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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2018-04-11
» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

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

1.1 Konstruktion und Funktion

Das Prothesenkniegelenk 3R40 ist ein monozentrisches Modular-Leichtkniegelenk. Durch konst-
ruktive MaBnahmen konnte das Gewicht auf 290 g reduziert werden. Gelenkoberteil und Gelenk-
unterteil sind aus einer hochfesten Leichtmetall-Legierung hergestellt.

Die Oberflache ist durch ein spezielles Verfahren gegen Korrosion und VerschleiB geschiitzt.

Die im Gelenkunterteil eingebaute Feststellmechanik sichert das Gelenk in Streckstellung, dabei
rastet die Sperrklinke an der Anschlagschraube ein. Uber den Sperrbiigel, der an der Schaltachse
befestigt ist, wird die Feststellung entriegelt und die Beugung freigegeben. Eine beweglich ange-
brachte Kunststoffkappe verdeckt den vorderen Gelenkspalt im gesamten Beugebereich (Abb. 4).

1.2 Kombinationsmdglichkeiten

[ AVORSICHT

Nichtbeachtung der Herstellervorgaben zu den Kombinationsméglichkeiten
Verletzungen, Fehlfunktionen oder Produktsch&den durch unzul@ssige Kombination von Pro-
thesenkomponenten

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen aller zu verwendeten Prothesenkom-
ponenten, ob sie miteinander kombiniert werden dirfen und fiir das Einsatzgebiet des
Patienten zugelassen sind.

» Bei Fragen kontaktieren Sie den Hersteller.

INFORMATION

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

Unzuldssige Kombinationen
Prothesenhiiftgelenke 7E10*

1.3 Nutzungsdauer

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an einem anderen Patienten

Sturz durch Funktionsverlust sowie Beschddigungen am Produkt

3R40 Ottobock | 5



» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.
» Informieren Sie den Patienten.

Grundsatzlich werden alle Kniegelenke von Ottobock mit drei Millionen Belastungszyklen geprift.
Dies entspricht, je nach Aktivittsgrad des Amputierten, einer Nutzungsdauer von drei bis finf Jahren.

2 Verwendung
2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fiir die prothetische Versorgung der unteren Extremitdt einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet
Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitatssystem (MOBIS)

‘Q‘-‘EDQ Empfehlung fir Amputierte mit dem Mobilitétsgrad 1 (Innenbereichsgeher)

"‘EDQ Zugelassen bis 100 kg Patientengewicht.

2.3 Umgebungsbedingungen

[ AVORSICHT |

Verwendung unter unzulédssigen Umgebungsbedingungen

Sturz durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzul@ssigen Umgebungsbedingungen aus (siehe Tabelle
»Unzuldssige Umgebungsbedingungen” in diesem Kapitel).

» Wenn das Produkt unzuldssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt war, sorgen Sie
fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Her-
steller oder eine Fachwerkstatt).

Zulassige Umgebungsbedingungen

Temperaturbereich:

Gebrauch: -10 °C - +45 °C

Lagerung, Transport: -20 °C — +60 °C

Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % — 90 % (Nicht kondensierend)

Handelslbliche, I6sungsmittelfreie Reinigungsmittel

Unzuldssige Umgebungsbedingungen

Lagerung, Transport:
Mechanische Vibrationen, StéBe

Hygroskopische Partikel (z.B. Talkum), Staub, Sand, StiBwasser, Salzwasse, Sauren, SchweiB,
Urin

Lésungsmittelhaltige Reinigungsmittel
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3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[~ Warnungen vor moglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus
Klemmen der Finger, Klemmen der Haut
» Greifen Sie nicht in den Gelenkmechanismus!

3.3 Sicherheitshinweise zur Versorgung

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts
Sturzverletzungen und Beschadigungen am Produkt

» Behandeln Sie das Produkt und seine Komponenten sorgfdltig, um die Sicherheit des Pati-
enten nicht zu gefdhrden und die Lebenserwartung des Produkts zu erh6hen.

» Verwenden Sie das Produkt nur, wenn es fiir den Patienten erforderlichen Mobilitdtsgrad
zugelassen ist (siehe Kapitel ,Einsatzgebiet").

» Tauschen Sie das Produkt aus, sobald sich der Mobilitatsgrad des Patienten verdndert.

» Uberpriifen Sie das Produkt auf Schéden, wenn es extremen Belastungen ausgesetzt wor-
den ist (z.B. durch Sturz).

» Leiten Sie das Produkt an den Ottobock-Service weiter, wenn Zweifel an der weiteren Ge-
brauchsfahigkeit bestehen.

/\ VORSICHT

Mechanische Uberbeanspruchung
Sturzverletzungen und Beschadigungen am Produkt
» Setzen Sie die Systemkomponenten keinen mechanischen Vibrationen oder St6Ben aus.

/\ VORSICHT

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen
Sturzverletzungen und Beschdadigungen am Produkt

» Setzen Sie die Prothesenpassteile keinen Umgebungen aus, die Korrosionen an den Metall-
teilen auslosen, wie z. B. StiBwasser, Salzwasser und Sduren.

» Verhindern Sie das Eindringen von Fliissigkeiten oder Staub, Sand etc. und verwenden Sie
die Prothese nicht bei zu hoher Umgebungsfeuchtigkeit.
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4 Anlieferung

4.1 Lieferumfang

Das Modular-Leichtkniegelenk 3R40 ist werkseitig einbaufertig eingestellt und kontrolliert. Die

Anschlagschraube (6) ist mit Loctite® gesichert.
(1) 4G118 Gelenkoberteil

2) 4G120 Gelenkunterteil

3) 4G 123 Kunststoff-Kappe

4) 4A58 Achsstift (2x)

5) 4A56 Gelenkachse

( 506G3=M3x3 Gewindestift (2x)
(
(
(
(
6) 4250 Anschlagschraube (
(
(
(
(

)
) 513T4=18.8x10.2x0.35 Tellerfeder (2x)
) 4G 125 Sperrblgel mit Zugfiihrung
) 21A18=2x600 Perlondraht
) 21A12 Gewindemuffe, kurz
) 4F17=N Feststellschieber, komplett
7) 4G127 Sperrklinke ) 21A8 Schlaufenhiilse
8) 4A57 Schaltachse )
9) 504R1=2.5%20 Halbrundniet )
10) 513D 18=4.7x31Druckfeder )
11)

4751 Federschraube

1
( 1
( 1
( 1
( 1
( 1
( 1
( 1
(

—_—

5 Herstellung der Gebrauchsféhigkeit
5.1 Aufbauhinweise

/A VORSICHT
Fehlerhafter Aufbau
Sturzverletzungen und Schdden an Prothesenkomponenten

» Beachten Sie die Aufbauhinweise.

/\ VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten
Sturzverletzungen und Schdden an Prothesenkomponenten

» Beachten Sie die Angaben zu den Kombinationsmdglichkeiten bei der Bestellung und Montage.

/\ VORSICHT

Verwendung von stark hygroskopischen Partikeln (z. B. Talkum) und von Materialien, die
das Fett entziehen

Sturzverletzungen, Funktionsstérungen und Beschédigungen am Produkt
» Verhindern Sie den Kontakt des Produkts mit den obengenannten Materialien.

/A VORSICHT
Falsche Montage des Rohrs
Sturzverletzungen und Schaden an Prothesenkomponenten

» Schieben Sie das Rohr bei der Montage vollstandig in die dafiir vorgesehene Prothesenkom-
ponente, bis es am Boden der Klemmschelle anliegt.

Die dreidimensionale Einordnung des Prothesenschafts und der Modular-Komponenten beeinflusst
die statische und dynamische Funktion der Prothese. Die Position der Achse beeinflusst die Funktion
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des Gelenks. Nur bei einem korrekten Aufbau kdnnen die Vorteile des Modular-Leichtkniegelenks
3R40 optimal genutzt werden.

Die Stellung des Stumpfs muss fiir den Schaftanschluss bericksichtigt werden. Lotlinien in
der Frontal- und Sagittal-Ebene, die bei der Gipsabnahme und bei der Testschaft-Anprobe vom
Hiftgelenk-Drehpunkt aus angezeichnet werden, erleichtern das richtige Positionieren von Ein-
gussanker bzw. Schaftadapter.

Die Verbindung nach proximal (zum Schaft) erfolgt Gber den Justierkern, nach distal lber die
Klemmverbindung des Gelenkunterteiles, in die das Rohr des Rohradapters eingesteckt wird.

Gehen Sie beim Aufbau in 2 Schritten vor:

Zuerst erfolgt der Grundaufbau mit dem Aufbaugerdt L.A.S.A.R. Assembly 743L200 oder PROS.A.
Assembly 743A200, anschlieBend die statische Aufbauoptimierung mit dem L.A.S.A.R. Posture
743L100.

5.1.1 Grundaufbau im Aufbaugerét (folgende Schritte beziehen sich auf Abb. 7)

1. Die FuBmitte in Bezug zur Aufbaulinie 30 mm vorverlagern.

. Effektive Absatzhohe des FuBes einstellen und 5 mm addieren.

. FuBauBenstellung einstellen.

. Das Kniegelenk einspannen und dabei die Kniemitte 15 mm zur Aufbaulinie riickverlagern.

o A~ ON

. Knie-Boden-MaB und Knie-AuBenstellung (ca. 5° — sie werden durch ein Haltebit vorgegeben)
beachten.

6. FuB mit Modular-Kniegelenk tiber beigefligten Rohradapter verbinden.
® Das Rohr mit einem Rohrabschneider 719R2 abléngen
¢ Die Schnittkante mit einem Rohrfraser 718R1 entgraten.
* Das Rohr bis zum Anschlag in die Klemmschelle einschieben.
e Zylinderschraube mit Drehmomentschlissel 710D 1 einschrauben. (Anzugsmoment 13 Nm,

siehe Abb. 1)
¢ Die Gewindestifte 506G3 des Rohradapters einschauben.
Zur Anprobe: Die nebeneinanderliegenden Gewindestifte mit einem Drehmomentschlis-

sel 710D4 einschrauben. (Anzugsmoment 10 Nm)

Zur Fertigstellung: Die nebeneinanderliegenden Gewindestifte mit einem Drehmomentschliis-
sel 710D4 vorziehen. (Anzugsmoment 10 Nm).
Alle 4 Gewindestifte mit einem Drehmomentschlissel 710D4 einschrau-
ben. (Anzugsmoment 15 Nm)
7. Lateral die Mitte des Schafts durch einen mittigen, proximalen und einen mittigen, distalen Punkt
kennzeichnen. Beide Punkte zu einer Linie vom Schaftrand bis zum Schaftende verbinden.

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

/\ VORSICHT

Aufbaufehler (Gelenk befindet sich zu weit anterior)

Sturzverletzungen durch Funktionsstérungen und/oder friihzeitigem Verschlei3

» Beachten Sie die Stumpfflexion.

3R40 Ottobock | 9



9. Den Schaft mit dem Modular-Kniegelenk dber einen geeigneten Adapter (z. B. Schaftadapter
4R111, 4R41, 4R55, 4R51) verbinden.
5.1.2 Statische Aufbauoptimierung (folgende Schritte beziehen sich auf Abb. 8)

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

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

2. Der Aufbau sollte nun ausschlieBlich durch Anderung der Plantarflexion so angepasst werden,
dass die Belastungslinie (Laserlinie) ca. 45 mm vor der Drehachse verlGuft (siehe Abb. 8).

3. Die dynamische Optimierung wdhrend der Gangprobe durchfiihren.

6 Einstellung

/\ VORSICHT

Sturzgefahr fiir den Anwender durch falschen Aufbau/durch Vorverlagerung

Kniebeugendes Moment in der Standphase

» Fur die Betriebssicherheit beim Aufbau eine ausreichende Rickverlagerung einbringen!

Das Modular-Leichtkniegelenk 3R40 ist werkseitig einbaufertig eingestellt und kontrolliert. Die
Anschlagschraube (6) ist mit Loctite® gesichert.

Geringfiligiges Spiel hat keine funktionellen Nachteile!

Die Feststellung lasst sich an der Anschlagschraube nachstellen (Abb. 5). Dazu wie folgt vorgehen:
1. Kunststoffring aus der Kunststoff-Kappe 16sen (Abb. 3).

2. Feststellung entriegeln und Kniegelenk beugen (Abb. 4).

3. Anschlagspiel mit 6-mm-Stiftschlissel (Abb. 5):

Die Anschlagschraube darf max. 1/2 Umdrehung herausgedreht werden.

Anschlagschraube nach rechts drehen = mehr Spiel

Anschlagschraube nach links drehen = weniger Spiel

/\ VORSICHT

Aufbaufehler (Gelenk befindet sich zu weit anterior)

Sturzverletzungen durch Funktionsstérungen und/oder friihzeitigem VerschleiB
» Beachten Sie die Stumpfflexion.

6.1 Fertigstellung

/\ VORSICHT

Fehlerhafte Montage des Zugseils oder mangelhaftes Einrasten der Sperre

Sturzverletzungen und Schaden an Prothesenkomponenten

» Uberpriifen Sie nach Einstellarbeiten die Sperrfunktion - die Sperre darf nicht unbeabsich-
tigt bei Kniebeugemoment 6ffnen und muss bei vollsténdiger Streckung (unbeabsichtigtes
Beugen des Kniegelenks) einrasten.
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Die Feststellung rastet hérbar ein und ldasst sich lber den Feststellzug leicht entriegeln. Der Fest-
stellschieber kann gegen den Feststellhebel 4F34 ausgetauscht werden.

Der Feststellzug ist an der Zugflihrung des Sperrbligels angebracht und sollte an der lateralen
Prothesenseite verlaufen. Dazu lésst sich die Zugflihrung auf dem Sperrbligel mit einem geeig-
neten Werkzeug (z.B. Schraubendreher) verschieben (Abb. 2).

6.1.1 Schaumstoff-Uberzug

Fir das Kniegelenk 3R40 sind folgende Schaumstoff-Uberziige geeignet:

¢ 3R24

e 35124

7 Wartung/Reparatur

INFORMATION

Grundsatzlich werden alle Kniegelenke von Ottobock mit 3 Millionen Belastungszyklen gepriift.

Dies entspricht, je nach Aktivitatsgrad des Amputierten, einer Nutzungsdauer von 3 bis 5 Jahren.

Wir empfehlen, grundsdatzlich regelmaBig jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufiihren.

7.1 Wartung

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

Bitte kontrollieren Sie das Kniegelenk mindestens einmal jahrlich auf VerschleiBzustand und
Funktionalitdt und nehmen Sie gegebenenfalls Nachjustierungen vor. Besonderes Augenmerk ist
dabei auf den Bewegungswiderstand und auf ungewdéhnliche Gerduschentwicklung zu legen. Die
vollstdndige Beugung und Streckung muss gewdhrleistet sein.

7.1.1 Ersatzteile

4D16 Einzelteile-Pack fir 3R40 (Abb. 1, ®)

bestehend aus:

e 4G123 Kunststoffkappe

¢ 506G3=M3x3 Gewindestift (2x)

e 4G125 Sperrbligel mit Zugfiihrung

* 21A18=2x600 Perlondraht

¢ 21A12 Gewindemuffe, kurz

® 4F17=N Feststellschieber, komplett

¢ 21A8 Schlaufenhilse

¢ 4G124 Kunststoffring

e 4759=4x6 Anschlag (2x)
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7.2 Entsorgung/Wiedereinsatz
7.2.1 Hinweise zur Entsorgung

INFORMATION

Diese Produkte dirfen nicht Gberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden. Eine
nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich schadlich
auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise der
fur Ihr Land zustandigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfahren.

7.2.2 Hinweise zum Wiedereinsatz

Die Produkte sind ausschlieBlich fir die Versorgung an einem Patienten vorgesehen. Der Gebrauch
der Produkte an einer weiteren Person ist von Seiten des Herstellers nicht zuldssig.

8 Rechtliche Hinweise

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

8.1 Haftung

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

8.2 CE-Konformitdt

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

9 Anhdnge

9.1 Technische Daten

Artikelnummer 3R40
Anschluss Proximal Justierkern
Anschluss Distal Rohrklemmung
Gewicht 290 g
Kniebeugewinkel 155°
Systemhéhe 23 mm
Proximale Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt 1 mm
Distale Systemhdhe bis Aufbaubezugspunkt 22 mm
Max. Anwendergewicht 100 kg
Mobilitatsgrad 1
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1 Product description English

INFORMATION
Last update: 2018-04-11

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
» Instruct the user in the proper and safe use of the product.
» Please keep this document in a safe place.

1.1 Construction and function

The 3R40 prosthetic knee joint is a monocentric modular lightweight knee joint. Thanks to the de-

sign, its weight has been reduced to 290 g. The upper and lower joint sections are manufactured
from a high-strength light metal alloy.

The surface is protected against corrosion and wear with a special treatment.

The locking mechanism integrated in the lower joint section secures the joint in the extended po-
sition; the lock latch engages the stop screw. The locking mechanism is unlocked with the lock
bale, which is attached to the switch axis, allowing knee flexion. A moveable plastic cap covers
the front joint gap across the entire flexion range (Fig. 4).

1.2 Combination possibilities

A CAUTION

Failure to observe the manufacturer requirements regarding combination possibilities

Injuries, malfunctions or product damage due to unallowable combination of prosthesis components

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

INFORMATION

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

Unallowable combinations

Prosthetic hip joints 7E10*

1.3 Service life

A\ CAUTION

Reuse on another patient

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

As a basic principle, all Ottobock knee joints are subjected to tests involving three million load
cycles. Depending on the amputee's activity this corresponds to a service life of three to five years.
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2 Application
2.1 Indicatiosn for use
The product is to be used solely for lower limb prosthetic fittings.

2.2 Area of application
Area of application according to the Ottobock Mobility System (MOBIS)

QD Recommended for amputees with mobility grade 1 (indoor walker)
&z

"‘EDQ Approved for a patient weight of up to 100 kg.

2.3 Environmental conditions

A CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Fall due to damaged product

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions (see the table ,Unal-
lowable environmental conditions" in this section).

» If the product was exposed to unallowable environmental conditions, take suitable steps
(e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by the manufacturer or a specialist work-
shop etc.).

Allowable environmental conditions

Temperature range:

Use: -10 °C - +45 °C

Storage, Transportation: -20 °C - +60 °C

Relative humidity: 20 % — 90 % (Nicht kondensierend)

Commercially available, solvent-free cleaning agents

Unallowable environmental conditions

Storage/Transportation: Mechanical vibrations, Impacts

Hygroscopic particles (e.g. Talcum powder), Dust, Sand, Fresh water, Salt water, Acids,
Sweat, Urine

Cleaning agents containing solvents

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[ "] Warnings regarding possible technical damage.
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3.2 General safety instructions

A\ CAUTION

Reaching into the area of the joint mechanism

Pinching of fingers, pinching of skin
» Do not reach into the joint mechanism!

3.3 Fitting safety instructions

A\ CAUTION

Excessive strain on the product

Injuries caused by falling and damage to the product

» In order to avoid risks to the safety of the user and increase the life expectancy of the product,
handle the product and its components with care.

» Only use the product if it is approved for the user's required mobility grade (see the section
"Area of Application").

» Replace the product immediately if the patient's mobility grade changes.
» Inspect the product for damage if it has been subjected to extreme strain (e.g. due to falling).
» Send the product to Ottobock Service if there is any doubt about its suitability for further use.

A\ CAUTION

Excessive mechanical strain

Injuries caused by falling and damage to the product
» Do not subject the system components to mechanical vibrations or impacts.

A\ CAUTION

Use under environmental conditions that are not allowable

Injuries caused by falling and damage to the product

» Do not expose prosthetic components to substances which could cause metal parts to cor-
rode, such as fresh water, salt water and acids.

» Penetration of liquids, dust, sand, etc. and use of the prosthesis in environments with exces-
sively high relative humidity must be avoided.

4 Delivery
4.1 Scope of delivery

The 3R40 Modular Lightweight Knee Joint has been set at the factory and inspected ready for
installation. The stop screw (6) is secured with Loctite®.
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(1) 4G118 Upper Joint Section
(2) 4G120 Lower Joint Section
(8) 4G 123 Plastic Cap

(4) 4A58 Axis Pin (2x)

(5) 4A56 Joint Axis
(
(
(
(

(12) 506G3=M3x3 Set Screw (2x)
(
(
(
(
6) 4250 Stop Screw (
(
(
(
(

513T4=18.8x10.2x0.35 Plate Spring (2x)
4G 125 Lock Bale with Cable Guide
21A18=2x600 Perlon Cable

21A12 Threaded Fitting, short

4F17=N Lock Slide, complete

21A8 Cable Clamp

4G124 Plastic Ring

7) 4G127 Lock Latch

8) 4A57 Switch Axis

9) 504R1=2.5x20 Semicircular Rivet
10) 513D 18=4.7x31 Compression Spring
11) 4251 Spring Bolt

1
1
1
1
1
1
1
1

—_~ o~

5 Preparation for use
5.1 Alignment Instructions

A\ CAUTION

Incorrect alignment
Injuries due to falling and damage to the prosthesis components
» Observe the alignment instructions.

A\ CAUTION

Unallowable combination of prosthesis components

Injuries due to falling and damage to the prosthesis components
» Pay attention to the information about the possible combinations when ordering and assembling.

A\ CAUTION

Usage of highly hygroscopic particles (e.g. talcum) and materials that remove fat
Injuries due to falling, functional disturbances and damage to the product

» Do not allow the product to come into contact with the aforementioned materials.

A\ CAUTION

Incorrect assembly of the tube

Injuries due to falling and damage to the prosthesis components

» During assembily, slide the tube fully into the intended prosthesis component until it has rea-
ched the bottom of the clamp fitting.

The three-dimensional alignment of the prosthesis socket and the modular components affects
the static and dynamic function of the prosthesis. The function of the joint is influenced by the
position of the axis. The advantages of the 3R40 Modular Lightweight Knee Joint can only be fully
realised with correct alignment.

The optimum residual limb position must be taken into account for the socket connection.
Plumb lines in the frontal and sagittal planes, which are marked starting at the hip pivot point during
plaster casting and trial fitting, simplify correct positioning of the lamination anchor or socket adapter.
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The pyramid adapter connects the knee joint proximally (to the socket). The distal connection is
realised by the clamp of the lower joint section, into which the tube of the tube adapter is inserted.

Perform the alignment in 2 steps:

Bench alignment is performed first using the 743L200 L.A.S.A.R. Assembly or 743A200 PROS.A.
Assembly alignment apparatus. This is followed by static alignment optimisation using the 743L100
L.A.S.A.R. Posture.

5.1.1 Bench alignment with alignment apparatus (the following steps refer to Fig. 7)

1. Move the centre of the foot forward 30 mm relative to the alignment reference line.

. Set the effective heel height of the foot and add 5 mm.

. Set the outward rotation of the foot.

. Clamp the knee joint, positioning the knee centre 15 mm posterior to the alignment reference line.

o~ WN

. Pay attention to the knee-ground distance and outward rotation of the knee (approx. 5° — this
is provided for by an adapter insert).

6. Connect the foot to the modular knee joint using the supplied tube adapter.
e Cut the tube to length with a 719R2 Pipe Cutter.
® Deburr the edge of the cut with a 718R1 Deburring Knife.
¢ |nsert the tube into the clamp fitting all the way to the stop.
e Screw on the cap screw using the 710D1 Torque Wrench. (Tightening torque 13 Nm, see
Fig. 1)
® Screw on the 506G3 Tube Adapter set screws.

For trial fitting: Screw in the set screws located next to each other with a 710D4 Torque
Wrench. (Tightening torque 10 Nm)

For final assembly: Pre-tighten the set screws located next to each other with a 710D4
Torque Wrench. (Tightening torque 10 Nm).

Screw in all 4 set screws with a 710D4 Torque Wrench. (Tightening
torque 15 Nm)

7. Mark the lateral centre of the socket with a centred, proximal dot and a centred, distal dot.
Draw a line through both marks from socket brim to the distal end of the socket.

8. Position the socket so that the proximal centre of the socket coincides with the alignment ref-
erence line. Adjust the socket flexion to 3° — 5°, but take the individual situation (e.g. hip joint
contractures) and the ischial tuberosity-to-ground distance into account.

A\ CAUTION

Alignment error (the joint is located too far anterior)

Injuries due to falling caused by malfunctions and/or premature wear

» Note the flexion of the residual limb.

9. Connect the socket and modular knee joint using a suitable adapter (e.g. 4R111, 4R41, 4R55,
4R51 Socket Adapter).

5.1.2 Static alignment optimisation (the following steps refer to Fig. 8)

Significant optimisation of the bench alignment is possible using the L.A.S.A.R. Posture. In order
to achieve sufficient safety while providing easy swing phase initiation, please proceed as follows:
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1. To measure the load line, the transfemoral amputee steps on the L.A.S.A.R. Posture force plate
with the prosthetic fitting side and places the other leg on the height compensation plate. Suf-
ficient weight should be placed on the prosthesis side (> 35 % body weight).

2. Now the alignment should only be adjusted by changing plantar flexion so that the load line
(laser line) runs approx. 45 mm in front of the axis (see Fig. 8).

3. Perform dynamic optimisation during trial walking.

6 Adjustment

A\ CAUTION

Danger of falling for the user due to incorrect alignment/forward displacement

Knee flexion moment in the stance phase

» For safety during alignment, provide enough rear displacement!

The 3R40 Modular Lightweight Knee Joint has been set at the factory and inspected ready for
installation. The stop screw (6) is secured with Loctite®.

A small amount of play has no functional disadvantages!

The locking mechanism can be readjusted with the stop screw (Fig. 5). Proceed as follows:
1. Remove the plastic ring from the plastic cap (Fig. 3).

2. Unlock the mechanism and flex the knee joint (Fig. 4).

3. Lock play with 8 mm pin wrench (Fig. 5):

The stop screw may be unscrewed by up to 1/2 turn.

Turning the stop screw to the right = more play

Turning the stop screw to the left = less play

A\ CAUTION

Alignment error (the joint is located too far anterior)

Injuries due to falling caused by malfunctions and/or premature wear
» Note the flexion of the residual limb.

6.1 Final assembly

A\ CAUTION

Incorrect assembly of the pull cable or incorrect lock engagement

Injuries due to falling and damage to the prosthesis components

» Check the locking function after making adjustments — the lock must not open unintentionally
under knee flexion moment, and must engage when fully extended (unintentional flexion of
the knee joint).

The locking mechanism engages with an audible click and can be unlocked easily with the locking
mechanism cable. The lock slide can be exchanged for the 4F34 Lock Lever.

The locking mechanism cable is attached to the cable guide on the lock bale and should run
along the lateral prosthesis side. The cable guide can be moved on the lock bale (Fig. 2) with a
suitable tool (e.g. screwdriver).
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6.1.1 Foam cover

The following foam covers are suitable for the 3R40 knee joint:
e 3R24

e 35124

7 Maintenance/repair

INFORMATION

All Ottobock knee joints are generally tested for 3 million load cycles.

Depending on the amputee's activity level, this corresponds to a service life of 3 to 5 years.

In general, we recommend regular annual safety inspections.

7.1 Maintenance

Ottobock recommends adjusting the knee joint to the user's requirements again after the user has
taken some time to get used to the prosthesis.

Please check the knee joint for wear and correct functionality at least once a year and make ad-
justments if necessary. Special attention should be paid to movement resistance and abnormal
noises. Full flexion and extension must be ensured.

7.1.1 Spare parts

4D16 Single Component Pack for 3R40 (Fig. 1, @)

consisting of:

* 4G123 Plastic Cap

e 506G3=M3x3 Set Screw (2x)

e 4G125 Lock Bale with Cable Guide

e 21A18=2x600 Perlon Cable

* 21A12 Threaded Fitting, short

e 4F17=N Lock Slide, complete

e 21A8 Cable Clamp

* 4(G124 Plastic Ring

e 4759=4x6 Extension Stop (2x)

7.2 Disposal/re-use
7.2.1 Disposal Information

INFORMATION

These products may not be disposed of with household waste in some jurisdictions.
Disposal that is not in accordance with the regulations of your country may have a det-
rimental impact on health and the environment. Please observe the information provided
by the responsible authorities in your country regarding return and collection processes.

7.2.2 Information on re-use

The products are intended for exclusive use by one user. The manufacturer does not authorise
use of the products by another person.
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8 Legal information

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

8.1 Liability

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

8.2 CE conformity

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

9 Appendices
9.1 Technical data

Article Number 3R40

Proximal connection Pyramid adapter
Distal connection Tube clamp
Weight 290 g

Knee flexion angle 155°

System height 23 mm

Proximal system height up to the alignment reference point 1 mm

Distal system height up to the alignment reference point 22 mm

Max. user weight 100 kg

Mobility grade 1
1 Description du produit Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2018-04-11

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

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du produit.
» Apprenez a I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.
» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonction

L'articulation de genou prothétique 3R40 est une articulation modulaire Iégére et monocentrique.
Des modifications effectuées au niveau de la structure de I'articulation ont permis de réduire son
poids & 290 g. Les parties supérieure et inférieure de I'articulation sont fabriquées dans un alliage
de métaux légers et tres résistants.
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Un procédé spécifique assure la protection de |'articulation contre la corrosion et |'usure.

Un mécanisme de verrouillage intégré dans la partie inférieure de I'articulation sécurise cette der-
niére en position d'extension, le cran d'arrét s'enclenchant dans la vis de butée. Le verrouillage
peut ensuite étre débloqué grace a I'arceau de blocage fixé a I'axe de commande, la flexion est
alors activée. Un clapet en plastique amovible recouvre le creux avant de I'articulation dans toute
la zone de flexion (ill. 4).

1.2 Possibilités de combinaison

| A PRUDENCE

Non-respect des consignes du fabricant relatives aux combinaisons possibles

Blessures, dysfonctionnements ou détériorations du produit dus & une combinaison non auto-

risée de composants prothétiques

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

» En cas de questions, contactez le fabricant.

INFORMATION

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

Combinaisons non autorisées

Articulations prothétiques de la hanche 7E10*

1.3 Durée d'utilisation

| A PRUDENCE

Informez le patient. Réutilisation sur un autre patient

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

» Informez le patient.

En général, I'ensemble des articulations de genou Ottobock sont contr6lées au moyen de trois
millions de cycles de charge. Cela correspond & une durée d'utilisation comprise entre trois et
cing ans selon le niveau d'activité de la personne amputée.

2 Utilisation
2.1 Emploi prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage prothétique des membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application
Domaine d'application suivant le systéme de mobilité Ottobock (MOBIS)
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&DQ Recommandé pour les amputés ayant un niveau de mobilité 1 (marcheur en intérieur).
"‘EDQ Admis pour les patients dont le poids n'excéde pas 100 kg.

2.3 Conditions d'environnement

[ A PRUDENCE |

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Chute provoquée par des dégradations du produit

» N'exposez pas le produit a des conditions d'environnement non autorisées (voir tableau
« Conditions d’environnement non autorisées » dans ce chapitre).

» Sile produit a été exposé a des conditions d'environnement non autorisées, prenez les
mesures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation, remplacement, contrdle par le fabri-
cant ou un atelier spécialisé).

Conditions d’environnement autorisées

Plage de températures:
Utilisation: -10 °C - +45 °C
Entreposage, Transport: -20 °C — +60 °C

Humidité relative: 20 % — 90 % (Sans condensation)

Produits de nettoyage sans solvant en vente dans le commerce

Conditions d’environnement non autorisées

Entreposage/Transport: vibrations mécaniques, chocs

Particules hygroscopiques (par ex. talc), poussiére, sable, eau douce, eau salée, acides, su-
eur, urine

Produit de nettoyage contenant du solvant

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

[ ]Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

| A PRUDENCE

Introduction des mains dans la zone du mécanisme de I'articulation
Pincement des doigts et de la peau

» Ne mettez pas vos mains dans le mécanisme de |'articulation !
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3.3 Consignes de sécurité relatives a I'appareillage

| A PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit

Blessures suite a une chute et dégradations du produit

» Manipulez avec précaution le produit et ses composants afin de ne pas compromettre la
sécurité du patient et afin de prolonger la durée de vie du produit.

» Utilisez le produit uniquement si ce dernier est admis pour le niveau de mobilité de votre pa-
tient (voir chapitre « Domaine d'application »).

» Remplacez le produit des que le niveau de mobilité du patient change.

» Suite a une sollicitation extréme (par ex. une chute), vérifiez I'état du produit afin de déceler
des dégradations.

» Renvoyez le produit au service apres-vente Ottobock si vous avez des doutes sur son état
de fonctionnement.

| A PRUDENCE

Sollicitation mécanique excessive
Blessures suite a une chute et dégradations du produit
» Protégez les composants du systéme des vibrations mécaniques et des chocs.

| A PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d'environnement non autorisées
Blessures suite a une chute et dégradations du produit

» Les composants prothétiques ne peuvent étre exposés a des environnements déclenchant
la corrosion des pieces métalliques tels que I'eau douce, I'eau salée et les solutions acides.

» |l faut empécher toute pénétration de liquides, poussiére ou sable, etc. et toute utilisation
dans un environnement trop humide.

4 Livraison
4.1 Contenu de la livraison

L'articulation du genou légére et modulaire 3R40 est réglée pour un montage immédiat et fait
I'objet de contréles en usine. La vis de butée (6) est sécurisée avec de la Loctite®.

3R40 Ottobock | 23



(10) Ressort de pression 513D18=4.7x31
11)

(11) Vis pour ressort 4Z51 20) Vis a téte cylindrique 501Z2=M6x20

21) Butée 4Z59=4x6 (2x)

(1) Partie supérieure de I'articulation 4G118 (12) Goujon fileté 506G3=M3x3 (2x)
(2) Partie inférieure de I'articulation 4G120  (13) Ressort a disque 513T4=18.8x10.2x0.35
(3) Clapet en plastique 4G123 (2x)
(4) Tige axiale 4A58 (2x) (14) Arceau de blocage avec guide-cables
(5) Axe d'articulation 4A56 4G125
(8) Vis de butée 4250 (15) Fil de perlon 21A18=2x600
(7) Cran d'arrét 4G127 (16) Douille fileté court 21A12
(8) Axe de commande 4A57 (17) Coulisseau de réglage complet 4F17=N
(9) Rivet semi-circulaire 504R1=2.5x20 (18) Passe-cable 21A8

(19) Bague en plastique 4G124

(20)

(21)

5 Préparation a I'utilisation
5.1 Consignes d'alignement

| A PRUDENCE

Alignement erroné

Blessures suite a une chute et dégradations des composants prothétiques
» Veuillez respecter les consignes d'alignement.

| A PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Blessures suite a une chute et dégradations des composants prothétiques

» Veuillez respecter les possibilités de combinaisons indiquées lors de la commande et du
montage.

| A PRUDENCE

Utilisation de particules hautement abrasifs (par ex. le talc) et de matériaux qui extraient
la graisse

Blessures suite a une chute, dysfonctionnements et dégradations du produit
» Empéchez tout contact du produit avec les matériaux précités.

| A PRUDENCE

Montage incorrect du tube

Blessures suite a une chute et dégradations des composants prothétiques

» Lors du montage de I'articulation, insérez le tube complétement dans le composant prothé-
tique prévu a cet effet, le tube doit reposer sur le fond du collier de serrage.

L'agencement tridimensionnel de I'emboiture de la prothése et des composants modulaires influ-
ence la fonction statique et dynamique de la prothése. La position de I'axe influe sur le fonction-
nement de I'articulation. Seul un alignement correct permet de profiter pleinement des avantages
du genou modulaire léger 3R40.
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Il faut tenir compte de la position du moignon pour le raccord de I’emboiture. Les lignes ver-
ticales au niveau frontal et sagittal tracées a partir du point de rotation de la hanche au cours de
la prise d'empreinte et pendant 'essai de I'emboiture simplifient la pose correcte d'une ancre a
couler ou d'un adaptateur d'emboiture.

Le raccordement s'effectue, au niveau proximal (en direction de I'emboiture), au moyen d'une
pyramide de réglage et, au niveau distal, au moyen de I'accouplement par serrage de la partie
inférieure de I'articulation, dans lequel le tube de I'adaptateur tubulaire est encastré.

Effectuez I'alignement en 2 temps :

Procédez, d'abord, a I'alignement de base dans I'appareil d'alignement L.A.S.A.R. Assembly
743L200 ou PROS.A. Assembly 743A200, puis a I'optimisation statique de I'alignement avec le
L.A.S.A.R. Posture 743L100.

5.1.1 Alignement de base dans I'appareil d'alignement (les étapes suivantes se référent a
I'ill. 7)

1. Décaler vers I'avant le milieu du pied de 30 mm par rapport a la ligne d'alignement.

2. Régler la hauteur de talon effective du pied et ajouter 5 mm.

3. Régler la position extérieure du pied.

4. Serrer I'articulation du genou tout en décalant vers I'arriere le milieu du genou de 15 mm par
rapport a la ligne d'alignement.

5. Tenir compte de I'écart entre le genou et le sol ainsi que de la position externe du genou (env.
5° prédéfinis par un dispositif de retenue).

6. Raccorder le pied a I'articulation du genou modulaire en utilisant I'adaptateur tubulaire fourni
a cet effet.
® Mettre a longueur le tube a |'aide du coupe-tubes 719R2.
e Ebarber I'aréte de coupe avec la fraise pour tubes 718R1.
* Insérer le tube dans le collier de serrage jusqu'a la butée.

e Serrer la vis a téte cylindrique a I'aide de la clé dynamométrique 710D1. (couple de serrage
13 Nm, voir ill. 1)
¢ Visser les goujons filetés 506G3 de |'adaptateur tubulaire.
Pour I'essayage : visser les goujons filetés placés cote a cote avec la clé dynamométrique
710D4. (couple de serrage 10 Nm)
Pour la finition :  Commencer par serrer les goujons filetés placés cote a cote avec la clé
dynamométrique 710D4. (couple de serrage 10 Nm)
Visser les 4 goujons filetés avec une clé dynamométrique 710D4. (couple
de moment 15 Nm)

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

8. Placer I'emboiture de telle sorte que le point centré proximal de I'emboiture coincide avec la
ligne d'alignement. Régler la flexion de I'emboiture a 3 - 5° tout en tenant compte de chaque
situation individuelle (par ex. des contractures de I'articulation de la hanche) et de la « distance
tubérosité ischiatique - sol ».
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| A PRUDENCE

Erreur d'alignement (I'articulation est placée trop en avant)

Blessures suite a une chute provoquée par des dysfonctionnements et/ou une usure précoce
» Veuillez tenir compte de la flexion du moignon.

9. Raccorder I'emboiture et I'articulation du genou modulaire & I'aide d'un adaptateur approprié
(par ex. les adaptateurs d'emboiture 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).
5.1.2 Optimisation statique de I'alignement (les étapes suivantes se réferent a l'ill. 8)

L'alignement de base peut, a I'aide du L.A.S.A.R. Posture, étre sensiblement optimisé. Afin
d'obtenir a la fois une sécurité suffisante et un passage aisé en phase pendulaire, procédez a
I'alignement comme suit :

1. Pour mesurer la ligne de charge, I'amputé fémoral doit poser la jambe appareillée sur la plate-
forme de mesure du L.A.S.A.R. Posture et I'autre jambe sur la plateforme de rééquilibrage de
la hauteur. Le c6té appareillé doit alors étre suffisamment chargé (> 35 % du poids du corps).

2. L'alignement est, enstuite, ajusté en ne modifiant que la flexion plantaire de telle sorte que la
ligne de charge (ligne laser) se trouve env. 45 mm devant I'axe du genou (voir ill. 8).

3. Effectuer une optimisation dynamique pendant le test de marche.

6 Réglage

| A PRUDENCE

Risque de chute de I'utilisateur provoquée par un alignement erroné/décalage vers I'avant

Couple de flexion du genou en phase d'appui

» Pour un fonctionnement en toute sécurité, veuillez veiller a un décalage vers I'arriére suffisant
lors de I'alignement de I'articulation.

L'articulation du genou légére et modulaire 3R40 est réglée pour un montage immédiat et fait
I'objet de contrdles en usine. La vis de butée (8) est sécurisée avec de la Loctite®.

Un léger jeu n'a aucune influence négative sur le fonctionnement de I'articulation.

Le verrou peut étre ajusté au niveau de la vis de butée (ill. 5). Pour cela, procéder comme suit :
1. Retirer la bague en plastique du clapet en plastique (ill. 3).

2. Débloquer le verrou et fléchir I'articulation du genou (ill. 4).

3. Ajuster le jeu de la butée a I'aide d'une clé male de 6 mm (ill. 5) :

La vis de butée peut étre dévissée au max. 1 demi-tour.

Tourner la vis de butée vers la droite = plus de jeu

Tourner la vis de butée vers la gauche = moins de jeu

| A PRUDENCE

Erreur d'alignement (I'articulation est placée trop en avant)

Blessures suite a une chute provoquée par des dysfonctionnements et/ou une usure précoce

» Veuillez tenir compte de la flexion du moignon.
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6.1 Finition

| A PRUDENCE

Montage erroné du cdble de traction ou enclenchement incorrect du verrou

Blessures suite a une chute et dégradations des composants prothétiques

» Une fois les réglages effectués, vérifiez le fonctionnement du verrou - le verrou ne doit pas
s'ouvrir de fagon intempestive au cours du couple de flexion du genou et doit s'enclencher
lors de I'extension complete (flexion involontaire de I'articulation du genou).

Le verrou émet un bruit lorsqu'il s'enclenche et peut étre débloqué au moyen du cable de traction.
Le coulisseau de réglage peut étre remplacé par le levier de blocage 4F34.

Le cable de traction est placé au niveau du guide-cables de |'arceau de blocage et devrait pendre
au niveau de la face latérale de la prothese. Pour celq, il est possible de décaler le guide-cables
de I'arceau de blocage a I'aide d'un outil approprié (par ex. un tournevis) (ill. 2).

6.1.1 Revétement en mousse

Les revétements en mousse suivants peuvent étre utilisés avec |'articulation du genou 3R40 :

e 3R24

e 35124

7 Maintenance/Réparations

INFORMATION

Ottobock controle toutes ses articulations de genou en les soumettant a 3 millions de cycles de
charge.

Ceci correspond, en fonction du degré d'activité de la personne amputée, a une durée d'utilisation
de 3a5ans.

Nous recommandons d'effectuer régulierement des controles de sécurité annuels.

7.1 Maintenance

Ottobock recommande de procéder a I'ajustement du réglage de I'articulation du genou aux exi-
gences du patient apres la période d'adaptation spécifique a chaque patient.

Nous vous invitons a controler I'état d’usure et la fonctionnalité de I'articulation du genou une fois
par an et a procéder éventuellement a des réajustements. Une attention toute particuliere doit
étre accordée a la résistance au mouvement et a I'émission de bruits inhabituels. Une flexion et
une extension complétes doivent étre garanties.

7.1.1 Piéces de rechange

Kit de pieces détachées pour 3R40 4D 16 (ill. 1, @)

Composé de :

¢ Clapet en plastique 4G123

¢ Goujon fileté 506G3=M3x3 (2x)

¢ Arceau de blocage avec guide-cdbles 4G125

¢ Fil de perlon 21A18=2x600

* Douille fileté court 21A12
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e Coulisseau de réglage complet 4F17=N
* Passe-cdble 21A8

e Bague en plastique 4G124

e Butée 4759=4x6 (2x)

7.2 Elimination/Réutilisation
7.2.1 Consignes relatives a la mise au rebut

INFORMATION

Il est interdit d"éliminer ces produits, en quelque lieu que ce soit, avec des ordures mé-
nageres non triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans votre
pays peut avoir des effets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter
les consignes des autorités compétentes de votre pays concernant les procédures de
collecte et de retour des déchets.

7.2.2 Consignes relatives a la réutilisation

Les produits sont prévus exclusivement pour |'appareillage d'un seul patient. Le fabricant interdit
toute utilisation du produit sur d'autres personnes.

8 Informations légales

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

8.1 Responsabilité

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

8.2 Conformité CE

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

9 Annexes
9.1 Caractéristiques techniques
Référence 3R40
Raccord proximal Pyramide de réglage
Raccord distal Serrage tubulaire
Poids 290 g
Angle de flexion du genou 155°
Hauteur du systéeme 23 mm
Hauteur proximale du systéme jusqu’au point de référence de | 1 mm
I'alignement
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Hauteur distale du systéme jusqu’au point de référence de I'ali- | 22 mm
gnement

Poids max. de I'utilisateur 100 kg
Niveau de mobilité 1

1 Descrizione del prodotto ltaliano
INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2018-04-11

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

L'articolazione di ginocchio 3R40 e una articolazione di ginocchio modulare, leggera e mono-
centrica. Grazie agli accorgimenti costruttivi, & stato possibile ridurre il peso a 290 g. La parte
superiore e inferiore dell'articolazione sono realizzate in lega leggera ad alta resistenza.

La superficie esterna € protetta dalla corrosione e dall'usura grazie a uno speciale trattamento.
La meccanica di arresto montata sulla parte inferiore dell’articolazione assicura I'articolazione in
posizione di estensione, il nottolino di arresto si incastra nella vite di arresto. Mediante la staffa
di arresto, fissata all'asse di commutazione, viene sbloccato il dispositivo di arresto e attivata la
flessione. Una copertura mobile in plastica copre la fessura dell'articolazione frontale in entrambe
le zone di flessione (fig. 4).

1.2 Possibilita di combinazione

A CAUTELA

Inosservanza delle prescrizioni del produttore in merito alle possibilita di combinazione

Pericolo di lesioni, malfunzionamento o danni al prodotto per combinazione non consentita di

componenti della protesi

» Verificare alla luce delle istruzioni per |‘uso se tutti i componenti della protesi da utilizzare
possono anche essere combinati fra loro e se sono consentiti per il campo di impiego del
paziente.

» Per eventuali domande rivolgersi al produttore.

INFORMAZIONE

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

Combinazioni non consentite
Protesi d‘anca 7E10*
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1.3 Durata di utilizzo

A\ CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente

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

» Informare il paziente.

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

2 Utilizzo

2.1 Campo d'impiego

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di arto inferiore.
2.2 Campo d’impiego

Campo d‘impiego secondo il sistema di mobilita Ottobock (MOBIS)

‘QDQ Consigliato per utilizzatori con grado di mobilita 1 (pazienti con normali capacita
) motorie in ambienti interni)

%~/
‘D Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 100 kg.

2.3 Condizioni ambientali

A CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Caduta dovuta a danni al prodotto

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite (vedere tabella ,Condizio-
ni ambientali non consentite in questo capitolo).

» Se il prodotto viene esposto a condizioni ambientali non consentite, adottare provvedi-
menti adeguati (ad es. pulizia, riparazione, sostituzione o controllo da parte del produtto-
re o di un‘officina specializzata).

Condizioni ambientali consentite

Intervallo di temperatura:
Utilizzo: -10 °C - +45 °C
Deposito, Trasporto: -20 °C — +60 °C

Umidita relativa dell‘aria: 20 % — 90 % (Senza condensa)

Detergenti tradizionali, privi di solventi

Condizioni ambientali non consentite

Deposito/Trasporto: Vibrazioni meccaniche, Urti

Particelle igroscopiche (ad es. Talco), Polvere, Sabbia, Acqua dolce, Acqua salmastra, Acidi,
Sudore, Urina

Detergenti contenenti solventi
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3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A\ CAUTELA

Pericolo di incastro nel meccanismo dell'articolazione
Possibile incastro di dita e pelle

» Non toccare il meccanismo di articolazione!

3.3 Indicazioni per una protesizzazione sicura

A\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto
Lesioni da caduta e danneggiamenti al prodotto

» Manipolare con cautela il prodotto e i relativi componenti per non pregiudicare la sicurezza
del paziente e prolungare la durata del prodotto.

» Utilizzare il prodotto solo se approvato per il grado di mobilita del paziente (vedere il capitolo
"Campo d'impiego").

» Sostituire il prodotto non appena cambia il grado di mobilita del paziente.

» Controllare se il prodotto presenta danni, dopo essere stato sottoposto a carichi estremi
(es. in caso di caduta).

» Inviare il prodotto al Servizio assistenza di Ottobock, se si dubitasse del buon funzionamento
del prodotto.

A\ CAUTELA

Sollecitazione meccanica eccessiva

Lesioni da caduta e danneggiamenti al prodotto
» Non esporre i componenti del sistema a vibrazioni meccaniche o urti.

A\ CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali inammissibili

Lesioni da caduta e danneggiamenti al prodotto

» Non esporre i componenti della protesi ad ambienti che potrebbero causare la corrosione
delle parti metalliche, quali acqua dolce, acqua salata e acidi.

» Evitare la penetrazione di liquidi, polvere, sabbia ecc. nonché I'utilizzo della protesi in ambienti
con un elevato grado di umidita.
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4 Consegna
4.1 Fornitura
L'articolazione di ginocchio leggera e modulare 3R40 viene fornita di fabbrica regolata e collau-
data, pronta per il montaggio. La vite di arresto (6) e fissata con Loctite®.

(1) Parte superiore dell'articolazione 4G118 (12) Perno filettato (2) 506G3=M3x3

(2) Parte inferiore dell'articolazione 4G120  (13) Molla a tazza (2) 513T4=18,8x10,2x0,35
(8) Copertura in plastica 4G123 (14) Staffa di arresto con guida di trazione

(4) Perno assiale (2) 4A58 4G125

(5) Asse dell'articolazione 4A56 (15) Filo di Perlon 21A18=2x600

(6) Vite di arresto 4250 (16) Manicotto filettato, corto 21A12

(7) Nottolino di arresto 4G127 (17) Cursore di arresto completo 4F17=N

(8) Asse di commutazione 4A57 (18) Boccola 21A8

(9) Ribattino a testa tonda 504R1=2,5x20  (19)

10) Molla a compressione 513D18=4,7x31  (20)

11) Vite per molla 4251 (21)

—_—

5 Preparazione all'uso
5.1 Indicazioni per I'allineamento

A\ CAUTELA

Allineamento errato
Lesioni da caduta e danni ai componenti della protesi
» Osservare le indicazioni per I'allineamento.

A\ CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi
Lesioni da caduta e danni ai componenti della protesi
» Durante I'ordine e il montaggio & necessario osservare le indicazioni sulle possibilita di combinazione.

A\ CAUTELA

Utilizzo di particelle fortemente igroscopiche (es. talco) e di materiali che assorbono olio

Lesioni da caduta, guasti e danneggiamenti al prodotto
» Evitare il contatto del prodotto con i materiali sopracitati.

A\ CAUTELA

Montaggio errato del tubo
Lesioni da caduta e danni ai componenti della protesi

» Durante il montaggio inserire completamente il tubo nel relativo componente, fino a quando
non poggia sulla parte inferiore della fascetta di bloccaggio.

L'allineamento tridimensionale dell’'invasatura della protesi e dei componenti modulari influ-
enza la funzione statica e dinamica della protesi. La posizione dell'asse influenza la funzione
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dell'articolazione. Solo con un allineamento corretto & possibile usufruire in modo ottimale dei
vantaggi offerti dall'articolazione di ginocchio modulare 3R40.

E necessario tener conto della posizione del moncone per il collegamento all’invasatura. Li-
nee perfettamente verticali nel piano sagittale e frontale, tracciate partendo dal punto di rotazione
dell'articolazione dell'anca, durante |'esecuzione del calco in gesso e la prova dell'invasatura,
aiutano a posizionare correttamente il dispositivo di ancoraggio e I'attacco per invasatura.

Il collegamento in direzione prossimale (verso I'invasatura) avviene tramite il nucleo di registrazi-
one, in direzione distale tramite il collegamento di fissaggio della parte inferiore dell'articolazione,
nella quale viene inserito il tubo modulare.

Eseguire I'allineamento in 2 fasi:

Dapprima va eseguito I'allineamento di base con strumento di allineamento L.A.S.A.R Assembly
743L200 oppure PROS.A. Assembly 743A200, quindi |'ottimizzazione statica dell'allineamento
con L.A.S.A.R Posture 743L100.

5.1.1 Allineamento base nell'apparecchio di allineamento (i seguenti passi si riferiscono alla
fig. 7)

1. Spostare in avanti di 30 mm il centro del piede rispetto alla linea di allineamento.

2. Impostare |'altezza del tacco del piede effettiva e aggiungere 5 mm.

3. Impostare la posizione esterna del piede.

4

. Fissare I'articolazione di ginocchio, quindi spostare il centro del ginocchio 15 mm all'indietro
rispetto alla linea di allineamento.

o1

. Osservare la distanza ginocchio — pavimento e la posizione esterna del ginocchio (circa 5°,
determinati dal bit di arresto).

6. Collegare il piede all'articolazione di ginocchio tramite il tubo modulare in dotazione.
* Tagliare il tubo con un tagliatubi 719R2
e Sbavare i bordi con una fresa per tubi 718R1.
¢ |Inserire il tubo fino in fondo nella fascetta di fissaggio.

e Avvitare la vite cilindrica con la chiave dinamometrica 710D1. (momento di avvitamento
13 Nm, vedere fig. 1)

e Avvitare i perni filettati 506G3 del tubo modulare.
Per la prova: avvitare i perni filettati adiacenti con una chiave dinamometrica 710D4.
(momento di avvitamento 10 Nm)
Per completamento: Preserrare i perni filettati adiacenti con una chiave dinamometrica
710D4. (momento di avvitamento 10 Nm).
Awvvitare tutti i 4 perni filettati con una chiave dinamometrica 710D4.
(momento di avvitamento 15 Nm)

7. Contrassegnare lateralmente il centro dell'invasatura con un punto centrale prossimale ed un
punto centrale distale. Tracciare una linea dal margine dell'invasatura alla sua estremita pas-
sando per i due punti.

8. Posizionare I'invasatura in modo che il punto centrale prossimale dell'invasatura coincida con
la linea di allineamento. Regolare la flessione dell'invasatura a 3 — 5°, tenendo tuttavia in con-
siderazione la situazione individuale (ad es. contratture dell’articolazione d'anca) e la distanza
"tuberosita ischiatica — suolo".
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/\ CAUTELA

Errori di allineamento (I'articolazione si trova troppo in avanti)
Lesioni da caduta per guasti e/o usura precoce

» Tenere conto della flessione del moncone.

9. Collegare l'invasatura all'articolazione di ginocchio modulare mediante un attacco adeguato
(es. attacco per invasatura 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).
5.1.2 Ottimizzazione statica dell'allineamento (i seguenti passi si riferiscono alla fig. 8)

L'allineamento di base puo essere ottimizzato considerevolmente con I'aiuto del L.A.S.A.R. Pos-
ture. Per ottenere una sicurezza sufficiente con contemporaneo inizio della fase di oscillazione,
procedere come segue:

1. Per la misurazione della linea di carico, I'utente transfemorale sale sulla pedana stabilometrica
del L.A.S.A.R.Posture con I'arto protesico e con I'altro sulla pedana per la compensazione dell'al-
tezza. L'arto protesico deve essere sottoposto a carico sufficiente (> 35% del peso corporeo).

2. L'allineamento va ora adattato esclusivamente tramite variazione della flessione plantare, in
modo tale che la linea di carico (linea laser) passi circa 45 mm davanti all’asse di rotazione
(vedere fig. 8).

3. Eseguire il perfezionamento dinamico durante la prova di deambulazione.

6 Regolazione

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta dell'utilizzatore per errato allineamento/spostamento in avanti

Momento di piegamento del ginocchio nella fase di appoggio

» Per garantire la sicurezza durante il funzionamento realizzare un adeguato spostamento
all'indietro in fase di allineamento!

L'articolazione di ginocchio leggera e modulare 3R40 viene fornita di fabbrica regolata e collau-
data, pronta per il montaggio. La vite di arresto (6) e fissata con Loctite®.

Un gioco ridotto non rappresenta un difetto funzionale!

Il dispositivo di arresto si regola tramite la vite di arresto (fig. 5). Procedere come descritto di seguito:
1. Staccare I'anello in plastica dalla copertura in plastica (fig. 3).

2. Sbloccare il dispositivo di arresto e piegare |'articolazione (fig. 4).

3. Regolare il gioco dell'arresto con chiave da 6 mm (fig. 5):

Non svitare la vite di arresto di piu di 1/2 giro.

Awvitando la vite di arresto verso destra = piu gioco

Avvitando la vite di arresto verso sinistra = meno gioco

A\ CAUTELA

Errori di allineamento (I'articolazione si trova troppo in avanti)

Lesioni da caduta per guasti e/o usura precoce

» Tenere conto della flessione del moncone.
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6.1 Finitura

A\ CAUTELA

Montaggio errato della cavo di trazione o mancato innesto del dispositivo di blocco
Lesioni da caduta e danni ai componenti della protesi

» Al termine degli interventi di regolazione verificare il funzionamento del dispositivo di blocco
che non deve aprirsi accidentalmente al momento di piegare il ginocchio e deve innestarsi
durante |'estensione completa (involontario piegamento dell'articolazione del ginocchio).

Il dispositivo di arresto si innesta in modo udibile ed e faciimente sbloccabile mediante il cavo di
arresto. Il cursore d'arresto puod essere sostituito con la leva d'arresto 4F34.

Il cavo di trazione € posizionato sulla guida di trazione della staffa di arresto e dovrebbe essere
stesa lungo il lato della protesi. Dopodiché & possibile spostare la guida di trazione sulla staffa
con uno strumento adeguato (es. cacciavite) (fig. 2).

6.1.1 Rivestimento in espanso

Per I'articolazione di ginocchio 3R40 sono adeguati i seguenti rivestimenti in espanso:
e 3R24

e 35124

7 Manutenzione/riparazioni

INFORMAZIONE

Tutte le protesi per ginocchio di Ottobock vengono sottoposte a test con 3 milioni di cicli di carico.

Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita dell’utente, ad un periodo di utilizzo che va da 3
a 5 anni.

Si consiglia di effettuare regolari controlli di sicurezza annuali.

7.1 Garanzia

Dopo un periodo di tempo necessario per consentire al paziente di abituarsi alla protesi, Otto-
bock consiglia di adeguare nuovamente le registrazioni dell'articolazione di ginocchio in base alle
esigenze del paziente.

Controllare almeno una volta all'anno lo stato d'usura e la funzionalita dell'articolazione di ginoc-
chio ed eventualmente eseguire le regolazioni necessarie. Controllare in particolare la resistenza
al movimento e la presenza di rumori inusuali. Assicurarsi che sia possibile eseguire la flessione
ed estensione completa della protesi.

7.1.1 Parti di ricambio

Kit di parti di ricambio per 3R40 4D16 (fig. 1, ®)

composto di:

e Copertura in plastica 4G123

¢ Perno filettato (2) 506G3=M3x3

¢ Staffa di arresto con guida di trazione 4G125

¢ Filo di Perlon 21A18=2x600
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e Manicotto filettato, corto 21A12

e Cursore di arresto completo 4F17=N
* Boccola 21A8

¢ Anello in plastica 4G124

® Arresto (2) 4259=4x6

7.2 Smaltimento /riutilizzo
7.2.1 Indicazioni sullo smaltimento

INFORMAZIONE

Questi prodotti non possono essere smaltiti ovunque insieme ai normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento non conforme alle norme del proprio Paese pud avere ripercussioni
sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle istruzioni delle autorita locali competenti
relative alla restituzione e alla raccolta.

7.2.2 Indicazioni sulla reintegrazione

| prodotti sono concepiti esclusivamente per il trattamento di un solo paziente. Il produttore non
consente |'utilizzo dei prodotti per altri pazienti.

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

8.1 Responsabilita

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

8.2 Conformita CE

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

9 Allegati
9.1 Dati tecnici

Codice articolo 3R40

Collegamento prossimale Nucleo di registrazione
Collegamento distale Elemento di bloccaggio per tubo
Peso 290 g

Angolo di flessione del ginocchio 155°

Altezza del sistema 23 mm

Altezza prossimale del sistema fino al punto di riferimento per | 1 mm

I'allineamento
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Altezza distale del sistema fino al punto di riferimento per I'alli- | 22 mm
neamento

Peso max. dell'utilizzatore 100 kg
Grado di mobilita: 1
1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2018-04-11

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.

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

1.1 Construccion y funcionamiento

La articulacion de rodilla protésica 3R40 es una articulaciéon modular de rodilla ligera y mono-
céntrica. La parte superior y la parte inferior de la articulacién estdn hechas de una aleacién de
metal ligero muy resistente. Ademds, hemos logrado reducir el peso a 290 g.

La superficie ha sido sometida a un proceso especial para protegerla de la corrosion y el desgaste.

El mecanismo de bloqueo que se encuentra integrado en la parte inferior de la articulaciéon asegura
la articulacién de forma automatica cuando estd en posicion extendida al encajar el trinquete de
bloqueo en el tornillo de tope. Accionando el arco de bloqueo, que estd fijado en el eje de mando,
se desbloquea el mecanismo y se puede flexionar la rodilla. Un capuchén de pldstico desplazable
cubre la hendidura delantera de la articulacién en toda la zona de flexion (fig. 4).

1.2 Posibilidades de combinacion

| A PRECAUCION

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

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

» Consulte las instrucciones de uso de todos los componentes protésicos que se van a
usar para verificar si estos se pueden combinar entre si y si estén autorizados para el
campo de aplicacion del paciente.

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

INFORMACION

Todos los componentes protésicos de la prétesis deben cumplir los requisitos del paciente en

lo referente a la altura de amputacion, el peso, el grado de actividad, las condiciones ambien-
tales y el campo de aplicacion.
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Combinaciones no permitidas

Articulaciones de cadera protésica 7E10*

1.3 Vida atil

| A PRECAUCION

Reutilizacién en otro paciente

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

» Informe al paciente.

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

2 Uso

2.1 Uso previsto

El producto estd exclusivamente indicado para protetizaciones de extremidad inferior.
2.2 Campo de aplicacion

Campo de aplicacion del sistema de movilidad (MOBIS) de Ottobock

‘QDQ Recomendacion para usuarios con grado de movilidad 1 (usuarios en espacios
interiores)

"DQ Para usuarios con un peso de hasta 100 kg.

2.3 Condiciones ambientales

[ A PRECAUCION |

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Uso en condiciones ambientales no permitidas

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas (véase la tabla ,Con-
diciones ambientales no permitidas” en este capitulo).

» En caso de que el producto hubiera estado expuesto a condiciones ambientales no
permitidas, tome las medidas pertinentes (p. €j., limpieza, reparacién, repuesto, envio
del producto al fabricante o a un taller especializado para su revision).

Condiciones ambientales permitidas

Rango de temperatura:
Uso: -10 °C - +45 °C
Almacenamiento, Transporte: -20 °C — +60 °C

Humedad relativa: 20 % — 90 % (Sin condensacion)

Productos de limpieza convencionales sin disolventes
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Condiciones ambientales no permitidas

Almacenamiento/ Transporte: Vibraciones mecdnicas, Golpes

Particulas higroscépicas (p. €j., Talco), Polvo, Arena, Agua dulce, Agua salada, Acidos, Su-
dor, Orina

Productos de limpieza con disolventes

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

"] Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Advertencias generales de seguridad

| A PRECAUCION |

Introducir la mano en la zona del mecanismo de la articulacién
Pillarse el dedo, pillarse la piel

» iNo introduzca la mano en el mecanismo de la articulacion!

3.3 Advertencias de seguridad para la protetizacion

| A PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Lesiones por caidas y dafos en el producto

» Manipule con cuidado tanto el producto como sus componentes para no poner en peligro
la seguridad del paciente y para alargar la vida Util del producto.

» Utilice el producto Unicamente si estd autorizado para el grado de movilidad del paciente en
cuestion (véase el capitulo "Campo de aplicacion”).

» Cambie el producto en cuanto se modifique el grado de movilidad del paciente.

» Compruebe si el producto presenta dafios después de haber sido sometido a cargas extre-
mas (p. €j., por culpa de una caida).

» Remita el producto al Servicio Técnico de Ottobock cuando tenga dudas en cuanto a si
puede seguir utilizdndose o no.

| A PRECAUCION

Sobrecarga mecanica

Lesiones por caidas y dafos en el producto

» No exponga los componentes del sistema a vibraciones mecdnicas ni a golpes.

| A PRECAUCION |

Uso en condiciones ambientales inadmisibles

Lesiones por caidas y daios en el producto
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» No exponga las piezas de la prétesis a entornos que propicien la corrosion en las piezas
metdlicas como, p. ej., agua dulce, agua salada y écidos.

» Evite que penetren liquidos o polvo, arena, etc. y no utilice la prétesis cuando haya una hu-

medad ambiental demasiado elevada.

4 Suministro
4.1 Contenido del suministro

La articulacién modular de rodilla ligera 3R40 viene ajustada para su instalacion y testada desde
fdbrica. El tornillo de tope (6) estd asegurado con Loctite®.

(1) 4G 118 Parte superior de la articulacion
(2) 4G120 Parte inferior de la articulacion
(8) 4G123 Capuchoén de pldstico

(4) 4A58 Pasador de eje (2x)

(5) 4A56 Eje de articulacion

(6) 4250 Tornillo de tope

(7) 4G127 Trinquete de bloqueo

(8) 4A57 Eje de mando

(9) 504R1=2,5x20 Remache semiesférico
(10) 513D18=4,7x31Resorte de presion
(11) 4251 Tornillo de resorte

5 Preparacion para el uso
5.1 Indicaciones para el alineamiento

(12) 506G3=M3x3 Varilla roscada (2x)

(13) 513T4=18,8x10,2x0,35 Resorte de
disco (2x)

) 4G125 Arco de bloqueo con guia

) 21A18=2x600 Hilo de perlon

) 21A12 Manguito roscado corto

) 4F17=N Pasador de bloqueo completo

) 21A8 Cdpsula de fijacion

) 4G 124 Anillo de pldstico

)

cilindrica
(21) 4259=4x6 Tope (2x)

| A PRECAUCION |

Alineamiento incorrecto

Lesiones por caidas y dafios en los componentes protésicos
» Tenga en cuenta las indicaciones para el alineamiento.

| A PRECAUCION

lizar el pedido y el montaje.

Combinacién no permitida de componentes protésicos
Lesiones por caidas y dafios en los componentes protésicos
» Tenga en cuenta las indicaciones sobre las posibilidades de combinacién a la hora de rea-

| A PRECAUCION

absorben la grasa.

Uso de particulas altamente higroscépicas (p. €j., polvos de talco) y de materiales que

Lesiones provocadas por caidas, fallos en el funcionamiento y dafios en el producto
» Evite que el producto entre en contacto con los materiales anteriormente mencionados.
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| A PRECAUCION

Montaje incorrecto del tubo
Lesiones por caidas y dafios en los componentes protésicos

» Durante el montaje introduzca todo el tubo en el componente protésico previsto para este
efecto hasta que llegue al suelo de la abrazadera de sujecion.

La disposicién tridimensional del encaje protésico y de los componentes modulares influye en la
funcion estdtica y dindmica de la prétesis. La posicién del eje influye en la funcién de la articu-
lacién. Las ventajas de la articulacién modular de rodilla ligera 3R40 solo pueden aprovecharse
de manera éptima con un alineamiento correcto.

Hay que tener en cuenta que posicion presenta el muién para la conexién del encaje. Las
lineas de plomada en los planos frontal y sagital, marcadas en la toma del modelo de escayola
y en la prueba del encaje de prueba partiendo del punto de giro de la articulacién de cadera,
facilitan el posicionamiento de los anclajes de laminar o bien de los adaptadores de encaje.

La conexién proximal (con el encaje) se realiza mediante el nlcleo de ajuste y la distal, mediante la
unién por abrazadera de la parte inferior de la articulacion, en la que se introduce el tubo del adaptador.

Para realizar el alineamiento siga los dos pasos detallados a continuacion:

Primero realice el alineamiento bdsico con el alineador L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o PROS.A.
Assembly 743A200 y, a continuacién, lleve a cabo la optimizacion estdtica del alineamiento con
el L.A.S.A.R. Posture 743L100.

5.1.1 Alineamiento bdsico en el aparato de montaje (los siguientes pasos se refieren a la fig. 7)
1. Desplace el centro del pie 30 mm hacia delante con respecto a la linea de alineamiento.

2. Ajuste la altura efectiva del tacén del pie y afiada 5 mm.

3. Ajuste la posicion externa del pie.
4

. Extienda la articulacién de rodilla y desplace el centro de la rodilla 15 mm hacia atrds con
respecto a la linea de alineamiento.

5. Tenga en cuenta la distancia de la rodilla al suelo y la posicién externa de la rodilla (aproximao-
damente 5°, que se fijan mediante el bit de retencion).

6. Una el pie con la articulacion modular de rodilla mediante el adaptador de tubo incluido.
¢ Recorte el tubo con el cortatubos 719R2.
® Elimine la posible rebaba en el extremo cortado con la cuchilla de tubos 718R1.
* Introduzca el tubo hasta que haga tope en la abrazadera de sujecion.

¢ Apriete el tornillo de cabeza cilindrica con una llave dinamométrica 710D 1. (Par de apriete
de 13 Nm, véase fig. 1)

¢ Fije las varillas roscadas 506G3 del adaptador de tubo.

A modo de prueba: fije las varillas roscadas que estdn colocadas la una junto a la otra, con
una llave dinamomeétrica 710D4. (Par de apriete de 10 Nm)

Acabado: apriete las varillas roscadas, que estdn colocadas la una junto a la
otra, con una llave dinamométrica 710D4. (Par de apriete de 10 Nm).

Apriete las 4 varillas roscadas con una llave dinamométrica 710D4.
(Par de apriete de 15 Nm)
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7. Marque por un lateral el centro del encaje con un punto en el centro proximal y un punto en el
centro distal. Una ambos puntos con una linea desde el borde del encaje hasta el extremo del
encaje.

8. Sitle el encaje de manera que el punto medio proximal del encaje coincida con la linea de
alineamiento. Ajuste la flexion del encaje entre 3° y 5°. No obstante, tenga en cuenta las con-
diciones corporales individuales del paciente (si presenta, por ejemplo, contracturas de la
cadera) y la distancia de la tuberosidad al suelo.

| A PRECAUCION

Error de alineamiento (la articulacion se queda situada en una posiciéon demasiado anterior)
Lesiones por caidas debido a fallos en el funcionamiento o un desgaste prematuro

» Tenga en cuenta la flexion del muidn.

9. Una el encaje y la articulacién modular de rodilla mediante el adaptador correspondiente (p.
gj. los adaptadores de encaje 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

5.1.2 Optimizacion estatica del alineamiento (los siguientes pasos se refieren a la fig. 8)

El alineamiento bdsico puede optimizarse de manera considerable con la ayuda del L.A.S.A.R.
Posture. Para que el comienzo de la fase de impulsion resulte sencillo y sea a la vez suficiente-
mente seguro, proceda del siguiente modo:

1. Para redlizar la medicion de la linea de carga, el paciente con amputacion transfemoral ha de
pisar con el lado protésico la plataforma de medicion de fuerza del L.A.S.A.R. Posture y con la
otra pierna, la plataforma de compensacién de altura. Durante este proceso, el lado protésico
tiene que soportar una carga suficiente (> 35% del peso corporal).

2. A partir de este momento el alineamiento se ajusta exclusivamente mediante la modificacién
de la flexion plantar de manera que la linea de carga (linea de Idser) pase aproximadamente
45 mm por delante del eje de giro (véase fig. 8).

3. Redlice la optimizacién dindmica durante la prueba de marcha.

6 Ajuste

| A PRECAUCION

Riesgo de caidas para el usuario debido a un alineamiento incorrecto o desplazamiento
anterior

Momento de flexién de la rodilla en la fase de apoyo

» ;Para que la prétesis funcione con seguridad, permita un retroceso suficiente durante el
alineamiento!

La articulacion modular de rodilla ligera 3R40 viene ajustada para su instalacion y testada desde
fabrica. El tornillo de tope (6) estd asegurado con Loctite®.

Una pequeiia holgura no perjudica el funcionamiento.

El bloqueo se puede ajustar con el tornillo de tope (fig. 5). Para ello, siga los siguientes pasos:
1. Quite el anillo de pldstico del capuchon de pldstico (fig. 3).

2. Libere el bloqueo y flexione la articulacion de rodilla (fig. 4).
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3. Gradue la holgura del tope con una llave Allen de 6 mm (fig. 5):
El tornillo de tope se puede desatornillar como méximo media vuelta.
Girar el tornillo de tope hacia la derecha = mds holgura

Girar el tornillo de tope hacia la izquierda = menos holgura

| A PRECAUCION

Error de alineamiento (la articulacion se queda situada en una posicién demasiado anterior)

Lesiones por caidas debido a fallos en el funcionamiento o un desgaste prematuro
» Tenga en cuenta la flexion del mufién.

6.1 Acabado

| A PRECAUCION

Montaje inadecuado del cable de tracciéon o encaje deficiente del bloqueo

Lesiones por caidas y dafios en los componentes protésicos

» Una vez realizados los ajustes, compruebe la funcién de bloqueo: el bloqueo no se puede
liberar de forma involuntaria en el momento de flexion de la rodilla y tiene que encajarse
cuando esta esté completamente extendida (flexion involuntaria de la articulacion de rodilla).

El bloqueo queda encajado de forma audible y se puede liberar faciimente mediante el cable de
blogueo. El pasador de bloqueo se puede cambiar por la palanca de bloqueo 4F34.

El cable de bloqueo estd fijado a la guia del arco de bloqueo y deberia pasar por la cara lateral
de la protesis. La guia del arco de bloqueo se puede desplazar con una herramienta adecuada
(p. €j., un destornillador) (fig. 2).

6.1.1 Funda de espuma
Para la articulacién de rodilla 3R40 se recomiendan las siguientes fundas de espuma:
¢ 3R24

e 35124

7 Mantenimiento/reparacion

INFORMACION

Todas las articulaciones de rodilla de Ottobock han sido disefiadas y probadas para soportar 3
millones de ciclos de carga.

Esto equivale a un tiempo de utilizacién de 3 a 5 afios dependiendo del grado de actividad del usuario.
Recomendamos que se efectlien regularmente controles anuales de seguridad.

7.1 Mantenimiento
Ottobock recomienda que después del periodo individual de habituacion del paciente a la proéte-
sis se reajusten los pardmetros de la articulacion de rodilla segun las necesidades del paciente.

Por favor, revise la articulacion de rodilla al menos una vez al afio para comprobar su estado
de desgaste y su correcto funcionamiento, y en caso necesario, realice los reajustes oportunos.
Ponga especial atencion a la resistencia cinética y a la generacion de ruidos anémalos. Se ha
de garantizar siempre que la articulacion se pueda flexionar y extender por completo.
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7.1.1 Piezas de repuesto
Kit de componentes 4D16 para 3R40 (fig. 1, ® ) incluye:

¢ 4G123 Capuchon/tapa de pldstico

¢ 506G3=M3x3 Varilla roscada (2x)

* 4(G125 Arco de bloqueo con guia

¢ 21A18=2x600 Hilo de perlén

¢ 21A12 Manguito roscado corto

® 4F17=N Pasador de bloqueo completo
e 21A8 Cdpsula de fijacion

e 4G124 Anillo de pldstico

e 4759=4x6 Tope (2x)

7.2 Eliminacién de residuos/reutilizacion
7.2.1 Indicaciones para la eliminacién de residuos

INFORMACION

Estos productos no deben desecharse junto con la basura doméstica. En caso de
que se deshaga de este producto sin tener en cuenta las disposiciones legales de su
pais en referencia a este dmbito, estard dafiando al medio ambiente y a la salud. Por
eso le rogamos que respete las advertencias que la administracién de su pais tiene
en vigencia respecto a la recogida selectiva de desechos.

7.2.2 Indicaciones para la reutilizacién

Estos productos estdn previstos para la protetizaciéon de un Gnico paciente. El fabricante no au-
toriza el uso del producto en otra persona.

8 Indicaciones legales

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

8.1 Responsabilidad

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

8.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sani-
tarios. Sobre la base de los criterios de clasificaciéon segin el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segin el anexo VIl de la directiva.
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9 Anexos
9.1 Datos técnicos

Numero de articulo 3R40

Conexién proximal Nucleo de ajuste
Conexion distal Abrazadera de tubo
Peso 290 g

Angulo de flexion de la rodilla 155°

Altura del sistema 23 mm

Altura proximal del sistema hasta el punto de referencia del alineamiento | 1 mm

Altura distal del sistema hasta el punto de referencia del alineamiento | 22 mm

Peso mdaximo del usuario 100 kg
Grado de movilidad 1

1 Descricdo do produto Portuguds
INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2018-04-11

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagbes de seguranca para evitar lesdes e danos ao produto.
» Instrua o usuario sobre a utilizacao correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

1.1 Construgcdo e funcionamento

O joelho protético 3R40 é uma articulagdo de joelho de estrutura leve, modular e monocéntrica.
Medidas construtivas possibilitaram a redugdo do peso para 290 g. As partes superior e inferior
da articulagdo sdo fabricadas com uma liga de metais leves de alta rigidez.

A superficie recebeu uma protegdo contra corrosdo e desgaste através de um processo especial.

A articulagdo é fixada em extensdo por um mecanismo de bloqueio integrado em sua parte inferior,
que promove o encaixe da trava junto ao parafuso batente. Este bloqueio é destravado através
da presilha de blogueio, fixada ao eixo de cambio, para liberar a flexdo. Uma capa de pldstico
articulada cobre a fenda anterior da articulagdo abrangendo toda a drea de flexdo (fig. 4).

1.2 Possibilidades de combinacédo

A CUIDADO

Néo observancia das determinagdes do fabricante sobre as possibilidades de combinagao

Lesoes, mau funcionamento ou danos ao produto devido a combinagdo ndo autorizada de
componentes protéticos
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» Consulte os manuais de utilizagdo de todos os componentes protéticos a serem utiliz-
ados, a fim de verificar se podem ser combinados entre si e se sGo aprovados para a
drea de aplicagdo do paciente.

» Em caso de duavidas, contate o fabricante.

INFORMACAO |

Em uma prétese, todos os componentes protéticos devem atender aos requisitos do paciente
relativos ao nivel de amputagdo, ao peso corporal, ao grau de atividade, as condi¢gdes ambi-
entais e & drea de aplicagdo.v

Combinacgées ndo permitidas

Articulagdes de quadril protéticas 7E10*

1.3 Vida atil

A\ CUIDADO

Reutilizagcdo em outro paciente

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

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

2 Uso

2.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremidades inferiores.
2.2 Area de aplicacdo

Area de aplicacdo segundo o sistema de mobilidade da Ottobock (MOBIS)

‘QD@ Recomendagdo para amputados com o grau de mobilidade 1 (deslocamento
3 em interiores)

%9/
‘D Autorizado para pacientes com peso de até 100 kg.

2.3 Condigées ambientais

A CUIDADO

Uso sob condi¢cées ambientais inadmissiveis

Queda devido a danificagdes do produto

» Ndo exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis (consulte a tabela ,Condi-
¢bes ambientais inadmissiveis* neste capitulo).

» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais ndo permitidas, tome as

medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo, substituicdo, revisdo pelo fabricante ou
por uma oficina especializada).
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Condigoes ambientais admissiveis

Faixa de temperatura:
Uso: -10 °C - +45 °C
Armazenamento, Transporte: -20 °C - +60 °C

Umidade relativa do ar: 20 % — 90 % (NGo condensante)

Detergentes convencionais, sem solvente

Condicoes ambientais inadmissiveis

Armazenamento/Transporte: Vibragées mecanicas, Golpes

Particulas higroscépicas (por ex. Talco), Poeira, Areiq, Aguo doce, Aguo salgada, Acidos,
Suor, Urina

Detergentes com solvente

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Avisos sobre riscos potenciais de acidentes e lesoes.

[~ 7] Avisos sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacbes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Tocar na drea do mecanismo de articulacdo
Pincamento dos dedos e da pele

» Ndo toque no mecanismo de articulagdo!

3.3 Indicacgbes de seguranca quanto a protetizacdo

A\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Lesbes decorrentes de queda e danos ao produto

» Manuseie o produto e seus componentes com cuidado para ndo por em risco a seguranga
do paciente e também para aumentar a expectativa de vida Util do produto.

» Utilize o produto somente quando este for autorizado para o respectivo grau de mobilidade
do paciente (ver capitulo "Area de aplicagdo").

» Substitua o produto, assim que se alterar o grau de mobilidade do paciente.

» Verifique o produto quanto a presenca de danos, caso este tenha sido exposto a cargas
extremas (por ex., decorrentes de queda).

» Encaminhe o produto a assisténcia da Ottobock, caso haja dividas quanto a sua operaci-
onalidade para uso posterior.
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/\ CUIDADO

Carga mecdnica excessiva
Lesbes decorrentes de queda e danos ao produto
» Ndo exponha os componentes do sistema a vibragdes mecdanicas ou choques.

/\ CUIDADO

Uso sob condicdes ambientais inadmissiveis

LesGes decorrentes de queda e danos ao produto

» Nao exponha os médulos protéticos a ambientes que possam provocar a corrosdo das pe-
¢as metdlicas, como por ex., dgua doce, dgua salgada e dcidos.

» Evite a penetragdo de liquidos ou de pd, areig, etc. e ndo use a prétese em ambientes com
umidade elevada.

4 Entrega
4.1 Material fornecido

A articulagdo de joelho 3R40 de estrutura leve e modular é ajustada para a montagem imediata
e verificada na fabrica. O parafuso batente (6) estd fixado com Loctite®.

(1) 4G 118 Parte superior da articulagdo (12) 506G3=M3x3 Pino roscado (2 unid.)

2) 4G 120 Parte inferior da articulagdo (13) 513T4=18.8x10.2x0.35 Mola de disco
3) 4G123 Capa de pldstico (2 unid.)

4) 4A58 Pino de eixo (2 unid.) (14) 4G125 Presilha de bloqueio com guia de
5) 4A56 Eixo de articulagdo cabo

15) 21A18=2x600 Fio de perlon

16) 21A12 Luva roscada, curta

17) 4F17=N Corredica de fixagdo, completa
18

19

6) 4250 Parafuso batente ;
)
) 21A8 Casquilho de fixagdo
)
)
)

(
(
(
(
( (
(7) 4G127 Trava (
(8) 4A57 Eixo de cambio (
(9) 504R1=2.5%20 Rebite semirredondo (

(19) 4G 124 Anel de pldstico

(20) 501Z22=M6x20 Parafuso cilindrico

(

21) 4259=4x6 Batente (2 unid.)

(10) 513D18=4.7x31 Mola de pressdo
(11) 4251 Parafuso de mola

5 Estabelecimento da operacionalidade
5.1 Indicag¢ées para o alinhamento

/\ CUIDADO

Alinhamento incorreto

Lesbes decorrentes de queda e danos aos componentes da prétese
» Observe as indicagoes para o alinhamento.

A\ CUIDADO

Combinagdo ndo autorizada de componentes de prétese

Lesbes decorrentes de queda e danos aos componentes da prétese
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» Observe as especificagdes relativas as possibilidades de combinagdo ao fazer um pedido
ou efetuar a montagem.

/\ CUIDADO

Uso de particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco) e de materiais que absorvem
a graxa

Lesbes decorrentes de queda, mau funcionamento e danos ao produto

» Evite o contato do produto com os materiais acima citados.

A\ CUIDADO

Montagem incorreta do tubo

LesGes decorrentes de queda e danos aos componentes da proétese

» Na montagem, insira o tubo completamente no componente de prétese correspondente até
encostar no fundo da bragadeira.

O arranjo tridimensional do eixo da prétese e dos componentes modulares influencia as fungdes
estdtica e din@mica da prétese. A posigdo dos eixos influencia a fungdo da articulagdo. As van-
tagens da articulagdo de joelho 3R40 de estrutura leve e modular s6 poderdo ser aproveitadas
plenamente se o alinhamento estiver correto.

A posicdo do coto tem que ser levada em conta para a conexdo do encaixe. As linhas per-
pendiculares no plano frontal e sagital, tragadas a partir do centro de rotagdo da articulagdo
do quadril para a remogdo do gesso e a prova do encaixe de teste, facilitam o posicionamento
correto do adaptador do encaixe.

A conexdo proximal (com o encaixe) é realizada através do nlcleo de ajuste, e a distal através
da unido de aperto da parte inferior da articulagdo, na qual o tubo do adaptador é introduzido.

Efetue o alinhamento em 2 etapas:

Primeiro, faga o alinhamento bdsico com o dispositivo de alinhamento L.A.S.A.R. Assembly

743L200 ou PROS.A. Assembly 743A200; em seguida, efetue a otimizagdo estdtica do alinha-

mento com o L.A.S.A.R Posture 743L100.

5.1.1 Alinhamento bdsico no dispositivo de alinhamento (as etapas seguintes referem-se a fig.7)

1. Deslocar o centro do pé 30 mm para a frente em relagdo a linha de alinhamento.

2. Ajustar a altura efetiva do salto do pé e adicionar 5 mm.

3. Ajustar a posi¢do lateral do pé.

4. Fixar a articulag@o do joelho, deslocando o centro do joelho 15 mm para trds em relagdo a
linha de alinhamento.

5. Atengdo a medida entre o joelho e o solo e & posigdo lateral do joelho (aprox. 5° — sGo espe-
cificadas por um bit de fixagdo).

6. Conectar o pé a articulagdo de joelho modular através do tubo adaptador fornecido.
e Cortar o tubo no comprimento necessario com um cortador de tubo 719R2
® Rebarbar a borda do corte com uma fresadora de tubos 718R1.
¢ Introduzir o tubo na bragadeira até o encosto.

e Apertar o parafuso cilindrico com a chave dinamométrica 710D1. (Torque de aperto 13 Nm,
ver fig. 1)
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e Apertar os pinos roscados 506G3 do adaptador de tubo.
Para a prova: apertar os pinos roscados localizados lado a lado com uma chave di-
namométrica 710D4. (Torque de aperto 10 Nm)
Para concluir: efetuar um pré-aperto nos pinos roscados localizados lado a lado com
uma chave dinamométrica 710D4. (Torque de aperto 10 Nm).
Apertar todos os 4 pinos roscados com uma chave dinamométrica
710D4. (Torque de aperto 15 Nm)

7. Assinalar lateralmente o centro do encaixe através de um ponto central proximal e um ponto
central distal. Unir os dois pontos, tragando uma linha desde a borda até a extremidade do
encaixe.

8. Posicionar o encaixe de forma que o seu ponto central proximal coincida com a linha de ali-
nhamento. Ajustar a flexdo do encaixe para 3 — 5°, considerando, porém, a situagdo individual
(por ex., contraturas do quadril) e a "medida tuberosidade-solo".

/\ CUIDADO

Erro de alinhamento (articulagdo posicionada muito a frente)

LesGes decorrentes de queda devido ao mau funcionamento e/ou desgaste precoce
» Atencdo a flexdo do coto.

9. Conectar o encaixe a articulagdo de joelho modular através de um adaptador apropriado (por
ex., os adaptadores de encaixe 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).
5.1.2 Otimizacdo estdtica do alinhamento (as etapas seguintes referem-se a fig. 8)

O alinhamento bdsico pode ser otimizado consideravelmente com o auxilio do L.A.S.A.R. Posture.
Para obter uma seguranga suficiente e, simultaneamente, uma iniciagéo facil da fase de balango,
proceda da seguinte forma no alinhamento:

1. Para a medigdo da linha de carga, o amputado transfemoral deve pisar com o lado protetizado
sobre a placa de medigdo de forca do L.A.S.A.R. Posture e com a outra perna, sobre a placa
de compensagdo de altura. Neste procedimento, deve ser exercida uma carga suficiente sobre
o lado protetizado (> 35 % do peso corporal).

2. Agora o alinhamento deve ser adaptado unicamente através da alteracdo da flexdo plantar,
de forma que a linha de carga (linha de laser) passe aprox. 45 mm a frente do eixo de ro-
tacdo (ver fig. 8).

3. Realizar a otimizagdo dindmica durante o teste de marcha.

6 Ajuste

A\ CUIDADO

Risco de queda para o usudrio devido ao alinhamento incorreto/deslocamento anterior

Momento de flexdo de joelho na fase de apoio

» Para a seguranga de operagdo, ajustar um deslocamento posterior suficiente ao efetuar o
alinhamento!

A articulagdo de joelho 3R40 de estrutura leve e modular é ajustada para a montagem imediata
e verificada na fdbrica. O parafuso batente (6) estd fixado com Loctite®.

Uma pequena folga néo prejudica a fun¢ao!
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O bloqueio pode ser reajustado com o parafuso batente (fig. 5). Para tal, proceder da seguinte
forma:

1. Soltar o anel de pldstico da capa de pldastico (fig. 3).

2. Destravar o bloqueio e flexionar a articulagdo de joelho (fig. 4).

3. Folga do batente com chave de pinos de 6 mm (fig. 5):

O parafuso batente s6 pode ser girado para fora com, no maximo, 1/2 volta.
Girar o parafuso batente para a direita = mais folga

Girar o parafuso batente para a esquerda = menos folga

/\ CUIDADO

Erro de alinhamento (articulagdo posicionada muito a frente)

Lesdes decorrentes de queda devido ao mau funcionamento e/ou desgaste precoce
» Atencdo a flexdo do coto.

6.1 Concluséo

A\ CUIDADO

Montagem incorreta do cabo de tracGo ou encaixe imperfeito da trava

LesGes decorrentes de queda e danos aos componentes da prétese

» Verifique a fungdo de bloqueio apéds os ajustes - a trava ndo pode se abrir acidentalmente
durante o momento de flexdo do joelho e tem que se encaixar na extensdo completa (flexdo
involuntdria da articulagdo de joelho).

O encaixe do bloqueio é audivel e este pode ser destravado facilmente através do cabo de fixagdo.
A corredica de fixagdo pode ser substituida pela alavanca de fixagdo 4F34.

O cabo de fixagdo estd preso a guia de cabo da presilha de bloqueio e deve ser conduzido no
lado lateral da prétese. Para isso, é possivel deslocar a guia de cabo sobre a presilha de blo-
queio, utilizando-se uma ferramenta adequada (por ex., chave de fenda) (fig. 2).

6.1.1 Revestimento de espuma

Para a articulagdo de joelho 3R40, sGo adequados os seguintes revestimentos de espuma:
e 3R24

e 35124

7 Manutencgdo/Reparo

INFORMAGAO |

A principio, todas as articulagdes de joelho da Ottobock sdo testadas com 3 milhdes de ciclos
de carga.

Isto corresponde, conforme o grau de atividade do amputado, a um tempo de utilizagdo de trés
a cinco anos.

Como regra geral, recomendamos a realizagGo periddica de inspe¢des de seguranga anuais.
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7.1 Manutengéo

Apds o periodo de adaptagdo individual do paciente a prétese, a Ottobock recomenda reajustar
a articulagdo de joelho as necessidades do paciente.

Verifique a articulagdo de joelho pelo menos uma vez por ano quanto ao grau de desgaste e a
funcionalidade, efetuando reajustes, caso seja necessdrio. Deve ser dada uma atengéo especial
a resisténcia ao movimento e ao surgimento de ruidos incomuns. A flexdo e extensdo completas
tém que estar asseguradas.

7.1.1 Pecas sobressalentes

4D 16 Conjunto de componentes para 3R40 (fig. 1, ® ) constituido de:

e 4G123 Capa de pldstico

¢ 506G3=M3x3 Pino roscado (2 unid.)

¢ 4G125 Presilha de blogueio com guia de cabo

* 21A18=2x600 Fio de perlon

e 21A12 Luva roscada, curta

® 4F17=N Corredica de fixagdo, completa

¢ 21A8 Casquilho de fixagdo

® 4G124 Anel de pldstico

® 4759=4x6 Batente (2 unid.)

7.2 Eliminacdo /Redutilizacdo
7.2.1 Indicacoes sobre o descarte

INFORMAGAO |

Em alguns locais, ndo é permitido o descarte destes produtos juntamente com o lixo
doméstico indiferenciado. Um descarte contrdrio as respectivas disposigées nacionais
pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a sadde. Observe as indicagdes
dos érgdos nacionais responsadveis pelos processos de devolugdo e coleta.

7.2.2 Indicacoes sobre a reutilizacdo

Os produtos destinam-se exclusivamente a protetizagdo de um Unico paciente. A utilizagdo dos
produtos em outras pessoas ndo é permitida por parte do fabricante.

8 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.

8.1 Responsabilidade

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

8.2 Conformidade CE

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

9.1 Dados técnicos

Numero de artigo 3R40

Conexdo proximal Nucleo de ajuste
Conexdo distal Bragadeira de tubo
Peso 290 g

Angulo de flexdo do joelho 155°

Altura do sistema 23 mm

Altura proximal do sistema até o ponto de referéncia de alinhamento | 1 mm

Altura distal do sistema até o ponto de referéncia de alinhamento | 22 mm

Peso max. do usudrio 100 kg
Grau de mobilidade 1
1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2018-04-11
» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

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

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

1.1 Constructie en werking

Het prothesekniescharnier 3R40 is een monocentrisch modulair lichtgewicht kniescharnier. Dankzij
het ontwerp kon het gewicht gereduceerd worden tot 290 gr. Het boven- en onderstuk van het
scharnier zijn gemaakt van een zeer robuuste, licht metalen legering.

Het oppervlak is met behulp van een speciale methode beschermd tegen corrosie en slijtage.
Het in het onderstuk van het scharnier ingebouwde vergrendelingsmechanisme vergrendelt het
scharnier in gestrekte positie. Daarbij klikt de pal in de aanslagbout vast. Met behulp van de
blokkeerbeugel, die aan de schakelas is bevestigd, kan het scharnier worden ontgrendeld en de
buiging vrijgegeven. Een beweegbare kunststof kap bedekt de scharnieropening aan de voorkant
over het gehele buigbereik (afb. 4).

1.2 Combinatiemogelijkheden

| A VOORZICHTIG |

Niet-inachtneming van de voorschriften van de fabrikant voor de combinatiemogelijkheden

Verwondingen, storingen in de werking of beschadiging van het product door niet-toegestane
combinatie van prothesecomponenten
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» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van alle te gebruiken prothe-
secomponenten of deze met elkaar mogen worden gecombineerd en of ze gezien het
toepassingsgebied voor de betreffende patiént zijn toegestaan.

» Neem bij vragen contact op met de fabrikant.

INFORMATIE

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

Niet-toegestane combinaties

Heupscharnieren 7E10*

1.3 Gebruiksduur

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént

Vallen door functieverlies en beschadiging van het product
» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Informeer de patiént hierover.

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

2 Gebruik

2.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen voor de onderste le-
dematen.

2.2 Toepassingsgebied

Toepassingsgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem (MOBIS)

‘QD@ Aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 1 (personen die zich
¢ m

. uitsluitend binnenshuis kunnen verplaatsen)
"DQ Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 100 kg.

2.3 Omgevingscondities

| A VOORZICHTIG |
Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities
Vallen door schade aan het product
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» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan (zie de tabel
»Niet-toegestane omgevingscondities" in dit hoofdstuk).

» Als het product heeft blootgestaan aan niet-toegestane omgevingscondities, zorg er dan
voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reiniging, reparatie, vervan-
ging, controle door de fabrikant of bij een orthopedische werkplaats).

Toegestane omgevingscondities

Temperatuurgebied:

Gebruik: -10 °C - +45 °C

Opslag, Transport: -20 °C — +60 °C

Relatieve luchtvochtigheid: 20 % — 90 % (Niet condenserend)

In de handel verkrijgbare, oplosmiddelvrije reinigingsmiddelen

Niet-toegestane omgevingscondities

Opslag/Transport: Mechanische trillingen, Schokken

Hygroscopische deeltjes (bijv. Talkpoeder), Stof, Zand, Zoet water, Zout water, Zuren, Trans-
piratievocht, Urine

Oplosmiddelhoudende reinigingsmiddelen

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.

[ "] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

In het bereik van het scharniermechanisme grijpen

Vastklemmen van de vingers, vastklemmen van de huid
» Girijp niet in het scharniermechanisme!

3.3 Veiligheidsvoorschriften voor de prothesebouw

| A VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Letsel door vallen en beschadiging van het product
» Ga voorzichtig om met het product en zijn componenten om de veiligheid van de patiént niet
in gevaar te brengen en om de levensduur van het product te verlengen.

» Gebruik het product alleen als het is goedgekeurd voor de mobiliteitsgraad van de patiént
(zie hoofdstuk , Toepassingsgebied").
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» Vervang het product zodra de mobiliteitsgraad van de patiént verandert.
» Controleer het product op beschadigingen als het is blootgesteld aan extreme belastingen

(bijv. bij een val).

» Stuur het product naar de Ottobock-service als u eraan twijfelt of het verder gebruikt kan

worden.

| A VOORZICHTIG

Mechanische overbelasting

Letsel door vallen en beschadiging van het product
» Stel de systeemcomponenten niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

| A VOORZICHTIG

Gebruik onder niet toegelaten omstandigheden
Letsel door vallen en beschadiging van het product

» Stel de prothesedelen niet bloot aan invloeden die corrosie van metalen onderdelen veroorz-
aken, zoals zoet water, zout water en zuren.

» Voorkom het binnendringen van vloeistoffen of stof, zand, enz. en gebruik de prothese niet
in een te vochtige omgeving.

4 Aflevering
4.1 Inhoud van de levering

Het modulaire lichtgewicht kniescharnier 3R40 is in de fabriek inbouwklaar afgesteld en gecont-
roleerd. De aanslagbout (6) is geborgd met Loctite®.

(1) 4G 118 Bovenstuk scharnier

5 Gebruiksklaar maken
5.1 Opbouwinstructies

(12) 506G3=M3x3 Stelbout (2x)

(18) 513T4=18.8x10.2x0.35 Schotelveer (2x)

(14) 4G125 Blokkeerbeugel met kabelgelei-
ding

15) 21A18=2x600 Perlondraad

16) 21A12 Schroefmof, kort

17) 4F17=N Vastzetschuif, compleet

18) 21A8 Draadhuls

19) 4G 124 Kunststof ring

20) 50122=M6x20 Cilinderkopbout

)

(
(
(
(
(
(
(21) 4259=4x6 Aanslag (2x)

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw

Letsel door vallen en beschadiging van prothesecomponenten

» Neem de opbouwinstructies in acht.
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| A VOORZICHTIG

Niet toegelaten combinatie van prothesecomponenten

Letsel door vallen en beschadiging van prothesecomponenten
» Neem de gegevens over de combinatiemogelijkheden bij de bestelling en montage in acht.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talk) en van materialen die vet onttrekken

Letsel door vallen, storingen in de werking en beschadiging van het product
» Voorkom contact van het product met de hierboven genoemde materialen.

| A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de buis

Letsel door vallen en beschadiging van prothesecomponenten

» Schuif de buis bij de montage volledig in de hiervoor bedoelde prothesecomponent tot op
de bodem van de klemring.

De driedimensionale opbouw van de prothesekoker en de modulaire componenten beinvioeden
de statische en dynamische eigenschappen van de prothese. De positie van de as beinvloedt de
werking van het scharnier. Alleen bij een correcte opbouw kunnen de voordelen van het modulaire
lichtgewicht kniescharnier 3R40 optimaal worden benut.

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

De verbinding naar proximaal (met de koker) wordt gemaakt met de justeerkern en naar distaal
met de klemverbinding van het onderstuk van het scharnier, waarin de buis van de buisadapter
wordt gestoken.

Ga bij de opbouw in twee stappen te werk:

Eerst vindt de basisopbouw met het opbouwapparaat L.A.S.A.R Assembly 743L200 of PROS.A.
Assembly 743A200 plaats, daarna wordt de statische opbouw met behulp van de L.A.S.A.R.
Posture 743L100 geoptimaliseerd.

5.1.1 Basisopbouw in het opbouwapparaat (de volgende stappen hebben betrekking op afb. 7)
1. Positioneer het midden van de voet ca. 30 mm voor de opbouwlijn.

2. Stel de effectieve hakhoogte van de voet in en tel hier 5 mm bij op.

3. Stel de hoek in waaronder de voet naar buiten wordt gericht.
4

. Klem het kniescharnier vast en positioneer het midden van de knie hierbij 15 mm achter de
opbouwlijn.

5. Houd rekening met de afstand van de knie tot de grond en met de exorotatie van de knie (ca.
5° — ingesteld door een stopbit).

6. Verbind de voet met het modulaire kniescharnier met behulp van de meegeleverde buisadapter.
¢ Kort de buis in met een buissnijder 719R2.
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* Braam de snijkant af met een pijpafbramer 718R1.

¢ Steek de buis tot de aanslag in de klemring.

¢ Draai de cilinderkopbout aan met momentsleutel 710D 1. (Aanhaalmoment 13 Nm, zie afb. 1)
e Schroef de stelbouten 506G3 van de buisadapter vast.

Bij het passen: Schroef de naast elkaar liggende stelbouten vast met een moments-
leutel 710D4. (Aanhaalmoment 10 Nm)

Bij de eindmontage: Draai de naast elkaar liggende stelbouten met een momentsleutel
710D4 halfvast aan. (Aanhaalmoment 10 Nm).

Schroef alle 4 de stelbouten met een momentsleutel 710D4 vast.
(Aanhaalmoment 15 Nm)

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

8. Positioneer de koker zo, dat het proximale middelpunt van de koker samenvalt met de opbouw-
lijn. Stel de kokerflexie in op 3 — 5°, maar houd hierbij wel rekening met de individuele situatie
(bijv. heupcontracturen) en met de afstand van de tuber tot de grond.

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw (scharnier bevindt zich te ver naar voren)

Letsel door vallen door storingen in de werking en/of vroegtijdige slijtage
» Houd rekening met de stompflexie.

9. Verbind de koker met het modulaire kniescharnier met behulp van een daarvoor geschikte
adapter (bijv. kokeradapter 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).
5.1.2 Statische opbouwoptimalisatie (de volgende stappen hebben betrekking op afb. 8)

De basisopbouw kan met behulp van de L.A.S.A.R. Posture aanzienlijk worden geoptimaliseerd.
Om voldoende stabiliteit te verkrijgen en er tegelijkertijd voor te zorgen dat de zwaaifase gemak-
kelijk wordt ingeleid, gaat u bij de opbouw als volgt te werk:

1. laat de geamputeerde voor het meten van de belastingslijn met de prothesezijde op de kracht-
meetplaat van de L.A.S.A.R. Posture en met zijn andere been op de hoogtecompensatieplaat
staan. Daarbij moet de prothesezijde voldoende worden belast (> 35 % van het lichaamsgewicht).

2. Pas nu door wijziging van de plantaire flexie de opbouw zo aan, dat de belastingslijn (laser-
lijn) ca. 45 mm voor de draaias komt te lopen (zie afb. 8).

3. Optimaliseer de dynamische opbouw tijdens het proeflopen.

6 Instelling

| A VOORZICHTIG

Valgevaar voor de gebruiker door verkeerde opbouw / door verplaatsing naar voren

Moment van kniebuiging in de standfase
» Zorg ten behoeve van een veilige opbouw voor voldoende verplaatsing naar achteren!

Het modulaire lichtgewicht kniescharnier 3R40 is in de fabriek inbouwklaar afgesteld en gecont-
roleerd. De aanslagbout (6) is geborgd met Loctite®.
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Geringe speling heeft geen nadelen voor de werking!

Het vaststelmechanisme kan met de aanslagbout worden afgesteld (afb. 5). Ga hiervoor als
volgt te werk:

1. Maak de kunststof ring los uit de kunststof kap (afb. 3).

2. Ontgrendel het vaststelmechanisme en buig het kniescharnier (afb. 4).
3. Speling van de aanslag met behulp van een 6-mm-inbussleutel (afb 5):
De aanslagbout mag er met maximum een halve slag uit worden gedraaid.
Aanslagbout naar rechts draaien = meer speling

Aanslagbout naar links draaien = minder speling

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw (scharnier bevindt zich te ver naar voren)

Letsel door vallen door storingen in de werking en/of vroegtijdige slijtage
» Houd rekening met de stompflexie.

6.1 Eindmontage

| A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de trekkabel of niet goed vastklikken van de vergrendeling

Letsel door vallen en beschadiging van prothesecomponenten

» Controleer na de instelwerkzaamheden of de vergrendeling functioneert - de vergrendeling
mag niet onbedoeld openen bij een moment van kniebuiging en moet vastklikken bij volledige
strekking (onbedoeld buigen van het kniescharnier).

Het vastzetmechanisme klikt hoorbaar vast en kan met behulp van de vastzetkabel gemakkelijk
ontgrendeld worden. De vastzetschuif kan worden vervangen door de vastzethendel 4F34.

De vastzetkabel is aan de kabelgeleiding van de blokkeerbeugel aangebracht en moet aan de
laterale prothesezijde verlopen. Hiervoor kan de kabelgeleiding op de blokkeerbeugel worden
verschoven met een hiervoor geschikt gereedschap (bijv. schroevendraaier) (afb. 2).

6.1.1 Schuimstofovertrek

Voor het kniescharnier 3R40 zijn de volgende schuimstofovertrekken geschikt:

e 3R24

e 35124

7 Onderhoud/reparatie

INFORMATIE

Principieel worden alle kniescharnieren door Ottobock getest met drie miljoen belastingscycli.

Afhankelijk van de mate van activiteit van de geamputeerde komt dit overeen met een gebruiksduur
van drie tot viff jaar.

Wij adviseren principieel eens per jaar een veiligheidscontrole te laten uitvoeren.
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7.1 Onderhoud

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

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

7.1.1 Onderdelen

4D16 onderdelenpakket voor 3R40 (afb. 1, @)

Bestaande uit:

e 4G123 Kunststof kap

e 506G3=M3x3 Stelbout (2x)

¢ 4G125 Blokkeerbeugel met kabelgeleiding

* 21A18=2x600 Perlondraad

e 21A12 Schroefmof, kort

® 4F17=N Vastzetschuif, compleet

¢ 21A8 Draadhuls

* 4(G124 Kunststofring

® 4759=4x6 Aanslag (2x)

7.2 Afvalverwerking/hergebruik
7.2.1 Aanwijzingen voor afvalverwerking

INFORMATIE

Deze producten mogen niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoude-
lijk afval. Wanneer het weggooien van afval niet gebeurt volgens de daarvoor in uw
land geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en
de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor
terugname- en inzamelprocedures in acht.

7.2.2 Aanwijzingen voor hergebruik

De producten zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént. Het product is door de fab-
rikant niet goedgekeurd voor gebruik door een tweede persoon.

8 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.

8.1 Aansprakelijkheid

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

aanwijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van
niet-toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.
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8.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische hul-
pmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product
ingedeeld in klasse I. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel
onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

9 Bijlagen

9.1 Technische gegevens

Artikelnummer 3R40
Aansluiting proximaal Justeerkern
Aansluiting distaal Buisklem
Gewicht 290 g
Buigingshoek van de knie 155°
Systeemhoogte 23 mm
Proximale systeemhoogte tot het opbouwreferentiepunt 1 mm
Distale systeemhoogte tot het opbouwreferentiepunt 22 mm
Max. lichaamsgewicht van de gebruiker 100 kg
Mobiliteitsgraad 1

1 Produktbeskrivning Svenska
INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2018-04-11

» Ldas igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.
» Beakta sdkerhetsanvisningarna fér att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéndning av produkten.

» Foérvara detta dokument.

1.1 Konstruktion och funktion

Proteskndled 3R40 &r en monocentrisk latt modul-kndled. Tack vare konstruktiva &tgérder har
vikten kunnat reduceras till 290 g. Leddverdelen och ledunderdelen d&r tillverkade av en mycket
fast lattmetallegering.

Genom en speciell metod skyddas ytan mot korrosion och slitage.

Lasmekanismen som finns inbyggd i ledunderdelen sdkrar leden vid fullstéindig extension genom
att spdrrhaken hakar i anslagsskruven. Leden ldses upp med lasbygeln som sitter vid kopplingsa-
xeln och mojliggoér pd sa satt flexion. Ett rorligt monterat plastskydd tacker den frdmre ledspalten
i hela flexionsomrédet (fig. 4).
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1.2 Kombinationsmdjligheter

[ A OBSERVERA

Underlatenhet att félja tillverkarens riktlinjer for kombinationsméjligheterna
Personskador, funktionsstérningar eller produktskador till f6ljd av otilldten kombination av pro-
teskomponenter

» Ta hjalp av bruksanvisningarna fér de proteskomponenter som ska anvéndas och
kontrollera att komponenterna far kombineras med varandra, samt att de dr tilldtna for
brukarens anvandningsomrade.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor.

INFORMATION

| en protes maste alla proteskomponenter kunna klara de belastningar som uppstar betréffande
brukarens amputationshéjd och kroppsvikt, hur aktiv brukaren @r samt omgivningsforhdllanden
och anvdndningsomrade.

Otillatna kombinationer
Proteshoftleder 7E10*

1.3 Produktens livsidngd

[ A OBSERVERA

Ateranvéndning pa en annan brukare

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

Generellt testas alla knéleder frén Ottobock med tre miljoner belastningscykler. Detta motsvarar
— allt efter den amputerade brukarens aktivitetsnivé — en livsiangd pa tre till fem ar.

2 Anvdandning
2.1 Anvdndningssyfte
Produkten ér uteslutande avsedd for protesférsorjning av de nedre extremiteterna.

2.2 Anvédndningsomrdde
Anvandningsomrdde i enlighet med Ottobocks Mobilitetssystem (MOBIS)

‘Q‘gﬁ% Rekommenderad fér amputerade med mobilitetsnivé 1 (inomhusbrukare)

"‘E'DQ Tilléten upp till en kroppsvikt av 100 kg.
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2.3 Omgivningsférhdllanden

[ A OBSERVERA

Anvandning under otilldtna omgivningsférhallanden

Fallrisk till flid av skador pé produkten

» Utsdtt inte produkten for otilldtna omgivningsforhdllanden (se tabellen "Otillatna omgiv-
ningsférhdllanden” i detta avsnitt).

» Vidta vid behov Idmpliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte, kontroll hos tillverka-
ren eller i en fackverkstad) om produkten har utsatts for otilldtna omgivningsférhdllanden.

Tillatna omgivningsférhallanden

Temperaturomréde:

Anvandning: -10 °C - +45 °C

Férvaring, Transport: -20 °C — +60 °C

Relativ fuktighet: 20 % — 90 % (Ej kondenserande)

Rengoringsmedel fria fran lésningsmedel, tillgéngliga i handeln

Otillatna omgivningsférhdllanden

Forvaring/Transport: Mekaniska vibrationer, Stétar

Hygroskopiska partiklar (t.ex. Talk), Damm, Sand, Sétvatten, Saltvatten, Syror, Svett, Urin
Rengoéringsmedel med l6sningsmedel

3 Sdkerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varningshdanvisning betréffande olycks- och skaderisker
[ Varningshdanvisning betraffande mojliga tekniska skador.

3.2 Allménna sédkerhetsanvisningar

[ A OBSERVERA

Klamrisk i ledmekanikomradet

Klédmning av fingrar, klémning av huden
» Grip inte in i ledmekanismen!

3.3 Sdkerhetsanvisningar angdende férsérjningen

| A OBSERVERA

Overbelastning av produkten

Fallskador och skador pd produkten

» Behandla produkten och dess komponenter med stdrsta omsorg for att inte utsatta brukaren
for fara och for att produkten ska hdlla ldngre..
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» Anvand endast produkten om den tillats fér brukarens mobilitetsnivé (se kapitlet "Anvand-
ningsomrade").
» Byt ut produkten sd snart patientens mobilitetsniva dndras.

» Om produkten utsdtts for extrem belastning (t.ex. till féljd av fall) méste den kontrolleras
avseende skador.

» Lamna in produkten till Ottobock Service om det uppstadr tvivel avseende produktens anvéndning

[ A OBSERVERA

Mekanisk 6verbelastning

Fallskador och skador pd produkten
» Utsatt inte systemkomponenterna for mekaniska vibrationer eller stotar.

[ A OBSERVERA

Anvandning under otilldtna omgivningsvillkor

Fallskador och skador pd produkten

» Undvik att utsétta proteskomponenterna for omgivningar som kan leda till korrosion pd me-
talldelarna, som t ex. sotvatten, saltvatten och syror.

» Undvik intréngande av vatska eller damm, sand etc. och anvdndning i omrédden med hog
luftfuktighet.

4 Leverans
4.1 | leveransen
Den latta modul-kndleden 3R40 har stdllts in och kontrollerats i fabriken och ar klar f6r anvand-
ning. Anslagsskruven (6) ar sdkrad med Loctite®.
(1) 4G118 Leddverdel (
(2) 4G120 Ledunderdel (
(8) 4G123 Plastskydd (
(4) 4A58 Axelstift (2x) (
(5) 4A56 Ledaxel (
( (
( (
( (
( (
(

) 506G3=M3x3 Gangstift (2x)
)
)
)
)
6) 4250 Anslagsskruv
)
)
)
0)
1)

)
) 513T4=18.8x10.2x0.35 Fjdderbricka (2x)
) 4G 125 Lasbygel med dragstyrning
) 21A18=2x600 Perlontrad
) 21A12 Gangmuff, kort
) 4F17=N Lésning, komplett

7) 4G127 Lasklinka )

8) 4A57 Kopplingsaxel )

9) 504R1=2.5x20 Halvrund nit )

513D18=4.7x31 Tryckfjader )
4751 Fjaderskruv

21A8 hylskldmma

1
1
1
1
1
1
1
19) 4G124 Plastring

(1
(1

5 Fdrdigstdllande infér anvdndning
5.1 Inriktningsanvisningar

[ A OBSERVERA
Felaktig inriktning

Fallskador och skador pd proteskomponenter
» Beakta inriktningsanvisningarna.
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| A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter
Fallskador och skador pd proteskomponenter

» Beakta uppgifterna om vilka kombinationer som &@r méjliga vid bestdllining och inriktning.

| A OBSERVERA

Anvdndning av starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk) och material som drar ut fett
Fallskador, funktionsstorningar och skador pd produkten

» Forhindra att produkten kommer i kontakt med ovanndmnda material.

| A OBSERVERA

Roret felmonterat

Fallskador och skador pd proteskomponenter

» Skjut vid inriktningen in roret helt i de darfér avsedda proteskomponenterna tills det ligger
lédngst in mot kldmman.

Den tredimensionella placeringen av proteshylsan och modulkomponenterna paverkar den sta-
tiska och dynamiska funktionen av protesen. Positionen pda axeln paverkar ledens funktion. Efter
en korrekt inriktning kan férdelarna med den létta knéleden 3R40 nyttjas optimalt.

Ta hénsyn till stumpens stallning vid hylsanslutningen. Lodlinjen i frontal- och sagitalplanet,
vilka markerats vid gipstagningen och vid testhyls-provningen av héftleds-vridpunkten, underléttar
den korrekta positioneringen av ingjutningsankaret resp. hylsadaptern.

Foérbindelsen proximalt (mot hylsan) sker via pyramidkopplingen, till distal via kiémadaptern pa
ledunderdelen, ddr protesroret ska monteras.

Inriktningen sker i 2 steg:

Forst foljer grundinriktningen med inriktningsapparatur L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller
PROS.A. Assembly 743A200, darefter foljer den statiska inriktningsoptimeringen med L.A.S.A.R.
Posture 743L100.

5.1.1 Grundinriktning i inriktningsapparatur (féljande steg avser bild 7)

1. Fotmitten placeras ca 30 mm framfér referenslinjen.

. Stdll in effektiv klackhdjd pd foten och ldgg till 5 mm.

. Stdll in fotvinkeln.

. Spann fast kndleden och flytta samtidigt kndledscenter 15 mm bakom referenslinjen.

. Ta hansyn till knd-golv-mattet och kna-rotationen (ca 5° — vid behov anvand en adapter).

o O~ WN

. Montera foten med modul-kndleden med den bifogande réradaptern.
e Korta av réret med en rérkapare 719R2.
® Avgrada snittkanten med en rorfras 718R1.
e Skjut in réret i kkimman danda till anslaget.
e Skruva in cylinderskruven med momentnyckel 710D1 (dragmoment 13 Nm, se bild 1)
e Skruva in gangstiften 506G3 for réradaptern.

For provning: Skruva in gdngstiften som ligger intill varandra med en vridmomentnyckel
710D4 (dragmoment 10 Nm).
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Fér fardigstdllande: Fordra gdngstiften som ligger intill varandra med en vridmomentnyckel
710D4. (dragmoment 10 Nm).

Skruva in alla 4 géngstiften med en momentnyckel 710D4 (dragmoment
15 Nm).
7. Markera hylsans mitt lateralt genom en i mitten, proximal punkt och en i mitten, distal punki.
Forbind bagge punkter till en linje frdn hylskanten till hylsslutet.
8. Positionera hylsan pd ett sddant satt att hylsans proximala mittpunkt sammanfaller med refe-

renslinjen. Stéll in hylsflexionen pd 3 — 5°, men beakta den individuella situationen (t ex. hoft-
ledskontrakturer) och "Tuber-golv-mattet".

[ A OBSERVERA

Inriktningsfel (leden befinner sig for ldngt anteriort)

Fallskador till f6ljd av funktionsstérningar och/eller tidig forslitning

» Beakta stumpflexionen.

9. Forbind hylsan med modul-kndleden via en lamplig adapter (t.ex. hylsadapter 4R111, 4R41,
4R55, 4R51).
5.1.2 Statisk optimering av inriktningen (féljande steg avser bild 8)

Grundinriktningen kan optimeras vasentligt med hjdlp av L.A.S.A.R. Posture. Fér att uppnd en
tillracklig sakerhet och samtidig 1Gtt inledning av svingfasen ska du ga tillvéga pa foljande vis:

1. For mdtning av belastningslinjen stédller sig den ldrbensamputerade brukaren med den forsor-
jda sidan pd kraftmdtningsplattan pd L.A.S.A.R Posture och med det andra benet pé hoéjdut-
jamningsplattan. Har ar det viktigt att protessidan ar tillrdckligt belastad (> 35 % kroppsvikt).

2. Inriktningen ska nu uteslutande anpassas genom dndring av plantarflexionen sa att belastnings-
linjen (laserlinjen) gdr ca 45 mm framfér vridaxeln (se bild 8).

3. Genomfér den dynamiska optimeringen under géngtestet.

6 Instdllning

[ A OBSERVERA

Fallrisk for anvandaren till f6ljd av felaktig inriktning/férskjutning framat

Knéflexionsmoment i stdfasen

» For sdkerheten under inriktningen ar en tillrdcklig forskjutning bakat nédvandig!

Den latta modul-kndleden 3R40 har stdillts in och kontrollerats i fabriken och &r klar fér montering.
Anslagsskruven (6) ar sdkrad med Loctite®.

Ett mindre spel har inga funktionella nackdelar!

Laset kan justeras med anslagsskruven (bild 5). Gor pa foljande satt:
1. Lossa plastringen fran plastskyddet (bild 3).

2. Oppna laset och béj knaleden (bild 4).

3. Anslagsspelrum med 6 mm insexnyckel (bild 5):

Anslagsskruven far vridas ut max. 1/2 varv.

Vrida anslagsskruven at héger = mer spelrum

Vrida anslagsskruven &t vanster = mindre spelrum
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| A OBSERVERA

Inriktningsfel (leden befinner sig for langt anteriort)
Fallskador till féljd av funktionsstérningar och/eller tidig forslitning
» Beakta stumpflexionen.

6.1 Fdrdigstéllande

| A OBSERVERA

Felaktig inriktning av dragkabeln eller l&set har inte hakat i riktigt
Fallskador och skador pd proteskomponenter

» Kontrollera I&sfunktionen efter att instdliningarna har gjorts — I&sningen far inte 6ppnas oav-
siktligt vid kndaflexion och mdste vid fullstdndig extension (oavsiktlig flexion av kndleden) haka i.

Lasningen sker horbart och 6ppnas 16ttt med lésdraget. Lassliden kan bytas ut mot Idsspak 4F34.
Lasmekanismens kabel sitter pd Idsbygeln och ska ga langs den laterala protessidan. For att
mojliggora detta kan dragstyrningen skjutas upp pd lasbygeln med ett [dmpligt verktyg (t.ex.
skruvmejsel) (bild 2).

6.1.1 Skumkosmetik

For kndled 3R40 dr féljande skumkosmetik ladmpliga

e 3R24

e 35124

7 Underhall/reparation

INFORMATION

Generellt testas alla kndleder frén Ottobock med 3 miljoner belastningscykler.

Detta motsvarar — beroende pd& den amputerades aktivitetsnivad — en anvéndningstid pd mellan
tre till fem ar.

Vi rekommenderar generellt genomférandet av en regelbunden arlig s@kerhetskontroll.

7.1 Underhdll

Ottobock rekommenderar, att efter en tids invanjning med protesen, stdlla in kndleden pé nytt
efter de aktuella brukarkraven.

Kontrollera kndleden minst en géng per &r med avseende pd slitage och funktion och utfér vid
behov efterjusteringar. Kontrollera d& sdrskilt rérelsemotstdndet och en ovanlig ljudutveckling. Den
fullsténdiga flexionen och extensionen méste vara garanterad.

7.1.1 Reservdelar

4D 16 Reservdelsset for 3R40 (bild 1, )

bestdende av:

* 4G123 Plastskydd

¢ 506G3=M3x3 Gdngstift (2x)

e 4(G125 Lasbygel med dragstyrning
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¢ 21A18=2x600 Perlonwire
e 21A12 Gangmuff, kort

e 4F17=N Ldsning, komplett
® 21A8 hylskldmma

® 4G124 Plastring

e 4759=4x6 Anslag (2x)

7.2 Avfallshantering/ateranvdndning
7.2.1 Rdd for avfallshantering

INFORMATION

Denna produkt far inte kastas i osorterat hushdllsavfall. Om inte avfallshanteringen
sker i enlighet med nationella bestdmmelser och lagar kan detta ha skadliga effekter
pé miljé och hdlsa. Var god beakta de anvisningar som gdller for avfallshantering och
@tervinning hos den ansvariga myndigheten i respektive land.

7.2.2 Anvisningar angdende dteranvéndning

Dessa produkter ar uteslutande avsedda att anvéndas pd en brukare. Anvéndningen av produkten
pé en andra brukare dr inte tilldten frdn tillverkarens sidan.

8 Juridisk information

Alla juridiska villkor @r understdllda lagstiftningen i det land dar produkten anvdnds och kan dar-
fér variera.

8.1 Ansvar

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

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. P& grund
av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Forkla-
ringen om Overensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga
VII'i direktivet.

9 Bilagor

9.1 Tekniska uppgifter
Artikelnummer 3R40

Proximal anslutning Pyramidkoppling
Distal anslutning Roéradapter
Vikt 290 g
Kndflexionsvinkel 165°
Systemhojd 23 mm
Proximal systemhojd till referenspunkten 1 mm
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Distal systemhojd till referenspunkten 22 mm

Brukarens max. vikt 100 kg
Mobilitetsniva 1

1 Produktbeskrivelse Dansk
INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2018-04-11

» Lzes dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgd person- og produktskader.

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

1.1 Konstruktion og funktion

Proteseknzeleddet 3R40 er et monocentrisk modul-letvaegt-kneeled. Gennem konstruktive foran-
staltninger har veegten kunnet reduceres til 290 g. Ledoverdel og ledunderdel er fremstillet af en
letmetallegering med hgj styrke.

Overfladen er beskyttet mod korrosion og slitage ved hjeelp af en speciel metode.

Den i ledunderdelen indbyggede IGsemekanisme sikrer leddet i straekstilling; herved gar speerre-
hagen i indgreb ved stopskruen. Via l&sebejlen, der er monteret pa laseakslen, frigeres ldsen og
knaeet kan bgjes igen. En bevaegelig anbragt plastkappe tildeekker den forreste ledspalte i hele
bejningsomradet (ill. 4).

1.2 Kombinationsmuligheder

| AFORSIGTIG

Tilsidesaettelse af producentens anvisninger, hvad angar kombinationsmuligheder
Tilskadekomst, fejlfunktioner eller beskadigelse af produktet, forarsaget af en ikke-godkendte
protese-kombinationer

» Ved hjeelp af brugsanvisningerne til alle de protesekomponenterne, der skal anvendes,

skal det kontrolleres, om de ma kombineres med hinanden, og om de er godkendite til
patientens anvendelsesomrdde.

» |tilfeelde aof spergsmdl bedes du kontakte producenten.

INFORMATION

| en protese skal alle protesekomponenter opfylde patientens krav med hensyn til amputations-
hejde, kropsveegt, aktivitetsgrad, omgivelsesbetingelser og anvendelsesomradet.

Ikke tilladte kombinationer
Protesehofteled 7E10*
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1.3 Brugstid

| A FORSIGTIG

Wiederverwendung an einem anderen Patienten

Sturz durch Funktionsverlust sowie Beschddigungen am Produkt
» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.
» Informieren Sie den Patienten.

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

2 Anvendelse
2.1 Anvendelsesformdl
Produktet md kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrdde
Anvendelsesomrdade iht. Ottobock mobilitetssystem (MOBIS)

‘Qm% Anbefaling til amputerede med mobilitetsgrad 1 (indendersgang)

"'EDQ Godkendt til max. 100 kg patientvaegt.

2.3 Omgivelsesbetingelser

| AFORSIGTIG |
Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Fald pd grund aof skader pa produktet

» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se tabel ,lkke-tilladte omgi-
velsesbetingelser* i dette kapitel).

» Hovis produktet har veeret udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser, skal der serges for
egnede tiltag (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kontrol hos producenten eller et
autoriseret bandageri osv.).

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomréde:

Anvendelse: -10 °C — +45 °C

Opbevaring, Transport: -20 °C — +60 °C

Relativ luftfugtighed: 20 % — 90 % (lkke-kondenserende)
Almindeligt rengeringsmiddel uden oplasningsmiddel

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Opbevaring/Transport: Mekaniske vibrationer, Sted

Hygroskobiske partikler (f.eks. Talkum), Stev, Sand, Ferskvand, Saltvand, Syrer, Sved, Urin

Rengeringsmiddel med oplasningsmiddel
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3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
-] Advarsler om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

| A FORSIGTIG |

Haender i ledmekanismens omrdader

Klemning af fingre, klemning af huden
» Seet ikke ind fingerne i ledmekanismen!

3.3 Sikkerhedsanvisninger vedr. behandling

| A FORSIGTIG
Overbelastning af produktet

Tilskadekomst pd grund af fald og beskadigelser pa produktet

» Produktet og dets komponenter skal behandles med omhu for at sikre patientens sikkerhed
og forleenge produktets levetid.

» Anvend kun produktet, nér det er godkendt til mobilitetsgraden, der er nedvendig for patienten
(se afsnit "Anvendelsesomrade").

» Udskift produktet, sa snart patientens mobilitetsgrad forandrer sig.
» Kontroller produktet for skader, nér det er blevet udsat for ekstreme belastninger (f.eks. fald).
» Giv produktet videre til Ottobock service hvis der er tvivl om det fortsat ma bruges.

| A FORSIGTIG

Mekanisk overbelastning

Tilskadekomst p& grund af fald og beskadigelser pd produktet
» Udseet ikke systemkomponenterne for mekaniske vibrationer eller sted.

| A FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Tilskadekomst pd grund aof fald og beskadigelser pd produktet

» Undgd at udszette protesekomponenterne for omgivelser, som forarsager korrosioner pa
metaldelene, f.eks. sedimentpartikler, ferskvand, saltvand og syrer.

» Undgd indtreengning af veesker eller stev, sand osv., og anvend ikke protesen i for fugtige
omgivelser.

4 Levering
4.1 Leveringsomfang

Modul-letveegt-knzeleddet 3R40 er indstillet montagefeerdigt og kontrolleret fra fabrikken. Stops-
kruen (6) er sikret med Loctite®.
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20) 501Z2=M6x20 Cylinderskrue
21) 4259=4x6 Anslag (2 stk.)

(1) 4G118 Ledoverdel (12) 506G3=M3x3 Gevindstift (2 stk.)
(2) 4G120 Ledunderdel (13) 513T4=18.8x10.2x0.35 Tallerkenfjeder
(8) 4G 123 Plastkappe (2 stk.)
(4) 4A58 Akselstift (2 stk.) (14) 4G 125 Ldsebgjle med traekstyring
(5) 4A56 Ledaksel (15) 21A18=2x600 Perlontrad
(6) 4250 Stopskrue (16) 21A12 Gevindmuffe, kort
(7) 4G127 lasehage (17) 4F17=N Lasemekanisme, komplet
(8) 4A57 Léseaksel (18) 21A8 Muffe
(9) 504R1=2.5x20 Rundhovedet nitte (19) 4G124 Plastring

) (20)

) (21)

5 Forberedelse fer brug
5.1 Opstillingsanvisninger

| A FORSIGTIG
Forkert opstilling

Tilskadekomst pd grund aof fald og skader pd protesekomponenter
» Folg opstillingsanvisningerne.

| A FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Tilskadekomst p& grund aof fald og skader pd protesekomponenter
» Veer opmaerksom pd kombinationsmulighederne ved bestilling og montering.

| A FORSIGTIG

Anvendelse af steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum) og af materialer, der ekst-
raherer fedt

Tilskadekomst p& grund af fald, funktionsfejl og beskadigelser pd produkiet
» Undgd, at produktet kommer i kontakt med de ovennaevnte materialer.

| A FORSIGTIG

Forkert montering af reret

Tilskadekomst pd grund aof fald og skader pd protesekomponenter

» Skub ved monteringen reret fuldsteendigt ind i den dertil beregnede protesekomponent, indtil
det ligger imod spaendebdndets bund.

Den tredimensionelle anordning af protesehylster og modul-komponenterne pavirker protesens
statiske og dynamiske funktion. Aksens position har indflydelse pé leddets funktion. Kun gennem
en korrekt opstilling kan fordelene ved modul-letveegt-knzeleddet 3R40 udnyttes optimalt.

Der skal til hylstertilslutningen tages hensyn til stumpens stilling. Lodlinierne i frontal- og sa-
gittalplanet, der bliver afmaerket ved gipsafstebningen og ved testhylster-preven fra hofteleddets
drejepunkt, ger det nemmere at positionere lamineringsadapter og hylsteradapter korrekt.
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Forbindelsen proksimalt (mod hylsteret) sker via justerkernen og distalt via klemforbindelsen pa
ledunderdelen, der stikkes ind i reradapterens rer.

Ga frem i 2 trin ved opstillingen:

Forst gennemfares grundopstillingen med opstillingssapparatatet L.A.S.A.R. Assembly 743L200
eller PROS.A. Assembly 743A200, derefter gennemfares den statiske optimering af opstillingen
med L.A.S.A.R. Posture 743L100.

5.1.1 Grundopstiling i opstillingsapparatet (felgende trin henholder sig til ill. 7)

1. Forskyd fodens midte ca. 30 mm frem i forhold til opstillingslinien.

2. Indstil fodens effektive haelhgjde og leeg 5 mm til.

3. Indstil fodens udadrotation.

4. Spzend kneeleddet ind, og tilbagefar herved kneeets midte 15 mm i forhold til opstillingslinien.

5. Veer opmeerksom pa malet mellem knaeet og gulvet og kneeets yderstilling (ca. 5° er forudind-
stillet af en holdebit).

6. Forbind foden med modul-kneeleddet via den vedlagte reradapter.
o Afkort reret med en rerskaerer 719R2.
¢ Afgrat snitkanten med en rerfreeser 718R1.
e Skub reret ind til anslaget i speendebdndet.
e Skru cylinderskruen ind med momentnaglen 710D 1. (tilspeendingsmoment 13 Nm, se ill. 1).
e Skru reradapterens gevindstifter 506G3 ind.

Til afprevning: Skru forst de ved siden af hinanden liggende gevindstifter ind med en
momentnegle 710D4 (tilspeendingsmoment 10 Nm).

Til feerdiggerelse: Forspaend de ved siden af hinanden liggende gevindstifter med en mo-
mentnegle 710D4 (tilspeendingsmoment 10 Nm).
Skru alle 4 gevindstifter med en momentnegle 710D4 (tilspsendingsmo-
ment 15 Nm).

7. Marker hylstrets midte lateralt med et centreret proksimalt og distalt punkt. Forbind begge
punkter til en linie fra hylstrets kant til hylstrets ende.

8. Placer hylstret sdledes, at hylstrets proksimale midtpunkt stemmer overens med opstillingslinien.
Indstil hylstrets fleksion pd 3 - 5°, men tag hejde for den individuelle situation (f.eks. hofteleds-
kontrakturer) og overhold mdlet "tuber-gulv"!

| A FORSIGTIG

Opstillingsfejl (leddet er for langt i anterior retning)

Tilskadekomst pd grund af fald, der skyldes funktionsfejl og/eller for tidlig slitage

» Veer opmaerksom pd stumpfleksionen.

9. Forbind hylstret med modul-knzeleddet via en egnet adapter (f.eks. hylsteradapter 4R111,
4R41, 4R55, 4R51).

5.1.2 Statisk optimering af opstillingen (felgende trin henholder sig til ill. 8)

Grundopstillingen kan optimeres betydeligt ved hjeelp af L.A.S.A.R. Postures. For at opna tilstraekkelig
sikkerhed ved samtidig let indledning af svingfasen, er fremgangsmaden felgende ved opstillingen:
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1. Til mdling of belastningslinien treeder den ldrbensamputerede med protesesiden pd L.A.S.A.R.
Posture og med det andet ben pd hejdeudligningspladen. Herved skal protesesiden belastes
tilstreekkeligt (> 35 % kropsvaegt).

2. Opstillingen ber nu udelukkende tilpasses sdledes gennem aendring af plantarfleksionen, at
belastningslinien (laserlinien) forleber ca. 45 mm foran omdrejningsaksen (se ill. 8).

3. Den dynamiske optimering skal gennemfares under gangpreven.

6 Indstilling

| A FORSIGTIG

Risiko for fald for brugeren pa grund af forkert opstilling/forskydning fremad

Knzebgjende moment i standfasen

» Mht. driftssikkerheden ved opstillingen skal der sarges for en tilstreekkelig forskydning tilbage!

Modul-letveegt-knzeleddet 3R40 er indstillet montagefeerdigt og kontrolleret fra fabrikken. Stops-
kruen (6) er sikret med Loctite®.

Ubetydeligt spil har ingen funktionelle ulemper!

Lasemekanismen kan justeres med stopskruen (ill. 5). Fremgangsmdden er felgende:
1. Lesn plastringen fra plastkappen (ill. 3).

2. Friger lasemekanismen og bej knaeleddet (ill. 4).

3. Indstilling af anslagets spil med en 6 mm unbrakonagle (ill. 5):

Stopskruen md drejes max. 1/2 omdrejning ud.

Drej stopskruen mod hejre = mere spil

Drej stopskruen mod venstre = mindre spil

| A FORSIGTIG

Opstillingsfejl (leddet er for langt i anterior retning)

Tilskadekomst pd grund aof fald, der skyldes funktionsfejl og/eller for tidlig slitage
» Veer opmaerksom pd stumpfleksionen.

6.1 Faerdiggerelse

| A FORSIGTIG

Forkert montering af treekwiren eller Iasen gar ikke korrekt i indgreb

Tilskadekomst p& grund af fald og skader pd protesekomponenter

» Kontroller efter indstillingsarbejde I&sefunktionen - Idsen ma ikke dbne utilsigtet ved bejning
aof knaeet, og skal ga i indgreb ved fuldsteendig udstraekning (utilsigtet bejning af knzeleddet).

Lasemekanismen gér herbart i indgreb og kan nemt frigeres via |dsetreekket. Ldsemekanismen
kan udveksles med |&dsehandtaget 4F34.

Lasetraekket er anbragt pa traekstyringen af ldsebejlen og ber forlebe pd den laterale proteseside.
Hertil kan treekstyringen forskydes pd Idsebgjlen med et egnet veerktej (f.eks. skruetraekker) (ill. 2).
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6.1.1 Skumkosmetik

Til knzeleddet 3R40 kan felgende skumkosmetik anvendes:
e 3R24

e 35124

7 Vedligeholdelse/reparation

INFORMATION

Principielt afpreves alle knzeled fra Ottobock med 3 millioner belastningscyklusser.

Dette svarer, alt efter den amputerede persons aktivitetsgrad, til en brugstid pa 3 til 5 dr.

Vi anbefaler principielt at gennemfare en regelmaessig arlig sikkerhedskontrol.

7.1 Vedligeholdelse

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

Kontroller knzeleddets slitagetilstand og funktionalitet mindst én gang om dret og foretag om
nedvendigt justeringer. Veer herved iseser opmaerksom pé bevaegelsesmodstand og uszedvanlig
stejudvikling. Fuldstaendig bejning og straekning skal vaere sikret.

7.1.1 Reservedele

4D16 Komponentpakke til 3R40 (ill. 1, o)

bestdende af:

e 4G123 Plastkappe

® 506G3=M3x3 Gevindstift (2 stk.)

® 4G125 Lasebejle med traekstyring

e 21A18=2x600 Perlontréd

e 21A12 Gevindmuffe, kort

e 4F17=N Lé&semekanisme, komplet

¢ 21A8 Muffe

* 4(G124 Plastring

e 4759=4x6 Anslag (2 stk.)

7.2 Bortskaffelse/genanvendelse
7.2.1 Oplysninger om bortskaffelse

INFORMATION

Produkterne ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande. Bortskaf-
felse, som ikke er i overensstemmelse med de lokale bestemmelser, kan skade miljget
og helbredet. Overhold venligst anvisningerne fra den lokale kompetente myndighed
om returnering og indsamling.

7.2.2 Oplysninger om genanvendelse

Produkterne ma udelukkende anvendes til behandling af kun én patient. Anvendelse af produktet
pé endnu en person er ikke tilladt fra producentens side.
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8 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lovbestemmelser og kan va-
riere tilsvarende.

8.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskri-
velserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som

er opstdet ved tilsidesaettelse af dette dokument og iszer fordrsaget af ukorrekt anvendelse eller
ikke tilladt eendring af produktet.

8.2 CE-overensstemmelse

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

9 Bilag
9.1 Tekniske data
Artikelnummer 3R40
Proksimal tilslutning Pyramideadapter
Distal tilslutning Rerklemme
Veegt 290 g
Knzebgjningsvinkel 155°
Systemhojde 23 mm
Proksimal systemhgjde til opstillingens referencepunkt 1 mm
Distal systemhejde til opstillingens referencepunkt 22 mm
Max. brugervaegt 100 kg
Mobilitetsgrad 1
1 Termékleiras magyar

INFORMACIO

Az utolso frissités id6pontja: 2018-04-11

» A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» A sériilések és a termék karosoddsanak megel6zése végett tartsa be a biztonsdagi tandcsokat.
» A felhasznaldt tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen haszndlatdra.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikédés

A 3R40 protézis-térdiziilet monocentrikus kénnyi térdizllet. Konstruktiv véltoztatdsokkal siker(lt
a sulyat 290 g-ra csokkenteni. Az izllet fels6 és als6 részét rendkivil szildrd kdnny(ifémotvozet
koti 6ssze egymdssal.
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Felllete specidlis eljards nyomdn védett a korrdzié és a kopds ellen.

Az izlilet also részébe épitett rogzité mechanika biztositja az iziiletet nydjtott dllasban, ekdzben
a zérkilincs az Gtkéz6csavarba kattan be. A kapcsolotengelyre rogzitett zarkengyel segitségével
oldhaté a zdr, és szabadda vdlik a hajlitds. Mozgd mianyagsapka takarja le az elsé izlleti rést a
teljes haijlitasi tartomdanyban (4. dbra).

1.2 Kombindcios lehetéségek

| AVIGYAZAT!

A gyarté eléirasainak be nem tartdsa a kombindciés lehetéségeknél

Sérulések, mikodési hibak vagy termék kdrosoddsok a protézis alkatrészek nem megengedett

kombindlésa miatt

» Ellendrizze az 6sszes alkalmazott protézis alkatrészt a haszndlati utasitdsok szerint az
egymdssal kombindlhatésdg és a paciens szamara érvényes alkalmazdsi teriilet végett.

» Kérdés esetén forduljon a gydartéhoz.

TAJEKOZTATAS

Egy protézisben az dsszes protézis-alkatrész elégitse ki a paciens az amputdcié magassdgdra,
testsulya, aktivitdsi foka, a kornyezeti korilmények és az alkalmazdsi terilet dltal tdmasztotta
kovetelményeit.

Nem megengedett kombindciok

Protézis csipGiziletek 7E10*

1.3 A haszndlat idétartama

/A VIGYAZAT!

Ismételt haszndlatba adds egy masik paciensnek

A termék funkcidvesztése valamint megrongdléddsa okozta elesés
» A terméket kizarélag egy paciens dltali haszndlhatdra terveztiik.
» Tdjékoztassa pacienst.

Valamennyi Ottobock gydartmdnyu térdiziilet bevizsgdldsa hdrom millié terhelési ciklussal torténik
minden esetben. Ez az érték a pdciens aktivitdsanak fliggvényében megfelel hdrom-6téves has-
zndlatnak.

2 Haszndlat
2.1 Rendeltetés
A termék kizarélag az als6 végtag protetikai elldtasdara alkalmazhato.

2.2 Alkalmazadsi teriilet
Alkalmazasi terllete az Ottobock mobilitdsrendszere, a MOBIS szerint:

‘Qﬂ‘% 1. mobilitadsfokd amputdltaknak (beltéri haszndlatra) ajanlott:
"‘EDU Max. 100 kg testsulya pacienseknek engedélyezett.
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2.3 Kornyezeti feltételek

| AviGYAZAT!

Haszndlat nem megengedett kérnyezeti feltételek k6zott
Elesés a termék kdrosoddsa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti kdrilményeknek (ldsd a ,Nem me-
gengedett kornyezeti korilmények” tabldzatot ebben a fejezetben).

» Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti korilményeknek tették ki, hozza meg az al-
kalmas intézkedéseket (pl. tisztitds, javitds, potlds, gyartéi vagy szakmdhelyi ellenérzés).

Megengedett kornyezeti feltételek

Hémérséklet tartomany:
Haszndlat: -10 °C — +45 °C
Tdrolds, Szdllitas: -20 °C — +60 °C

Relativ pdratartalom: 20 % — 90 % (Nem lecsapédd)

Kereskedelmi forgalomban kaphato, oldészermentes tisztitdszer

Nem megengedett kérnyezeti feltételek

Tdrolas/Szdllitds: Mechnikus rezgések, Lokések

Higroszkopos szemcsék (pl. Talkum), Por, Homok, Edesviz, Sés viz, Savak, lzzadtsdg, Hugy
Oldoszertartalmd tisztitoszer

3 Biztonsdag
3.1 A figyelmezteté jelek magyardzata

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sériilésveszélyre.
[ ]Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.

3.2 Altalénos biztonsdgi tudnivalék

A\ VIGYAZAT!

Belenyulas az iziileti mechanizmusba

Az ujjok beszoruldsa, a bér becsipédése
» Ne nyuljon bele az iziileti mechanizmusba.

3.3 Biztonsdgi tudnivalok az ellatdshoz

/A VIGYAZAT!

A termék tulterhelése

Esés okozta sériilések és rongdldédds a terméken

» Kezelje gondosan a terméket és komponenseit, hogy ne veszélyeztesse a pdciens biztonsagat
és meghosszabbitsa a termék varhaté élettartamat.

» Csak akkor haszndlja a terméket, ha a pdciens mobilitdsfoka mellett az szlkséges (lasd
"Alkalmazadsi tertlet").
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» A terméket cserélni kell, amennyiben a pdciens mobilitdsfoka megvdltozik.

» A terméket at kell vizsgdini, nem rongdlédott-e meg, ha szélsGséges terhelések érték (pl. a
pdciens elesett vele).

» A terméket be kell kiildeni az Ottobock szervizbe, amennyiben kétely merll fel a tovabbi has-
zndlhatésaggal kapesolatban.

/A VIGYAZAT!

Mechanikus tulterhelés
Esés okozta sérlilések és rongdalodds a terméken
» A rendszer komponenseit nem szabad mechanikus rezgésnek, itéseknek kitenni.

A\ VIGYAZAT!

Haszndlata nem engedélyezett kérnyezeti kériilmények mellett

Esés okozta sérlilések és rongdalédds a terméken

» A protézisalkatrészeket tilos olyan kérnyezeti hatdsoknak kitenni, amelyek a fém alkatrészeken
korroziot valthatnak ki, ilyenek pl. az édesviz, a sos viz és a savak.

» Meg kell akaddlyozni, hogy folyadék vagy homok, por stb. hatoljon bele, és tilos a protézist
tdl nagy légnedvesség mellett haszndini.

4 Kiszdllitas
4.1 A csomag tartalma

A 3R40 konnyd térdizllet gydrilag beépitésre kész, ellenérzésen ment at. Az ltkdzEcsavart (6)
Loctite®-tal biztositottdk.

(1) 4G118 izllet-fels6rész (12) 506G3=M3x3 menetes csap (2x)
(2) 4U120 izilet-alsorész (13) 513T4=18.8x10.2x0.35 tanyérrugd (2x)
(8) 4G123 mlianyag sapka (14) 4G 125 zdrkar kdbelfogéval
(4) 4A58 tengelycsap (2x) (15) 21A18=2x600 perlonhuzal
(5) 4A56 izllettengely (16) 21A12 menetes kdbelvég, révid
(6) 4250 (tkoz6csavar (17) 4F17=N rogzit6 tolattyd, komplett
(7) 4G127 zérkar (18) 21A8 kdbelhiively
(8) 4A57 kapcsold tengely (19) 4G 124 mianyaggydrd
(9) 504R1=2.5x20 félkdrszegecs (20) 501Z22=M6x20 hengercsavar
(10) 513D18=4.7x31 nyomorugo (21) 4259=4x6 tk6z6(2x)
(11) 4251 rugdcsavar

5 Haszndlatba vétel
5.1 Felépitési tudnivalok

/A VIGYAZAT!

Hibas felépités
Esés okozta sérlilések és a protézis komponenseinek rongdléddsa

» Be kell tartani a felépitésre vonatkoz6 utasitdsokat.
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/A VIGYAZAT!

Protéziskomponensek nem megengedett kombindacidja
Esés okozta sérlilések és a protézis komponenseinek rongdléddsa

» Rendeléskor és szerelés kdzben tekintetbe kell venni a kombindcios lehetéségekre vonatkozo
adatokat.

/A VIGYAZAT!

Erésen higroszkép anyagok (pl. talkum) haszndlata, amelyek elsziviak az olyan anyago-
kat, mint pl. a zsir.

Esés okozta ériilések, a termék miikddési zavarai és rongdléddsa
» Meg kell akaddlyozni, hogy a fentebb emlitett anyagokkal érintkezhessék.

/A VIGYAZAT!

A cs6 hibds beszerelése

Esés okozta sérlilések és a protézis komponenseinek rongdléddsa

» Szerelés kozben a csdvet mindig az erre a célra szolgdlé protéziskomponensbe kell betolni
teljesen, mig fel nem fekszik a csébilincs aljdra.

A protézistok és a moduldris komponensek haromdimenzids elrendezése befolydsolja a protézis
statikdjdt és dinamikdjat. A tengely helyzete befolydsolja az izlilet miikodését. A 3R40 moduldris
konny( térdiziilet el6nyei csak korrekt felépités esetén érvényesiilnek optimdlisan.

A csonk helyzetét a tokcsatlakozé poziciondlaskor figyelembe kell venni. Ha gipszmintavételkor
és a prébatok prébdjakor a csipdizilet forgdspontjatédl kiindulva felrajzoljuk a fliggblegeseket a
frontdlis és a szagitdlis sikban, megkdnnyitjik a tokvilla ill. a tokadapter poziciondldsat.

A proximdlisan (a tok felé) az 6sszekottetést a szabdlyozomag teremti meg, disztdlisan az izilet
alsé részének szoritdbilincse, ide kell betolni a cs6adapter csovét.

A felépitést 2 Iépésben kell elvégezni:
Az els6 az alapfelépités a L.A.S.A.R. Assembly 743L200 vagy a PROS.A. Assembly 743A200
jeld felépité készilékben, majd pedig a statikai felépités optimalizaldsa a L.A.S.A.R. Posture
743L100 segitségével.
5.1.1 Alapfelépités a felépité készilékkel (a kévetkez6 lIépések a 7. dbrdara vonatkoznak)
1. A labkozepet a felépité vonalhoz viszonyitva 30 mm-rel el6bbre kell helyezni.
2. A ldb tényleges sarokmagassagat bedllitjuk és hozzdadunk még 5 mm-t.
3. A ldb kirotdcidjanak bedllitdsa
4. Fogassuk be a térdiziiletet, a térd kdzepét 15 mm-rel helyezziik a felépitévonal mogé.
5. Vegytk figyelembe a térd-talaj-tdvolsagot és a térd kirotdcidjat (kb. 5°-ot ad a tartécsap)!
6. A protézisldbat a moduldris térdiziilettel a csomagban [évé cs6adapterrel kdssiik 6ssze.
* A csovet 719R2 csévagoval vagjuk méretre.
* A vdgadsélet 718R1 csémaréval sorjazzuk.
® A csovet Utkdzésig be kell tolni a térdiziilet szoritobilincsébe.
* A hengercsavart 710D1 jelli nyomatékkulccsal kell meghtzni. (A meghizé nyomaték: 13 Nm,
Id. 1. dbra)
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¢ A cs6adapter 506G3 jelli menetes csapjait csavarjuk be.
Proba el6készitése: Az egymds mellett Iévé menetes csapokat 710D4 jelli nyomatékkulccsal
csavarjuk be (a meghtzé nyomaték: 10 Nm).
Készre szerelés: Az egymds mellett [év6 menetes csapokat 710D4 jell nyomatékkulcc-
sal hdzzuk meg el6re. (A meghizé nyomaték: 10 Nm.)
A 4 menetes csapot 710D4 jelli nyomatékkulcs segitségével kell
meghuzni. (A meghlzd nyomaték: 15 Nm.)
7. Laterdlisan a tok kdzepét meg kell jeldlni egy k6zépsd proximdlis és egy kdzépsé disztdlis pont-
tal. A két pontot a tok peremétél a tok végéig egy vonallal kdssuk éssze.
8. A tokot ugy kell poziciondlni, hogy a felépité vonal dthaladjon a tok proximdlis kézéppontjén . A
tokflexidt dllitsuk be 3 — 5°-ra, de vegyik figyelembe az adott egyéni szitudciot (pl. a csipGiziileti
kontrakturdkat) és a tuber-talaj-tdvolsagot is.

A\ VIGYAZAT!

Felépitési hiba (Az iziilet anterior tulsdgosan messzire kertil)

M(kodési zavarok és/vagy id6 el6tti kopds okozta sériilések.

» Tekintetbe kell venni a csonkflexiot.

9. A tokot és a moduldris térdiziiletet kossiik 6ssze megfelel6 adapterrel (pl. 4R111, 4R41, 4R55,
4R51 tokadapterrel).
5.1.2 A felépités statikai optimalizalasa (a kévetkez6 Iépések a 8. abrdara vonatkoznak)

Az alapfelépitést a L.A.S.A.R. Postures késziilékkel jelentGsen optimalizdlni lehet. Annak érdekében
hogy a biztonsdg megfelels legyen, ugyanakkor a lengésfazist kdnnyedén meg lehessen inditani,
a felépités sordn az aldbbiak szerint kell eljarni:

1. A terhelésvonal kiméréséhez a combamputdlt protézisével rddll a L.A.S.A.R.Posture eréméré
lapjéra, masik ldbaval a magasség kiegyenlitd lapra. Kézben a protézisoldalt kell6 mértékben
terhelnie kell (legaldbb a testsuly >35%-aval ).

2. A felépitést most kizdrélag a plantdarflexié megvaltoztatasaval tgy kell adaptdini, hogy a ter-
helésvonal (Iézervonal) kb. 45-mm-rel a forgastengely elé keriljon (Id. 8. dbra).

3. A dinamikai optimalizdldst jardspréba kézben kell elvégezni.

6 Bedllitas

/A VIGYAZAT!

Hibas felépités/elérehelyezés kovetkeztében a haszndlé eleshet

Térdhajlité nyomaték az dllasfézisban

» Az lizembiztonsdg felépités kdzben megkdveteli a silyvonal megfelel6 hatrahelyezését.

A 3R40 konnyd térdizllet gydrilag beépitésre kész, ellenérzésen ment at. Az ttkdz6csavart (6)
Loctite®-tal biztositottdk.

Kismérték( jatéknak nincs funkciondlis hatranya!
A régzité eré az tkéz6csavarral utandllithatd (5. dbra). Ehhez az aldbbiak szerint kell eljarni:
1. A miianyaggydirt vegylk ki a mianyagsapkdabdl (3. dbra).
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2. A rogzitést szabaditsuk fel és a térdiziletet hajlitsuk be (4. dbra).

3. Az itkdz6 jatékdat 6 mm-es imbuszkulcesal lehet szabdlyozni (5. dbra):
Az itk6z6csavart legfeljebb 1/2 fordulattal szabad kicsavarni.

Az Utkdz6csvart forgassuk jobbra = a jaték né

Az (itkdz6csavart forgassuk balra = a jaték csokken.

/A VIGYAZAT!

Felépitési hiba (Az iziilet anterior tilsdgosan messzire keriil)

M(ikodési zavarok és/vagy id6 el6tti kopds okozta sérilések.
» Tekintetbe kell venni a csonkflexiot.

6.1 Készre szerelés

/\ VIGYAZAT!

A huzokabel hibas szerelése vagy a zdr hibas zarédasa
Esés okozta sérlilések és a protézis komponenseinek rongdléddsa

» A bedllitdsok utan ellendrizzlk a zar miikddését - a zdr véletlenil nem nyilhat ki a térdhaijlitd
nyomaték hatdsdra és teljes nyujtaskor be kell zarédnia (a térd véletlenll nem hajolhat be).

A zdr hallhatéan bekattan és a régzitékabel meghizdsdval kénnyen nyithaté. A régzitd toldkar
4F 34 jelli rogzit6karra cserélhetd.

A roégzitékabel a zarkar huzalvezetdjén talalhaté és annak a protézis laterdlis oldalan kell vé-
gigfutnia. Ehhez a zdrkaron 1év6 huzalvezet6t alkalmas szerszdmmal (pl csavarhizéval) el kel
mozditani (2. dbra).

6.1.1 Habszivacs-kozmetika

A 3RA40 térdiziilethez az aldbbi habszivacs-kozmetikdk alkalmasak:

e 3R24

e 35124

7 Karbantartdas/javitas

INFORMACIO

Valamennyi Ottobock térdiziilet bevizsgdldsa 3 millié terhelési ciklussal torténik.

Ez az érték a pdciens aktivitdsdnak fliggvényében 3-5 éves haszndlatnak felel meg.
Ajdnlatos az évenkénti biztonsdgi ellendrzés.

7.1 Karbantartds

Az Ottobock azt ajanlja, hogy miutdn a pdciens hozzdszokott a protézishez, a térdiziilet bedllitasait
igazitsdk hozzé Ujra a pdciens sziikségleteihez.

Evente egyszer ellendriztetni kell, hibdtlanul miikédik, nem kopott-e meg a térdiziilet, és ha sziik-
séges, el kell végeztetni az utolagos bedllitdsokat. Kiléndsen figyelni kell a mozgdsi ellendllésra,
valamint az esetleges szokatlan zajokra. A teljes hajlitdsnak és nyujtasnak biztositottnak kell lennie.
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7.1.1 Pétalkatrészek

4D16 alkatrészcsomag 3R40-hez(1. dbra )
elemei:

¢ 4G123 mianyagsapka

e 506G3=M3x3 menetes csap (2x)
e 4G125 zdarkar kabelfogoéval

* 21A18=2x600 perlonhuzal

* 21A12 menetes kdbelvég, révid

® 4F17=N rogzit6 tolattyd, komplett
* 21A8 kdbelhiively

¢ 4G124 mianyaggy(ri

o 4759=4x6 (itkdz5(2x)

7.2 Artalmatianitds /ismételt hasznélatba adds
7.2.1 Tudnivalék az artalmatlanitasroél

INFORMACIO

Ezeket a terméket tilos nem szelektiv hulladékgydijtébe kidobni a haztartasi szeméttel
egyltt. Amennyiben nem az adott orszdg kdrnyezetvédelmi el6irdsai szerint térténik
az dartalmatlanitdsa, az veszélyes lehet a kdrnyezetre és az egészségre egyardnt.
Kérjik, tartsak be orszdguk illetékes hatésdgainak az artalmatlanitdsra és gylijtésre
vonatkoz6 elSirdsait.

7.2.2 Tudnivalék az ismételt hasznalatba addasrol

Ezek a termékek kizarélag egyetlen pdciens ellatadsdra alkalmasak. A gydrté nem engedélyezi,
hogy a terméket masodik személy is haszndlja.

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

8.1 Szavatossdg

A gyadrt6 abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a kdrokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivll hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett dtalakitdsa nyomadn kévetkeznek be.

8.2 CE minésités

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eur6pai Direktiva rendelkezéseinek.
E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozo osztalyozdsi kategéridk alapjdn ezt a
terméket az |. osztdlyba soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyarté kizardlagos feleléssége
alapjén kerdlt kidllitasra a Diektiva VII. Fliggelékének megfeleléen.
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9 Fliggelékek
9.1 Miiszaki adatok

Cikkszam 3R40
proximdlis csatlakozé szabdlyozémag
disztdlis csatlakozé csészoritd

suly 290 g
térdhajlasszog 155°
rendszermagassdg 23 mm

proximdlis rendszermagassdg a felépitési vonatkoztatdsi pontig | 1 mm

disztdlis rendszermagassdg a felépitési vonatkoztatdsi pontig 22 mm
a felhaszndld sulya max. 100 kg
mobilitasfok 1
1 Popis vyrobku Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2018-04-11

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovdani bezpecnostnich pokynt, aby se zabrdnilo poranéni a poskozeni produktu.
» Poucte uzivatele ohledné sprdvného a bezpeéného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézovy kolenni kloub 3R40 je jednoosy lehky moduldrni kolenni kloub. Diky zdokonaleni konst-
rukce byla hmotnost kloubu snizena na 290 g. Horni dil kloubu a dolni dil kloubu jsou vyrobeny z
hlinikové slitiny o vysoké pevnosti.

Specidlni povrchovd Gprava chrdni kloub pred korozi a opotfebenim.

Mechanizmus zédmku v dolnim dilu kloubu sepne, kdyz zapadka zapadne do Sroubu dorazu exten-
ze. Zatazenim za tfmen, ktery je pfipojeny k ose zdmku, se mechanizmus zdmku uvolni a umozni
tak flexi kolene. Pohyblivé upevnénd plastova Sepicka zakryvé stérbinu v prednim kloubu v celém
rozsahu flexe (obr. 4).

1.2 MozZnosti kombinace komponenti

Nerespektovani pokynt vyrobce ohledné moznych kombinaci komponentt

Nebezpeci poranéni, nespravné funkce nebo poskozeni produktu v dasledku nepfipustnych
kombinaci komponentd protézy

» Zkontrolujte podle ndvodu k pouziti véech komponentt, které maiji byt pouZity, zda se smi
vzdjemné kombinovat a zda jsou pfipustné pro oblast pouZiti pacienta.
» V pfipadé dotazd se obratte na vyrobce.
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INFORMACE

V protéze musi vSechny komponenty protézy splfiovat pozadavky pacienta ohledné trovné am-
putace, télesné hmotnosti, stupné aktivity, okolnich podminek a oblasti pouziti.

Nepripustné kombinace
Protetické kycelni klouby 7E10*

1.3 Doba pouziti

| A UPOZORNENI

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta

Pdd v disledku ztraty funkce a poskozeni produktu
» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

» Informujte paciental

V zdsadé jsou vSechny kolenni klouby Ottobock testovany tfemi miliény zatéZovacich cykld. To
odpovidd dobé pouzivani tfi az péti let podle stupné aktivity amputovaného.

2 Pouziti

2.1 Uéel pouziti

Tento produkt se pouzivd vyhradné k protetickému vybaveni dolnich kon&etin.

2.2 Oblast pouziti
Oblast pouziti dle systému aktivity Ottobock (MOBIS)

&DQ Doporuceni pro amputovanétfidy aktivity 1 (chize v interiérech)

"‘EDQ Schvdleno pro pacienty o hmotnosti 100 kg.

2.3 Okolni podminky

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Pad v disledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkdm (viz tabulka ,Okolni podminky* v
této kapitole).

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym podminkdm, zajistéte vhodnd opatreni (napr.
vyGisténi, oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Pfipustné okolni podminky

Teplotni rozsah:
Pouziti: -10 °C — +45 °C
Skladovani, Preprava: -20 °C - +60 °C

3R40 Ottobock | 85



Relativni vihkost vzduchu: 20 % - 90 % (Nekondenzuijici)

Bézné, bezrozpoustédlové Cistici prostredky

Nepfipustné okolni podminky

Skladovani/Preprava: Mechanické vibrace, Razy

Hygroskopické Castice (napf. Talek), Prach, Pisek, Sladkd voda, Sland voda, Kyseliny, Pot, Mo¢
Cistici prostiedky obsahuijici rozpoustédia

3 Bezpecénost
3.1 Wyznam varovnych symboli

Varovani pfed moznym nebezpedim nehody a poranéni.
[ ] Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.

3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

[ A UPOZORNENI

Zasahy do oblasti mechaniky kloubu

Skfipnuti prstd, skfipnuti kiize
» Nezasahujte do mechaniky kloubul!

3.3 Bezpecnostni pokyny pro vybaveni

[ A UPOZORNENI

Nadmérné namdahani produktu

Poranéni v disledku pddu a poskozeni produktu

» Manipulujte s produktem a jeho komponenty opatrné, aby nedoslo k ohrozZeni pacienta a aby
se prodlouzZila pfedpoklddand Zivotnost vyrobku.

» Pouzivejte produkt, jen kdyz je schvdleny pro pozadovanou tfidu aktivity pacienta (viz kapitola
»Oblast pouziti*).

> Jestlize se zméni tfida aktivity pacienta, tak produkt vymérite.

» Jestlize dojde k vystaveni produktu extrémnimu zatizeni (napf. vlivem padu), tak zkontrolujte,
zda nedoslo k jeho poskozeni.

» Jestlize pretrvdvaiji pochybnosti ohledné dalsi zplsobilosti produktu k pouZivani, tak jej predejte
do servisu Ottobock.

| A UPOZORNENI

Nadmérné mechanické namdhani

Poranéni v disledku padu a poskozeni produktu

» Nevystavujte systémové komponenty mechanickym vibracim nebo rdzdm.
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| A UPOZORNENI

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Poranéni v disledku padu a poskozeni produktu

» Nevystavujte komponenty protézy plsobeni vlivi prostredi, které by mohlo zpUsobit korozi
kovovych &asti jako napf. sladkd voda, sland voda a kyseliny.

» Je nutné zabranit vniknuti kapalin nebo prachu, pisku atd. a pouzivani protézy ve vlhkém
prostredi.

4 Doddani
4.1 Rozsah doddvky

Lehky moduldarni kolenni kloub 3R40 se dodava od vyrobce jiz ve zkontrolovaném a sefizeném
stavu tak, aby byl pfipraveny k okamzitému pouziti. Sroub dorazu (6) je zajistény pomoci Loctitu®.

(1
(1

513D18=4.7x31 Tlaénd pruzina
4751 Sroub pruziny

(1) 4G118 Horni ¢dst kloubu (12) 506G3=M3x3 Stavéci sroub (2x)
(2) 4G120 Dolni ¢ast kloubu (13) 513T4=18.8x10.2x0.35 Talifovd pruzina
(3) 4G123 Plastovd &epicka (2x)
(4) 4A58 Kolik osy (2x) (14) 4G125 Tfmen s vedenim tahu
(5) 4A56 Osa kloubu (15) 21A18=2x600 Perlonové lanko
(6) 4250 Sroub dorazu (16) 21A12 Navlaéka, kratka
(7) 4G127 Aretadni klicka (17) 4F17=N Ovlddaci tah zdmku, kompletni
(8) 4A57 Osa zamku (18) 21A8 Koncovka pro perlonové lanko
(9) 504R1=2.5x20 Nyt s pllkulatou hlavou  (19) 4G 124 Plastovy krouzek
0) (20)
1) (21)

5 Priprava k pouziti
5.1 Pokyny pro stavbu

| A UPOZORNENI

Nespravna stavba

Poranéni v dusledku pddu a poskozeni komponentt protézy
» Dodrzujte pokyny pro stavbu.

[ A UPOZORNENI

Nepfipustnd kombinace komponentt protézy

Poranéni v disledku pddu a poskozeni komponentl protézy
» P¥i objedndvce a montdzi respektujte idaje ohledné moznych kombinacich.

| A UPOZORNENI

Pouziti silné hygroskopickych ¢astic (napf. talek) a materidald, které na sebe vazou tuky
Poranéni v disledku pdadu, poruchy funkce a poskozeni produktu
» Zamezte kontaktu vyrobku s vySe uvedenymi materidly.
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| A UPOZORNENI

Nesprdavna montaz trubky
Poranéni v disledku pddu a poskozeni komponentt protézy

» Pri montdzi zasunite trubku zcela do protézového dilce tak, aby dosedla na dno objimky.

Prostorové zaclenéni pahylového lizka a moduldrnich komponentl ovliviiuje statickou a dynamick-
ou funkci protézy. Poloha osy kloub ma vliv na funkci kloubu. Vyhody lehkého moduldrniho kloubu
3R40 Ize optimdlné vyuzit jen pfi sprdvné provedené stavbé.

Pro polohovani pfipojovaciho adaptéru lizka musi byt zohlednéno postaveni pahylu. Spravné
polohovdni laminaéni kotvy resp. lizkového adaptéru usnadriuji ¢ary olovnice vedené ze stiedu
ky&elniho kloubu, které se zakresli ve frontdini a sagitdini roviné pfi snimani saddrového otisku a
pfi zkousce zkusebniho ldzka.

Pfipojeni se na proximdini strané (k lizku) provedddi pres adjustaéni pyramidu, na distdlni strané
pak pres svéraci spoj v dolni ¢dsti kloubu, do kterého se zasune trubka trubkového adaptéru.

Stavbu provedte 2 krocich:

Nejprve se provede zdkladni stavba pomoci stavéciho pristroje napr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200
nebo PROS.A. Assembly 743A200 a potom se provede statickd optimalizace stavby pomoci
L.A.S.A.R. Posture 743L100.

5.1.1 Zdakladni stavba ve stavécim pfistroji (ndsledujici kroky se vztahuji na obr. 7)

1. Posunite stied chodidla 30 mm pred stavebni linii.

2. Nastavte efektivni vySku podpatku chodidla a prictéte 5 mm.

3. Nastavte zevni rotaci chodidla.

4. Upnéte kolenni kloub a pfitom posunte stfed kolene 15 mm za stavebni linii.

5. Dbejte na dodrzeni sprdvné miry vzddlenosti kolene od podlozky a zevni polohy kolene (Uhel
ca. 5° je dan vlozkami adaptéru)!

6. Pripojte chodidlo ke kolennimu kloubu pomoci pfilozeného trubkového adaptéru.
¢ P¥ifiznéte trubku na potrebnou délku pomoci rezacky trubek 719R2
e QOdstrante bfity na hrandch fezu pomoci frézy na trubky 718R1.
* Nasurite trubku do upinaci objimky az nadoraz.
e Utdhnéte Sroub imbus pomoci momentového klice 710D 1. (Utahovaci moment 13 Nm, viz obr. 1)
e ZaSroubujte stavéci Srouby 506G3 trubkového adaptéru.

Pro provedeni zkousky: Zasroubujte stavéci Srouby umisténé vedle sebe pomoci moment-
vého klice 710D4. (Utahovaci moment 10 Nm)

Pro dokon¢eni: Predbézné utahnéte stavéci Srouby umisténé vedle sebe pomoci
momentového klice 710D4. (Utahovaci moment 10 Nm).
Utdhnéte vSechny 4 stavéci Srouby pomoci momentového klice
710D4. (Utahovaci moment 15 Nm)

7. Vyznadte na pahylovém IGzku stfed pomoci jednoho stfedového bodu na proximdini strané a
jednoho stfedového bodu na distdlni strané. Spojte oba body ¢drou vedenou od okraje 10zka
az ke konci lGzka.

8. Polohuijte 1Gzko tak, aby byl proximdlni stfed pahylového lGzka v zdkrytu se stavebni linii. Nastav-
te flexi 10zka na 3 - 5°. Pritom je véak nutné respektovat individudlni situaci (napf. kontrakturu
kycelniho kloubu) a rozmér od hrbolu sedaci kosti k podlozce.
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| A UPOZORNENI

Chyba stavby (kloub je umistény pfilis daleko anteriorné)
Poranéni v disledku pddu vlivem poruch funkce a/nebo predéasného opotrebeni.

» Méjte na zreteli flexi pahylu.

9. Spojte pahylové lizko s moduldrnim kolennim kloubem pomoci vhodného adaptéru (napf. 1Gz-
kovy adaptér 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).
5.1.2 Statickd optimalizace stavby (ndsledujici kroky se vztahuiji k obr. 8)

Zd4kladni stavbu Ize podstatnou mérou optimalizovat pomoci stavéciho pfistroje L.A.S.A.R. Posture.
Pro dosazeni dostateéné bezpecénosti (stability) pfi souc¢asném zahdjeni Svihové faze postupuijte takto:

1. Pro zméreni zatézové linie se amputovany postavi nohou s protézou na silomérnou desku L.A.S.A-
.R. Posture a druhou nohou na desku pro kompenzaci vysky. Pri tom by se méla strana protézy
dostatecné zatizit (> 35 % télesné hmotnosti).

2. Sefizeni stavby by se mélo nyni provadét vyhradné zménou plantarni flexe tak, aby zatézova
linie (laserova ¢dra) probihala cca. 45 mm pred osou kloubu (viz obr. 8).

3. Provedte dynamickou optimalizaci protézy béhem zkousky chiize.

6 Serizeni

[ A UPOZORNENI

Nebezpeci padu uzivatele z dlivodu nespravné stavby/nadmérného posunuti dopredu

Flekéni moment kolene ve stojné fazi

» Z bezpecnostnich divodu pfi pouzivani kloubu zaclerite pfi stavbé dostateéné posunuti dozadul!

Lehky moduldarni kolenni kloub 3R40 se dodava od vyrobce jiz ve zkontrolovaném a sefizeném
stavu tak, aby byl pfipraveny k okamzitému pouziti. Sroub dorazu (6) je zgjiStény pomoci Loctitu®.
Nepatrna vile nema zadny nepfiznivy vliv na funkci kolenniho kloubu!

Zamek Ize sefidit na Sroubu dorazu extenze (obr. 5). Pri jeho sefizeni postupuijte takto:

1. Uvolnéte plastovy krouzek z plastové Cepicky (obr. 3).

2. Odblokuje zdmek a ohnéte kolenni kloub (obr. 4).

3. Ville dorazu nastavte pomoci ndstréného klice 6 mm (obr. 5):

Sroub dorazu se smi vy$roubovat o max. 1/2 zdvitu.

Otdéeni $roubu do prava = zvétSovani vile

Otdceni $roubu do leva = zmengovani vile

[ A UPOZORNENI

Chyba stavby (kloub je umistény pfilis daleko anteriorné)

Poranéni v disledku pddu vlivem poruch funkce a/nebo predéasného opotrebeni.
» Méjte na zreteli flexi pahylu.
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6.1 Dokonceni

[ A UPOZORNENI

Chybnda montaz tahu nebo nespravna aretace zamku

Poranéni v disledku pddu a poskozeni komponenti protézy

» Po provedeni sefizeni zkontrolujte funkci aretace - aretace se pfi flekénim momentu kolene nes-
mi nechténé otevirat a pfi pIné extenzi (nechténé ohnuti kolenniho kloubu) se musi zaaretovat.

Zdamek slysitelné zapadne a lze jej snadno odblokovat pomoci tahu. Ovlddaci tah zamku Ize vyménit
za ovlddaci packu zamku 4F34.

Tah zdmku je upevnén na vodici objimce tahu na tfrmenu a mél by probihat po strané protézy.
Za tim acéelem Ize vedeni tahu posunout na tfmenu aretace pomoci vhodného ndstroje (napf.
Sroubovdku) (obr. 2).

6.1.1 Pénova kosmetika

Pro kolenni kloub 3R40 jsou vhodné ndsledujici pénové kosmetiky:

e 3R24

e 3S124

7 Udrzba/oprava

INFORMACE

V zdsadé jsou véechny kolenni klouby Ottobock testovdany 3 miliony zatéZovacich cykli.

To odpovidd dobé pouzivani 3 az 5 let podle stupné aktivity amputovaného.

Doporucéujeme, aby byly zdsadné pravidelné provadény roéni kontroly z hlediska bezpecnosti.

7.1 Udrzba

Ottobock doporucuje, aby se po navyknuti pacienta na protézu znovu provedlo sefizeni kolenniho
kloubu podle pozadavki pacienta.

Provadéjte nejméné jednou za rok kontrolu kolenniho kloubu z hlediska opotrebeni a funkce a
pripadné provedte sefizeni. Pfitom je zejména nutné vénovat zvl&stni pozornost odporu pohybu a
nezvyklym zvukdm. Musi byt zaruéena plnd flexe a extenze kloubu.

7.1.1 Ndhradni dily

4D16 Sada jednotlivych dilt pro 8R40 (viz obr. 1, )

sestdvajici z:

e 4G123 Plastovd Gepicka

e 506G3=M3x3 Stavéci Sroub (2x)

e 4G125 Trmen s vedenim tahu

¢ 21A18=2x600 Perlonové lanko

¢ 21A12 Navlacka, kratka

¢ 4F17=N Ovlddaci tah zdmku, kompletni

* 21A8 Koncovka pro perlonové lanko

* 4(G124 Plastovy krouzek

e 4759=4x6 Doraz (2x)
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7.2 Likvidace/recirkulace
7.2.1 Pokyny pro likvidaci

INFORMACE

Tyto produkty nesmi byt likvidovény spole¢né s netfidénym komundlnim odpadem.
Pokud nebude likvidace odpadu provadéna podle mistnich pfedpisl, mize to mit
skodlivy vliv na Zivotni prostfedi a zdravi. Dbejte na dodrzovdni mistnich predpist pro
odevzddavani a sbér odpadu.

7.2.2 Pokyny pro recirkulaci

Tyto vyrobky jsou uréeny vyhradné pro vybaveni na jednom pacientovi. Pouzivani vyobku néjakou
dalsi osobou je ze strany vyrobce nepfipustné.

8 Pravni ustanoveni
VSechny pravni podminky podiéhaji prédvu daného stdtu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynl uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym
pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

8.2 CE shoda

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

9 Prilohy

9.1 Technické udaje
Objednaci cislo 3R40
Pripojeni proximdiné Adjustaéni pyramida
Pripojeni distdlné Upindni trubky
Hmotnost 290 g
Uhel flexe kolene 155°
Systémovad vyska 23 mm
Proximadlni systémovad vyska k referenénimu bodu stavby 1 mm
Distdlni systémovd vyska k referencnimu bodu stavby 22 mm
Max. hmotnost uzivatele 100 kg
Stupen aktivity 1
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1 Descrierea produsului Roménd

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2018-04-11
» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

» Acordati atentie indicatiilor de sigurantd pentru a evita vatamadrile si deteriorarea produsului.
» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si farda pericol a produsului.
» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Articulatia protetica de genunchi 3R40 este o articulatie de genunchi modularG monocentrica
usoard. Gratie conceptiei constructive ameliorate, greutatea acesteia a fost redusd la doar 290
g. Partea superioard si cea inferioard a articulatiei sunt confectionate dintr-un aliaj metalic usor
de mare rezistentd.

Suprafata este prevazutd cu un strat protector special, rezistent la coroziune si uzura.

Mecanismul de fixare integrat in partea inferioard fixeaza articulatia in pozitia de extensie prin inchi-
derea clichetului de blocare la nivelul surubului opritor. Prin intermediul etrierului de blocare de la
nivelul axului comutator articulatia poate fi eliberatd din fixare iar flexia devine posibild. Un capac mobil
din material plastic acoperd fosa anterioard a articulatiei pe suprafata completa de flexie (fig. 4).

1.2 Posibilitati de combinare

A ATENTIE

Nerespectarea specificatiilor producatorului referitor la posibilitdtile de combinare

Vatamari, functionalitate defectuoasd sau avarierea produsului datoritd combinatiilor inadmi-

sibile ale componentelor protetice

» Pe baza instructiunilor de utilizare verificati toate componentele protetice ce se folosite
dacd este permisad combinare lor si daca sunt admise pentru domeniul de utilizare al
pacientului.

» In caz de intrebdri contactati producdtorul.

INFORMATIE

La o proteza toate componentele trebuie sd respecte cerintele pacientului in privinta indltimii
amputatiei, greutatea corporald, gradul de activitate, conditile de mediu si domeniul de utilizare.

Combinatii inadmisibile
Articulatii protetice de sold 7E10*

1.3 Vijek uporabe

Reutilizarea la un alt pacient

Cddere cauzata de pierderea functionalitdtii, precum si deteriorarea produsului
» Utilizati produsul doar la un singur pacient.
» Informati pacientul.
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In principiu, toate articulatiile de genunchi produse de Ottobock sunt supuse unui test cu trei milio-
ane de cicluri de solicitare. In functie de gradul de activitate al pacientului cu amputatie, aceasta
corespunde unei durate de utilizare de trei pand la cinci ani.

2 Utilizare
2.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizdrii in tratamentul protetic al extremitdtii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare
Domeniul de aplicare este in conformitate cu Sistemul de mobilitate al Ottobock (MOBIS)

‘QDQ Recomandatd pacientilor cu amputatie cu grad de mobilitate 1 (cu potential de
Y deplasare cu ajutorul unei proteze in spatiul interior)

%/
‘D Aprobatd pentru pacienti cu o greutate maximda de pénd la 100 kg.

2.3 Conditii de mediu

/A ATENTIE

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Cadere provocatd de deteriordri ale produsului
» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile (vezi tabelul ,Conditii inadmisibile
de mediu” din acest capitol).

» Dacd produsul a fost expus conditiilor inadmisibile de mediu, asigurati luarea de mdsuri
adecvate (de ex. curdtare, reparatie, inlocuire, controlul de catre producdtor sau un
atelier de specidlitate).

Conditii de mediu admisibile

Intervalul de temperatura:
Utilizare: -10 °C - +45 °C
Depozitare, Transport: -20 °C - +60 °C

Umiditatea relativd a aerului: 20 % — 90 % (Fard condensare)

Agent de curdtare uzual comercial, fard solventi

Conditii de mediu inadmisibile

Depozitare/Transport: Vibratii mecanice, Lovituri

Particule higroscopice (de ex. Talc), Praf, Nisip, Apa dulce, Apd sdratd, Acizi, Transpiratie, Urina

Agent de curdtare ce contine solventi

3 Siguranta
3.1 Legendd simboluri de avertisment

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau rdnire.

[ "] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.
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3.2 Indicatii generale de sigurantd

Introducerea mainii in mecanismul articulatiei

Strivirea degetelor, strivirea pielii
» Nu introduceti ména in mecanismul articulatiei!

3.3 Instructiuni privind siguranta tratamentului

Suprasolicitarea produsului

Raniri provocate prin cddere si deteriorarea produsului

» Manuiti cu grija produsul si componentele acestuia pentru a evita periclitarea sigurantei pa-
cientului, precum si pentru a prelungi durata de viatd a produsului.

» Utilizati produsul numai dacd acesta este aprobat pentru gradul de mobilitate al pacientului
(vezi capitolul ,Domeniul de aplicare®).

» inlocuiti produsul neintdrziat in cazul in care gradul de mobilitate al pacientului se modificd.

» Verificati produsul pentru a detecta eventualele deteriordri in cazul in care acesta a fost supus
unor solicitdri extreme (de ex. prin cddere).

» Tn cazul in care apar indoieli cu privire la functionalitatea produsului, trimiteti-| la service-ul
Ottobock.

Suprasolicitare mecanica

Raniri provocate prin cddere si deteriorarea produsului

» Nu expuneti elementele componente ale sistemului la vibratii sau socuri mecanice.

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Raniri provocate prin cddere si deteriorarea produsului

» Nu expuneti elementele de ajustare a protezei la medii care duc la corodarea pdrtilor meta-
lice, de ex. apa dulce, apd sdratd si acizi.

» Evitati patrunderea de lichide sau praf, nisip etc. in articulatie, si nu utilizati proteza in medii
cu grad ridicat de umiditate.

4 Livrarea
4.1 Continutul livrdrii

Articulatia de genunchi modulard usoard 3R40 se livreazd in stare gata de montare, cu toate
reglajele efectuate si controlate din fabricatie. Surubul opritor (6) este fixat cu Loctite®.
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(1) 4G118 Partea superioara a articulatiei
(2) 4G 120 Partea inferioard a articulatiei
(8) 4G 123 Capac din material plastic
(4) 4A58 Tija de ax (2x)
(5) 4A56 Axul articulatiei
(6) 4250 Surub opritor
(7) 4G127 Clichet de blocare

(8) 4A57 Ax comutator

(9) 504R1=2.5x20 Nit cu cap semirotund
10) 513D18=4.7x31 Arc de compresie
11) 4Z51 Surub cu arc

—_~ o~

5 Stabilirea utilizabilitatii
5.1 Indicatii privind aliniamentul

(12) 506G3=M3x3 Stift filetat (2x)
(13) 513T4=18.8x10.2x0.35 Rondel cu arc
(2x)

(14) 4G125 Etrier de blocare cu ghidaj pentru
cablu

15) 21A18=2x600 Cablu de perlon

16) 21A12 Mufa filetatd, scurta

17) 4F17=N Cursor de fixare, complet

18) 21A8 Manson pentru cablu

19)

)

)

(
(
(
(
(19) 4G124 Inel de plastic
(

(

A\ ATENTIE

Aliniament eronat

» Respectati indicatiile privind aliniamentul.

Raniri provocate prin cadere si deteriorarea componentelor protetice

A\ ATENTIE

combinare.

Combinatie inadmisibild a componentelor protetice
Raniri provocate prin cddere si deteriorarea componentelor protetice
» La efectuarea comenzii si la asamblare respectati informatiile referitoare la posibilitatile de

Utilizarea de particule puternic higroscopice (de ex. talc) si de substante degresante
Raniri prin cadere, deranjamente functionale si deteriorarea produsului
» Evitati contactul produsului cu materialele mentionate mai sus.

Montarea eronata a tubului

Raniri provocate prin cadere si deteriorarea componentelor protetice

» Pentru montaj, introduceti complet tubul in componenta protetica prevazutd, pand la profun-
zimea la care acesta se aseazd pe fundul colierului de fixare.

Aranjamentul tridimensional al cupei protetice si al componentelor modulare influenteaza functionarea
staticd si dinamicd a protezei. Pozitia axei influenteazd functionarea articulatiei. Utilizarea optimda
a avantajelor articulatiei 3R40 este garantatd numai in cazul unui aliniament corect.

3R40
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La pozitionarea adaptorului de cupa trebuie tinut cont de pozitia bontului. Trasarea unor linii
perpendiculare, in plan frontal si sagital, din centrul de rotatie al articulatiei soldului in timpul pro-
cesului de luare a mulajului de ghips si a probdarii cupei de proba faciliteazd determinarea pozitiei
corecte a ancorei de laminare, respectiv a adaptorului de cupd.

Racordul proximal (catre cupd) se realizeazd prin intermediul miezului de ajustare, cel distal prin
intermediul dispozitivului de strGngere a partii inferioare a articulatiei in care se introduce tubul
adaptorului tubular.

Aliniamentul se realizeaza in 2 etape:

Mai intdi se efectueaza aliniamentul structurii de bazd in dispozitivul pentru aliniament L.A.S.A.R.

Assembly 743L200 sau PROS.A. Assembly 743A200, se efectueaza apoi optimizarea aliniamen-

tului static cu ajutorul dispozitivului L.A.S.A.R. Posture 743L100.

5.1.1 Aliniamentul structurii de bazé in dispozitivul de aliniament (urmatoarele etape se refera
la fig. 7)

. Se deplaseazd mijlocul labei inspre inainte cu cca. 30 mm fatd de linia de referintd a aliniamentului.

. Se regleazd indltimea efectiva a tocului si se adaugda 5 mm.
. Se regleaza pozitia/rotatia laterald exterioard a labei protetice.

A W N =

. Se fixeaza articulatia de genunchi si se deplaseazd centrul genunchiului in spate cu 15 mm
fatd de linia de referintd a aliniamentului.

5. Se va lua in considerare distanta corespunzdtoare dintre genunchi si sol, precum si flexiunea
laterald exterioard a genunchiului (de cca. 5° - acestea sunt date de o piesd de retentie).

6. Laba protetica se leagd cu articulatia modulard de genunchi cu ajutorul tubului adaptor inclus
in continutul livrdrii.

® Taiati tubul la lungimea corespunzatoare folosind dispozitivul de taiat tuburi 719R2
® Debavurati muchiile de tdiere cu ajutorul frezei pentru tuburi 718R1.
¢ Introduceti tubul pana la opritor in colierul de fixare.

e Strangeti surubul cilindric cu cheia dinamometrica 710D1. (Moment de strangere 13 Nm,
vezi fig. 1) Insurubati stifturile filetate 506G3 ale adaptorului tubular.

Pentru proba: Cu ajutorul cheii dinamometrice 710D4 ingurubati stifturile filetate
aflate unul Ianga celdlalt. (Moment de strangere 10 Nm)

Pentru finisarea protezei: Efectuati strngerea initiald a stifturilor filetate folosind cheia
dinamometrica 710D4. (Moment de strangere 10 Nm).

Strangeti toate cele 4 stifturi filetate cu cheia dinamometrica
710D4. (Moment de strangere 15 Nm)

7. Se marcheaza lateral mijlocul cupei printr-un punct central proximal si un punct central distal.
Se unesc cele doud puncte printr-o linie de la marginea cupei pand la capdtul acesteia.

8. Cupa se pozitoneazd astfel incat linia de referintd a aliniamentului sa treacd prin punctul central
proximal. Flexiunea cupei se regleazd la 3 — 5°, tindndu-se nsd cont de situatia individuald (de ex.
contracturi ale articulatiei soldului), precum si de ,distanta dintre tuberozitatea ischiaticd si sol”.

Eroare de aliniament (articulatia se afla intr-o pozitie prea anterioara)

Raniri provocate prin cddere, datoritd unor deranjamente functionale si/sau uzurii

» Luati in considerare flexiunea bontului.
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9. Se conecteazd cupa cu articulatiac modulard de genunchi prin intermediul unui adaptor adecvat
(de ex. adaptorul de cupd 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).
5.1.2 Optimizarea aliniamentului static (urmdtoarele etape se referd la fig. 8)

Aliniamentul static poate fi considerabil optimizat cu ajutorul dispozitivului de aliniament L.A.S.A.R.
Posture. Pentru a obtine o sigurantd corespunzdtoare, insofitd concomitent de o initiere fara efort
a fazei de elan, va rugdm sa procedati in felul urmdator:

1. Pentru masurarea liniei de solicitare, pacientul cu amputatie de coapsa va sta cu partea prote-
zatd pe placa cu senzori de masurare a fortei a dispozitivului L.A.S.A.R. Posture, iar cu piciorul
sdndtos pe placa de compensare a indltimii. In tot acest timp partea protezatd trebuie sd fie
suficient solicitatd (>°35°% din greutatea corporald).

2. Dupa aceasta, aliniamentul trebuie ajustat exclusiv prin modificarea flexiei plantare, astfel
ncat traiectoria liniei de solicitare (linia laser) sd treacd la o distantd de cca. 45 mm prin
fata axei de rotatie (vezi fig. 8).

3. Optimizarea aliniamentului dinamic se efectueaza in timpul probei de mers.

6 Reglarea

Pericol de cddere pentru utilizator datorita aliniamentului eronat/datoritd deplasdrii anterioare

Moment de flexie a genunchiului in faza ortostatica

» Pentru a asigura siguranta in functionare, in timpul efectudrii aliniamentului se va asigura o
deplasare posterioara suficientd!

Articulatia de genunchi modulard usoard 3R40 se livreazd in stare gata de montare, cu toate
reglojele efectuate si controlate din fabricatie. Surubul opritor (6) este fixat cu Loctite®.

Prezenta unui mic joc nu afecteaza negativ functionalitatea protezei!

Ajustdri ulterioare ale dispozitivului de fixare se pot efectua prin intermediul surubului opritor (fig. 5).
Pentru aceasta, procedati in felul urmator:

1. Detasati inelul de plastic din capacul din material plastic (fig. 3).
2. Deblocati dispozitivul de fixare si flectati articulatia (fig. 4).

3. Reglati jocul opritorului cu cheia imbus de 6 mm (fig. 5):
Surubul opritor poate fi degajat cu max. 1/2 de rotire.

Rotiti surubul opritor spre dreapta = joc mai mare

Rotiti surubul opritor spre stdnga = joc mai mic

/\ ATENTIE

Eroare de aliniament (articulatia se afla intr-o pozitie prea anterioara)

Raniri provocate prin cddere, datoritd unor deranjamente functionale si/sau uzurii
» Luati in considerare flexiunea bontului.
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6.1 Finisarea

Montaj eronat al cablului de tractiune sau inclichetare incompletd a sistemului de blocare

Raniri provocate prin cddere si deteriorarea componentelor protetice

» Dupd efectuarea operatiilor de reglare, controlati functia de blocare - sistemul de blocare
nu are voie sd se deschida accidental la momentul de flexie a genunchiului, i trebuie sa se
inclicheteze la extensia completa (flexie accidentald a articulatiei).

Mecanismul de fixare se va inclicheta sonor si poate fi eliberat cu usurintd prin intermediul cablului
de fixare. Cursorul de fixare poate fi inlocuit cu comutatorul de fixare 4F34.

Cablul de fixare este montat pe ghidajul pentru cablu al etrierului de blocare, si trebuie amplasat
pe partea laterald a protezei. In acest scop ghidajul poate fi glisat pe etrierul de blocare cu aju-
torul unui instrument adecvat (de ex. surubelnitd) (fig. 2).

6.1.1 inveli§ul cosmetic din material expandat

Pentru articulatia de genunchi 3R40 se potrivesc urmatoarele invelisuri cosmetice din material
expandat:

* 3R24
e 35124

7 intretinere/Reparatie

INFORMATIE

In principiu, toate articulatiile de genunchi produse de Ottobock sunt supuse unui test cu 3 milio-
ane de cicluri de solicitare.

In functie de gradul de activitate al pacientului cu amputatie, aceasta corespunde unei durate de
utilizare de 3 pand la 5 ani.

In principiu, va recomanddm sa efectuati la intervale regulate controale de siguranta anuale.

7.1 Intretinere

Ottobock recomandd ca, dupd o perioadd de acomodare a pacientului cu proteza, perioadd ce
poate varia de la caz la caz, sa se efectueze reajustarea reglajelor articulatiei de genunchi la
nevoile individuale ale pacientului.

Va rugdm sa verificati articulatia de genunchi din punct de vedere al uzurii si al functionalitdtii,
cel putin o datd pe an si sa faceti ajustdrile necesare. O atentie deosebitd trebuie acordatd in
acest context rezistentei la miscare, precum si eventualei aparitii de zgomote neobignuite. Flexia
si extensia completa trebuie permanent asigurate.

7.1.1 Piese de schimb

4D16 Set componente individuale pentru 3R40 (fig. 1, ®)

compus din:

e 4G123 Capac din material plastic

e 506G3=M3x3 Stift filetat (2x)

e 4G125 Etrier de blocare cu ghidaj pentru cablu

e 21A18=2x600 Cablu de perlon
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21A12 Mufa filetata, scurta

e 4F17=N Cursor de fixare, complet
¢ 21A8 Manson pentru cablu
4G124 Inel de plastic

e 4759=4x6 Opritor (2x)

7.2 Eliminarea deseurilor/Reutilizarea
7.2.1 Indicatii privind eliminarea deseurilor

INFORMATIE

Nu peste tot este permisd eliminarea si depozitarea ca deseuri a acestor produse la
gunoiul mengijer. Eliminarea deseurilor fard respectarea prevederilor corespunzatoare
valabile in tara dvs. poate avea efecte negative asupra mediului si asupra sanatdtii. Va
rugdm sd respectati prevederile autoritdtii competente privind procedurile de returnare
si colectare valabile in tara dvs.

7.2.2 Informatii privind reutilizarea

Produsele sunt prevazute exclusiv pentru utilizarea la un singur pacient. Producdtorul interzice
utilizarea produselor de cdtre o altd persoand in afara pacientului cdruia le sunt destinate.

8 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tdrii utilizatorului, din acest motiv putand
fi diferite de la o tard la alta.

8.1 Garantie

Producatorul raspunde juridic in mdsura in care produsul este utilizat conform descrierilor si
instructiunilor din acest document. Producdtorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin
nerespectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modifi-
carea nepermisa a produsului.

8.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeand 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale. In baza criteriilor de clasificare conform Anexei IX a acestei directive, produsul a fost

ncadrat in Clasa I. Din acest motiv, declaratia de conformitate a fost elaboratd de producator
pe proprie raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.

9 Anexe

9.1 Date tehnice
Numar articol 3R40
Racord proximal Miez de ajustare
Racord distal Racord tubular
Greutate 290 g
Grad de flexie a genunchiului 155°
Indltimea sistemului 23 mm
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Indltime de constructie proximald pand la punctul de referintd al | 1 mm
aliniamentului

Inaltime de constructie distald pand la punctul de referintd al | 22 mm
aliniamentului

Greutatea max. a utilizatorului 100 kg
Gradul de mobilitate 1
1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2018-04-11

» Pazljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i oSteéenja proizvod.
» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetski koljeni zglob 3R40 jest monocentri¢ni modularni, lagani koljeni zglob. TeZina je pomocu
konstrukcijskih mjera smanjena na 290 g. Gornji i donji dio zgloba proizvedeni su od vrlo &vrste
legure lakih metala.

Povrsina je posebnim postupkom zastiéena od korozije i habanja.

Zaustavni mehanizam ugraden u donji dio zgloba osigurava zglob u ispruzenom poloZaju, a
zapinjaga se pritom uglavi u graniéni vijak. Pomocu blokadnog stremena, koji je u¢vr§éen na
uklopnoj osovini, deblokira se zaustavljanje i oslobada savijanje. Pokretno postavljen plasti¢ni
Eep pokriva prednju zglobnu pukotinu u cijelom podruéju savijanja (sl. 4).

1.2 Mogucnosti kombiniranja

NepridrZzavanje proizvodacevih propisa o moguénostima kombiniranja

Ozliede, neispravnosti ili osteéenja proizvoda uslijed nedopustene kombinacije komponenti proteze

» U uputama za uporabu svih komponenti proteze kojima se koristite provjerite mogu li se
medusobno kombinirati te jesu li odobrene za pacijentovo podrucje primjene.

» U slucaju pitanja obratite se proizvodadu.

INFORMACILIA

Na protezi sve komponente proteze moraju ispunjavati zahtjeve pacijenta koji se odnose na visinu
amputacije, tjelesnu tezinu, stupanj aktivnosti, uvjete okoline i podrucje primjene.

Nedopustene kombinacije
Protetski zglobovi kuka 7E10*
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1.3 Durata de utilizare

Ponovna uporaba na drugom pacijentu

Pad uslijed gubitka funkcije i oste¢enja proizvoda
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

» Informirajte pacijenta.

Opcenito se svi Ottobock koljeni zglobovi provjeravaju sa tri milijuna ciklusa opterec¢enja. Ovisno
o stupnju aktivnosti osobe sa amptuacijom, to odgovara vijeku trajanja od tri do pet godina.

2 Uporaba
2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za proteticku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene
Podrucje primjene prema sustavu mobilnosti tvrtke Ottobock (MOBIS)

‘QD@ Preporuéeno za osobe s amputacijom sa stupnjem mobilnosti 1 (osobe koje
A hodaju u zatvorenom prostoru)

"‘ED@ Dopustena tezina pacijenta do 100 kg.

2.3 Uyvjeti okoline

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Pad uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemoijte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi tablicu ,Nedopusteni uvjeti
okoline" u ovom poglavlju).

» Ako je proizvod bio izlozen nedopustenim uvjetima okoline, pobrinite se za prikladne
mjere (npr. ¢is¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj
radionici).

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature:
Uporaba: -10 °C - +45 °C
Skladistenje, Transport: -20 °C - +60 °C

Relativna vlaznost zraka: 20 % — 90 % (Bez kondenzacije)

Uobicajena sredstva za iSéenje koja ne sadrze otapala

Nedopusteni uvjeti okoline

Skladistenje/ Transport: Mehanicke vibracije, Udarci

Higroskopske cestice (npr. Talk), Prasina, Pijesak, Slatka voda, Slana voda, Kiseline, Znoj, Urin

Sredstva za ¢iséenje koja sadrze otapala
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3 Sigurnost
3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje od mogucih udesa.
[~ TUpozorenje od mogucih tehnickih ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Hvatanje u podruc¢je mehanizma zgloba

Ukljestenje prstiju, ukljestenje koze
» Nemojte posezati u mehanizam zgloba!

3.3 Sigurnosne napomene za njegu

Preoptereéenje proizvoda

Ozljede od pada i osteéenja proizvoda

» Pazljivo rukujte proizvodom i njegovim komponentama kako ne biste ugrozili pacijentovu si-
gurnost te kako biste produljili ocekivani Zivotni vijek proizvoda.

» Proizvodom se koristite samo ako je dopusten za stupanj mobilnosti koji je potreban pacijentu
(vidi poglavlje ,Podrucje primjene").
» Cim se pacijentov stupanj mobilnosti promijeni, zamijenite proizvod.

» Kada je proizvod izloZen ekstremnim optereéenjima (npr. u slu¢aju pada), provjerite nije i
ostecen.

» U sluéaju sumnje na daljnju uporabljivost, proizvod proslijedite servisu tvrtke Ottobock.

Mehanic¢ko preopterecenje

Ozljede od pada i ostecenja proizvoda

» Komponente sustava nemojte izlagati mehanickim vibracijoma ili udarcima.

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Ozljede od pada i osteéenja proizvoda

» Prilagodne dijelove proteze nemoijte izlagati okolini koja moZe izazvati koroziju na metalnim
dijelovima poput primjerice slatke vode, slane vode i kiselina.

» Sprijecite prodiranje tekucina ili prasine, pijeska itd. te se protezom nemojte koristiti u slucaju
previsoke vlaznosti u okolini.
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4 Isporuka
4.1 Sadrzaj isporuke
Modularni lagani koljeni zglob 3R40 tvornicki je namjesten i provjeren te spreman za ugradnju.

Graniéni je vijak (6) osiguran sredstvom Loctite®.
(1) 4G118 gornji dio zgloba

2) 4G 120 doniji dio zgloba

3) 4G 123 plasticni cep

4) 4A58 zatik osovine (2x)

5) 4A56 zglobna osovina

6) 4250 granicni vijak

7) 4G 127 zapinjaca

8) 4A57 uklopna osovina

9) 504R1=2.5%20 polukruzna zakovica

10) 513D18=4.7x31 tla¢na opruga

11) 4251 elasticni vijak

(
(
(
(
(
(
(
(

—_—

5 Uspostavljanje uporabljivosti
5.1 Upute za poravnanje

(12) 506G3=M3x3 navojni zatik (2x)

(13) 513T4=18.8x10.2x0.35 tanjurasta opru-
ga (2x)

4G 125 zapinjaca sa zateznom vodilicom
21A18=2x600 perlonska nit

21A12 navojna spojnica, kratka

4F17=N pomiéna blokada, kompletna
21A8 okasta ¢ahura

/\ OPREZ

Neispravno poravnanje

» Pridrzavajte se uputa za poravnavanje.

Ozljede uslijed pada i oste¢enja na komponentama proteze

/\ OPREZ

Nedopustena kombinacija komponenti proteze
Ozljede uslijed pada i ostecenja na komponentama proteze
» Pri narudivanju i montazi pridrzavajte se uputa u svezi moguénosti kombiniranja.

A\ OPREZ

Primjena snaznih higroskopskih ¢estica (npr.

talka) i materijala koji izvlaée mast

Ozljede uslijed pada, smetnje pri radu i oSteéenja proizvoda
» Sprijecite kontakt proizvoda s gore navedenim materijalima.

/\ OPREZ

Pogresna montaza cijevi

nalegne na dno stezne obujmice.

Ozljede uslijed pada i oSteéenja na komponentama proteze
» Cijev prilikom montaze posve gurnite u za to predvidenu komponentu proteze sve dok ne

3R40
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Trodimenzionalno namjestanje drska proteze i modularnih komponenti utjee na staticku i dinamicku
funkciju proteze. Polozaj osi utjeée na funkciju zgloba. Prednosti modularnog laganog koljenog
zgloba 3R40 mogu se optimalno iskoristiti samo kada je pravilno poravnato.

Radi prikljucivanja drska u obzir valja uzeti polozaj batrljka. Okomite linije u frontalnoj i sagitalnoj
ravnini, koje se pri uzimanju gipsanog otiska i isprobavanju testnog drska spustaju iz tocke vrtnje
kuka, olak$avaju pravilno pozicioniranje uljevnog sidra odnosno prilagodnika drska.
Povezivanje s proksimalnom ravninom (prema drsku) vrsi se preko jezgre za namjestanje, a pre-
ma distalnoj preko steznog spoja donjeg dijela zgloba, u koji se uti€e cijev cijevnog prilagodnika.
Poravnanje obavite u dva koraka:
Prvo se vr§i osnovno uravnotezivanje pomocu uredaja za poravnanje L.A.S.A.R. Assembly 743L200
ili PROS.A. Assembly 743A200, zatim staticka optimizacija poravnanja uredajem L.A.S.A.R.
Posture 743L100.
5.1.1 Osnovno poravnanje u uredaju za poravnanje (sljedecéi koraci odnose se na sl. 7)
1. Sredinu stopala pomaknite naprijed za 30 mm u odnosu na liniju uravnotezivanja.
2. Namjestite efektivnu visinu potpetice stopala i dodajte 5 mm.
3. Namjestite vanjski polozZaj stopala.
4. Napnite koljeni zglob i pritom sredinu koljena pomaknite unatrag prema liniji poravnanja za 15 mm.
5. Pazite na razmak koljeno-pod i vanjski polozaj koljena (pribl. 5° zadani su zaustavnim bitom).
6. Stopalo prilozenim cijevnim prilagodnikom spojite s modularnim koljenim zglobom.

¢ Cijev odrezite alatom za rezanje cijevi 719R2.

¢ Glodalom za cijevi 718R1 skinite orubinu s ruba.

¢ Cijev do grani¢nika gurnite u steznu obujmicu.

¢ Vijak s valjkastom glavom pritegnite momentnim kljuéem 710D1. (Zatezni moment 13 Nm,
vidi sl. 1)
¢ Pritegnite vijke 506G3 cijevnog prilagodnika.
Za probu: Navojne zatike koji leze jedan pored drugoga pritegnite momentnim klju¢em
710D4. (Zatezni moment 10 Nm)
Za dovrsavanje: Navojne zatike koji leZze jedan pored drugoga zategnite momentnim
kljuéem 710D4. (Zatezni moment: 10 Nm).
Sva Cetiri navojna zatika pritegnite momentnim klju¢em 710D4. (Zatezni
moment: 15 Nm)
7. Lateralno sredinu drska oznadite sredisnjom proksimalnom i sredi$njom distalnom tockom. Obje
tocke spoijite u liniju od ruba do kraja drska.

8. Drzak postavite tako da se njegova proksimalna sredisnja to¢ka drska poklapa s linjjom porav-
nanja. Fleksiju drska namjestite na 3 - 5°, ali pazite na individualnu situaciju (npr. kontrakture
zgloba kuka) i razmak od tubera do tla.

Pogreska pri poravnanju (zglob se nalazi previse naprijed)

Ozljede uslijed pada zbog smetniji pri funkcioniranju i/ili prijevremenog habanja
» Postujte fleksiju batrljka.

9. Drzak i modularni koljeni zglob spojite prikladnim prilagodnikom (npr. prilagodnikom drska
4R111, 4R41, 4R55, 4R51).
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5.1.2 Stati¢ka optimizacija poravnanja (sljedeéi koraci odnose se na sl. 8)

Osnovno poravnanje moZe se znatno optimizirati uredajem L.A.S.A.R. Posture. Kako bi se postigla

dovoljna sigurnost pri istodobnom laganom uvodenju faze zamaha, prilikom poravnanja postupite

na sliededi nadin:

1. Za mjerenje teziSnice osoba amputirane natkoljenice proteti¢ki zbrinutom stranom staje na plocu
za mjerenje snage uredaja L.A.S.A.R Posture, a drugom nogom na plocu za izjednacenje visine.
Pritom bi valjalo dovoljno opteretiti stranu s protezom (> 35% tjelesne tezine).

2. Poravnanje bi se trebalo prilagoditi isklju¢ivo izmjenom plantarne fleksije tako da linija opte-
recenja (linija lasera) prolazi pribl. 45 mm ispred osi koljena (vidi sl. 8).

3. Dinamicko optimiziranje provedite tijekom probe hodanja.

6 Namjestanje

Opasnost od pada za korisnika uslijed pogre$nog poravnanja/zbog pomaknutosti prema
naprijed.

Moment savijanja koljena u fazi oslonca

» Radi sigurnosti rada pri poravnanju dovoljno pomaknite prema natrag!

Modularni lagani koljeni zglob 3R40 tvornicki je namjesten i provjeren te spreman za ugradnju.
Granicni je vijak (6) osiguran sredstvom Loctite®.

Mali hod ne utje€e negativno na funkcionalnost!

Blokada se moze namjestiti na graniénom vijku (sl. 5). Za to postupite na sljedeéi nacin:
1. Otpustite plasti¢ni prsten iz plasticnog ¢epa (sl. 3).

2. Deblokirajte blokadu i savijte koljeni zglob (sl. 4).

3. Hod granicénika s kljucem sa zatikom od 6 mm (sl. 5):

Granicni vijak smije se izvuéi najvise 1/2 okretaja.

Graniéni vijak okrenite udesno = vec¢i hod

Graniéni vijak okrenite ulijevo = manji hod

Pogreska pri poravnanju (zglob se nalazi previSe naprijed)

Ozljede uslijed pada zbog smetniji pri funkcioniranju i/ili prijevremenog habanja
» Postujte fleksiju batrljka.

6.1 Dovrsavanje

Neispravna montaza poteznog uzeta ili nedovoljno uglavljenje blokade

Ozljede uslijed pada i oste¢enja na komponentama proteze

» Nakon radova namjestanja provjerite blokadnu funkciju - blokada se ne smije nehoti¢no ot-
voriti pri momentu savijanja koljena i mora se uglaviti pri punom pruzanju (nehoti¢no savijanje
koljenog zgloba).
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Blokada se ¢ujno uglavi i moze se lako deblokirati poteznom blokadom. Pomi¢na blokada moze
se zamijeniti blokadnom polugom 4F34.

Potezna blokada postavljena je na zateznu vodilicu zapinjace i morala bi prolaziti lateralnom
stranom proteze. Za to se zatezna vodilica na zapinja¢i moze pomaknuti prikladnim alatom (npr.
odvijacem) (sl. 2).

6.1.1 Pjenasta naviaka

Za koljeni zglob 3R40 prikladne su sljedecée pjenaste navlake:

e 3R24

e 35124

7 Odrzavanje/popravijanje

Svi koljeni zglobovi tvrtke Ottobock nacelno se ispituju s 3 milijuna ciklusa opterecenja.

To ovisno o stupnju aktivnosti korisnika odgovara trajanju uporabe od tri do pet godina.

Nacelno preporuéamo provodenje redovitih godisnjih kontrola sigurnosti.

7.1 OdrZavanje

Ottobock preporuc¢a da se postavke koljenog zgloba nakon individualnog razdoblja navikavanja
pacijenta na protezu ponovno prilagode pacijentovim zahtjevima.

Koljeni zglob najmanje jednom godi$nje provjerite radi stanja istroSenosti i funkcionalnosti te even-
tualno obavite naknadna namjestanja. Paznju pritom posebice valja usmjeriti na otpor pri kretanju
te na neobine Sumove. Mora biti zajaméeno potpuno savijanje i pruzanje.

7.1.1 Rezervni dijelovi

4D 16 pakovanje pojedinacnih dijelova za 3R40 (sl. 1, @)

sastoji se od:

e 4G123 plasticnog cepa

e 506G3=M3x3 navojnog zatika (2x)

® 4G125 zapinjace sa zateznom vodilicom

* 21A18=2x600 perlonske niti

* 21A12 navojne spojnice, kratke

¢ 4F17=N pomicne blokade, kompletne

* 21A8 okaste ¢ahure

e 4(G124 plasti¢nog prstena

e 4759=4x6 granicnika (2x)

7.2 Zbrinjavanje/ponovna uporaba
7.2.1 Upute za zbrinjavanje

OBAVIJEST

Ovi se proizvodi ne smiju zbrinjavati s kuénim otpadom. Zbrinjavanije koje nije u skladu s
odredbama vase zemlje moZe izazvati Stetne posljedice po okolis i zdravlje. Pridrzavajte
se uputa nadleznog tijela svoje zemlje u svezi postupaka vraéanja i skupljanja.
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7.2.2 Upute za ponovnu uporabu

Proizvodi su predvideni isklju¢ivo za primjenu na jednom pacijentu. Proizvodaé& zabranjuje uporabu
proizvoda na drugoj osobi.

8 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog
toga razlikovati.

8.1 Odgovornost

Proizvodac¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta,
a pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.
8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske proizvode. Na temelju
kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive proizvod je uvrsten u razred I. Stoga je pro-
izvoda¢ kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

9 Dodatci
9.1 Tehnicki podatci

Broj artikla 3R40

Priklju¢ak proksimalni Jezgra za namjestanje
Prikljuéak distalni Stezni spoj cijevi
Tezina 290 g

Kut savijanja koljena 155°

Visina sustava 23 mm

Proksimalna visina sustava do orijentacijske tocke poravnanja 1 mm

Distalna visina sustava do orijentacijske tocke poravnanja 22 mm
Maks. teZina korisnika 100 kg
Stupanj mobilnosti 1
1 Uriin agiklamasi Tarkge

Son glncellestirmenin tarihi: 2018-04-11

» Bu dokimani trlini kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
» Yaralanmalari ve Uriin hasarini énlemek igin glivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
» Kullaniciyr Grlintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu doklmani atmayin.

1.1 Konstriiksiyon ve fonksiyon

Protez diz eklemi 3R40 mono merkezli bir moduler hafif diz eklemidir. Yapisal énlemler ile agirlik
290 gr'a indirilmigtir. Eklemin Ust ve alt kisimlari dayanikli bir aliminyum alagimdan Gretilmistir.
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Yiizey 6zel bir ydntemle korozyon ve asinmaya karsi korunmaktadir.

Eklemin alt kismina yerlestirilmis tesbit mekanigi eklemi uzatma ayarinda emniyete alir, bu sirada
tirnakl mandal tesbit civatasina oturur. Devreye alma eksenine sabitlenmis olan kilit kancasi tize-
rinden tespit agilir ve blkilmis kisim serbest birakilir. Hareketli bir plastik kapak éndeki eklem
boslugunu tiim bukilme kisminda gizler (sekil 4).

1.2 Kombinasyon olanaklari

Kombinasyon olanaklari ile ilgili Gretici bilgilerinin dikkate alinmamasi

Protez pargalarinin izin veriimeyen kombinasyonundan dolayi triinde hasar veya yaralanma,
hatali fonksiyonlar

»  Kullanim kilavuzunu baz alarak tiim kullanilacak protez pargalarinin birbirleri ile kombine
edilip edilmeyecegini ve hastanin kullanim alani igin izin verilip veriimedigini kontrol edin.
» Sorulariniz oldugunda Uretici ile iletisime geginiz.

Bir protezde tim protez pargalari hastanin ampditasyon derecesine, viicut agirhdina, aktivite
derecesine, ortam kosullarina ve kullanim alanina bagl taleplerini yerine getirmelidir.

izin verilen kombinasyonlar

Protez kalga eklemleri 7E10*

1.3 Kullanim siiresi

Diger hastalarda tekrar kullanimi

Uriinde fonksiyon kaybi ve de hasar nedeniyle diigsme
» Uriini sadece bir hasta icin kullaniniz.

» Hastayi bilgilendiriniz.

Ottobock diz eklemleri genel olarak ti¢ milyon ylkleme slresinde kontrol edilir. Bu, ampute edilmis
kisinin aktivite derecesine gore (g ile bes yil arasinda bir kullanim siiresine karsilik gelir.

2 Kullanim

2.1 Kullanim amaci

Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullanilrr.
2.2 Kullanim alani

Ottobock Mobilite sistemi uyarinca kullanim alani (MOBIS)

‘Qm% 1 mobilite dereceli ampUtasyonlu kisiler igin 6neriler (ic mekanda yirtyenler)
"‘yD Hasta agirhg 100 kg'a kadar misaade edilir
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2.3 Cevre sartlari

/A DIKKAT

Uygun olmayan ¢evre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle diisme

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz (bakiniz bu bélimde tablo
»uygun olmayan cevre kosullar).

» Eger Urln izin verilmeyen cevre kosullarina maruz kaldiysa, gerekli énlemler alinmalidir
(6rn. Uretici veya yetkili atdlye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol).

Uygun cevre sartlan

Sicaklik alan::

Kullanim: -10 °C — +45 °C

Depolama, Nakliye: -20 °C - +60 °C

Roélatif hava nemliligi: 20 % — 90 % (Yogusmasiz)

Piyasada satilan ¢dziicl igermeyen temizleme maddesi

Uygun olmayan ¢evre sartlar

Depolama/Nakliye: Mekanik titregimler, Vuruslar

Su tutucu pargaciklar (6rn. Talkum), Toz, Kum, Tath su, Tuzlu su, Asitler, Ter, idrar

Cozici iceren temizleme maddesi

3 Givenlik
3.1 Uyari sembol sisteminin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyarilar.

[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Eklem mekanizmasinin béliimd icine el sokma
Parmagi sikistirma, cildi sikistirma

» Eklem mekanizmasinin igine elinizi sokmayiniz!

3.3 Uygulama igin giivenlik uyarilari

Uriiniin asin zorlanmasi
Disme yaralanmalari ve (riinde hasarlar

» Hastanin givenligini tehlikeye sokmamak ve Griinlin dmriinl uzatmak igin Griind ve pargalarini
dikkatli kullaniniz.
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» Uriini sadece hasta icin gerekli olan mobilite derecesine izin verildiginde kullaniniz (bakiniz
bolim "kullanim alani").

» Hastanin mobilite derecesi degisir degismez Griini degistirin.
» Uriin asin yiiklere maruz kaldiginda, hasarlanma bakimindan kontrol edilmelidir (6rn. diisme).

» Uriiniin diger islevleri ile ilgili kullaniminda siipheniz mevcutsa, Griinii Ottobock-Servisine
goénderiniz.

Mekanik asiri zorlama

Disme yaralanmalari ve Grlinde hasarlar
» Sistem bilesenlerini mekanik titresimlerin ve darbelerin etkisine maruz birakmayiniz.

Uygun olmayan ¢evre kosullarinda kullanim

Disme yaralanmalari ve (riinde hasarlar

» Protez parcalarini metal pargalarinda korozyona neden olan ortamlarla temas ettirmeyiniz,
orn. tath su, tuzlu su veya asitler.

» Eklemin icine sivi veya toz, vs. gibi maddelerin girmesini 6nleyiniz ve protezi asiri nemli or-
tamlarda kullanmayiniz.

4 Teslimat
4.1 Teslimat kapsami

Moddler yumusak diz eklemi 3R40 fabrika tarafindan kullanima hazir halde ayarlanmis ve kontrol
edilmistir. Tespit civatasi (6) Loctite® ile emniyete alinmistir.

(1) 4G118 Ust eklem parcasi

513D 18=4.7x31 Baski yayi

(10
1) 4251 Yay civatasi

(1

5 Kullanima hazirlama
5.1 Kurulum talimatlan

(12) 506G3=M3x3 Ayar vidasi (2x)

(13) 513T4=18.8x10.2x0.35 Konik yay diski
(2%)

) 4G 125 Tel kilavuzu olan kilit kancasi
) 21A18=2x600 Perlon kordon

) 21A12 Vidal tutkag, kisa

) 4F17=N Sabitleme slrglsi, komple
) 21A8 Kablo tutucu

) 4G 124 Plastik bilezik

20) 501Z22=M6x20 Silindir vida

21) 4259=4x6 Durdurma pargasi (2x)

14
15
16
17
18
19

(
(
(
(
(
(
(
(

Hatal kurulum

Diisme yaralanmalari ve protez pargalarinda hasarlar
» Kurulum talimatlarina uyulmalidir.
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Protez parcalarinin izin veriimeyen kombinasyonu
Disme yaralanmalari ve protez pargalarinda hasarlar
» Sparis verirken ve montaj yaparken kombinasyon olanaklari verilerini dikkate aliniz.

Glclu higroskopik parcaciklarin (6rn. talkum) ve yag ceken malzemelerin kullanimi

Dlsme yaralanmalari iglev bozuklugu ve triinde hasarlar
» Yukarida adi gegen malzemeler ile Griiniin temasini dnleyiniz.

Borunun yanlis montaji

Diisme yaralanmalari ve protez pargalarinda hasarlar

» Montaj sirasinda boruyu sikistirma kelepgesinin tabanina oturuncaya kadar onun igin éngé-
rilen protez pargasinin igine tamamen itiniz.

Protez soketlerinin ve modiiler bilesenlerin l¢ boyutlu diizenlemesi protezin statik ve dinamik
fonksiyonunu etkiler. Akslarin pozisyonu eklemin fonksiyonunu etkiler.Sadece dogru bir kurulum
yapildiginda modiiler hafif diz ekleminin 3R40 avantajlarindan optimum oranda yararlanilabilir.

Giidugiin konumu soket baglantisi icin dikkate alinmalidir. Alginin ¢ikariimasinda ve test soke-
tinin provasinda kalga eklemi dénme noktasindan itibaren frontal ve sagital dlizeyde isaretlenen
dikey dogrular dékim ¢apalari veya soket adaptériinin dogru pozisyonlandirmasini kolaylastirir.

Proksimale giden baglanti (sokete) piramit adaptoéri Gzerinden eklem alt pargasinin sikigtirma
baglantisi Gizerinde bulunan, boru adaptériiniin borusunun igine sokulmus, distal olarak gergeklesir.

Montgj icin 2 adimli su islemi yapiniz:

ilk 8nce kurulum cihazi ile temel kurulum &rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 veya PROS.A Assem-
bly 743A200, ardindan L.A.S.A.R. postir 743L100 ile statik kurulum optimazyonu gergeklestirilir.
5.1.1 Kurulum cihazindaki ana kurulum (ilerki adimlar sekil 7'de gésterilmektedir)

1. Ayagin orta kismi ayar referans gizgisine 30 mm anteriyor olarak ayarlanmalidir.

. Ayagin etkin inme yliksekligi ayarlanmali ve 5 mm eklenmelidir.

. Ayak dis konumu ayarlanmalidir.

. Diz eklemini geriniz ve bunu yaparken dizin ortasini 15 mm kurulum gizgisine geri getiriniz.

. Diz yer 6lgust ve dizin dis konumuna (yakl. 5° tutucu bir parga ile saglanir) dikkat edilmelidir.

o O~ WN

. Ayak moddiler diz eklemi ile mevcut boru adaptérii Gizerinden birlestirilmelidir.
® Boruyu bir boru kesme aleti ile 719R2 kisaltma
e Kesme kenarinin gapagini bir boru frezesi ile 718R1 aliniz.
® Boru, sikistirma kelepgesinin icine dayanak noktasina kadar itilmelidir.
e Silindir vida tork anahtari 710D1 ile vidalanmalidir. (Sikkma momenti 13 Nm, bakiniz sekil 1)
e Boru adaptoériinin digli pimlerini 506G3 vidalayiniz.

Prova icin: Yan yana duran digli pimleri bir tork anahtari ile 710D4 vidalayiniz.
(Stkma momenti 10 Nm)
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Hazir hale getirme igin: Yan yana duran digli gubuklar bir tork anahtari ile 710D4 hafifce
sikilmalidir. (Stkkma momenti 10 Nm).

Tim 4 digli pim bir tork anahtari ile 710D4 vidalanmalidir. (Sikma
momenti 15 Nm)
7. Lateral olarak soketin orta yeri ortalanmig proksimal ve ortalanmig distal bir nokta ile isaretlen-
melidir. Her iki nokta soket kenarindan soket bitimine kadar bir gizgi ile birlestiriimelidir.

8. Soket, proksimal orta noktasi kurulum cizgisi ile ayni hizada konumlandirimalidir. Soket fleksiyonu
3 - 5° olarak ayarlanmalidir, ancak burada kigisel durumlar (6rn. kalga eklemi kontraktdrleri) ve
"Tuber taban 6l¢lsi" dikkate alinmalidir!

Kurulum hatasi (eklem ice dogru ¢cok kaymis durumda bulunuyor)

islev bozuklugu ve/veya erken asinmadan kaynaklanan diigsme yaralanmalari
» Guduk fleksiyonuna dikkat ediniz.

9. Soket, modiiler diz eklemi ile uygun bir adaptér tizerinden (6rn. soket adaptérleri 4R111, 4R41,
4R55, 4R51) baglanmalidir.
5.1.2 Statik kurulum optimizasyonu (ilerki adimlar sekil 8'de gosterilmistir)

L.A.S.A.R. Postures yardimiyla ana kurulum daha iyi yapilabilir. Yeterli giivenligi salinim fazinin
kolay giris ile ayni zamanda saglamak igin kurulumda asagidaki gibi islem yapilmalidir:

1. Yiikleme gizgisinin lgliimesi igin diz istii amplitasyonlu hasta protez ayagi ile L.A.S.A.R postdriin
kuvvet 6lgme plakasinin iizerine ve diger ayagi ile yiikseklik dengeleme plakasi lizerine basmalidir.
Bunu yaparken protezli tarafina yeterli yik binmelidir (viicut agirhginin > % 35).

2. Kurulum, plantar fleksiyonun degistiriimesi ile yliklenme ¢izgisi (lazer ¢izgisi) donme ekseninin
yakl. 45 mm (bakiniz sekil 8) 6niinden gececek sekilde ayarlanmalidir.

3. Dinamik optimizasyon, ylirime provasi esnasinda yapiimalidir.

6 Ayarlama

Yanlis kurulum/ileri hareketten dolay: kullanicilar icin diisme tehlikesi

Durus fazinda diz egme stiresi

» Kurulum sirasinda kullanim glivenligi saglamak igin arkada yeterince yer birakilmalidir!

Moddler yumusak diz eklemi 3R40 fabrika tarafindan kullanima hazir halde ayarlanmis ve kontrol
edilmistir. Tespit civatasi (6) Loctite® ile emniyete alinmigtir.

Kugik bir boslugun islevsel olarak dezavantajlar yoktur!

Sabitleme yeri tespit civatasindan tekrar ayarlanir (sekil 5). Bunun igin su yollari izleyin:
1. Plastik bilezigi plastik baglktan sékiinlz (sekil 3).

2. Sabitleme yerini aginiz ve diz eklemini biikiiniz (sekil 4).

3. 6 mm'lik pimli anahtar ile hiperextansiyon hareketi (sekil 5):

Tesbit civatasi azami 1/2 tur dondrilerek cikartilabilir.

Tespit civatasini saga dondirme = daha fazla bogluk

Tespit civatasini sola déndiirme = daha az bosluk
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Kurulum hatasi (eklem ice dogru ¢cok kaymis durumda bulunuyor)
islev bozuklugu ve/veya erken asinmadan kaynaklanan diisme yaralanmalari
» Guduk fleksiyonuna dikkat ediniz.

6.1 Hazir hale getirme

Cekme telinin hatali montaji veya kilit mandalinin yerine dogru oturmamasi

Dlsme yaralanmalari ve protez pargalarinda hasarlar

» Ayarlama ¢aligsmalarindan sonra kilitleme fonksiyonunu kontrol ediniz - blokaj kilit mandali
yanlglikla diz bilkme momentinde agilmamali ve tam bir uzatma ile (diz ekleminin yanlslikla
bikudlmesi) yerine oturmalidir.

Sabitleme yeri duyulabilir sekilde yerine oturur ve sabitleme telinden hafifge ayrilir. Sabitleme sir-
glist sabitleme kolu 4F34 ile degistirilebilir.

Sabitleme teli kilit kancasinin tel kilavuzunda mevcuttur ve lateral protez tarafindan devam etmeli-
dir. Bunun igin tel kilavuzu kilit kancasi tizerinde uygun bir alet ile (6rn. tornavida) itilebilir (sekil 2).

6.1.1 Slnger kilif

Diz eklemi 3R40 icin asagidaki kiliflar uygundur:
e 3R24

e 35124

7 Bakim/Onarim

Prensip olarak tim diz eklemleri Ottobock tarafindan 3 milyon ytklenme evresi ile kontrol edilmektedir.

Bu amputenin aktivite derecesine gore (g ila bes yillik bir kullanimina denk gelmektedir.
Diizenli olarak yilda bir defa glvenlik kontrollerinin yapilmasi énerilir.

7.1 Bakim

Ottobock hastanin proteze kisisel aligsma slresi sona erdikten sonra diz ekleminin ayarlarinin
hastanin ihtiyaglan dogrultusunda yeniden yapilmasini dnerir.

Liitfen diz eklemini yilda bir defa aginma durumu ve fonksiyon bakimindan kontrol ediniz ve gerekirse
ayarlarinin yeniden yapiimasini saglayiniz. Bunu yaparken ézellikle hareket direncine ve alisilimigin
disindaki ses olusumuna dikkat edilmelidir. Tam bir fleksiyon ve ekstansiyon saglanabiliyor olmalidir.
7.1.1 Yedek parcalar

4D16 Tekli parga paketi 3R40 icin (Sekil 1, @)

sunlardan olugur:

e 4G123 Plastik kapak

e 506G3=M3x3 Ayar vidasi (2x)
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e 4G125 Tel kilavuzu olan kilit kancasi
* 21A18=2x600 Perlon kordon

e 21A12 Vidal tutkag, kisa

e 4F17=N Sabitleme slrgiisi, komple
* 21A8 Kablo tutucu

e 4G124 Plastik bilezik

e 4759=4x6 Durdurma pargasi (2x)

7.2 imha etme /tekrar kullanim

7.2.1 imha etme bilgileri

Bu dirtinler her yerde ayristirimamis ev artiklari ile birlikte imha edilmemelidir. Ulkenizin
imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan
zararl durumlar meydana gelebilir. Geri verme ve toplama yéntemleri konusunda l-
kenizin yetkili makamlarinin kurallarini liitfen dikkate aliniz.

7.2.2 Yeniden kullanim icin uyarilar

Uriinler sadece bir hastada kullanim igin uygundur. Uriiniin baska bir kiside kullaniimasina dretici
tarafindan izin verilmez.

8 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilik
gOsterebilir.

8.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, ézellikle usuliine uygun kullanilmayan ve (riin-
de izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklenmez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Uiriin taleplerini yerine getirir. Klasifika-
syon kriterleri direktifleri ek 1X'e gére Uriin sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi bu
nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VIlI'e gére bildirilir.

9 Ekler

9.1 Teknik veriler
Uriin numarasi 3R40
Proksimal baglanti Piramit adaptor
Distal baglant Boru kelepgesi
Agirhik 290 g
Diz biikkme agisi 155°
Sistem yiksekligi 23 mm
Kurulum noktasina kadar proksimal sistem yiiksekligi 1 mm
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Montaj referans noktasina kadar distal sistem yiksekligi 22 mm

Azami kullanici agirhigi 100 kg
Mobilite derecesi 1
1 Meprypadn mpoiévtog EAdnvika

NAHPO®OPIEZ |
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2018-04-11

» MeletrioTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado TipLv amo 1n XPrAon Tou TIPOIOVTOG.
» MNpooéEte Tig uTodEeiEelq aodpaleiag, yia va amopliyete TPAVHATIOHOUG Kat CNHES OTO TIPOIOV.
» Evnpepwvete 1o XpAotn yla v opbr kat acdpalr xprion Tou TIPoidvTog.

» duAdEte To TIAPOV Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttoupyia

H mipoBetikn apBpwon yovatog 3R40 eival pia povokevipikn SopooTolxelwt ApOpwon yovaTog
ehadpou TUTov. Me katdAMnAa kataokevaoTikd PETpa To PApog NG €xel pelwbei ota 290 g.
To dvw kat KATw TPApA NG apbpwong kataokevdlovtal amod kpdpa ehadpol petdAhou vPnAng
QavToxnG-

H emuddvela pootatedetal anod ) didfpwon kat tn $Oopd e edIKn KaTepyaoia.

To pnxaviké obotnpa acddAiong Tou EVOWHATMOVETAL OTO KATW THARA TNG ApBpwong aodahilel
v apbpwon otn Béon éktaong. Ze avth ) 6€on, To pavraro aodpdiiong khewdwvel otn Bida
ouvykpatnong. O punxavioudg acdpdiiong anacdaliCel kal n kapdn edevBepwvetal amo tn Aafn
aoddAiong Tou otepewvetal otov afova xelptopol. Eva kivntd mhaoTtikd kamdkt KaAomteL v
UTIPOOTIVH) E00XNA NG ApBpwong oe oAOKANpnN TNV Tieploxn Kaubng (eik. 4).

1.2 Avvatotnteg ouvouvaouol

A NPOZOXH

MapapAePn twv Tipodiaypadwv TOL KATACKELATTH OXETIKA HE TIG SuvaTtoTnTEG cUVdLACHIOU

Tpauvpatiopoi, duohettovpyieg | (nuLEG O0TO TIPOIOV AOYW HN EYKEKPLUEVOL OUVOLACHOU

TPOoBETIKWV EEAPTNUATWY

» EMNéyxete pe Paon Tiq 0dnyieg xpriong av 6Aa ta mipobeTikd e§aptruata Touv 6a
XPNOLLOTIOOETE ETUTPETETAL VA GLUVOUACTOVV HETAED TOUG Kal av €XouvV eYKPLOEL yla To
miedio epappoyng tov acBevr.

» Av €xETE EPWTINOELG, ETIKOVWVAOTE PE TOV KATAOKEVAOTH.

| IAHPO®OPIEX |

2¢ pa pdOeon 6Aa ta pobeTikd eEapTrpaTa TIPETEL va KAAUTITOUV TIG ATIALTAOELS TOU aoBevn
avadopikd pe 1o UPog ToU AKPWTNPLACHOU, TO CWHATIKO BApog, To etinedo dpaatnPLOTTAG,
T1q TepLBarAovTikéG ouvOnKeg Kal To TIEdio epaPHOYAG.

Mn emtpemtoi cuvdvaouoi

Kat' woxiov apBpwoelg ipdbeong | 7E10*
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1.3 Aidpkeia xpriong

A NPOZOXH

Emavaxpnoipotmioinon oe ahhov acOevi

Mtoon Adyw amwlelag AEIToupYIKOTNTAG Kal TIPOKANONG CniLwv oTo Tipoidv
» Xpnotyoroleite To TIPoidv povo yia évav acbevn.

» Evnuepwote Tov aoBevn.

Katd kavéva, oAeg ol apbpwoelg yovatog tng Ottobock umtopdMovtal oe dokipég pe tpia
ekaToppOpLa KUKAoug katamodvnong. H ouykekpipévn katamdvnon aviiotolxel oe SLApKeLa XPronG
amnd Tpia wg TEVTE Xpovia, avahoya pe To Babud dpaotnpLdTnTag ToU AKPWTNPLACKEVOU ATOHOU.

2 Xprion
2.1 Evoeikvuduevn xprion
To mpoidv TpoopileTal ATOKAELOTIKA yla XPron OTNV AVTIKATAoTAoN TWV KATW AKPWV UE
TIPOOETIKA PEAN.
2.2 [Medio edpaproyric
Medio ebappoyng pe Paon to ovotnua Padiong tng Ottobock (MOBIS)
‘QDQ 2uvioTATAL YIa AKPWTNPLAoHoUG o aobeveiq pe Badud kivntikétnTag 1 (dtopa
() KIvoUpEVA OE E0WTEPLKOUG XWPOUG).

%/
‘D To péyloto emutpemto Papog Tou acBevolg avépyetal oe 100 kg.

2.3 lMepiBallovTikéG ouvOnKeg

| ANPOZOXH |
Xpnron oe akatdAAnAeg TtepiBallovTikéG oLVORKEG

Mtoon Adyw CnuLv oto Tpoidv

» Mnv ekbBétete 1O TIPOIOV Ot akatAMnAeg TiepParrovTikég ouvOnkeg (BA. Tivaka
«AkataMnAeg TieptParovTikég ouvOrkeg» oe auTo To kepAAalo).

» Av 10 TIpoidv €xel ekteBel oe akaTaMnAeg TieptParoviikég ouvOnkeg, dpovTiote va
AaPete kataMnAa pétpa (T.X. kKabaplopog, EMIOKELR, AVIIKATAOTAON, EAeyX0G amo Tov
KOTAOKELAOTH 1) TEXVIKO OUVEPYEIO).

Emuitpeniopeveg mepitBallovTikéG cuvOnkeg

Ebpog Beppokpaaiac:

Xpnon: -10 °C - +45 °C

Amobnkeuvaon, Metadopd: -20 °C - +60 °C

2xeTikn vypaocia: 20 % — 90 % (Xwpig ovpmdkvwon)

Kowvd kaBaploTikd tou epmopiov xwpiq SlaAuTikéG ovaieg

AkataAAnAeg TiepBalAOVTIKEG OUVONKEG

Amobnkevon/Metadopd: Mnxavikég dovrioelg, Kpoloeig
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Yypookorikd owpartidla (T.x. TaAkn), Zkdvn, Appog, MNukd vepd, AApupo vepod, OEa, 10pwTag,
Oupa

KaBaploTikd pe SlaluTikEG ouoieg

3 AoddAela

3.1 Ene&riynon mpoeidomoinTikwv oULBOAwY

MpoeidoTolioelg yia Tavoig KvdUvouG aTUXHATOG KAl TPAUHATIOHOU.

[ 7 T Npoewdotiolioelg yia tidavr] TpoKANon TEXVIKWOV {NHLGOV.

3.2 levikég umodeikeic aopaleiag

A NPOZOXH

Emtadn pe tTnv eEpLoxn Tou pnxaviopou tng apbpwong
Mayidevon daktoAwv, SEPPATOG
» Mnv Tudvete 1o pnxaviopod g apbpwong!

3.3 Yrnodeikeiq aopaleiag oxeTika ue tnv epapuoyn

A NPOZOXH

YmiepBoAkn KaTamovnon Tov TPOoidvTog

Tpavpatiopoi Aoyw Trtdong kat TipdkAnon {niwv oTo Tipoidv

» Na petaxelpiCeote To TiPoidv Kal Ta eEAPTAUATA TOU LE TIPOCOXT, TIPOKELUEVOU va pnv B€oeTe
oe Kivduvo v acpdAela tou acbevolg kal va iapateivete ) ddpketa {wng Tou TPoidvToG,.

» Xpnotpotioleite To Tipoidv poévo edpdoov €xel eykplOel yia 1o Badud KvntikdTNTAG TIOU
amnatteital yia Tov acBevr] (BA. evotnta «Medio epappoyng).

» AvtikataoTiote To Tpoidv poAg o Babudg kivntikdTnTag Tou acbevolg petaPAnOei.

» EAéyEte 1o Tipoidv yia {npiég, edpdoov ekTEBNKE OE akpaieg katamovioelg (T.X. Adyw TrTwonc).

» Mpowbnote to TIPoidv oto o€pPLg tng Ottobock, epdoov utdpyxouv apuditBolieq oxeTika pe
TN OLVEXLON TNG XPHONG TOoU.

A NPOZOXH

YmepBoAiki pnXavikn Kkatanovnon
Tpavpatiopol Adyw TT®WoNG Kat TPOkANon CniLwy oTto Tpoidv
» Mnv ekBétete Ta €€aPTALATA TOU CUOTANATOG O LUNXAVIKEG OOVAOELG I KPOUOELG,.

A NPOZOXH

Xpnron oe akatdAAnAeg ouvOnRKeg TiepLBAAAOVTOG

Tpavpatiopol Adyw TIT®oNG Kat TiPOkANon (v oTo Tpoidv

» Mnv ekBétete Ta eEapTARATA CUVAPHOYNAG TWV TEXVNTWY HEAWV OE OUVORKEG TIOU TIPOKAAOUV
OldBpwon ota peTalikd pépn, Omwg TI.X. YAUKO Kal aApupd vepd, okéa.
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» ATopUYETE TNV ELOXWPNON LYPWV, OKOVNG, AUHOU K.ATL. KAL LNV XPNOLLOTIOLEITE TO TIPOOETIKO
péhog pe laitepa vPnAn atpoodalpikn vypascia.

4 Mapadoon
4.1 lMepiexouevo ocuokevaoiag

H dopoaoTtotyelwth) apbpwan yovatog edadpou timov 3R40 €xel eAeyxOel kal eival epyootaciakd
puBLopéVN Kat £Tolpn yia eykataotaon. H Bida ouykpdtnong (6) €xel otaBeportoinBei pe Loctite®.

(1) Avw tpApa apbpwong 4G118 (12) PuBpuotikn Bida 506G3=M3x3 (2 Tx.)
(2) Katw tpqpa apbpwong 4G120 (13) Eratnplwti podéia
(8) MhaoTikd kamakt 4G123 513T4=18.8x10.2x0.35 (2 Tx.)
(4) Afovikdg Tieipog 4A58 (2 Ty.) (14) AaPn aodahong pe eAktikd 0dnyd
(5) Afovag apbpwong 4A56 4G125
(6) Bida cuykpatnong 4Z50 (15) Z0ppa epAdv 21A18=2x600
(7) Mavtaro aodahong 4G127 (16) Z0vdeopoq pe omeipwpa, kovtog 21A12
(8) Afovag xelpiopol 4A57 (17) OMoBnTipag acddliong, TARPNG
(9) Huodaipiké mpitoivi 504R1=2.5x20 4F17=N
(10) EAatripto oupttieong 513D18=4.7x31 (18) MepiBAnua Bpoxou 21A8
(1 1) Bida SAGTﬂp[OU 4751 (1 9) MAaoTik6 dakTtuAidt 4G124
(20) Kuhwvdpikn Bida 50122=M6x20
(21) AvaotoAéag 4Z59=4x6 (2 Tuy.)

5 EEaodalion AsttoupylkoTnTag
5.1 Ynodei&eig evBuypauuionc

A NPOZOXH

Eodaluévn evbuypaupion
Tpavpatiopoi Aoyw Ttwong kat {nuiég oe e€aptrparta tng mpdbeong

» MNpooéxete Tiq uTIOdEIEELG EVBVYPANHLONG.

A NPOXOXH

AkatadAAnAog cuvduaopoC TIPOOETIKWY EEAPTNUATWY

Tpavpatiopoi Adyw mwong kat {npiég oe e§aptrpata g mpodeong
» Mpooéxete Ta OTOLXEIO OXETIKA e TIG dUVATOTNTEG CUVOUACHOU KATA TNV UTIOBOAR TNG
TIapayyeAiag kat Tn cuvappoAdynon.

A NPOZOXH

XpAon 1aitepa VYPOOKOTIKWY CWHATISIWY (Ti.X. TAAK) Kal LAIKWV TIou anoppodolv To
ypdoo
Tpavpatiopoi Adyw mTwong, Aettoupylkeg PAAReG kat TipokANon CnLdv oto Tipoidv

» Amtodpelyete tnv emtadr] Tou TIPOIOVTOG pe Ta TIpoavadePOUEVA UAIKA.
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Eodalpévn ouvappoléynon cwAiva
Tpavpatiopoi Aoyw Ttwong kat {nuiég oe e€aptrparta tng mpdbeong

» Katd tn ouvappoAdynon, tomobeteite 10 owAfva TIANPWG OTO AvTioTOLXO TIPOPAETIOUEVO
eEaptnua tng TpdOeong, HEXPL VA AKOUUTIOEL OTOV TIATO TOU KOAdpou clodLyENG.

H tpiodidotatn diatagn tou oteAéxoug g PoOeong Kal Twv JOPOOTOLXELWTWY EEAPTNUATWV
emnpedlel n otatikn kat duvapliki Aettoupyia Tou TpobeTikol pédoug. H B€on tou d&ova emnpedlel
n Aettoupyia g apbpwong. Mévo av evbuypappioete cwoTA T SOLOOTOLXELWTH ApBpwan
yovatog ehadpou Tumouv 3R40, Ba pPropéoeTe va alOTIOOETE OTO ETIAKPO TA TIAEOVEKTAUATA
TIOU TIPOOdEPEL.

H 6€on Touv kohoBwpatog Oa Tpémel va Aappavetal uioyn yia tn cOvdeon Tov OTEAEXOUG.
Nontéq ypappég oto petwraio kat ofeliaio emimedo, oL omoieq oxedLAoTNKAV KATA TNV adaipeon
Tou YOou kat Katd tn SoKIpr Tou JOKIHAOTIKOU OTEAEXOUG ATIO TO ONpeio TiepLoTpodng NG
kat' loxiov apBpwong kat €€Ag, dievkoAbvouv Tnv opbr| ToTioBETNOoN XUTWV e€apTNUATWY OTAPLENG
1| TIPOOAPHOYEWV OTEAEXOUG,.

H olvdeon mpog v eyylg TAeupd (0To OTEAEXOG) YiveTal HEOW TOL PUBLOTIKOD TTUPAvVA, EVK
TIPOG TO ATIOPAKPUOHEVO AKPO HEOW TNG OUVOETIKAG SLATAENG TOL KATW THAHATOG TNG Apbpwong,
otnv otoia Ba eloaxdei o cwArjvag Tou TIPocappoyéa.

EkteAéote TNV €VOLYPAUION o€ d0O BApaTta:

Mpwta die€ayetal n Paotkn evbuvypdppion pe tn cvokeun evbuypdappiong L.A.S.A.R. Assem-
bly 743L200 rj} PROS.A. Assembly 743A200 kati, otn ouvéxela, n otatikni BeAtiotoroinon g
gubuypdappiong pe 1o L.A.S.A.R. Posture 743L100.

5.1.1 Baoikn evbuypaupion otn cuokev gubuypaupuiong (tTa emopeva Bripata adpopolv Thv
€K. 7)

1. Metakwvnote katd 30 mm TIPoG Ta EUTIPOG TO HETO TOU TIEAHLATOG OE OXEON HE TN YPAUUN
eubuypdppiong.

2. PuBpiote 10 Tipaypatikd 0dpog Tou Takouviol Tou TIEARATOG Kal TIpooBEote 5 mm.

3. PuBpiote v e§wtepikn B€on tou méEAuaTog,.

4. Ztepewote TV ApBpwon yovaTog Kal HETATOTIOTE TIPOG TA THOW TO PHECO TOU YOVATOG KATA
15 mm og ox€on pe TN YPappn eubuypappiong.

5. AdBete umodn oag tnv andotacn yévartog-edddoug kat v e§wtepikn 6€on Tou yovatog
(mpokaBopiCovtal Tiepitou 5° péow bit ouykpdtnong).

6. ZuvdEoTe To TIEAPA OTN OOHOOTOLYKELWTH APOPWON YOVATOG XPNOLOTIOWDVTAG TOV TIAPEXOUEVO
TIPOCApPHOYEQ OWAARvA.
e KovtlveTte TO UAKOG TOU CWANvVA Le évav KOGTn owArvwv 719R2.
e AeldveTe TNV akpr KOTAG pe pa péla owivwv 718R1.
e Q6note 1o cwArjva oto kKoAdpo clodLyEng LéEXPL va TepUATIOEL.
¢ Bidwote tnv kuAwvdpikr Bida pe duvapokieldo 710D1. (Porr ovodpiyEng 13 Nm, BA. e. 1).
¢ Bidwote Tig pubpoTikeg Rideq 506G3 Tou TIPoCapUOYEQ CWANVA.

MNa ™ dokwun: Bidwote Tiq mapakeipeveg pubpLoTikeg Bideg pe duvapdkiedo 710D4.
(Pom abodryéng 10 Nm)
lMNa tv ohokAnpwon: >$ifte TIpokATAPKTIKA TIG TIAapakeipeveqg puOpLoTikEG Bideg pe
duvapokieldo 710D4. (Pori ovodbiyéng 10 Nm).
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Bidworte kal 1ig 1€00eplq pubpLoTIKEG Pideg pe duvapokieldo 710D4.
(Pott abodryéng 15 Nm)

7. ETuonpdvete Aguplkd 1o HECO TOU OTEAEXOUG pe pia TeAeia otnv eyylg Kal pia otnv amnw
TiAeupd. Eviote Tig 800 TeAeieq pe pia ypappr Eexvwvtag amd 1o €va akpo Tou OTEAEXOUG
Kal kataAfjyoviag oto dAro.

8. TomoBetroTE TO OTEAEXOG e TETOLO TPOTIO, WOTE TO £YYUG HECO ONUEIO TOU VA CUUTITITEL LE
™ ypapun evbuypappiong. PuBuiote v kapdn tou oteAéxoug otig 3 — 5°, AapPdavovtag
WOTO0O0 LTIOYPN TIG ATOULIKEG LOLALTEPOTNTEG (TT.X. CUCTIACELG TOU KAUTITHPA TOU LOXIOU) Kal TNV
«aTOoTAO0N LOXLOKOU KUPTWHATOG-£0ADOUG».

A NPOZOXH

Zodalpata evbuypaupiong (n apdpwon PBpioketat TIOAD UTIPOOTA)
Tpavpatiopoi ané mrwon Adyw SUoAELTOUPYL®V Kal/n Tipwipng ¢Bopdg
» MNpooéte tnv kAPYPn Tou KOAOPBWHATOC.

9. 2ZuvdEaTe To OTEANEXOG e TN OOUOOTOLXELWTH APOpwon yovatog XPNOLLOTIOLOVTAG Evay KATAA-
Anho Tpocappoyéa (T. pooappoyea atehéxoug 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).
5.1.2 Ztatikn BeAtiotomoinon svbuypapong (Ta entdépeva Bripata adopolv Tnv lkova 8)

H Baoikn eubuypappion pnopei va BeAtiotomotnOel onpavtikd pe mn Pordeia tou L.A.S.A.R.
Posture. Na va emitdxete ikavomownTikr acpdAeia kal Tavtoxpova eUKoAn eloaywyn otn ¢aon
alwpnong, TneNote katd v evBuypdppion ta eEAG:

1. MNa m pérpnon g ypappig ¢optiong, o acbevig pe akpwnELaopd oTo PnPod AKOUUTIAEL PHE TNV
TIAeUPA OTNV oToia PEPeL TNV TiPOBeon otnv TAdka pétpnong duvapng tou L.A.S.A.R. Posture kal
pe To dAo TddL otnyv TAdka e§looppoTinong Poug. Z1o TAaiolo auTo, n TIAeVPA He TNV TIPOOeon
Tpémel va dé€xetal emapkeg dpoptio (> 35% tou owpatikol Bapoug).

2. H guBuypdppiion Ba Tpémel va TipooapUooTel ATIOKAELOTIKA e HETABOAR TNG TeApatiaiag
KApyPng, €10l wote n Yypappun ¢optiong (ypappn Aéilep) va diEpxeTal Tiepinov 45 mm pmpo-
otd amné tov afova meptoTpodnig (BA. eik. 8).

3. Exteleite N duvapikn BeAtiotomoinon katd n didpkela g dokipung pasdiong.

6 P0Ouon

A NPOZOXH

Kivduvog tTttwong yia 1o xpRotn Adyw eodaipévng evbuypappuonc/ epnpoodiag petatomong
Pottr kapygng yoévatog otn ¢don otipEng

» Na Adyoug Aettoupyikng aoddhelag, epappolete katd v evBuypappion emapkn omicdia
petatoron!

H dopootoieiwt apBpwaon yovatog ehadppol t0mou 3R40 €xel eheyxOel kal ival epyooTtaciakd
puBpuopévn kal ETolpn yia eykataotaon. H Bida ouykpdnong (6) €xel otabeportioinbei pe Loctite®.
O elaxiotog TCoyog dev emipépel AstTOUPYLKA peEloveKTApAaTal

O pnxaviopog aopdaiiong Uropei va pubpLoTel ek Twv LOTEPWV arod n Pida ouykpdtnong (eik.
5). MNa va puBpioete 10 pnxaviopd, evepynote wq eEAG:

1. XaAapwote 1o TAQOTIKGO GaKTUAIOL attd To TAQOTIKO KATIAKL (giK. 3).

2. Artaodaliote 1o pnyaviopo acbaiong kat Avyiote v apbpwan yovatog (eik. 4).
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3. TC6yog teppatiopol pe kKAeldi AMev 6 mm (gik. 5):

Mmopeite va Eefdwoete T Pida ouykpATnong Katd pion TepLoTPodr| To TIOAD.
Mepiotpodn PBidag ovykpdinong mpog Ta de&la = peyaiitepog 1Coyoq
Meptotpodn Bidag ouykpATNONG TIPOG Ta APLOTEPA = KPOTEPOG TCOYOG

A NPOXOXH

Zodalupata evbuypauuiong (n apdpwon PBpioketal TIOAD UTIPOCTA)
Tpavpatiopoi amnod mrwaon Adyw ducAettoupylwv kar/n Tpwipng opag

» MNpooéte TNV kAUYPn Tou KOAOPBWHATOC.

6.1 OAokAripwon

A NPO=OXH

EodaApévn cuvappoAdynon tou kopdoviol €AEnG A eAattwpaTiké KAsidwpa tng acddleiag
Tpavpatiopoi Adyw mtwong kat {npiég oe e€aptrpata g mpobeong

» Adoul ekteléoeTe TIq epyaonieg puOuLong, eAéyxeTe n Asttoupyia aoddAong - n aopdiela
Oev TIpETEL va avoiyel akolola ot poti KApdng yévatog Kal TIpETEL va KAELOWVEL O€ TIARPN
éktaon (akovowa kapdn g dpbpwong yoévatog).

O pnxaviopog aopdalong KAEOWVEL pe XapakInpLoTiko fxo kat propei va EekAeldwOel evkoAa
arnod 1o kopdovl aopahiong. O oAodntipag aopdiiong pmopei va aviikataotadei pe 1o poxAd
acdpdhiong 4F34.

To kopddvL ENENG TomtoBeTeiTaL 0TOV 00NYO ENENG NG AaPrig aodpdahiong kal Ba Tipémel va diEpxetal
ard 1o TAAL NG IP6Oeong. Na 1o okoTd auTd, 0 0dNYoG EAENG KTopel va petatoTiotel otn Aafn
aodalong pe kataMno epyaleio (t.x. katoafiot) (eik. 2).

6.1.1 Adpwdng emévduon

MNa v apbpwon yévatog 3R40 evdeikvuvtal oL akoAovbeg adpwdelg emevdloElg:

e 3R24

e 35124

7 ZuvtApnon/ eMOKELA

| IAHPO®OPIEZ

Katd kavéva, dAeg ot apBpwoelg yovatog tng Ottobock umtoBdAlovtal oe Sokipég pe tpia
ekaToppUpLa KikAoug katamdvnong.

H ouykekpipévn katamdvnon aviiotolyel oe SLApKeLa XPriong amno Tpia wg Ve Xpovia, avaloya
pe 1o Pabud dpaotnpldTNTAg TOU AKPWTNPLACHEVOU ATOHOU.

levikd, ouviotolpe Tnv TakTikA dieaywyn eTnolwy eAéyxwv aodaleiag.

7.1 Zvvtipnon

H Ottobock ouviotd, petd amo 1o Xpovikd SLAcTna TIPooappoyng Tou kabe acBevolg otnv ipdbeon,
NV €K VEOU TIPOoAPHOYN Twv pubpicewv TG apbpwong ydvatog oTiq analtioelg Tou acbevolg.
Mapakaholpe va eAéyxete v ApBpwon yovatog Touldxiotov pia ¢opd £Inoiwg wg Tpog To
Babud $Bopdg kat tn AelTovpylkOTNTA TNG Kal va TipoPaivete KATA TEPITITWAN Og PETEMELTA
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pubuioelg. Katd tov éAeyxo, WOlaitepn Tipocoxr| Oa peTel va diveTal oTnv avtiotaon Kivnong kat
oTnv Tapovaia acuviBloTwy BoplPwv. Oa Tipétel va efaodaliCovtal n dptia KApYn Kat EKTao.
7.1.1 AvtalAakTika

ZeT pepovwpévwv eEaptnuatwy 4D16 yia 3R40 (ek. 1, @)

aroteholpevo amno:

® TAQOTIKO KaTtdkt 4G 123

¢ pubuiotikr Bida 506G3=M3x3 (2 Tpyx.)

* \aPn aoddhiong pe eAkTik 0dnyo 4G125

* olppa TepAov 21A18=2x600

® o0vdeopo pe oTieipwpa, Kovto, 21A12

* oAMoOntipa aoddiiong, ARen, 4F17=N

* TiepiPAnua Bpoxov 21A8

e mAaoTikd dakTuAidL 4G124

® avaotohéa 4259=4x6 (2 tuy.)

7.2 Antéppipn /emtavaxpnoiuornoinon
7.2.1 Ynodei&elq yia tnv anoéppuPn

NAHPO®OPIEX |

Autd ta Tpoidvta dev TIPETIEL VA ATIOPPITITOVTAL OTIOUOATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG
OGUANOYNG OLKLOKWV aTopplppdtwy. Otav dev tnpolvtal oL aviiotolyol gBvikoi
Kavoviopoi, n andppdn UTopei va €xel OUCUEVEIQ ETUTITWOELG 0TO TIEPLBAMOV Kal
v vyeia. AdBete udPn oag Tig uTIodEIEELG Tou apUddLoL EBVIKOU GopEa OXETIKA pe
TG 01adlkaoieq eMOTPODNG KAl CUAOYAG.

7.2.2 Ynodei&elq yia emavaxpnoipornoinon

Ta mpoidvta TpoopiCovtal amokAEOTIKA yla Xpron og évav povo acBevr. O kataokevaoTtnq
amayopeleL TN XPAON TWV TIPOIOVIWY arod AAAa dtopa.

8 Nouukég vmodeitelg

‘OMol oL vopIKol 6pOL EUTITITOUV OTO EKAOTOTE £0VIKO diKaALo TNG XWPAG TOU XPAOTN Kal eVOEXETAL
va diadpépouv oOpdwva pe auvto.

8.1 Eu@ivn

O kataokevaotrg avahapfdvel evbuvn, epdoov To TIPoIdV XpnotpoToleital COPPwvVaA pe TIG
TieplypadEq kal Tig odnyieg oto apdv €yypago. O kataokevaotrig dev eubuvetal yia CnpEg, ot
otoieg odeidovtal oe TtapdPAeyn tou eyypadou, edikdtepa oe avopBOdoEn xprion f avemitpeTn
HEeTaTPOTIA TOU TIPOIOVTOG.

8.2 Zuuudpdwon CE

To Tpoidv TTANpOI TG amaltioelg TG evpwTaikig odnyiag 93/42/EOK Tepi TwV LOTPOTEXVOAOYIKWDV
Tipoidvtwv. Baoel twv kplLtnpiwv katnyoplotoinong ocOpudwva pe 1o apaptnua IX g dvw
odnyiag, To Tpoidv Ta&vounbnke otnv katnyopia I. H dfAwaon cuppdpdwong ouvtaxdnke ya
autév 1o AOYo aTIO TOV KATAOKELAOTH) e ATIOKAELOTIKN Tou €uB0vVN oludwva Pe To TIapApTNUa
VIl g dvw odnyiac.

122 | Ottobock 3R40



9 MapaptTipata
9.1 Texvika otoixeia

ApOudG gidoug 3R40

Eyyiq olvdeon PLOULOTIKOG TILPAVAG
Amopakpuopévn obvoeon obLyktApag cwinva
Bapog 290 g

lNwvia kapgng yévatog 155°

2uvoAikd Odog 23 mm

2uvoAikd 0og eyylg akpou péxpl To onueio avapopdg gubu- | 1 mm
Ypapuong
2uvohikd OYog aTopakpuopEVOL Akpou PeXPL To anueio avado- | 22 mm
Pag evbuypappong

Méyloto Bdpog xproTn 100 kg
Babpog kvntikdTnNTag 1

1 R 3
1%. o

=EEFHHER: 2018-04-11

> IETEFSRE R A RISIZ S .

> FERLETH, UNERAHTREIR.
> BoAFHERERTSERNEDL
> BEERTIZUY.

1.1 &itHEFThEE

RAVBIEBE R T 2R MERERT. HTEXITMESE LRI THE, FEBEXTEZERBESE
290go KT EHMX P FHBHEREZREBEEGEM B

BEBIRAHMIZ, F8EXTEMESNE. MENES.

EBRRT NI L ENMEVMEBRIIBXTATHRBUERNNZ 2N, RIFHENMEFEA
IEEN25T . B EE T R EHET S EN B HESR XTI LB EHl. E3)
NEZENBEREEEZENEHTRNXTER (E4)

1.2 HEER

TEFEEHNTFHESBERNE
HTARIFEEAFAESTNENZ. EDS B2

> BRIEMASEEANEEAGIERRPRHETRE, XA ATHEEALS,
ER AN ATIZEER R B

> MBI, BREFEER.
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R

EBET, FABRAGSIERERSE. A5, SH%R. FEEGREAEERLE
FENEEER.

FRFNAS

BEBXT | 7E10*

1.3 fERHAR

BXHMEERRER

IR AN - MR iR A Ak Bk )
> R EBEARAMEM.

> EEMEE.

BITH A RERNAERAT RN 253007 & E ARNR. RIBERENAREHE
&, XS T =2 HFAEREAR.

2 H

2.1 EREW

%P @A T R B E

2.2 GAEE
RIBRITMRIERERMAZR (MOBIS) HIEFSEHE

‘Qm% BVEHERREOERE (PREDE) E
"‘E'DQ) TV B2 IR E 5 A A% 100kgo

2.3 EEHE

ERARFHREFETER

PRI A] BE S B A

> BAERTRETAAFIMEEMT (BAAEDHHRE "TRFHRESRE ) o

> MRFHBECTAARREET, EREBMENAER (120 BE. 48, Bk,
REHEHREWEERESE) .

RFHIIRE 4
BT

{EH: -10 °C - +45 °C
%58, i=H): -20 °C - +60 °C
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HBXNESEE: 20 % — 90 % (TL5%)

BB 2R FIHE ST

A VFHORREE 215

Az YIRS, AlliE

OB IERR AR (140 78RR, M, BOF, 40K, BUK, BRIEET, 7R, IRE

SHEATINEER

3 ZEMA
3.1 EELREIRE

LR AT IMBEHRMASZHE

[ 2R rT e E MBI AR HFE
3.2 —RREREHmA

BEMAXTIETEERN
FfEFIE, FERK
» EDNBEFEALTHEA !

3.3 BB EREMH

R E R

B BRI P SR

> IESWIEEXNZFEEESE, NMREEENZSFBERK"RIERED.

> BENTEBSHRN %R SEEAEAATR. (BLET NAEERT ) .
> —BBENEHERRENE, BEE Mo

P UTRASHEMNGE (W 2EKE)  NRETFRESERIF L.

> NENFREEMEE, B REFERITERARRESE].

> EEHEE.

A ity

MBS

Bkl IR o

> EAE ARG S H IR
> BEHBE.
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A b

B R VTR R T

Bkl ISR 7

> BOVHERE A BT TALER R BAEMEITES, G Yok, BATRIEET.
> KBS, AN R TEE B, R ERETE TR,

> BEHBE.

4 1%

4.1 {#55EE

BRI RO BIC IR E AR LRI TAZRRSHEL TR . IFE1245T (6) BEM
Loctite® X [& o

(1) 4G118 x75 E&B (

4G120 KT TEB (

4G123 ¥BR = (

4A58 THEH (2x) (

4A56 K T4 (

(

(

(

(

(

) 506G3=M3 X 3 BRLUFH4T (2x)
)

)

)

)

) 4750 1EFHRET
)

)

)

)

)

2)

3) 513T4=18.8X 10.2X0.35 P& A3 E (2x)
4) 4G125 T B & 5| FEV M EH

5) 21A18=2X600 Dl 4t4k

6) 21A12 B EE GHl

T) 4F17=N S{E /B, TE

8) 21A8 &5k B

9) 4G124 BRI

0) 50122=M6 X 20 HZ1E

1) 4759-4x6 PRAIFLER (2x)

4G127 YLEWL

4AST FE

504R1=2.5X 20 ¥ [B3L4004T
513D18=4.7 X 31/ 1384
4751 SAEGR 4

1
1
1
1
1
1
1
1
2
2

(
(

5 ERER
5.1 XFesmAn

S EROEZ
SR B A2 ERH B SEUREAEHIRT
> R A ERE TR A

TARFNEEAGHEEHF
SRS EZ G ERt B SBUR A EFIRER
> ITIFNA LR SN ERESFRABAE.

FRAEBREERR (W BRH)
BB A ER, DeEEER N - mis
> EER R LA

(2
(3
(4
(5
6
(7
(8
(9
10
11
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BEHEIRRE
BB AZ R B SRR A FIRIT
> REMEGEFTEENALTZITTORELEGS, EESFHINETEEMAL.
B ESRRN = 43BN MR A BRENESTSSRES=E . MNuEYRS
FMETHINEE. NEEMNLNERT, RICEFRBERTHMEBARIEEE.
EZRENEEGURZEERBNMLE. THEESENAE RIS TESERN, FAMNERXSE
FFOS HHFIREAIRERNEL, AR ESHE N UER GBS EEES G E.
5igih (#B%2E) zAfERBELMAN&EeSRI, Sntme BanEENEd xS T NEHNEE
Bk (mzEaELPEEaeEEsk) 2.
& Rz 5 H3 3ET
B SETEL.AS.AR. Assembly 743L2008{PROS.A. Assembly 743A20085E X 23 _E#E1TEAIX 4, BE
JETEL.AS.AR. Posture 743L100 85 1 & LTRSS AL IT 26 -
5.1.1 AWM EH#HITEMME (TS BNSBETHT)
1. P45 E 4 A ERBER 0 SR A30Z K,
RERMNERSEFALSE M=k,
AT AISNE AL E o
BEERXTHERMUNESEZLNERBRITHORERA 152K,
DETERKX TR TRNERE (45° — KB LANEAETE) .
AR R T EBY NS ELERTE—E.

o FAIENTIRIATEKE

o [FAEMEETITISRIBRHRIIZIALHER,

o KEHEE RBIR AL,

o ERAMARFTIDGEMLEBRITE. (FTEHEAN13 Nm, LEN)

o EIFE L AI506G3EE] .

K BELBHRRETE BB FTI0D45EN . (3T EFAEEZH10 Nm)

SR BIRATRORRST(E A AEIRF T I0D4FT R, (P10 Nm)

BEE R4 MESTE IR TFTI0D4EN . (37 ZH4E 0 15Nm)

7. EEZEAOMNE R L LS LG H AR AN 2. FAELNESELEERZER
XA sUE R R .
8. EMEZER, NESESEIRMNTAEN4SELES. FEZENEMREREAS -
5° , RSZwIRHNSMNEENARER (Fla0: BXTELE) 1 "YLEETHEEHER .

W&BEIR (KFAEXRTFER)
T IhaetaE /e T B R T S 2k A2 (45
> ENEFERBIERE.

o. EAAEBHNEREM (HIA0: BEZREEREM4RI 11, 4R41. 4R55. 4R51) EEIEZ AR
BT,

o O WN
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5.1.2 BEM&hL (THHENSRESBHTT)

ERIT &L PTEBILASAR. Posture M NF B FITRIBEMML . ATHREPNZ 2N, B

R X BB BB MNEEAA B 2ntbidt NIBENER, BB NS BT

1. MEAELR, KEEEESMEEBAN—MERBETELASAR. Posture N A &8I NHR
L, HEBS—E£BHMETEEAMER L. BN, BE—MNEREBZN (35 %HERE) .

2. MERAUET BEEMIEHATEE, BENMESREL (BtL) LTHRXTED
HETZ945mm (JLES)

3. IS AR EETERLANT P HITH.

6 &

A ]

BT & ERN BB e SR EE A

U S HARY JE BRR S

> SR ARIEREREN, YARIEASEBRNEEE !
R B T 3RO BT BB AT SN A RO A3 BTN . LEFRET (6) EEfB
Loctite® X [&E o

BN EBE A & I ThEEISE B AR R !

IFEpEe BERB ISR ETHTIRE (Bl5) o ALRHE TS BHT:
1. BRI SRR (E3)

2. Bl s EMYIF SR (E4) -

3. BidemmiBETIRF A EshiEpR (El5)
LESMRET & N AT HE H 1/20]

[ F hEks [ ahiBET=4 KB R

o) ZEBE S - BB ET =46 /N B] R

A |

NEHR (50 E AL

e T T R 2 T S B B
> i E BRI,

E5| RREHIRY PUEN MG E H B 0 B

SR B EIZ G ER A B SEBUR R A EFIRER

> FIRETIERERE, REYEEE—ENMRAIER KT BN EMNTAFBE L RE
EEMREN (BXTEINEHE) F£.

AAENEIE R E R ENES AR IFHES | RRBEEHAM. EaBRa B hik5h

1F4F34.

IEEFNES | R ERE T EHES| SRV H AN HRENE. TEREENTE (F0:

12227]) BIES LHESISRWE (B2) »

128 | Ottobock 3R40



6.1.1 JEAREIHE
THERIIFEIE AT BT 3R40:

. 3R24

* 35124

7 HER/ 21
EE

BRTHREERARZT T 3B AR AR .
FESREARNSHNER, HEREFGALAIESF.
HAVENEFHITERZT RN

7.1 #3p

BRI AN, KIEARBEIMRBANENATEARE, NIZREENE RN EHFITEINAE.
BEVESFRE MBI THEREAMINGEERL, NEFEERTAE. FAEETENE
BEEEANEEIAEEHNES. BARETEHNEHERE.

711 &#

AT 3R4IEHLAE4AD 16 (F1, »)

AREDE:

o 4G123%BH =

506G3=M3 X 3 84T (2x)

4G125 TR ES| SRV M SEN M

21A18=2X600 M4k

21A12 B EE, |1

4F17=N BATEIBER, &

21A8 L4 B

4G 124 BBRIER

o 4759-4x6 [RAIFSER (2x)

7.2 EREAEBIEFHER

7.2.1 BEFLEM

= 5

==

ﬁ R RESRESKNEFLIR—ENE. RIRBEMENX O EHITESR

AIERTBEMBINRAA SRR BE0EREAMTEX AR HE XIR B S 4
AU .

7.2.2 ESEAMM
ZERARTEEAAER. FHIEAZIEEREMmAER,

8 LRI
BT SRR S 152 B P R A A R M AR B BT =51 .
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8.1 #H{§

R PEFASET ik R HRIETE T, HhEm A BN AER R T,

Xt F 3 e A SO

NE, SAZHTHRERENLETRMIEMAIRA, FIEEAFABERERT,

8.2 CE FHM

AP BT AN E Y, 72 5R93/42/FWGIE S M EHIE K .
REME, AFEmETIEET 5.
REFEMER, FXbBEITAEBEE.

IRFEIZIE B I XX 7y 2655

R, BT 5o mAREIZOE N B V1 B9 UE

9 [t

9.1 BA¥E

HmS 3R40
RSk A& S
WL Sk &k
EN 290 g
)i e 155°
RESE 23 mm
EN&SEANIIRRAGEEE 1 mm
EN&SEANITHAGESE 22 mm
AREXERE 100 kg
ERNER 1
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