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Deutsch

Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung aufmerksam durch. Beachten Sie
besonders die angefiihrten Sicherheitshinweise!

1 Einzelteile (Abb. 1)

1) Einstellschlissel 710H10=2X3

2) Anschlag 4259=5.5X6

3) Signaturplatte 4G444=3R60-PRO

4) Obere Kniekappe 4G432

5) Untere Kniekappe 4G433

6) Eingussanker 4G70 mit
4 Flachrundschrauben 501T1=M5x16 (a)
4 Zweilochmuttern 502R1=M5x16 (b)
2 Gewindestifte 506G3=M8X12-V (c)

1 Gewindstift 506G3=M8X10 (d)
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2 Beschreibung

2.1 Verwendungszweck

Das polyzentrische EBSPRC Kniegelenk mit hydraulischer Beugesicherung und hydraulischer
Schwungphasensteuerung ist ausschlieBlich fiir die prothetische Versorgung von Amputationen
der unteren Extremitdt zu verwenden.

2.2 Einsatzgebiet

Einsatzgebiet nach dem Otto Bock Mobilitétssystem MOBIS®:

Q"@ Empfehlung fir Amputierte mit Mobilitatsgrad 2 und 3
Eh (eingeschrankte AuBenbereichsgeher, uneingeschrankte AuBenbereichsgeher).

'G'EDQ Zugelassen bis 75 kg Patientengewicht.

Q Achtung!

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

Bitte informieren Sie lIhren Patienten.

2.3 Konstruktion und Funktion (Abb.2-4)

Mit dieser neuartigen, patentierten, Gelenkkonstruktion in modernem Design werden deutlich mehr
Komfort und Sicherheit fir die Stand- und Schwungphase redlisiert. Gelenkober- und Gelenkun-
terteil sind Uber zwei Achsgabeln mehrachsig miteinander verbunden, so dass eine kinematische
Kette gebildet wird. Die hintere Achsgabel ist mit dem Gelenkunterteil Gber eine Wippe (Abb. 2, A)
angelenkt und ist mit der EBS™°- D&ampfungseinheit verbunden (Abb. 2, B).

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



Bei Fersenauftritt schwenken die proximalen Gelenkteile um die unteren Achsen nach dorsal
(Abb.4, D). Die EBSPR° — Einheit wird komprimiert, wobei die Wippe sich ebenfalls bewegt (Abb.
3b und 4E). Diese Wippe dient als visuelle Kontrolle des Nutzungsgrades der EBS”?°- Funktion.
Die Wirkung der EBS™R - Einheit ist stufenlos justierbar, d.h. ihr Widerstand kann auf Gewicht
und Aktivitdt des Patienten abgestimmt werden (siehe Punkt 4.3.2.2).

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

Die EBS™R° - Einheit (EBS = elastische Beugesicherung) ist eine Besonderheit. Durch spezielle,
hydraulisch erzeugte Widerstande ermdéglicht sie bei Fersenauftritt eine geddmpfte Standpha-
sen-Beugung bis max. 15°, ohne die normale Beugung einzuleiten. Die progressive Dampfung
der Einheit ermdglicht eine optimale Steuerung der Standphasen-Kniebeugung in Abhdngigkeit
der Gehgeschwindigkeit des Prothesentrdgers. Die EBS™°— Einheit ermdglicht beim langsamen
Gehen ein starkeres Einbeugen bei Fersenauftritt. In Verbindung mit der polyzentrischen Kinematik
bietet das Gelenk somit hochste Sicherheit und Komfort. Bei hoheren Gehgeschwindigkeiten wird
die Standphasenbeugung zunehmend stdrker gedémpft, dadurch zunehmend limitiert und somit
ein dynamisches, energieeffizientes Gehen erméglicht. Durch diese Funktion wird das Gehen
mit der Prothese liber einen groBen Geschwindigkeitsbereich wesentlich komfortabler und
physiologischer.

Vorteilhaft ist auch der sehr groBe Kniebeugewinkel, der liber den sonst gewohnten Bereich weit
hinausgeht. Da die Gelenkkonstruktion keinen Beugeanschlag besitzt, wird der technisch mogliche
Winkel von Giber 175° nur durch entsprechende Schaftanschlisse, Schaftformen oder durch die
kosmetische Schaumstoff-Verkleidung begrenzt.

Die Schwungphase wird Uber die zwischen den Achsgabeln angeordnete leistungsfahige und in-
dividuell justierbare Hydraulikeinheit gesteuert. Ein weites Durchschwingen des Unterschenkels in
der Beugung und zu harter Anschlag in der Streckung werden durch die Bewegungswiderstdnde
der Hydraulik verhindert. Diese Widersténde sind unabhdéngig voneinander einstellbar.
2.4 Verschiedene Anschlusssysteme

Das EBS™0 Kniegelenk ist in 4 verschiedenen Versionen erhdltlich. Diese unterscheiden sich
lediglich durch das Anschlusssystem (siehe Titelseite):

Artikelnummer Version

3R60-PRO Kniegelenk mit Pyramidanschluss

3R60-PRO=ST Langstumpfversion mit Gewindeanschluss

3R60-PRO=KD Knieexartikulationsversion mit Eingussanker

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

Q o Achtung!
:.“ Fir die prothetische Versorgung von Hiftexartikulationen ist

- ' 1 zwingend die speziell angepasste Gelenkversion 3R60-PRO=HD
@ y zu verwenden. Der proximale Gelenkanschluss vereinfacht
! r@ den Prothesenaufbau des vorverlagerten Hiftgelenks.




3 Technische Daten

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

Anschluss proximal Justie'rkern Eingussanker Gewinde- fustierkgrn
(verschiebbar) anschluss 10° abgewinkelt

Anschluss distal Justierkern

Kniebeugewinkel 175° 145° 125° 175°

Gewicht 770 g 840 g 750 g 770 g

Systemhd&he 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm

iL?EEﬂ:ié?:&i?he bis 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm

Dl Syt o 146

Max. Anwendergewicht 75 kg/ 165 Ibs

Mobilitatsgrad 2,3

4 Handhabung
4.1 Aufbau

Die dreidimensionale Einordnung des Prothesenschaftes und der Modular-Komponenten beeinflusst
die statische und dynamische Funktion der Prothese. Die Position der Achsen beeinflusst die Funk-
tion des Gelenkes. In Streckstellung liegt der Momentan-Drehpunkt oberhalb des Justierkerns und
hinter der Aufbaulinie, wodurch Kniesicherheit in der Standphase erreicht wird (Abb. 4). Nur bei
einem korrekten Aufbau kdnnen die Vorteile des EBS™° Kniegelenkes optimal genutzt werden.
Die Stellung des Stumpfes muss zur Positionierung des Schaftanschlusses beriicksichtigt
werden. Lotlinien in der Frontal- und Sagittalebene, die bei der Gipsabnahme und bei der Test-
schaft-Anprobe vom Hiiftgelenk-Drehpunkt aus angezeichnet werden, erleichtern das richtige
Positionieren von Eingussanker bzw. Schaftadapter.

Gehen Sie beim Aufbau in 2 Schritten vor:

1. Zuerst Grundaufbau im Aufbaugerdt (z.B. L.A.S.A.R. Assembly 743L.200).

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

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

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

FuB mit Modular-Kniegelenk tiber Rohradapter verbinden.

0o

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

@ Schaft so positionieren, dass der proximale Mittelpunkt des Schaftes mit der Aufbaulinie zu-
sammenfdllt. Die Schaftflexion auf 3 — 5° einstellen, jedoch individuelle Situation (z.B. Huft-
gelenkskontrakturen) und das , Tuber-Boden-MaB* beachten.



A Achtung!

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

Justierung des verschiebbaren Adapters

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

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

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

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

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

4.zum Abschluss die Schraube mit 26 Nm angezogen und die Verschlusskappe eingeschoben
werden. Achten Sie unbedingt darauf, die Verschlusskappe in der richtigen Ausrichtung einzu-
schieben.

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

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

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

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

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

©® AnschlieBend dynamische Optimierung wdhrend der Gangprobe durchfithren (siehe
Punkt 5).
4.2 Kombinationsmadglichkeiten

Nach den funktionellen Anforderungen des Patienten sind folgende ProthesenfiiBe zur Kombination
vorgesehen: Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk® 1C40, Axtion®
1E56 oder LuXon®Max DP 1E42/43.



4.3 Einstellung und Endmontage

4.3.1 Schaftherstellung 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Laminierung vor der Anprobe

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

Q Achtung!

Der Eingussanker dient als Beugebegrenzung im Bereich der EBSPRO- Wippe (Abb.
10). Um Beschédigungen des Kniegelenkes zu vermeiden, muss unbedingt auf diese
Anschlagfunktion auch nach dem Uberlaminieren geachtet werden. Eine ebene An-
schlagflache im Bereich EBS™RC-Wippe muss gewdhrleistet sein.

4.3.1.2 Anbringen des Eingussankers

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

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

Zur Anprobe mit Klebeband 627B2 sichern. Anschlagfunktion Gberprifen (siehe 4.1). Falls er-

forderlich, die entsprechende Anschlagsfldche mit Spachtelmasse aufbauen. Eventuell einen

Anschlag aus Pedilin® auf das AuBenlaminat kleben.

4.3.1.3 Fertigstellen des Schaftes

Nach der Anprobe den Eingussanker zusatzlich mit Flachrundschrauben und Zweilochmuttern

mit der Stumpfbettung verschrauben und danach Gberlaminieren.

Weitere Armierung wie folgt:

1.Uber den gesamten Schaft wird nun eine Lage Perlon-Trikotschlauch 623T3 gezogen und oben
ringférmig abgebunden, damit nach dem Aufbringen von 2 Lagen Carbonfasergewebe 616G 12
Uber den Armen des Adapters 4G70 die zweite Lage Perlon-Trikotschlauch 623T3 das Car-
bonfasergewebe als Zwischenschicht hat.

2.Jetzt wird noch einmal mit Glasgeflechtschlauch 616G13 (wie unter 4.3.1.1 beschrieben) ab-
gestuft verstarkt.

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

Die Justierschrauben nach der Montage mit dem Drehmomentschlissel 710D 1 festzie-
hen. Anzugsmoment: 15 Nm. Die Gewindestifte bei der Fertigstellung der Prothese mit
Loctite 636K13 sichern.

4.3.2 Justieren des Kniegelenkes wdhrend der Gehprobe

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

Fir die auBerordentliche Funktion des Gelenkes ist ein korrekter Aufbau und individu-
n elle Einstellung sowie eine genaue Einweisung des Patienten erforderlich. Bei ldngerem
Gehen, auch auf unebenen Strecken, werden der Komfort und die Sicherheit besonders
deutlich. Der elastische Auftritt ist fiir den ungelbten Patienten zuerst ungewohnt, da
sich das Kniegelenk federnd beugt. Dieser Vorgang entspricht jedoch dem physiolo-
gischen Ablauf des natirlichen Gehens und bedeutet einen deutlichen Zugewinn fiir den
Patienten. Geben Sie deshalb dem Prothesentrdger ausreichend Moglichkeiten sich an
diesen Bewegungsablauf zu gewdhnen.

Vor Verdnderungen der werkseitigen Einstellung sind folgende Hinweise und Anweisungen un-
bedingt zu beachten:

e Verdnderungen der Stdrke der Standphasenbeugung zuerst Uber Positionskorrektur (siehe
Punkt 4.3.2.1) vornehmen, dann EBS™°- Einheit nachstellen (siehe Punkt 4.3.2.2).

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

4.3.2.1 Standphasensicherung lber Gelenkposition (Abb. 5+6)

Im Gegensatz zu einachsigen Kniegelenken werden polyzentrische Gelenke in der Schrittvorlage
bei Fersenauftritt stabil. Beim EBS™° Kniegelenk erhdht die Standphasenbeugung zusdatzlich die
Standsicherheit. Werkseitig ist die Einheit mit mittlerer Vorspannung eingestellt. Ausschlagge-
bend fiir die Einleitung der Schwungphase und somit auch fiir die Sicherheit beim Auftreten ist
die Position des Gelenkes und damit die Lage des Momentan-Drehpunktes. Durch Kippen des
Gelenkes in der Sagittalebene, d.h. Winkelverénderungen lber die Justierkerne wird die Dreh-
punktlage festgelegt.

Standsicherung zu klein Momentan-Drehpunkt s Gelenk Uber Justierschrauben
(Patient knickt ein) zu weit ventral nach hinten kippen (Abb. 5)

Standsicherung zu groB Momentan-Drehpunkt s Gelenk lber Justierschrauben
(Schwungphase kann nur zu weit dorsal nach vorn kippen (Abb. 6)

schwer eingeleitet werden)
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Justierungen oberhalb des Gelenkes missen durch entsprechende Gegenjustierungen unterhalb
korrigiert werden, damit sich die FuBposition nicht verdndert.

e Achtung!

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

4.3.2.2 Einstellen der elastischen Auftrittsicherung

Der Grad der elastischen Beugung beim Fersenauftritt kann durch Einstellung der EBS™° - Ein-
heit Gber die Einstellmutter angepasst werden. Dazu beigefiigten Einstellschllissel 710H10=2x3
in die Bohrung stecken (Abb. 7).

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

Kniemechanik Wippe (Abb. 3a) sicherheit.

Achtung!

Sollte die maximale Vorspannung der EBS-Einheit nicht ausreichen (Patient sinkt zu
tief ein), ggf. das Gelenk nach vorn kippen (siehe 4.3.2.1) — dabei abnehmende Knie-
sicherheit beachten.

4.3.2.3 Einstellen der Dadmpfung zur Steuerung der Schwungphase

Die hydraulische Schwungphasensteuerung gestaltet das Gangbild harmonischer. Dabei vermei-
den die Bewegungswidersténde ein zu weites Durchschwingen des Prothesenunterschenkels in
der Beugung und gewdahrleisten eine gedampfte Streckung. Das FuBgewicht und die Unterschen-
kelldnge haben als Pendelmasse ebenso Einfluss auf das Gangbild wie die Gewohnheiten des
Patienten. Die Ventilschrauben sind im Lieferzustand fir die Ddmpfung in Extensionsrichtung mit
dem geringsten Widerstand eingestellt. Bei der Ddmpfung in Flexionsrichtung wurde eine mittlere
Einstellung gewdhlt.

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

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

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

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

erschwerte Flexion

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

Drehung der Ventilschraube der Hydraulik = W.iderstand groBer = erschwerte

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

12



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

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

4.4 Schaumkosmetik

Fir die EBSP® Kniegelenke den Schaumstoff-Uberzug 3S107 verwenden. Anfertigung einer in-
dividuellen Otto Bock Schaumkosmetik méglich.

Q Achtung!

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

Hinweis:

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

4.5 Wartungshinweise

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

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

Q Achtung! - Bitte informieren Sie lhren Patienten!

Je nach Umgebungs- und Einsatzbedingungen kann die Funktion des Kniegelenkes beein-
trachtigt werden. Um eine Gefdhrdung des Patienten zu vermeiden, darf das Kniegelenk
nach splrbaren Funktionsveranderungen nicht weiter benutzt werden.

Diese splrbaren Funktionsverdnderungen konnen sich z.B. als Schwergdngigkeit, un-
vollstandige Streckung, nachlassende Schwungphasensteuerung bzw. Standphasen-
sicherheit, Gerduschentwicklung etc. bemerkbar machen. Bei extremer dynamischer
Dauerbelastung des Kniegelenkes erwdrmen sich die hydraulischen Dédmpfersysteme.
Bei Benutzung des Kniegelenkes nicht in den Gelenkmechanismus fassen — Klemm-
gefahr.

MaBnahme

Aufsuchen einer Fachwerkstatt zur Uberpriifung der Prothese.

Otto Bock 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 Funk-
tionalitat und nehmen Sie gegebenenfalls Nachjustierungen vor. Besonderes Augenmerk ist dabei
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auf den Bewegungswiderstand, Lagerstellen und auf ungewoéhnliche Gerduschentwicklung zu
legen. Die vollstandige Beugung und Streckung muss immer gewdhrleistet sein.

5 Haftung

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur unter den vorgegebenen Bedingungen und zu den vor-
gesehenen Zwecken, sowie mit den fir die Prothese gepriiften Modular-Bauteil-Kombinationen,
entsprechend des Otto Bock Mobilitdtssystems MOBIS® zu verwenden und es entsprechend
der Bedienungsanleitung zu pflegen. Fir Schdden, die durch Passteile verursacht werden, die
nicht vom Hersteller im Rahmen der Verwendung des Produktes freigegeben wurden, haftet der
Hersteller nicht.

6 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG flir Medizinprodukte. Aufgrund
der Klassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb von Otto Bock in alleiniger
Verantwortung gemdB Anhang VII der Richtlinie erstellt.
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English

safety information!

c Please read these Instructions for Use carefully and pay special attention to the

1 Single Components (Fig. 1)

(1) 710H10=2X3 Adjustment Wrench

(2) 4259=5.5X6 Extension Stop

(3) 4G444=3R60-PRO Signature Plate

(4) 4G432 Upper Protective Knee Cover

(5) 4G433 Lower Protective Knee Cover

(6) 4G70 Lamination Anchor with

4 pcs of 501T1=M5x16 Truss Head Screw (a)

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

1 pc. of 506GG3=M8X10 Set Screw (d)

= S = o

2 Description
2.1 Intended Use

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

2.2 Field of Application
Field of application according to the Otto Bock MOBIS® Mobility System:

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

The Otto Bock MOBIS® is not intended to be used as a guide to obtaining reimburse-
ment for prosthetic components in the USA.

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

Please inform your patients.

2.3 Construction and Function (Fig. 2-4)

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

EBS= Ergonomically Balanced Stride
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At heel strike, the proximal joint sections swing posteriorly around the lower axes (Fig. 4, D). The
EBSPRC unit is compressed as the pivoting mount rotates (Fig. 3b and 4E). This pivoting mount
serves as a visual control for measuring the efficiency of the EBS™° function. The resistance of
the EBS”RC unit is continuously adjustable and can be set for the weight and activity level of the
patient (see Section 4.3.2.2).

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

The EBSPRC unit (EBS = Ergonomically Balanced Stride) is a special feature. With special, hy-
draulically created resistances the unit at heel strike allows cushioned stance flexion of up to 15°
before normal swing flexion is initiated. The unit's progressive cushioning allows optimal control of
stance phase flexion in dependence of the walking speed of the prosthesis wearer. When walking
slowly, the EBSPRC unit allows a higher degree of knee flexion at heel strike. In conjunction with its
polycentric kinematics, the joint thus provides optimal stability and comfort. With higher walking
speeds stance flexion damping increases, thereby increasingly limiting flexion and enabling the
amputee to walk dynamically and in energy efficient manner. Thanks to this function, walking
with the prosthesis becomes much more comfortable and physiological over a large range
of walking speeds.

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

An individually adjustable hydraulic unit located between the axial forks controls swing phase.
It prevents excessive heel rise and dampens extension before initial impact. The hydraulic unit's
resistances are independently adjustable.

2.4 Different Connection Systems

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

Order number Version

3R60-PRO Knee Joint with pyramid connector

3R60-PRO=ST Version with threaded connector for long residual limbs
3R60-PRO=KD Version with lamination anchor for knee disarticulation amputees

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

e o Attention!
:.“ For the prosthetic fitting of hip disarticulation amputees the

- ' 1 specially adapted 3R60-PRO=HD joint version must be used.
@ y The proximal joint connector facilitates prosthetic alignment
! r@ of the anteriorly placed hip joint.
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3 Technical Data

Order number 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD
. . AdJustm.ent Lamination Threaded Adjustrqent
Proximal connection pyramid pyramid,
anchor connector 0

(movable) angled by 10

Distal connection Adjustment pyramid

Knee flexion angle 175° 145° 125° 175°

Weight 770 g 840 g 750 g 770 g

System height 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm

Proximal system height

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

point

Dl_stol system height up to 148 mm

alignment reference point

Max. user weight 75 kg/ 165 Ibs

Mobility Grade 2,3

4 Handling

4.1 Alignment

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

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

To align the prosthesis please proceed in two steps:
1. Bench alignment using an alignment tool such as 743L200 L.A.S.A.R. Assembly.
2. Static alignment optimization using 743L100 L.A.S.A.R. Posture.

4.1.1 Bench Alignment with Alignment Tool (the following steps refer to Fig 12)
@ Position the middle of the foot 30 mm anterior to the alignment reference line.

@ Set the required heel height of the foot and add 5 mm. Set correct outward rotation of the
foot.

© Clamp the knee joint using the appropriate adapter inserts. For bench alignment, the alignment
reference line should run through the upper anterior axis (alignment reference point). At
that point the pyramid base should be horizontal. Pay attention to the knee ground distance
and outward rotation of the knee (adapter inserts provide for a rotation of approx. 5°). Recom-
mended positioning of the alignment reference point: 20 mm above the medidal tibial plateau.

O Connect foot and modular knee joint using a tube adapter.
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@ Mark the center of the socket proximal and distal on the lateral side. Draw a line through both
marks from socket brim to the distal end of the socket.

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

A Attention!

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

Adjusting the Movable Adapter

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

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

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

2. Subsequently, loosen the screw just enough that the connection adapter allows for shifting;
3.Then shifting can be made as desired for optimization of the prosthetic alignment;

4.Finally, tighten the screw with 25 Nm and insert the cover cap. It is very important to insert the
cover cap in the correct position.

@ Connect socket and knee using a corresponding adapter (e.g. 4R111, 4R41, 4R55, 4R51
Socket Adapter).
4.1.2 Static Alignment Optimization using 743L100 L.A.S.A.R. Posture (the following steps
refer to Fig. 13)

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

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

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

© After step 2, dynamic optimization can take place between parallel bars (see Section 5).
4.2 Combination Possibilities

Depending on the patient’s functional demands, the following prosthetic feet can be used:
1A30 Greissinger plus, 1D35 Dynamic Motion, 1C30 Trias, 1C40 C-Walk®, 1E56 Axtion®, or
1E42/43 LuXon®Max DP.
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4.3 Adjustments and Final Assembly

4.3.1 Socket Fabrication 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Lamination Prior to Trial Fitting

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

Q Attention!

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

4.3.1.2 Applying the Lamination Anchor

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

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

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

4.3.1.3 Socket Completion

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

head screws and joint nuts, and then laminate.

Proceed with further reinforcement as follows:

1.Two layers of 616G 12 Carbon Fiber Cloth must be sandwiched between two layers of 623T3
Perlon Stockinette. To do this, pull one layer of 623T3 Perlon Stockinette over the whole socket
and tie it on the top circularly, apply the two layers of 616G 12 Carbon Fiber Cloth over the

arms of the 4G70 Adapter, and then reflect the remaining half of the 623T3 Perlon Stockinette
over the carbon fiber layers.

2.Now the socket is to be reinforced once again with 616G 13 Fiberglass Stockinette (as described
in Section 4.3.1.1).

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

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

4.3.2 Adjusting the Knee Joint during Trial Walking

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

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

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

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

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

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

4.3.2.1 Stance Phase Stability by Positioning the Joint (Fig. 5+6)

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

Insufficient stance phase = instantaneous center W Tip the joint backward using the
stability of rotation too far adjustment screws (Fig. 5)
(knee joint buckles) anterior

Stance phase stability too = instantaneous center  wp Tip the joint forward using the
great of rotation too far adjustment screws (Fig. 6)
(swing phase can only be posterior

initiated with a great deal

of effort)
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Any adjustments performed above the joint must be corrected by corresponding counter-adjust-
ments below the joint, in order to maintain the position of the foot.

e Attention!

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

4.3.2.2 Adjusting the Stability of the Elastic Footfall

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

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

Q Attention!
If the maximally adjustable resistance of the EBS unit is insufficient (knee flexion too
easy), possibly tip the joint forward (see Section 4.3.2.1), but be aware that knee sta-
bility is reduced by this measure.

4.3.2.3 Adjusting the Damping for Swing Phase Control

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

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

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

Rotation of the valve screw of the
hydraulic unit to the right (+)
Rotation of the valve screw of the
hydraulic unit to the left (-)

greater resistance = less heel rise

less resistance more heel rise

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

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

hydraulic unit to the left (-) damping
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Q Attention!
Proceed with caution and in small increments when adjusting the resistances, since
there is the risk of falling!

When making the final extension damping adjustment, make sure that the leg still

completely extends with each step. When adjusting the swing phase control, the influ-
ence of a cosmetic foam cover must be compensated for.

4.4 Cosmetic Foam Cover

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

A Attention!

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

Note:

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

4.5 Maintenance Instructions

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

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

Q Attention! - Please inform your patients!

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

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

Measure

Have the prosthesis examined at a specialist workshop.

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

Please check the knee joint for wear and proper function at least once a year and make adjust-
ments if necessary. Special attention should be paid to the flexion and extension resistances,
bearings, and abnormal noises. Full flexion and extension must be guaranteed.
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5 Liability

The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for the
intended purposes. The device must be maintained according to the Instructions for Use. The
device must only be operated with tested modular components in accordance with the Otto Bock
Mobility System. The manufacturer is not liable for damage caused by component combinations
that were not authorized by the manufacturer.

6 CE Conformity

This product meets the requirements of the 93/42/EWG guidelines for medical products. This
product has been classified as a class | product according to the classification criteria outlined in
appendix IX of the guidelines. The declaration of conformity was therefore created by Otto Bock
with sole responsibility according to appendix VII of the guidelines.
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Frangais

consignes de sécurité!

c Veuillez lire attentivement le mode d’emploi. Respectez tout particulierement les

1 Piéces détachées (ill. 1)

(1) Clé de réglage 710H10=2X3
(2) Butée 4259=5.5X6

(8) Plaque signalétique 4G444=3R60-PRO
4)
(5) Manchon de genou inférieur 4G433

6)

Manchon de genou supérieur 4G432
6) Ancre a couler 4G70 avec

4 boulons a téte bombée 501T1=M5%16 (a)
4 écrous & deux trous 502R1=M5x16 (b)

2 tiges filetées 506G3=M8X12-V (c)

1 tige filetée 506G3=M8X10 (d)

2 Description

2.1 Champ d’application

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

2.2 Domaine d’application

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

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

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

A Attention!

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

Veuillez en informer votre patient.

2.3 Conception et fonctionnement (ill.2-4)

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

24 EBS= Ergonomically Balanced Stride (Enjambée ergonomiquement équilibrée)



Lors de la pose du talon au sol, les parties proximales de I'articulation pivotent autour des axes
inférieurs en position dorsale (ill. 4, D). L'unité EBS™° est comprimée et le dispositif de bascule
se met en mouvement (ill. 3b et 4E). Ce dispositif permet de contréler a vue le niveau d'utilisation
de la fonction EBSPR°, L'effet de I'unité EBSRC est réglable, c'est-a-dire que sa résistance peut
étre adaptée au poids et aux activités du patient (voir le point 4.3.2.2).

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

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

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

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

2.4 Différents systémes de raccord

L'articulation de genou EBS™RC est disponible en 4 versions différentes. Ces variantes se diffé-
rencient par leur systeme de raccord (voir couverture) :

Référence de I'article Version
3R60-PRO Articulation de genou avec pyramide
3R60-PRO=ST Modeéle pour moignon long doté avec raccord fileté
3R60-PRO=KD Modéle pour désarticulation de genou avec ancre a couler
3R60-PRO=HD Modéle pour désarticulation de hanche avec raccord pyramidal
coudé de 10° vers I'avant
Attention!
- Pour I'appareillage prothétique des désarticulations de hanche,
% 1 il faut impérativement utiliser le modéle d'articulation 3R60-
I;' r@ PRO=HD spécialement adapté a cette pathologie. La pyra-
f mide de I'articulation simplifie considérablement I'alignement
de la prothése de I'articulation de hanche déplacée.
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3 Données techniques

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

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

Raccord distal Pyramide de réglage

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

Poids 770 g 840¢g 750 g 770 g

Hauteur du systéeme 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm

Hauteur du systéeme

prgxmcleljulsqu au 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm

point de référence de

I'alignement

Hauteur du systéeme
distale jusqu’au point de
référence de |'alignement
Poids max. de I'utilisateur

148 mm

75 kg/165 los
2,3

Niveau de mobilité

4 Usage
4.1 Alignement

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

Il faut tenir compte de la position du moignon pour placer le raccord de I’emboiture. Lors du

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

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

hanche dfin de faciliter le placement de I'ancre a couler et de I'adaptateur d’emboiture.

Pour I’'alignement, procédez en 2 temps:

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

2.Passez a I'optimisation statique de I'alignement avec le L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Alignement de base dans I'appareil d’alignement (les étapes suivantes se rapportent
aril. 12)

@ Décaler le milieu du pied de 30 mm par rapport & la ligne d’alignement.

@ Surélever la hauteur effective du talon de 5 mm. Régler la position extérieure du pied.

©® Tendre I'articulation de genou. Pour I'alignement de base, placer la ligne d’alignement a travers
I'axe supérieur avant (point de référence de I'alignement). Pour ce faire, I'articulation doit étre
placée a I'horizontale. Tenir compte de la distance entre le sol et le genou ainsi que du place-
ment externe du genou (5° env. sont déterminés a I'avance par le dispositif de retenue). Position
recommandée du point de référence de |'alignement: 20 mm au dessus du pli du genou.
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O Fixer le pied a I'articulation de genou modulaire en utilisant I'adaptateur tubulaire.

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

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

Q Attention!

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

Réglage de I'adaptateur décalable

L'adaptateur de raccordement 4G235=T est exclusivement destiné & I'utilisation avec I'articulation

de genou Otto Bock 3R60-PRO. Il permet un décalage de 10 mm max. dans le sens A/P, pour

optimiser ultérieurement I'alignement de la prothése, par exemple (ill.11a).

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

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

2.desserrer la vis de fagon a ce que I'adaptateur de raccordement permette d'effectuer un dé-
calage,

3.procéder au déplacement souhaité afin d'optimiser I'alignement de la prothese,

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

@ Raccorder I'emboiture et I'articulation de genou modulaire en utilisant I'adaptateur correspon-

dant (adaptateur d’emboiture 45111, 4541, 4R55, 4R51, par ex.).
4.1.2 Optimisation de I'alignement statique avec le L.A.S.A.R. Posture 743L100 (les étapes
suivantes se référent a I'ill.13)

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

© I'amputé fémoral s'appuie avec le c6té appareillé de son corps sur la plaque dynamométri-
que du L.A.S.A.R. Posture et sur la plaque de compensation de hauteur avec I'autre jambe
pour mesurer la ligne de charge. Pour ce faire, le c6té appareillé doit étre chargé de maniere
suffisante (> 35 % du poids de I'utilisateur).

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

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

4.2 Possibilités de combinaison

Selon les exigences fonctionnelles du patient, les associations avec les pieds prothétiques sui-
vants sont possibles: Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk® 1C40,
Axtion® 1E56 ou LuXon®Max DP 1E42/43.
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4.3 Réglage et montage final

4.3.1 Réalisation de I’emboiture 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Stratification avant I'’essayage

Enfiler une couche de tricot tubulaire en perlon 623T3, correspondant a deux fois la longueur du
positif platré, jusqu’'a mi-longueur de I'emboiture du moignon isolée. Tordre 'extrémité distale de la
moitié restante du tricot et recouvrir. Pour amortir les forces importantes dans la zone de I'articu-
lation de genou modulaire, il convient de renforcer progressivement |'armature a I'aide d'un tissu
en fibres de verre 616G13. Enfiler la premiére couche aux 2/3 de la longueur de I'emboiture, la
nouer puis I'enfiler jusqu'a mi-longueur de I'emboiture. A I'extrémité distale, mettre deux couches
de tissu en fibres de carbone 616G 12 de maniére a avoir un surplus de fibres de carbone d'en-
viron 3 cm qui servira plus tard a placer I'adaptateur 4G70. Recouvrir de deux couches de tricot
tubulaire en perlon 623T3. La stratification s'effectue selon le procédé de la double lamination,
c'est-a-dire qu'il faut laminer la premiére coulée jusqu’aux 2/3 de sa longueur en utilisant la résine
Orthocryl pour stratifiés 617H19. Le segment proximal de I'emboiture sera stratifié au cours de la
coulée suivante a I'aide de I'Orthocryl® souple 617H17. Aprés durcissement de la premiére coulée,
recouvrir de nouveau avec deux couches de tricot tubulaire en perlon 623T3 avant la stratification
du segment proximal de I'emboiture avec de I'Orthocryl® souple 617H17.

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

4.3.1.2 Pose de I'ancre a couler

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

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

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

4.3.1.3 Finition de I’emboiture

Aprés I'essayage, visser I'ancre a couler sur I'emboiture du moignon avec des boulons a téte
bombée et des écrous a deux trous puis consolider.

Procéder aux renforcements supplémentaires comme suit:

—_

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

2.Renforcer encore une fois progressivement a I'aide du tissu en fibres de verre 616G13 (suivre
les instructions du point 4.3.1.1).

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

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

Aprées le montage, serrer les vis de réglage a |'aide de la clé dynamométrique 710D1.
Couple de serrage: 15 Nm. Renforcer les tiges filetées avec de la Loctite 636K 13 lors
de la finition de la prothese.

4.3.2 Réglage du genou prothétique pendant I’essai de marche

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

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

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

e modifier d'abord la force de la flexion de la phase d'appui en corrigeant la position (voir point
4.3.2.1) puis réajuster I'unité EBS™°(voir point 4.3.2.2).

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

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

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

Sécurité de la phase = Centre instantané de wp Faire basculer I'articulation vers
d’appui trop faible rotation placé trop en I’arriére en utilisant les vis de
(le patient se tord le pied) avant réglage (ill. )

Sécurité de la phase = Centre instantané de wp Faire basculer I'articulation vers
d’appui trop importante rotation placé trop en I’avant en utilisant les vis de ré-
(il est difficile de passer en arriére glage (ill. 6)

phase pendulaire)

29



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

A Attention!

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

4.3.2.2 Réglage de la pose élastique

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

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

Attention!

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

ou si I'articulation bascule vers I'avant (voir 4.3.2.1) tenez compte de la diminution de

la sécurité du genou.

4.3.2.3 Réglage de I'amortissement pour commander la phase pendulaire

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

La clé de réglage 710H10=2x3 fournie permet de régler indépendamment les résistances de
flexion et d’extension.

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

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

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

Réglage de I'extension (E) sur le c6té droit de I'articulation (ill. 9).

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

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

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

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

4.4 Revétement esthétique en mousse

Utiliser le revétement esthétique en mousse synthétique 3S107 pour les articulations de genou
EBSPRO_ || est possible de réaliser un revétement esthétique individuel Otto Bock en mousse
synthétique.

A

Attention!

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

Remarque:

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

4.5 Conseils d’entretien

A

Attention!

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

Ne pas démonter I'articulation! Veuillez nous la retourner en cas de dysfonctionne-
ment.

A

Attention! Veuillez informer votre patient!

Certaines conditions ambiantes et d'utilisation peuvent altérer considérablement le fonc-
tionnement de I'articulation de genou. Afin d’éviter tout danger pour le patient, il faut
cesser d'utiliser 'articulation aprés avoir constaté une perte sensible de ses fonctions.
Cette perte sensible peut se manifester, par ex., par une difficulté a marcher, une ex-
tension incompléte, une diminution de la commande de la phase pendulaire ou de la
sécurité de la phase d'appui, I'apparition de bruits, etc. Les systéemes d'amortissement
hydrauliques s'échauffent en cas de sollicitation extrémement dynamique de I'articulation
sur une période prolongée.

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

Mesures a prendre
Ramener la prothése dans un atelier spécialisé pour la faire controler.

Otto Bock recommande de procéder a un nouveau réglage de |'articulation de genou en fonction
des besoins du patient aprés une période d'adaptation propre a chaque patient.
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Vérifier au moins une fois par an que I'articulation de genou ne présente pas de trace d'usure et
qu'elle fonctionne correctement. Procéder éventuellement & de nouveaux ajustages. Une attention
particuliere doit étre portée a la résistance de mouvement, aux points d'appui et a I'émission de
bruits inhabituels. L'articulation doit toujours pouvoir se plier et s'étendre complétement.

5 Responsabilité

Le fabricant recommande d'utiliser le produit uniquement dans les conditions indiquées et aux fins
précisées. Il conseille également de I'utiliser avec les associations d'éléments modulaires agréées
pour la prothése conformes au systeme de mobilité Otto Bock MOBIS® et de I'entretenir confor-
mément aux instructions. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant
de I'utilisation de pieces non autorisées par le fabricant sur le produit.

6 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.
Le produit a été classé dans la catégorie | en raison des criteres de classification des dispositifs
médicaux d'aprés |'annexe IX de la directive. La déclaration de conformité a été établie par Otto
Bock en sa qualité de fabricant et sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VII
de la directive.
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Italiano

Si prega di leggere con attenzione le presenti istruzioni per I'uso. In particolare, si
prega di osservare le indicazioni di sicurezza ivi riportate!

1 Singoli componenti (fig. 1)

1) Chiave di regolazione 710H10=2X3

2) Arresto 4259=5.5X6

3) Targhetta 4G444=3R60-PRO

4) Protezione superiore degli elementi di fissaggio 4G432
5
6

Protezione inferiore degli elementi di fissaggio 4G433

(
(
(
(
(
(

= S = o

Dispositivo di ancoraggio 4G70 comprendente
4 viti a testa piatta 501T1=M5x16 (a)

4 dadi a due fori 502R1=M5x16 (b)

2 perni filettati 506G3=M8X12-V (c)

1 perno filettato 506G3=M8X10 (d)

2 Descrizione

2.1 Campo d’impiego

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

2.2 Campo d’impiego

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

Indicato per utenti con grado di mobilita 2 e 3
(W o

(utenti con capacita motorie limitate o normali in ambienti esterni).

GD Indicato per utenti con peso corporeo fino a 75 kg.

Attenzione!

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

Si prega di informare i propri pazienti a tale riguardo!

2.3 Costruzione e funzione (Figg. 2-4)

La struttura di questo ginocchio di nuova concezione, brevettata e caratterizzata da un design
moderno, offre maggiore comfort e sicurezza sia nella fase statica che in quella dinamica. La
parte superiore e quella inferiore della protesi sono unite tra loro con un collegamento pluriassiale
per mezzo di due forcelle in modo da realizzare una catena cinematica. La forcella posteriore &
agganciata alla parte inferiore dell'articolazione protesica tramite un bilanciere (fig. 2, A) e colle-
gata agli elementi di ammortizzazione dell’unitad EBS™© (fig. 2, B).

EBS= Ergonomically Balanced Stride (Sicurezza elastica della flessione) 33



Al contatto del tallone col suolo, le parti prossimali della protesi e le assi inferiori si piegano in
direzione dorsale (fig. 4, D). L'unita EBS™© viene compressa, e anche il bilanciere si sposta (figg.
3 b e 4 E). Il bilanciere & utile per controllare visivamente il grado di utilizzo dell'unita EBS™RC.
L'efficacia dell'unita EBS™RC puo essere regolata continuamente: cio significa che & possibile
determinarne la resistenza in base al peso e all'attivita dell’'utente (ved. punto 4.3.2.2).

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

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

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

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

2.4 Vari sistemi di attacco

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

Codice articolo Versione

3R60-PRO Ginocchio con attacco a piramide
3R60-PRO=ST Versione per monconi lunghi con attacco filettato
3R60-PRO=KD Versione per disarticolazione ginocchio con dispositivo di ancoraggio
3R60-PRO=HD Versione per disarticolazioni d’anca con attacco a piramide, inclinazione
in avanti di 10°
A {‘- o Attenzione!
T » Per la protesizzazione di disarticolazioni d'anca € necessario

1 utilizzare unicamente versioni di protesi 3R60-PRO=HD che

@ 4 siano state appositamente adattate. Un attacco prossimale
! r@ dell'articolazione facilita I'allineamento della protesi dell'ar-
J ticolazione dell’anca spostata in avanti.

oul
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3 Dati tecnici

Codice articolo 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD
. Nucleo di
Nucleo di . " . . : .
. . . Dispositivo di Attacco registrazione in-
Attacco prossimale registrazione : ) .
ancoraggio filettato clinato ad
(scorrevole) S mo
angolo di 10
Attacco distale Nucleo di registrazione
A.ngolo (.:h flessione del 1750 145° 1950 1750
ginocchio
Peso 770 g 840¢g 750 g 770 g
Altezza strutturale 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm
Altezza prossimale
della protesi fino al 9 mm 21 mm 17 mm 9 mm

punto di riferimento per
I'allineamento

Altezza distale della
protesi fino al punto

di riferimento per 148 mm
I'allineamento

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

4 Impiego
4.1 Allineamento

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

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

Per I’allineamento, procedere in due fasi.

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

2.Quindi si procede all’ottimizzazione statica dell'allineamento con il L.A.S.A.R. Posture
743L100.
4.1.1 Allineamento di base con lo strumento di allineamento (i passaggi di seguito indicati
sono riferiti alla fig. 12)
© Spostare il centro del piede 30 mm in avanti rispetto alla linea di allineamento.
@® Aggiungere 5 mm dll’'altezza del tacco effettiva. Regolare la posizione esterna del piede.
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@ Serrare I'articolazione del ginocchio. Nell'allineamento di base, la linea di allineamento attraversa
I’asse superiore anteriore (punto di riferimento per I'allineamento). L'articolazione dovrebbe,
pertanto, essere in posizione orizzontale. Osservare la distanza ginocchio-suolo e la posizione
esterna del ginocchio (sono previsti circa 5° dall'inserto di arresto). Posizionamento consigliato
del punto di riferimento per I'allineamento: 20 mm al di sopra dell’emipiatto tibiale mediale.

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

0

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

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

Attenzione!

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

Registrazione del traslatore

L'adattatore per attacchi 4G235=T & concepito per essere utilizzato esclusivamente con I'articola-

zione di ginocchio Otto Bock 3R60-PRO. Consente uno spostamento di max. 10 mm in direzione

prossimale o assiale per ottimizzare, ad esempio, I'allineamento della protesi (fig. 11a).

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

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

2.quindi allentare la vite finché & possibile effettuare uno spostamento con |'adattatore,

3. poi, effettuare lo spostamento desiderato allo scopo di ottimizzare I'allineamento della protesi;

4.infine, serrare la vite con un momento di avvitamento di 25 Nm e inserire nuovamente il cap-
puccio di chiusura. Verificare che il cappuccio di chiusura sia inserito nella posizione giusta.

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

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

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

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

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

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

A seconda delle esigenze funzionali del paziente, sono disponibili i seguenti piedi protesici: Greis-
singer plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk® 1C40, Axtion® 1E56 e LuXon®Max
DP 1E42/43.

4.3 Regolazioni e montaggio finale

4.3.1 Redlizzazione dell’invasatura 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Laminazione prima della prova

Tirare la maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3, per una lunghezza doppia rispetto a quella del mo-
dello in gesso, fino alla metd sopra I'invasatura. Arrotolare la meta restante della maglia tubolare
Tricot a livello dell’estremita distale e rivestire allo stesso modo. In caso di sollecitazioni elevate
nell’area del ginocchio modulare, rinforzare I'armatura in modo graduale con una maglia tubo-
lare in fibra di vetro 616G13. Rivestire il primo strato fino a 2/3 della lunghezza dell’'invasatura,
quindi legarlo e tirarlo nuovamente fino a metda della lunghezza dell’invasatura. A livello distale
posizionare due strati di fibra di carbonio 616G 12 in modo tale che uno strato di fibra di carbonio
di 3 cm sporga intorno all'attacco posteriore utilizzato 4G70. Rivestire con due strati di maglia
tubolare Perlon-Tricot 623T3. La laminazione avviene con un procedimento di doppia colata: la
prima su 2/3 della lunghezza con resina per laminazione Orthocryl 617H19. La parte prossimale
dell'invasatura viene successivamente laminata con Orthocryl® molle 617H17. Dopo I'indurimento
della prima colata, prima della laminazione, passare la parte prossimale dell'invasatura con due
strati di maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3 e con Orthocryl® molle 617H17.

A Attenzione!

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

4.3.1.2 Fissaggio del dispositivo di ancoraggio

Preparare il dispositivo di ancoraggio adeguato prima del fissaggio all'invasatura. Riempire quindi
I'apertura del giunto con nastro adesivo 636K8. Fissare I'invasatura e I'articolazione nell’appa-
recchio di allineamento.

appoggio del dispositivo di ancoraggio. Per incollare il dispositivo di ancoraggio utilizzare
esclusivamente stucco in resina Orthocryl® 617H21 e talco 639A1.

Q Rimuovere i materiali morbidi, flessibili o porosi eventualmente presenti sotto la base di

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

4.3.1.3 Finitura dell’invasatura

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

Rinforzare |'armatura come segue:

1. rivestire I'intera invasatura con uno strato di maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3 e legarlo alla
parte prossimale. Inserire due strati di fibra di carbonio 616G 12 sopra le alette dell'attacco
4G70. Infilare quindi il secondo strato di maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3.

37



2. Rinforzare ancora una volta con maglia tubolare in fibra di vetro 616G 13 (come descritto nel
paragrafo 4.3.1.1) in modo graduato.

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

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

Al termine del montaggio, serrare le viti di registrazione con la chiave dinamometrica
710D1. Momento di avvitamento: 15 Nm. Al momento della finitura della protesi, fissare
i perni filettati con Loctite 636K13.

4.3.2 Registrazione del ginocchio durante la prova di deambulazione

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

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

Per modificare le impostazioni di fabbrica, osservare le avvertenze e le istruzioni di seguito ripor-
tate:

¢ per modificare I'intensita della flessione nella fase statica, procedere prima alla correzione della
posizione (ved. punto 4.3.2.1), quindi effettuare le registrazioni sull'unita EBS™RO.

¢ |a fase dinamica, modificare anzitutto le resistenze all'estensione e alla flessione (ved. pun-
t0 4.3.2.3).

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

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

ca troppo bassa momentaneo & situato all’indietro con le viti di registro
(il paziente non & in posizio- In posizione troppo (fig. 5).

ne perfettamente eretta) ventrale

Sicurezza della fase stati- = il centro dirotazione  wp Inclinare I'articolazione in avanti
ca eccessivamente alta momentaneo € situato con le viti di registro (fig. 6).
(difficolta nell'avviare la In posizione troppo

fase dinamica) dorsale

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

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

4.3.2.2 Impostazione del contatto elastico

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

Ruotando in senso = il precarico = facile affon- = sollevamento = aumento
orario diminuisce damento della pronunciato del della sicu-
(in direzione -) meccanica del bilanciere (fig. rezza del
ginocchio 3b) ginocchio.
Ruotando in senso = il precarico = affondamento = sollevamento li- = riduzione
antiorario aumenta piu ridotto del-  mitato del bilan-  della sicu-
(in direzione +) la meccanica ciere (fig. 3b) rezza del
del ginocchio ginocchio.
Attenzione!
Se il precarico massimo dell’unita EBS non é sufficiente (il paziente & troppo piegato),
se necessario, piegare I'articolazione in avanti (ved. 4.3.2.1), considerando che in tal
modo si riduce la sicurezza del ginocchio.

4.3.2.3 Impostazione dell’ammortizzazione per regolare la fase dinamica

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

Le resistenze alla flessione e all'estensione possono essere impostate indipendentemente una
dall'altra per mezzo della chiave di regolazione in dotazione 710H10=2x3.
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Impostare la flessione (F) sul lato sinistro dell'articolazione (prospettiva retro fig. 8).

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

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

minore resistenza flessione facile

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

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

idraulica in senso antiorario (-)

Attenzione!

A Effettuare la regolazione dell’ammortizzazione con gradualita e cautela. Rischio di
caduta.
Ammortizzare I’estensione in maniera da ottenere sempre un’estensione completa.

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

4.4 Rivestimento cosmetico in espanso

Per I'articolazione di ginocchio EBSP?° utilizzare il rivestimento in schiuma 3S107. E possibile
realizzare un rivestimento cosmetico personalizzato Otto Bock.

c Avvertenza:

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

Avvertenza:

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

4.5 Indicazioni per la manutenzione

Q Attenzione!
Evitate I'impiego di detergenti aggressivi, che potrebbero danneggiare i cuscinetti, le
guarnizioni e le parti in plastica.

Non smontare la protesi! In caso di danni, far riparare I'articolazione.
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Q Attenzione! Si prega di informare i propri pazienti a tale riguardo!

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

ad esempio, difficoltd motoria, estensione incompleta, regolazione della fase dinamica
o sicurezza in fase statica inefficienti, presenza di cigolii, ecc. In presenza di un'estrema
sollecitazione dinamica dell'articolazione del ginocchio, i sistemi idraulici di ammortiz-
zazione si riscaldano.

Utilizzando I'articolazione, evitare di afferrare il meccanismo con le mani: pericolo di
rimanere impigliati.

Misure da adottare

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

Secondo i tempi di adattamento individuali dei pazienti alla protesi, Otto Bock consiglia di rinno-
vare la registrazione del ginocchio adattandolo alle loro esigenze.

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

5 Responsabilita

Il produttore consiglia di utilizzare il prodotto esclusivamente alle condizioni riportate e per gli scopi
previsti, di impiegarlo con le combinazioni di elementi modulari verificate per le protesi e conformi
al sistema di mobilitd MOBIS® di Otto Bock, e di effettuarne la manutenzione come indicato nelle
istruzioni d‘uso. Il produttore declina ogni responsabilita in caso di danni causati da combinazioni
di componenti non testate.

6 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai prodotti medicali. In virtu
dei criteri di classificazione per prodotti medicali ai sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto
e stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita € stata pertanto emessa dalla
Otto Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VIl della direttiva.a dalla
Otto Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VIl della direttiva.
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Espariol

Lea estas instrucciones atentamente y en su totalidad. jPreste especial atencién a
las advertencias de seguridad enunciadas!

1 Componentes (fig. 1)

1) Llave de ajuste 710H10=2X3

2) Tope 4259=5.5X6

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

4) Cubierta superior de la rodilla 4G432

5) Cubierta inferior de la rodilla 4G433

6) Anclaje de laminar 4G70 con

4 Tornillos con arandela 501T1=M5x16 (a)

4 Tuercas de dos agujeros 502R1=M5x16 (b)
2 Varillas roscadas 506G3=M8X12-V (c)

1 Varilla roscada 506G3=M8X10 (d)

(
(
(
(
(
(

= =S o

2 Descripcion

2.1 Uso

La articulacion de rodilla policéntrica EBSPRC con seguro hidrdulico de flexién y control hidrdulico
de la fase de impulsion se emplea exclusivamente para la protetizacién de amputaciones de la
extremidad inferior.

2.2 Campo de aplicacion

Campo de aplicacién conforme al sistema de movilidad MOBIS® de Otto Bock:

C"ﬁ Recomendada para personas con amputaciones con grado de movilidad 2 y 3.
(Personas que caminan con limitaciones en espacios exteriores, personas que

.GD; caminan sin limitaciones en espacios exteriores).

Peso del paciente mdéximo permitido 75 kg.

Q iAtencion!

Evite exponer las piezas de ajuste de la prétesis a entornos que provoquen la corrosion
de las piezas metdlicas, como por ejemplo agua dulce, agua salada, dcidos y otros
liquidos. Si se usase el producto médico bajo estas condiciones ambientales se extin-
guirian todos los derechos de reclamacion contra Otto Bock HealthCare.

Por favor, informe de ello a sus pacientes.

2.3 Construccién y funcion (fig. 2-4)

Con esta nueva construccion articular patentada en un moderno disefio se alcanza un aumento
considerable de la comodidad y la seguridad en la fase de apoyo y de impulsién. La parte su-
perior e inferior de la articulacién estdn unidas de forma multiaxial por medio de dos horquillas
formando una cadena cinemdtica. La horquilla trasera estd acoplada a la parte inferior de la
articulacion a través de un balancin (fig. 2, A) y estd a la vez conectada a la unidad de amorti-
guacion EBS™ (fig. 2, B).
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Al apoyar el talén, las partes proximales de la articulacion giran entorno a los ejes inferiores en
direccién dorsal (fig. 4, D). La unidad EBS™° se comprime mientras que el balancin se mueve
(fig. 3b y 4E). Este balancin se usa como control visual del grado de uso de la funcién EBSFRO. El
efecto de la unidad EBS™° puede ajustarse de forma progresiva, es decir, puede determinarse
su resistencia conforme al peso y a la actividad del paciente (véase el apartado 4.3.2.2).

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

La unidad EBSPRO (EBS = seguro eldstico de flexion) es singular en su composicién. Esta facilita
mediante resistencias especiales generadas de manera hidraulica al apoyar el talén, una flexién
amortiguada en la fase de apoyo de 15° como mdéximo sin iniciar la flexién normal. La amorti-
guacioén progresiva de la unidad facilita un control éptimo de la flexiéon de la rodilla en la fase
de apoyo dependiendo de la velocidad de marcha del paciente. La unidad EBS™C una flexién
mds pronunciada al apoyar el talén cuando se camina despacio. De este modo, en unién con la
cinemdtica policéntrica, la articulacién ofrece la mayor seguridad y comodidad. A velocidades
mds elevadas, la flexién en la fase de apoyo va a ser cada vez mds amortiguada y, por ello, cada
vez mds limitada y, con esto, se hace posible una marcha dindmica y enérgicamente eficiente.
Gracias a esta funcién, la marcha con la prétesis serd considerablemente mas cémoda y
fisiolégica en un margen de velocidad mas amplio.

El gran angulo de flexién de la rodilla, que sobrepasa con creces el margen convencional, ofrece
también algunas ventajas. Debido a que la construccion de la articulaciéon no posee ningiin tope
de flexién, el dngulo técnicamente posible de mas de 175° va a poder limitarse Unicamente me-
diante las correspondientes conexiones de encaje, formas de encaje o por medio de la cubierta
cosmética de goma espuma.

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

2.4 Diferentes sistemas de conexion

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

Numero de articuloModelo

3R60-PRO Articulacion de rodilla con conexion piramidal
3R60-PRO=ST Modelo de mufién largo con conexién a rosca
3R60-PRO=KD Modelo de desarticulacién de rodilla con anclaje de laminar

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

e o iAtencion!
tﬁ Para la protetizacion de las desarticulaciones de cadera es
== A 1 obligatorio emplear el modelo de articulacion 3R60-PRO=HD
@ b especialmente adaptado. La conexién articular proximal
! r@ facilita el montaje de la értesis de la articulacion de cadera
J desplazada hacia adelante.
oul
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3 Datos técnicos

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

La disposicién tridimensional del encaje protésico y de los componentes modulares influye en
la funcién estdtica y dindmica de la proétesis. La posicion de los ejes influye en la funcién de la
articulacion. En la posicién extendida, el punto de giro momentdneo se encuentra por encima del
nucleo de ajuste y por detrds de la linea de alineacién, con lo que se consigue una seguridad
para la rodilla en la fase de apoyo. Las ventajas de la articulacion de rodilla EBS™ sélo pueden
utilizarse de manera 6ptima mediante un montaje correcto.

La posicion del muién ha de tenerse en cuenta al posicionar la conexién del encaje. Las
lineas de soldadura en los planos frontal y sagital, marcados en el modelo de escayola y en la
prueba del encaje, partiendo del punto de giro de la articulacién de la cadera, hacen mas fécil
el posicionamiento de los anclajes de laminar y del adaptador de varilla.

Durante el montaje siga los dos pasos siguientes:

1.Primero, alineacién bdsica en el aparato de montaje (p. €j. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

2.Después, optimizacion estdtica del montaje con el L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Alineacioén bdsica en el aparato de montaje (los siguientes pasos se refieren a la
fig. 12)

@ Desplace el centro del pie 30 mm hacia delante con respecto a la linea de alineacion.

@ Ajuste la dltura efectiva del tacén del pie y afiada 5 mm. Ajuste la posicién externa del pie.

® Tense la articulacion de rodilla. En la alineacion bdsica, la linea de alineacién pasa por
el eje superior delantero (punto de referencia de montaje). La articulacién ha de es-
tar alineada horizontalmente. Tenga en cuenta la medida de la rodilla al suelo y la pos-
tura exterior de la rodilla (se prevén aproximadamente 5° mediante el bit de retencidn).
Posicionamiento recomendado del punto de referencia de montaje: 20 mm por encima del
hueco popliteo.
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O Una el pie con la articulacién modular de rodilla mediante el adaptador de tubo.
@ Marque lateralmente el centro del encaje con un punto central proximal y un punto central
distal. Una ambos puntos con una linea desde el borde del encaje al extremo del encaje.

@ Situe el encaje de manera que el punto medio proximal del encaje coincida con la linea de
alineacién. Ajuste la flexion del encaje entre 3° y 5°; no obstante, tenga en cuenta la situacién
individual (p. ej. contracturas de la cadera) y la “medida tuberosidad al suelo”.

iAtencion!

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

Ajuste del adaptador regulable

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

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

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

2. A continuacion, soltar el tornillo sélo hasta que el adaptador de conexion permita un desplaza-
miento.

3.Después, efectuar el desplazamiento deseado para optimizar el montaje de la prétesis.

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

@ Una el encaje y la articulacion modular de rodilla mediante el adaptador correspondiente (p.
ej. el adaptador de varilla 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Optimizacién estatica del montaje con el L.A.S.A.R. Posture 743L100 (los siguientes
pasos se refieren a la fig. 13)

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

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

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

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

En funcién de los requisitos funcionales del paciente, se prevén los siguientes pies protésicos
para la combinacion: Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk® 1C40,
Axtion® 1E56 o LuXon®Max DP 1E42/43.
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4.3 Ajuste y montaje final

4.3.1 Elaboracién del encaje 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Laminado antes de la prueba

Recubra el asiento aislado del mufidn con la manga de malla de perlén 623T3 manteniendo una
longitud doble a la del modelo de escayola hasta la mitad de la malla. Retuerza la mitad restante
de la manga de malla en el extremo distal y coléquela también por encima. Para absorber las
grandes fuerzas en la zona de la articulacién modular se refuerza gradualmente la armadura
con una manga de vidrio trenzado 616G 13. La primera capa se remanga hasta cubrir 2/3 de la
longitud del encaje, a continuacién se ata y se vuelve a remangar hasta la mitad de la longitud
del encaje. En la zona distal se tienden 2 capas de tejido de fibra de carbono 616G12 de tal
modo que el adaptador 4G70 que se ha de colocar posteriormente tenga la fibra de carbono a
modo de substrato sobresaliendo 3 cm de contorno. Coloque por encima dos capas de manga
de malla de perlén 623T3. El laminado se realiza en un procedimiento de colado doble, es decir,
el primer colado se lamina hasta 2/3 de la longitud con resina de laminar Orthocryl 617H19. La
parte proximal del encaje se lamina en el siguiente colado con Orthocryl® suave 617H17. Después
de haberse endurecido el primer colado se ponen de nuevo 2 capas de manga de malla de perlén
623T3 antes de laminar la parte proximal del encaje con Orthocryl® suave 617H17.

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

4.3.1.2 Colocacion del anclaje de laminar

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

Retire los materiales blandos, flexibles o porosos de debajo de la superficie de apoyo
del anclaje de laminar. Mezcle exclusivamente resina de laminar Orthocryl® 617H21 y
talco 639A1, y adhiera el anclaje de laminar.

Asegure con cinta adhesiva 627B2 para realizar la prueba. Compruebe la funcién de tope (véase
4.1). Si hiciera falta, confeccione la superficie de tope correspondiente con masilla de emplaste.
Si es necesario, pegue un tope de Pedilin® sobre el laminado exterior.

4.3.1.3 Acabado del encaje

Después de la prueba, enrosque adicionalmente el anclaje de laminar con el asiento del mufdn
usando tornillos con arandelas y tuercas de dos agujeros, y, a continuacién, sobrelamine.
El resto de la armadura, del siguiente modo:

1. Ahora se cubre todo el encaje con una capa de manga de malla de perlon 623T3 y se ata en
la parte superior en forma de anillo para que después de poner 2 capas de tejido de fibra de
carbono 616G 12 por encima de los brazos del adaptador 4G70, la segunda capa de manga
de malla de perlén tenga el tejido de fibra de carbono a modo de capa intermedia.

2. Ahora se refuerza gradualmente una vez mds con una manga de vidrio trenzado 616G 13 (como
se ha descrito en el apartado 4.3.1.1).

3. Por ultimo, recubralo con 2 capas de manga de malla de perlén 623T3. El laminado se realiza
igual que en el primer colado.
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Q iAtencioén!
Si no se cumplen plenamente las indicaciones sobre el procedimiento o se emplea algin
material distinto a los recomendados para el laminado del anclaje de laminar se podria
provocar que el adaptador quedara suelto o se rompiera.

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

4.3.2 Ajuste de la rodilla durante la prueba de marcha

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

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

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

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

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

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

Al contrario de las articulaciones de rodilla de un solo eje, las articulaciones policéntricas van a
ser estables en el modelo de marcha al apoyar el talén. Con la articulacién de rodilla EBS™°, la
flexion en la fase de apoyo aumenta también la seguridad de apoyo. La unidad estd ajustada de
fabrica con una tension inicial media. La posicion de la articulacién y, con ella, la ubicacion del
punto de giro momentdneo es decisiva para la introduccion de la fase de impulsion y asimismo
para la seguridad al caminar. La ubicacion del punto de giro se determina mediante el vuelco
de la articulacion en el plano sagital, es decir, mediante las modificaciones del dngulo a través
del ndcleo de ajuste.
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Seguridad de apoyo demasia- = Punto de giro mo- s Vuelque la articulacién hacia

do baja mentdneo dema- atras por medio de los tornillos
(El paciente se inclina) siado ventral de aqjuste (fig. 5)

Seguridad de apoyo demasia- = Punto de giro mo- wp Vuelque la articulacion hacia de-
do alta mentdneo dema- lante por medio de los tornillos
(La fase de impulsién sélo siado en dorsal de aqjuste (fig. 6)

puede iniciarse con mucho es-

fuerzo)

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

Q iAtencioén!

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

4.3.2.2 Ajuste del seguro eldstico en la fase de apoyo

El grado de la flexion eldstica al apoyar el talon puede adaptarse mediante el ajuste de la uni-
dad EBS™R a través de la tuerca de ajuste. Para ello introduzca la llave de ajuste 710H10=2x3
incluida en el suministro en el orificio (fig. 7).

Giro alaizquierda = Latensién ini- = ligero des- = fuerte elevacién = aumento
(en direccién -) cial disminuye censo de la del balancin (fig. de la segu-
mecdnicade la  3b) ridad de la
rodilla rodilla
Giro aladerecha = Latensioninic = menosdes- = poca elevacion = disminu-
(en direccién +) cial aumenta censo de la del balancin (fig. cion de la
mecdnica de la  3aq) seguridad
rodilla de la ro-
dilla
Q iAtencioén!
En caso de que la tensién maxima inicial de la unidad EBS no sea suficiente (el paciente
desciende demasiado), vuelque la articulacion hacia delante, si es necesario (véase el
apartado 4.3.2.1). Tenga en cuenta que la seguridad de la rodilla disminuye.

4.3.2.3 Ajuste de la amortiguacién para el control de la fase de impulsién

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

Cada una de las resistencias de flexion y extensiéon puede ajustarse individualmente con indepen-
dencia de las demds con la llave de ajuste 710H10=2x3 incluida en el suministro.
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Ajuste de la flexién (F) en el lado izquierdo de la articulacion (direccion visual desde parte pos-
terior fig. 8).

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

hacia la izquierda (-)

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

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

hacia la izquierda (-)

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

4.4 Cosmética de goma espuma

Utilice el forro de goma espuma 3S107 para la articulacién de rodilla EBSPRO. Es posible la fa-
bricacién de una cosmética de goma espuma de Otto Bock individual.

A iAtencién!

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

Advertencia:

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

4.5 Indicaciones de mantenimiento

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

Dependiendo de las condiciones ambientales y de aplicacién podria verse afectado el
funcionamiento de la articulacion de rodilla. Para evitar que el paciente se lesione, la
articulacién no puede seguir usdndose cuando se detecten cambios apreciables en su
funcionamiento.

Estos cambios apreciables en el funcionamiento pueden hacerse perceptibles, por
ejemplo, en un funcionamiento dificultoso, en una extension incompleta, en una disminu-
cion del control de las fases de impulso y de la seguridad de las fases de apoyo, en la
aparicion de ruidos, etc. Si la articulacion de rodilla se expone a un extremo y continuo
esfuerzo dindmico, los sistemas hidrdulicos de amortiguacién se calientan.

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

Medida
Busque un taller especializado para la revision de la prétesis.

Otto Bock recomienda que después del periodo personal de habituacion del paciente a la protesis
se readapten los ajustes de la articulacion de rodilla a las necesidades del paciente.

Por favor, revise la articulacion de rodilla al menos una vez al afo para comprobar su estado
de desgaste y su funcionamiento correcto, y en caso necesario redlice los reajustes oportunos.
Ponga especial atencion a la resistencia cinética, a la posicion de los rodamientos y a la ge-
neracién de ruidos anémalos. Hay que garantizar siempre que la articulacion se flexione y se
extienda por completo.

5 Responsabilidad

El fabricante recomienda que el producto se use sélo en las condiciones prescritas y para las
finalidades previstas, asi como con las combinaciones de elementos modulares probados para la
protesis,en correspondencia con el sistema de movilidad MOBIS® de Otto Bock, y de proporcio-
narle los cuidados con arreglo a las instrucciones de uso. El fabricante no se hace responsable
de los dafos causados por piezas de ajuste que no cuenten con el visto bueno del fabricante
en el marco de la aplicacion del producto. Este es un producto que previamente a su utilizacién
debe ser siempre adaptado bajo la supervision de un Técnico Garante.

6 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos sanitarios. Sobre la
base de los criterios de clasificaciéon para productos sanitarios segun el anexo IX de la directiva,
el producto se ha clasificado en la clase I. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por
Otto Bock bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.
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Portugués

Leia atentamente este manual de instrucoes. Preste especial atencdo as indicagées
de seguranca mencionadas!

1 Pecas individuais (Fig. 1)

(1) Chave de ajuste 710H10=2X3

(2) Topo 4259=5.5X6

(3) Placa identificativa 4G444=3R60-PRO

(4) Joelho superior 4G432

(5) Joelho inferior 4G433

(6) Ancora de vazamento 4G70 com
4 parafusos de cabeca oval 501T1=M5x16 (a)
4 porcas de duplo orificio 502R1=M5x16 (b)
2 parafusos sem cabega 506G3=M8X12-V (c)
1 parafuso sem cabega 506G3=M8X10 (d)

2 Descric@o

2.1 Objectivos

A articulagdo do joelho policéntrica EBSPRC com dispositivo anti-flexdo hidraulico e comando
hidrdulico das fases de oscilagdo destina-se exclusivamente ao tratamento protésico da extre-
midade inferior.

2.2 Campo de aplicagdo

Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade MOBIS® da Otto Bock:

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

o/
GD O peso do paciente ndo deve ultrapassar 75 kg.

c Atencao!
Evite sujeitar as pecas de ajuste da prétese a ambientes que possam provocar cor-
rosdo nas pecas de metal, p. ex. dgua doce, dgua salgada, dcidos e outros liquidos.
Ao utilizar o produto médico em ambientes com estas condi¢des extingue-se qualquer
direito & substituigdo pela Otto Bock HealthCare.

Informe o seu paciente.

2.3 Construgdo e funcgdo (Figuras 2 - 4)

Esta articulagdo, com uma construgdo inovadora, patenteada e de design moderno significa um
elevado nivel de conforto e seguranga quando o paciente se encontra parado ou em andamen-
to. A parte superior e a parte inferior da articulagdo estdo ligadas através de vdrios eixos por
duas placas de guia de modo a evitar a formagdo de uma cadeia cinemdtica. A placa de guia
traseira estd unida a parte inferior da articulagdo através de uma bdscula (Figura 2, A) e ligada
@ unidade de amortecimento EBS™?° (Figura 2, B).

EBS= Ergonomically Balanced Stride (Dispositivo anti-flexdo hidraulico) 51



Ao pousar o calcanhar, as pegas proximais da articulagdo oscilam para trds a volta dos eixos
inferiores (Figura 4, D). A unidade EBS™° é comprimida e a bdscula também se move (Figura 3b
e 4E). A bdscula permite um controlo visual do grau de utilizagdo da fungdo EBS™°. A unidade
EBS™° pode ser ajustada progressivamente, ou seja, a resisténcia pode ser determinada em
conformidade com o peso e actividade do paciente (ver 4.3.2.2).

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

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

Outra vantagem é também o amplo dngulo de genuflexdo, que abrange uma drea maior do que
o habitual. Visto que a articulag@o ndo possui um encosto de flexdo, o Gngulo tecnicamente pos-
sivel superior a 175° s6 pode ser limitado utilizando ligagdes de hastes, moldes de hastes ou um
revestimento cosmético de espuma.

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

Numero de artigo Versdo

3R60-PRO Articulagdo do joelho com ligagdo em pirGmide

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

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

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

o Atencdo!
A :.“ E obrigatério utilizar a versdo de articulagdo adaptada es-

- ' 1 pecialmente 3R60-PRO=HD para o tratamento protésico de
@ y exarticulagdes da anca. A ligagdo proximal da articulagdo
! r@ facilita a montagem da prétese da articulagdo da anca

avangada.
oul
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3 Dados técnicos

Numero de artigo 3R60-PRO | 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD
Ndcleo de A . Nucleo de
Lo . ; Ancora de Ligagdo ros- . .
Ligacdo proximal ajuste ajuste com in-
p vazamento cada L o
(deslizavel) clinagdo de10
Ligagao distal Nucleo de ajuste
Angulo de genuflexdo 175° 145° 125° 175°
Peso 770 g 840 g 750 g 770 g
Altura do sistema 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm
Altura proximal do sistema
até ao ponto de referéncia da 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm
montagem
Altura distal do sistema até
ao ponto de referéncia da 148 mm
montagem
Peso max. do utilizador 75 kg/165 Ibs
Grau de mobilidade 2,3

4 Manuseamento
4.1 Estrutura

A disposigdo tridimensional da haste da prétese e dos componentes modulares influencia o
funcionamento estdtico e dindmico da proétese. A posigdo dos eixos influencia o funcionamento
da articulagdo. Quando esticado, o ponto giratério momentdneo encontra-se acima do nicleo
de ajuste e atrds da linha de montagem, obtendo-se a seguranga do joelho na posi¢do erecta
(Figura 4). S6 é possivel uma utilizagdo ideal das vantagens da articulagdo do joelho EBSRC se
esta for correctamente montada.

E necessdrio considerar a posicédo do coto ao posicionar a ligacéo de haste. As linhas per-
pendiculares a nivel frontal e sagital delineadas pelo ponto giratério da articulagdo da anca
aquando da remogdo do gesso e ao experimentar a haste de teste, facilitam o posicionamento
correcto de dncoras de vazamento ou adaptadores de haste.

Durante a montagem execute os seguintes passos:

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

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

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

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

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

® Fixar a articulagdo do joelho. Na montagem bdsica, a linha de montagem atravessa o eixo
superior dianteiro (ponto de referéncia da montagem). A articulagdo deve estar alinhada
horizontalmente. E necessdrio prestar atengdo ao tamanho joelho/chdo e a posigdo exterior
do joelho (aprox. 5° s@o predefinidos pelo bit de retenc¢do). Posicionamento recomendado do
ponto de referéncia da montagem: 20 mm acima da fissura do joelho.
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O Unir o pé a articulagdo do joelho modular utilizando o adaptador tubular.

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

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

Atencao!

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

Ajuste do adaptador deslizavel

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Dependendo das necessidades funcionais do paciente, € possivel a combinagdo com os seguin-
tes pés protésicos: Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk® 1C40,
Axtion® 1E56 ou LuXon®Max DP 1E42/43.
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4.3 Ajuste e montagem final

4.3.1 Criar uma haste 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Laminagem antes da prova

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

Q Atencdo!

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

4.3.1.2 Colocacdo da Gncora de vazamento

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

superficie de colocagdo da dncora de vazamento. Misturar a resina de selagem Or-
thocryl® 617H21 e talco 639A1 e colar depois a ancora de vazamento.

Q Remover todo o tipo de material mole, flexivel ou poroso que se encontre por baixo da

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

4.3.1.3 Conclusdo da hasta

Apés experimentar, aparafusar a Gncora de vazamento adicionalmente com parafusos de cabega
boleada e duas porcas de duplo orificio a base do coto e depois laminar por cima.

Voltar a reforgar da seguinte forma:

1.Colocar uma camada de liga em malha de perlon 623T3 em toda a haste e unir em cima de
modo circular, de modo a que apds colocar 2 camadas de fibra de carbono 616G 12 por cima
dos bragos do adaptador 4G70, a fibra de carbono seja a camada intermédia da segunda
camada de liga em malha de perlon 623T3.

2. Agora volta-se a reforgar gradualmente com tubo entrangado de vidro 616G 13 (como descrito
no ponto 4.3.1.1).

3. Por dltimo, cobrir com duas camadas de liga em malha de perlon 623T3. A laminagem ¢ efec-
tuada como de modo idéntico ao primeiro vazamento.
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c Atencdo!
A ndo observagdo das informagdes de utilizagdo e dos materiais recomendados para
a laminagem do induzido de vazamento pode provocar o afrouxamento e a quebra do
adaptador.

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

4.3.2 Ajustar a articulagdo do joelho ao experimentar andar

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

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

n Para que a articulagdo tenha um desempenho superior & media, é necessdrio assegurar

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

seguintes indicagoes e instrugoes:

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

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

4.3.2.1 Seguranca da posicdo erecta através da posicdo da articulacdo (Figura 5+6)

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

Seguranca em posicéio erectade- = O ponto giratério  wp Inclinar a articulagdo para
masiado reduzida momentdneo é de- tras utilizando os parafu-
(o paciente dobra-se) masiado ventral sos de ajuste (Figura 5)
Seguranca em posicdo erecta de- = O ponto giratério - Inclinar a articulag@o para
masiado elevada momentdneo é de- a frente utilizando os par-
(so é possivel iniciar a fase de osci- masiado dorsal afusos de ajuste (Figura 6)

lagdo com alguma dificuldade)
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De modo a evitar que a posic¢do do pé se altere, os ajustes efectuados acima da articulagdo tém
de ser contra-ajustados em baixo.

Atencéio!

Os sistemas de ligagdo =KD e =ST requerem um procedimento diferente de fabrico da
protese. A seguranga em posigdo erecta ou o inicio da flexdo depende do posiciona-
mento da ancora de vazamento da haste. Ndo é possivel efectuar um ajuste posterior
a nivel sagital e frontal

4.3.2.2 Ajuste da seguranca elastica em marcha

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

Rodar paraa es- = A pré-tensdo é = o sistema = forte = aumento
querda reduzida mecanico do elevagdo da bds-  da segu-
(na direccdo -) joelho cede li- cula (Figura 3b) ranga do
geiramente joelho.
Rodar para a direita = A pré-tensdo é = o sistema = reduzida = diminu-
(na direcgdio +) aumentada mecdanico do elevagdo da bds-  i¢do da
joelho cede de  cula (Figura 3b) seguranga
modo reduzido do joelho.
Atencdo!
Se a pré-tensdo maxima da unidade EBS ndo for suficiente (o paciente afunda-se de-
masiado), pode ser necessdrio inclinar a articulagdo para a frente (ver 4.3.2.1), tendo
em atengdo a seguranga do joelho, que vai ser reduzida.

4.3.2.3 Ajuste do amortecimento do comando da fase de oscilacdo

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

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

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

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

Rodar o parafuso da vdlvula do sistema = Menor resisténcia = Flexdo facilitada
hidrdulico para a esquerda (-)

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

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

hidrdulico para a esquerda (-)
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c Atencdo!
Efectue os ajustes dos amortecimentos de modo cuidadoso e progressivo! Risco de
queda!

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

4.4 Cosmética de espuma

Utilizar o revestimento de espuma 3S107 para a articulagdo do joelho EBSPR. E possivel fazer
uma cosmética de espuma da Otto Bock personalizada.

Q Atencéo!

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

Atencdo:

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

4.5 Indicacées de manutencéao

Atencdo!

A Evite utilizar detergentes agressivos. Estes podem provocar danos nos rolamento, ve-
dagdes e pegas de pldstico.
N&Go desmonte a articulacdo! Em caso de avaria, deve enviar-nos a articulagdo.

Q Atencado! - Informe o seu paciente!

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

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

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

Medida

Dirigir-se a uma oficina especializada para verificagdo da protese.

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

Pelo menos uma vez por ano verifique o nivel de desgaste e a funcionalidade da articulagao do
joelho e, se necessdrio, proceda a reajustes. E necessdrio prestar especial atengdo & resisténcia
de movimento, posigdes dos rolamentos e barulhos estranhos. E necessdrio garantir sempre a
flexdo e extens@o completas.
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5 Responsabilidade

O fabricante recomenda que o produto somente seja utilizado nas condigdes descritas e para
os fins previstos, bem como com as combinagdes de componentes modulares examinados para
a prétese, de acordo com o sistema de mobilidade MOBIS® da Otto Bock, e que o produto seja
cuidado conforme descrito nas instrugdes de uso. O fabricante ndo se responsabiliza por com-
ponentes que ndo foram por ele liberados no émbito de uso do produto.

6 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Directiva 93/42/CEE para dispositivos médicos. Em fun-
¢do dos critérios de classificagdo para dispositivos médicos, conforme o anexo IX da Directiva, o
produto foi classificado como pertencente a Classe I. A Declaragdo de Conformidade, portanto,
foi elaborada pela Otto Bock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da
Directiva.
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Nederlands

Lees deze gebruiksaanwijzing s.v.p. aandachtig door. Neem in het bijzonder de
hierin opgenomen veiligheidsvoorschriften in acht!

1 Onderdelen (afb. 1)

1
2
3
4
5
6

Stelsleutel 710H10=2X3

Aanslag 4259=5.5X6

Signatuurplaat 4G444=3R60-PRO
Bovenste kniekap 4G432

Onderste kniekap 4G433

Ingietanker 4G70 met

4 platkopschroeven 501T1=M5x16 (a)
4 tweegaatsmoeren 502R1=M5x16 (b)
2 draadeinden 506G3=M8X12-V (c)

1 draadeind 506G3=M8X10 (d)

(
(
(
(
(
(

= =S o

2 Beschrijving

2.1 Gebruiksdoel

Het polycentrische EBSPRC kniescharnier met hydraulische buigstabilisatie en hydraulische zwaai-
fasebesturing mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen voor de onderste
ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

Toepassingsgebied volgens het Otto Bock mobiliteitssysteem MOBIS®:

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

mS
'G'EDQ zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen).

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 75 kg.

Q Let op!

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

Informeer ook uw patiént hierover.

2.3 Constructie en werking (afb. 2-4)

De nieuwe, gepatenteerde scharnierconstructie in modern design biedt niet alleen meer comfort,
maar maakt ook de aansturing van de stand- en zwaaifase duidelijk betrouwbaarder. Het bo-
venstuk en het onderstuk van het scharnier zijn met elkaar verbonden via twee asvorken, zodat
er een kinematische keten wordt gevormd. De achterste asvork is via een kantelelement (afb. 2,
A) bevestigd aan het onderstuk van het scharnier en is verbonden met de EBS”?°-dempingseen-
heid (afb. 2, B).
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Bij het neerzetten van de hiel draaien de proximale scharnierdelen om de onderste assen naar
dorsaal (afb. 4, D). De EBS™°-eenheid wordt gecomprimeerd, waarbij het kantelelement eveneens
beweegt (afb. 3b en 4, E). Dit kantelelement maakt visuele controle van de benuttingsgraad van
de EBS™°-functie mogelijk. De werking van de EBS™°-eenheid is traploos instelbaar, d.w.z. de
weerstand van de eenheid kan worden afgestemd op het gewicht en de activiteit van de patiént
(zie punt 4.3.2.2).

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

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

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

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

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

Artikelnummer Uitvoering

3R60-PRO kniescharnier met piramideaansluiting

3R60-PRO=ST lange-stompuitvoering met schroefdraadaansluiting

3R60-PRO=KD knie-exarticulatieuitvoering met ingietanker

3R60-PRO=HD heupexarticulatieuitvoering met in een hoek van 10° naar voren (anterior)
geplaatste piramideaansluiting

Let op!
A _:'L"‘",f Voor heupexarticulatieprothesen kan uitsluitend de speciaal
%5 k aangepaste scharnieruitvoering 3R60-PRO=HD worden
e gebruikt. De proximale scharnieraansluiting vereenvoudigt
;” © de protheseopbouw van het naar voren verplaatste heup-

| scharnier.
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3 Technische gegevens

Artikelnummer 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD
justeerkern .
Aansluiting proximaal (verschuif- ingietanker kv justeerkern
aansluiting | 10° afgeschuind
baar)
Aansluiting distaal justeerkern
Buigingshoek van de knie 175° 145° 125° 175°
Gewicht 770 g 840 ¢g 750 g 770 g
Systeemhoogte 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm
Proximale
systeemhoogte tot het 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm
opbouwreferentiepunt
Distale systeemhoogte tot 148 mm
het opbouwreferentiepunt
Max. lichaamsgewicht van
de gebruiker 75 kg/165 Ibs
Mobiliteitsgraad 2,3

4 Toepassing
4.1 Opbouw

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

Bij het positioneren van de kokeraansluiting moet rekening worden gehouden met de stand

van de stomp. Loodlijnen in het frontale en sagittale vlak die bij het afnemen van het gips en het

passen van de proefkoker worden afgetekend vanaf het heupscharnierdraaipunt, vergemakkelijken

een juiste positionering van het ingietanker respectievelijk de kokeradapter.

Bouw de prothese in twee stappen op:

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

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

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

@ Positioneer het midden van de voet 30 mm voor de opbouwlijn.
@ Stel de effectieve hakhoogte van de voet in en tel hierbij 5 mm op. Stel de hoek in waaronder
de voet naar buiten wordt gericht.

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

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

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

Let op!

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

Afstelling van de verschuifbare adapter

De aansluitadapter 4G235=T is uitsluitend bedoeld voor gebruik in combinatie met het Otto Bock

kniescharnier 3R60-PRO. De adapter maakt een verschuiving van max. 10 mm in A/P-richting

mogelijk, bijv. voor het achteraf optimaliseren van de protheseopbouw (afb. 11a).

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

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

2.daarna de schroef zo ver losdraaien, dat de aansluitadapter verschoven kan worden,

3.de adapter vervolgens zo ver verschuiven als nodig is om de protheseopbouw te optimaliseren,

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

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

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

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

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

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

© Optimaliseer daarna tiidens het proeflopen de dynamische opbouw (zie punt 4.3.2).

4.2 Combinatiemogelijkheden

Afhankelijk van de functionele eisen van de patiént kan worden gekozen uit de volgende prothe-
sevoeten: Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk® 1C40, Axtion®
1E56 en LuXon®Max DP 1E42/43.
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4.3 Instelling en eindmontage

4.3.1 Vervaardiging van de koker voor de 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Lamineren voor het passen

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

Let op!

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

4.3.1.2 Ingietanker aanbrengen

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

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

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

4.3.1.3 Koker afwerken

Schroef het ingietanker na het passen met platkopschroeven en tweegaatsmoeren vast aan het

stompbed en ga vervolgens door met lamineren.

Ga hierbij als volgt te werk:

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

2.Nu wordt de koker nog een keer trapsgewijs versterkt met buisvormig gevlochten glasvezel
616G 13 (zoals beschreven onder punt 4.3.1.1).

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

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

Draai de justeerschroeven na de montage aan met momentsleutel 710D 1. Aanhaal-
moment: 15 Nm. Borg de draadeinden bij het afmonteren van de prothese met Loctite
636K13.

4.3.2 Afstellen van het kniescharnier tijdens het proeflopen

De werking van het EBS™*°-kniescharnier onderscheidt zich voor de patiént vooral door de elasti-
sche buigstabilisatie van de prothese die hij tot nu toe gewend was. Hij kan de prothesevoet met
gebogen prothese neerzetten zonder dat de knie knikt (afb. 3a). Bij het proeflopen dient eerst te
worden geoefend met de basisopbouw en de fabrieksinstelling. Leg de patiént tijdens het proeflo-
pen uit hoe de EBS™° werkt en welke belangrijke biomechanische voordelen het werkingsprincipe
van het kniescharnier biedt.

Voor een goede werking van dit kniescharnier met zijn bijzondere eigenschappen zijn
een correcte opbouw en individuele instelling alsmede een nauwkeurige instructie van
de patiént absoluut noodzakelijk. Wanneer er langer met de prothese wordt gelopen,
wordt duidelijk hoeveel comfort en zekerheid het kniescharnier - ook op oneffen terrein
- biedt. Het elastische hielcontact is voor de ongeoefende patiént aanvankelijk onwen-
nig, omdat het kniescharnier verend buigt. Dit is echter in overeenstemming met het
fysiologische verloop van de natuurlijke loopbeweging en betekent voor de patiént een
duidelijke verbetering. Geef de prothesedrager daarom voldoende gelegenheid om aan
dit bewegingsverloop te wennen.

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

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

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

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

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

Standfasestabiliteit te gering = momentane draai- mp Kantel het scharnier met be-
(knie van de patiént knikt) punt te ver ventraal hulp van de stelschroeven naar

achteren (afb. 5)
Standfasestabiliteit te groot = momentane draai- mp Kantel het scharnier met be-
(zwaaifase kan slechts met punt te ver dorsaal hulp van de stelschroeven naar
moeite worden ingezet) voren (afb. 6)
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Om te voorkomen dat de positie van de voet verandert, moeten justeringen boven het schar-
nier worden gecorrigeerd door overeenkomstige justeringen in tegengestelde richting onder het
scharnier.

Let op!

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

4.3.2.2 Elastische buiging bij hielcontact instellen

De mate van elastische buiging bij het neerzetten van de hiel kan worden aangepast door het
verdraaien van de stelmoer van de EBS™%-eenheid. Steek hiertoe de meegeleverde stelsleutel
710H10=2x3 in het boorgat (afb. 7).

Naar links dragien = voorspanning = gemakkelijk = sterke = vergroting

(in de richting -) wordt kleiner inpyigen van heffing van het vande
het kniemecha-  kantelelement kniestabi-
nisme (afb. 3b) liteit

Naar rechts draaien = voorspanning = minder ver = geringe = verminde-

(in de richting +) wordt groter inbuigen van heffing van het ring van de
het kniemecha-  ygntelelement kniestabi-
nisme (afb. 3a) liteit

Let op!

Wanneer de maximale voorspanning van de EBS-eenheid niet voldoende is (de patiént
zakt te diep door de knie), kunt u het scharnier naar voren kantelen (zie 4.3.2.1) — Houd
er rekening mee dat de stabiliteit van de knie daardoor afneemt.

4.3.2.3 Instellen van de demping voor het aansturen van de zwaaifase

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

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

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

Draaiing van de ventielschroef van de weerstand groter = buigen gaat moei-
hydraulische eenheid naar rechts (+) lijker

Draaiing van de ventielschroef van de weerstand kleiner = buigen gaat
hydraulische eenheid naar links (-) gemakkelijker
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Instellen van de extensie (E) aan de rechterzijde van het scharnier (afb. 9)

Draaiing van de ventielschroef van de = weerstand groter = strekken

hydraulische eenheid naar rechts (+) gaat moeilijker

Draaiing van de ventielschroef van de = weerstand kleiner = strekken gaat

hydraulische eenheid naar links (-) gemakkelijker
Let op!

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

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

4.4 Cosmetische schuimstofovertrek

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

Let op!

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

Aanwijzing

Om de glijeigenschappen te optimaliseren en te voorkomen dat de cosmetische schuim-
stofovertrek te horen is, kunt u de wrijvingsvlakken van de overtrek inspuiten met silico-
nenspray 519L5.

4.5 Onderhoudsinstructies

A

Let op!

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

Demonteer het scharnier niet! Stuur het scharnier bij eventuele storingen a.u.b. op.
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Q Let op! - Informeer ook uw patiént hierover!

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

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

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

Maatregel

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

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

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

5 Aansprakelijkheid

De fabrikant adviseert het product uitsluitend te gebruiken onder de voorgeschreven omstandigheden
en voor het doel waarvoor het bestemd is en alleen in combinatie met de, voor de prothese geteste,
modulaire onderdelencombinaties volgens het Otto Bock mobiliteitssysteem MOBIS®. Daarnaast
adviseert de fabrikant het product te behandelen zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
Voor schade die wordt veroorzaakt door pasdelen die niet door de fabrikant zijn goedgekeurd
voor gebruik in - of in combinatie met - het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

6 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen. Op
grond van de classificatiecriteria voor medische hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richtlijn is
het product ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door Otto Bock
geheel onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.
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Svenska

Var god Ids igenom denna bruksanvisning grundligt. Beakta framfér allt
sdkerhetsanvisningarna!

1 Komponenter (bild 1)

1) Instdliningsnyckel 710H10=2X3

2) Gummistopp 4259=5.5X6

3) Varuskylt 4G444=3R60-PRO

4) Ovre kndképa 4G432

5) Undre kndképa 4G433

6) Injutningsadapter 4G70 med

4 Bultar 501T1=M5x16 (a)

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

1 Gangstift 506G3=M8X10 (d)

(
(
(
(
(
(

= =S o

2 Beskrivning

2.1 Anvédndning

Den polycentriska EBSPRC kndleden med hydraulisk flexionssdkring och hydraulisk svingfas-
styrning dr uteslutande avsedda att anvdndas for protesforsorjning efter amputation av de nedre
extremiteterna.

2.2 Anvéndningsomrdde

Anvdandningsomrdde enligt Otto Bock mobilitetssystem MOBIS®:

Q“ﬂ' Rekommenderas for brukare med mobilitetsnivéerna 2 och 3

O, (begransad utomhusbrukare och utomhusbrukare utan reservation).
'GDQ Godkand upp till 75 kg kroppsvikt.

c Observera!

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

Var god informera brukaren!.

2.3 Konstruktion und funktion (bild 2-4)

Med den hdr innovativa, patenterade ledkonstruktionen i modern design realiseras betydligt ho-
gre komfort och sédkerhet for std- och svingfasen. Over- och underdel av leden dr férbundna till
varandra genom tva ledgafflar pa ett sadant satt, att en kinematisk kedja bildas. Den bakre led-
gaffeln &r sammanlénkad med ledunderdelen via ett ledbart stag (bild 2,A) och utgér samtidigt
forbindelsen till EBS™°- enhetens ddmpningselement (bild 2, B).
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Vid hdlisattning utfér de proximala leddelarna en rérelse kring de nedre axlarna i dorsal riktning
(bild 4, D). EBS"R° — enhetens gummiblock komprimeras, varvid éven vippstaget utfér en rorelse
(bild 3b och 4E). Detta vippstag tjéinar som visuell kontroll av EBS-funktionens anvandningsgrad.
EBS-enhetens verkan dr stegldst instdllbar, vilket betyder att dess motstand bestdms efter bru-
karens vikt och aktivitetsniva (se punkt 4.3.2.2).

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

EBSR° — enheten dr ndgot mycket unikt. Genom speciella, hydrauliskt alstrade motstdnd méjliggors
en démpad stdfasflexion pd upp till max. 15° vid belastning av halen, utan att inleda den normala
flexionsrorelsen av kndleden. Den progressiva démpningen av enheten gér en optimal styrning
av stafas-kndflexionen mojlig beroende pd brukarens génghastighet. EBSPRO— enheten gor en
kraftigare inbdjning méjlig i nedtrampet och ldngsam gdng. | férbindelse med den polycentriska
kinematiken erbjuder leden ddrmed hogsta sdkerhet och komfort. Genom denna funktion blir
gdngen med protesen ddrigenom totalt sett bekvdmare och védsentligt mer fysiologisk.

Fordelaktigt ar ocksd den mycket stora kndflexionsvinkeln som stracker sig ldngt utdver det in-
vanda omrdadet. Eftersom ledkonstruktionen inte har nagot flexionsanslag, begrdansas den tekniskt
mojliga vinkeln pé 6ver 175° endast genom motsvarande hylsanslutningar, hylsformer eller genom
kos-metiken.

Svingfasen styrs av den effektiva och individuellt instdllbara hydrauliken som ar placerad mellan
ledgafflarna. En for stor flexionsrérelse av underbenet och ett for hért extensionsstopp vid stréick-
ning férhindras av rérelsemotstdndet i hydrauliken. Dessa motstdnd dr instéllbara oberoende av
varandra.

2.4 Olika anslutningssystem
EBSFRO knaleden finns i fyra olika versioner. Dessa skiljer sig at endast genom anslutningssys-
temen (se titelsidan).:

Artikelnummer Version

3R60-PRO Kndled med pyramidanslutning

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

3R60-PRO=KD Knélede med ingjutningsankare fér kndadisartikulation

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

Q P Observera!
:.“ Vid protesférsérining av hoftdisartikulationer ér det absolut

= ' 1 nddvdéndigt att anvénda den speciellt anpassade ledversion
@- J 3R60-PRO=HD. Den proximala ledanslutningen férenklar
! r‘5 protesuppbyggnaden av framférskjutna hoftleder.
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3 Teknisk information

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

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

ankare anslutning o
bar) utét

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

4 Handhavande
4.1 Inriktningsrekommendation och montering

Den tredimensionella identifikationen (klassificeringen) av proteshylsan och modul-komponen-
terna pdverkar den statiska och dynamiska funktionen av protesen. Axlarnas position paverkar
ledens funktion. | strackt ldge ligger momentanvridpunkten proximalt om pyramiden och dorsalt
om referenslinjen, varigenom kndledens sdkerhet uppnds i stéfasen (bild 4). Endast vid en korrekt
uppbyggnad kan EBSFRC -kndledens fordelar utnyttjas optimailt.

Stumpens stdllning maste tas hansyn till for hylsanslutningen. Lodlinjen i frontal- och sagi-
talplanet, vilka avtecknas vid gipstagningen och vid testhyls-utprovningen fran hoftledsvrid-
punkten, férenklar den korrekta postitioneringen av ingjutningsankare resp. hylsadapter.

Inriktningen utférs i tva steg:
1.Forst foljer grundinriktningen i inriktningsapparaturen (t ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2. Ddrefter foljer den statiska inriktnings-optimeringen med L.A.S.A.R. Posture 743L100.

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

@ Stdll in kndleden med monterad réradapter. Referenspunkt (=knéaxel) placeras ca. 0-5 mm
framfér referenslinjen. Ta hdnsyn till knd-golv-mattet och kna-rotationen (ca. 5° ). Rekommen-
derad positionering av referenspunkten: 20 mm &ver kndspalten .

O Fot férbinds med kndleden via réradaptern. For detta tippas leden i korrekt position och den
ndédvdandiga rérldngden stdlls in.

@ Lateralt markeras hylsans mitt genom en i mitten, proximal punkt och en i mitten, distal punkt.
Bagge punkter forbinds till en linje fran hylskanten till hylsslutet.

@ Hylsan positioneras pd ett sddant sétt, att inriktningslinjen tréffar den proximala, i mitten po-
sitionerade punkten. Hylsflexionen p& 3 - 5° stdlls in men beakta den individuella situationen
(t ex. Tuber-golv-mattet).

71



Observera!

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

Justering av den férskjutbara adaptern

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

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

1.kndleden flekteras forst fullstndigt och forslutningsk@pan avlégsnas (viktigt: beakta och notera
forslutningsk@pans position innan du avilégsnar den),

2.lossa skruven endast s@ mycket, att anslutningsadaptern till&ter en forskjutning,
3.adaptern kan nu justeras sd@ att en optimering av protesinriktningen uppnds,

4.skruvarna dras Gt med 25 Nm och forslutningskdpan skjuts in. Beakta sdrskilt noga att forskut-
ningskdapan skjuts in i korrekt uppriktning.
@ Hylsa och kndled férbinds via motsvarande adapter (t ex. hylsadapter 4R111, 4R41, 4R55,
4R51).
4.1.2 Statisk inriktningsoptimering med L.A.S.A.R. Posture 743L100 (f6ljande steg refererar
till bild 13)

Grundinriktningen kan optimeras avsevart med hjdlp av L.A.S.A.R. Postures. For att uppnd en
tillracklig s@kerhet vid samtidig 1Gtt inledning i svingfasen, utfors inriktningen pa foljande vis:

@ Vid métningen stéller sig den I&rbensamputerade med sin protes pé kraftmétnings-plattan och
med det andra benet pd hojd-utjamnings-plattan for matning av belastningslinjen. Har maste
protessidan belastas med minst 35 % av kroppsvikten.

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

© Till sist genomférs en dynamisk optimering under test -géngen (se punkt 5).

4.2 Kombinationsmdjligheter

Allt efter brukarens funktionella krav star féljande protesfotter till forfogande: Greissinger plus
1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk® 1C40, Axtion® 1E56 eller LuXon®Max DP
1E42/43.

4.3 Instdllning och slutgiltig montering

4.3.1 Hyistillverkning 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Laminering innan utprovning

Perlongslang 623T3 motsvarande gipspositivets dubbla langd dras pd den isolerade modellen,
snurra resterande 6ver den distala dnden och dra slangen ned dver positivet.

Glasfiberslangen 616G 13 ar avsedd att férstarka hylsan vid infdstningen av ingjutningsadaptern
for upptagning av krafterna gentemot kndleden. Forsta lagret placeras distalt 2/3 av hylsléngden,
bind av och dra ned resterande till hylsans halva léngd.

Applicera 2 lager av 616G 12 kolfibervav pd den distala delen med 3-cm 6verlappning cirkulrt
som underliggande armering fér adapterns (4G70) senare infastning.
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Dra pa 2 lager av perlonslang 623T3.

Lamineringen sker i tvd steg. Forst lamineras /3 av den distala delen av med 617H19 Orthocryl
laminerharts. Efter hdrdning och avidgsnande av ytterfolien appliceras 2 lager perlonslang 623T3
och den proximala delen lamineras med 617H17 Orthocryl® flexibel (mjuk).

Q Observera!

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

4.3.1.2 Fastsdttande av ingjutningsadaptern

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

Ta bort mjuka och porésa material frdn ingjutningsankarets stédytor pd hylsan. Blanda
spackel av Orthocryl®-siegelhars 617H21 och talk 639A1 och limma ingjutningsadap-
tern.

Sakra cirkulart infor utprovningen med négra varv perlontejp 627B2. Kontrollera stoppfunktionen.
Om det skulle visa sig nddvandigt, bygg upp motsvarande anslagsyta med spackelmassa. Even-
tuellt limmas ett stopp av Pedilin® pa ytterlamineringen.

4.3.1.3 Fardigstdllande av hylsan

Efter inprovningen slipas éverskottet av spackelmassan bort. Hylsan och adaptern sékras med
bultar och tvahdlsmuttrar. Det dr IGmpligt att plana av bultens skalle och att varma bulten med
varmluftspistol fran utsidan och dra Gt sa att den férsdnks négot i hylsans botten. Fyll sedan hyl-
san infér lamineringen.

Vidare laminering utfors pé foljande satt:
1.Drag pd 1 lager perlonslang 623T3 (dubbel Idngd) , bind av pd toppen och armera med kolfi-

bervav x 2 (616G 12) 6ver adaptervingarna 4G70, dra ned andra hdlften av perlonslangen och
bind av mot sugroret.

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

Observera!

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

Pyramidskruvarna dras 4t efter monteringen med momentnyckel 710D 1.
Dragmoment: 15 Nm. Gdngstiften sdkras efter férdigstdllande av protesen med Loctite
636K13.

4.3.2 Instdllning av kndleden under gadngprovet

EBSFRO- |ledens funktion skiljer sig fran brukarens tidigare invanda proteser framfor allt genom
den elastiska flexionssdkringen. Brukaren kan gora ett nedtramp med IGtt bojd protes, utan att
riskera att benet "knickas" (viks in) (bild 3a). Dessutom mdste den hitintills invanda strdckningen
av protesen undvikas och tilldta den figdrande flexionen genom kompression av gummiblocket.
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Vid gangprovet bér de forsta forsdken utféras med grundinriktningen och grundinstdliningen fran
fabriken. Var god forklara for brukaren om EBSPRC- funktionens viktiga och biomekaniska férdelar
under gdngprovet.

exakt anvisning till brukaren nédvandig. Vid langre tids gang, ocksa pd ojémnt underlag,
kommer komforten och sdkerheten att mdrkas extra tydligt. Det elastiska nedtrampet
kommer forst att kdnnas ovant, eftersom kndleden flekterar fiddrande. Detta férlopp
motsvarar dock det fysiologiska férloppet av naturlig géng och innebdr en avsevard
vinst for brukaren. Ge darfér protesbararen tillréckliga méjligheter att vénja sig vid detta
nya rorelseférlopp.

n For en optimal funktion av leden d@r en korrekt inriktning och individuell instdlining liksom

Innan férandringar utférs pd grundinstdliningen ar det viktigt att beakta féljande tips och anvis-

ningar:

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

e Vid svingfasen forandras forst flexions-, och sedan extensionsmotstdndet (se punkt 4.3.2.3).
4.3.2.1 Stafassdkring via ledposition (bild. 5+6)

| motsats till enaxliga kndleder blir polycentriska leder stabila vid hdlisattning. Hos EBS™° kna-
leder hojer kompressionen av EBS-enheten belastningsstabiliteten ytterligare. Vid leveransen
ar EBS-enheten instdlld pad medelhdgt motstand/forspanning. Utslagsgivande fér inledningen
av svingfasen och dérmed ocksa for s@kerheten vid nedtrampet ar ledens position och dérmed
ldget pd momentan-vridpunkten. Genom att tippa leden i sagitalplanet, dvs. vinkelférandringar
via pyramiden, kommer vridpunktsléget att bestdmmas.

For lag stafassdkring = Momentan-vridpunkten wp Led tippas bakét via justerskru-
(brukaren "knaar™) for langt ventralt varna (bild 5)

Stafassdkring for stor = Momentan-vridpunken wp Led tippas framdt via juster-
(svart att inleda svingfasen for langt dorsalt skruvarna (bild 6)

Justeringar pd ovansidan av leden mdste korrigeras genom motsvarande motjusteringar pd un-
dersidan, sd att fotpositionen inte forandras. .

e Observera!

Anslutningssystemen =KD och =ST krdver ett forandrat tillvagagangssatt vid protestill-
verkningen. Stafassakringen resp. inledningen i flexionen @r beroende av ingjutningsan-
karets positionering pa hylsan. En justering i sagitalplanet och frontalplanet i efterhand
ar inte mojlig!

4.3.2.2 Instdllning av de elastiska stabiliteten

Den elastiska bdjningen vid hdlisattningen kan justeras genom varierande kompression av gum-
miblocket via instéllningsmuttern. Anvénd bifogad justernyckel 710H10=2x3 och stick den i borr-
hadlet (bild 7).

Vrid Gt vanster = Forspanning = latt = stark = héjning av

(mot -) minskar insjunkande av kn- lyftning av staget ~ knésdker-
dmekaniken (bild 3b) heten.

Vrid at héger = Forspan- = ldgre in = lagre lyftning av = lagre kné-

(mot +) ningen hojs sjunkande i knd- staget (bild 3a)) sdkerhet
mekaniken
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Observera!

Skulle EBS-enhetens maximala férspdnning inte vara tillrécklig (brukaren sjunker ned
for djupt), eller om leden tippar framat (se 4.3.2.1) — beakta den déarvid minskande
knasdkerheten.

4.3.2.3 Instdlining av d@mpningen till styrning av svingfasen

Den hydrauliska svingas-styrningen skapar en mer harmonisk géngbild. Rorelsemotstandet forhin-
drar ett for brett genomsving av protesunderbenet i flexionen och garanterar en dédmpad strack-
ning. Fotvikten och underbensldngden har i form av pendelmassa ocksad inflytande pd géngbilden
liksom brukarens egen vana.

Ventilskruvarna @r vid leverans instdllda pd minsta motstdnd fér ddmpningen i extensions-riktningen.
Vid ddmpningen i flexionsriktningen valdes en mellan-instdlining.

Flexions- och strackmotstdnd kan stdllas in oberoende av varandra med hjalp av medskickad
justernyckel 710H10=2x3.

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

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

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

Hydraulikens ventilskruv at hoger (+) = motst&ndet 6kar = forsvarad extension
Hydraulikens ventilskruv at vanster (-) = motsténdet minskar = l&ttare extension
Observera!

Var férsiktig och ga stegpvis tillvaga vid instdliningen av ddmpningen! Risk att falla!

Extensionen ska endast démpas sa langt, att en full extension alltid kan uppnds. Inflytan-
det av en kosmetik ska kompenseras vid justeringen av svingfasstyrningen.

4.4 Skumkosmetik

Anvand skumkosmetik 3S107 till EBSPRC kndleden. Specialtillverkning av en individuell Otto
Bock skumkosmetik ar mojlig.

A Observera!

Anvdand ingen talk for avlidgsnande av ljud i skumkosmetiken. Talk tar bort fettet fran
de mekaniska komponenterna. Detta orsakar betydande funktionsstérningar i mekani-
ken och kan leda till blockering av kndleden vilket i sin tur kan leda till att brukaren kan
falla. Vid en anvandning av produkten under anvdndande av talk férlorar brukaren alla
ansprdk pd garanti.

Tips: For att optimera glidegenskaperna och for bortskaffande av ljud, anvdnds silikon-
spray 519L5 direkt p& skumkosmetikens skavda yta.
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4.5 Underhdllstips

Q Observera!
Undvik anvandningen av aggressiva rengdringsmedel. Dessa kan leda till skador pé
lager, packningar och plastdelar.

Leden fér inte demonteras! Skicka leden for genomgang vid eventuella stérningar.

Q Observera! - Var god informera brukaren!

Allt efter omgivnings- och anvéndningférhdllanden kan knéledens funktion péverkas och
skadas. Fér att undvika en fara fér brukaren, far knéleden inte langre anvéndas efter
mdrkbar funktionsférandring.

Denna mdrkbara funktionsférandring kan géra sig bemdrkbar genom t ex. tréghet,
ofullstdndig extension, minskande svingfasstyrning resp. stafassdkerhet, ljudbildning
etc. Vid extrem dynamisk l&ngtidspafrestning av kndleden varmer de hydrauliska dam-
psystemen upp sig.

Vid anvdndning av kndleden ar det inte tilldtet att gripa tag i ledmekanismen - klgm-
risk!

Atgérd

Uppsok Otto Bock Myo Service for kontroll.

Otto Bock rekommenderar att anpassa kndleden pa nytt efter brukarens behov efter en tids an-
vandning.

Kndleden ska kontrolleras pd funktionalitet och forslitningstillstnd - och vid behov efterjusteras -
Gtminstone en gdng per Ar. Sarskild vikt vid kontrollen ska ldggas pd rorelsmotst@nd, lagerstdllen
och ovanlig ljudbildning. Den fullsténdiga flexionen och extensionen skall alltid garanteras.

5 Ansvar

Tillverkaren rekommenderar, att produkten endast anvénds enligt angivna villkor och fér det av-
sedda dndamadlet. Likvdl bara tillsammans med for protesen godkdnda modulkomponenter enligt
Otto Bocks mobilitetssystem MOBIS® och att den skots enligt bruksanvisningen. Tillverkaren
ansvarar inte for skador som férorsakats av komponentkombinationer som inte ér godkdnda av
tillverkaren.

6 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven for medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG. Pa grund av klassi-
ficeringskriterierna for medicinska produkter enligt riktlinjens bilaga IX, har produkten placerats
i klass |. Konformitetsférklaringen har déarfor framstdéllts av Otto Bock pd eget ansvar enligt
riktlinjens bilaga VII.
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Dansk

Lees venligst denne betjeningsvejledning omhyggeligt igennem. Veaer seerligt
opmaerksom pd de anforte sikkerhedsanvisninger!

1 Komponenter (ill. 1)

1
2
3
4
5
6

Justernegle 710H10=2x3

Anslag 4259=5x6

Preegeplade 4G444=3R60-PRO

@vre knaekappe 4G432

Nedre knaekappe 4G433

Stebeanker 4G70 med

4 fladrundbolte 501T1=M5x16 (a)

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

1 gevindstift 506 G3=M8X10 (d)

(
(
(
(
(
(

= S o

2 Beskrivelse

2.1 Anvendelsesformdl

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

2.2 Indsatsomrdde

Indsatsomrdade iht. Otto Bock Mobilitétssystem MOBIS®:

Q"ﬁ Anbefaling til amputerede med mobilitetsgrad 2 og 3
o (begreenset gang udenfor, gang udenfor uden begraensninger).

'G'EDQ Tilladt til 75 kg patientvaegt.

NB!

A Undgé at udsaette protesedele for omgivelser, der kan udlese korrosion pd metaldele-
ne, fx ferskvand, saltvand, syre og andre vaesker. Ved indsats af medicinproduktet
under sddanne omgivelsesbetingelser bortfalder alle erstatningskrav mod Otto Bock
HealthCare.

Informer Deres patienter.

2.3 Konstruktion og funktion (ill.2-4)

Med denne nye, patenterede ledkonstruktion i moderne design opnds klart mere komfort og sik-
kerhed for std- og svingfasen. Leddets over- og underdel er forbundet flerakslet med hinanden via
to akselgafler, saledes at der dannes en kinematisk keede. Den bagerste akselgaffel er fastgjort
pé leddets underdel via en vippe (fig. 2, A) og er forbundet med EBSPR°~dzempningsenheden
(il. 2, B).

EBS= Ergonomically Balanced Stride (elastisk bgjesikring) 77



Med denne nye, patenterede ledkonstruktion i moderne design opnds klart mere komfort og sik-
kerhed for std- og svingfasen. Leddets over- og underdel er forbundet flerakslet med hinanden via
to akselgafler, saledes at der dannes en kinematisk keede. Den bagerste akselgaffel er fastgjort
pé leddets underdel via en vippe (fig. 2, A) og er forbundet med EBS™° —-deempningsenheden
(il. 2, B).

Nér heelen treedes ned, drejer de proksimale leddele omkring de nederste aksler i dorsal retning
(ill. 4, D). EBS™°—enheden komprimeres, hvorved vippen ligeledes beveeger sig (ill. 3b og 4E).
Denne vippe tjener som visuel kontrol af EBS™°-funktionens benyttelsesgrad. EBS™°-enhedens
virkning kan justeres trinlest, dvs. dens modstand kan tilpasses patientens veegt og aktivitet (se
punkt 4.3.2.2).

Leddet udferer en dreje-glidebeveegelse pd grund aof de forskellige aksler. Herved sendres drej-
ningspunktets (momentant drejningspunkt) stilling afhzengigt i forhold til bejestillingen (ill. 4, F).

Den elastiske bejeenhed EBS™° er unik. Gennem specielle, hydraulisk baseret modstande mu-
ligger den ved nedtreedning med heelen at indlede en deempet stafasebeijning til maks. 15° uden
at den normale bejning indledes. Enhedens progressive deempning muligger optimal styring af
en stdfase-knaebejning, som er afheengig of protesebrugerens ganghastighed. EBS™°-enheden
muligger en steerkere bejning ved nedtraeden med haelen ved langsom gang. | forbindelse med den
polycentriske kinematik byder leddet desuden pd den hegjeste sikkerhed og komfort. Ved hejere
ganghastighed bliver stafasebajningen gradvist steerkere deempet og dermed i stigende grad be-
greenset, hvilket muligger en dynamisk, energieffektiv gang. Gennem denne funktion bliver brugen
aof protesen vaesentligt mere komfortabel og fysiologisk over et sterre ganghastighedsomrdde.

Knzeets meget store bgjevinkel er ligeledes fordelagtig, da den er langt sterre end det ellers vante
omrade. Da ledkonstruktionen ikke har et bejeanslag, begreenses den teknisk mulige vinkel pa
over 175° kun gennem tilsvarende hylstertilslutninger, hylstretsformer eller gennem kosmetisk
skumbeklzeedning.

Svingfasen styres via den ydedygtige og individuelt justerbare hydraulikenhed, som er anbragt
mellem akselgaflerne. For lang svingning af underbenet under bejning og for hardt anslag under
streekning forhindres gennem hydraulikkens bevaegelsesmodstande. Disse modstande kan ind-
stilles saerskilt.
2.4 Forskellige tilslutningssystemer
EBSPRO-knzeleddet kan fas i 4 forskellige versioner. Disse adskiller sig kun gennem tilslutnings-
systemet (se forsiden):

Artikelnummer Version

3R60-PRO Kneeled med pyramidetilslutning

3R60-PRO=ST Version til lang stump med gevindtilslutning

3R60-PRO=KD Kneeeksartikulationsversion med stebeanker

3R60-PRO=HD Hofteeksartikulationsversion med pyramidetilslutning 10° bejet i anterior
retning

!
A e | - |
- g Til protese forsyning af hofteeksartikulationer er det nedvendigt
" 1 at anvende den specielt tilpassede ledversion 3R60PRO=HD.
1;’ - Den proksimale ledforbindelse gor proteseopbygningen af
{ @ det fremflyttede hofteled nemmere.
|
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3 Tekniske data

Artikelnummer 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST 3R60-PRO=HD
. . . Justerkerne Gevind- Justerkerne

Proximal tilslutning (forskydelig) Stebeanker filslutning 10° bojet
Distal tilslutning Justerkerne

Knzebagjningvinkel 175° 145° 125° 175°
Veegt 770 g 840¢g 750 g 770 g
Systemhgjde 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm
Proximal systemhgjde

til opbygningens 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm
referencepunkt

Distal systemhgjde

til opbygningens 148 mm

referencepunkt

Maks. brugerveegt 75 kg/165 Ibs

Mobilitetsgrad 2,3
4 Brug

4.1 Opbygning

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

Til positioneringen af hylstertilslutningen skal der tages hensyn til stumpens stilling. Lodlinierne
i frontal- og sagittalplanet, der bliver afmeerket pd gibsafstebningen og ved testhylster-praven fra
hofteleddets drejepunkt, ger det nemmere at positionere stebeanker og hylsteradapter.

Felgende 2 trin er nedvendige for opbygningen:
1.Farst grundopbygning i opbygningsapparatet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2. Derefter optimering af den statiske opbygning med L.A.S.A.R. Posture (743L100)

4.1.1 Grundopbygning i opbygningsapparatet (felgende trin henholder sig til ill. 12)
© Forskyd fodens midte ca. 30 mm frem i forhold til opbygningslinien.
@ Indstil fodens effektive heelhejde og leeg 5 mm til. Indstil fodens yderstilling.

©® Spznd knzeleddet ind. | grundopbygningen forleber opbygningslinien gennem den sverste
forreste akse (opbygningens referenspunkt). Herved skal leddet veere i vandret stilling. Veer
opmeaerksom pa malet mellem kneeet og gulvet og knaeets yderstilling (ca. 5° er forudindstillet).
Anbefalet positionering af opbygningens referencepunkt: 20 mm over knaespalten.

Forbind foden med modul-knzeleddet via reradapter.

o

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

@ Placer hylstret sdledes, at hylstrets proksimale midtpunkt stemmer overens med opbygnings-
linien. Indstil hylstrets fleksion p& 3 - 5°, men tag hejde for den individuelle situation (f.eks.
hofteledskontrakturer) og malet “tuber-gulv”.

79



NB!

A Hvis der ikke tages hejde for stumpfleksionen, er leddet for langt i anterior retning.
Dette medfaerer funktionsfejl og for tidlig slitage. Udnyt den forskydelige justerkerne i
EBSFPRO eller som supplement adapterplade 4R118 til optimering af opbygningen
eller til senere korrektioner af opbygningen.

Justering af den forskydelige adapter

Tilslutningsadapteren 4G235=T er udelukkende beregnet til anvendelse med Otto Bock knzeleddet

3R60-PRO. Den muligger en forskydning pd maks. 10 mm i A/P-retning, f.eks. til senere optime-

ring af proteseopbygningen (ill. 11a).

For at kunne foretage en justering, skal (ill. 11b):

1.knzeleddet forst veere fuldsteendig bejet, og kammerets deeksel skal veere fjernet (vigtigt: leeg
maerke til og meerk efter, hvordan kammerets deeksel sidder, for det tages af),

2.derefter losnes skruen netop s& meget, at tilslutningsadapteren tillader en forskydning,

3.derefter foretages den enskede forskydning til optimering af proteseopbygningen,

4. til slut strammes skruen med 25 Nm, og kammerets daeksel skubbes pé igen. Veer ubetinget
opmeerksom pd, at kammerets deeksel skubbes pd i den korrekte position.

@ Forbind hylstret og modul-knzeleddet via tilsvarende adapter (f.eks. hylsteradapter 4R111,
4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 optimering af opbygningen med L.A.S.A.R. Posture 743L100 (felgende trin henholder
sig til ill. 13)

Grundopbygningen kan optimeres betydeligt ved hjeelp af L.A.S.A.R. Postures. For at opna til-

straekkelig sikkerhed ved samtidig let indledning af svingfasen, er fremgangsmaden felgende ved

opbygningen:

@ For at méle belastningslinien traeder den ldrbensamputerede med protesesiden p& kraftmdle-
pladen pd L.A.S.A.R. Posture og med det andet ben pd hejdeudligningspladen. Herved skal
protesesiden belastes tilstreekkeligt (>35 % kropsveegt).

@ Opbygningen bar nu udelukkende tilpasses sdledes gennem zendring af plantarfleksionen,
at belastningslinien (laserlinien) forlaber ca 10 mm foran den forreste nedre kneeaksel.

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

4.2 Kombinationsmuligheder

Int. til patientens funktionelle krav er falgende protesefedder pdteenkt til kombination: Greissinger
plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk® 1C40, Axtion® 1E56 eller LuXon®Max
DP 1E42/43.

4.3 Indstilling og slutmontage

4.3.1 Hylsterfremstilling 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Laminering fer afproevning

Treek perlon-trikotslangen 623T3 i gipsmodellens dobbelte leengde halvt over den isolerede gibs.
Sno trikotslangens resterende halvdel pd den distale ende og treek den ligeledes over. Til optagelse
af store kreefter i modul-knaeleddets omrdade forsteerkes armeringen trinvist med glasfiberslangen
616G 13. Kreeng det ferste lag over pd neer 2/3 af hylsterleengden, afbind det og kreeng det igen
over til halvdelen af hylsterleengden. Leeg i det distale omrdde 2 lag kulfiberveev 616G 12 sdledes
pd, at adapteren 4G70, der anbringes senere, har kulfiberen som 3 cm overskydende underlag
hele vejen rundt. Treek to lag perlon-trikotslange 623T3 over. Lamineringen sker i dobbelt stebe-
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metode, dvs. den ferste stebning stebes til 2/3-leengde med orthocryl-lamineringsharpiks 617H19.
Den proksimale hylsterdel stebes ved den nzeste stebning med Orthocryl® bled 617H17. Treek
igen 2 lag perlon-trikotslange 623T3 over efter haerdning af den ferste stebning fer lamineringen
af den proksimale hylsterdel med Orthocryl® bled 617H17.

NB!

Stebeankeret fungerer som bejebegraensning i EBS™*°-vippens omrade (ill. 10). For
at undgd beskadigelser af knzeleddet, skal man ogsd veere opmaerksom pd denne
stopfunktion efter overlamineringen. En plan anslagsflade skal veere til stede i EBS™°-
vippens omrdde.

4.3.1.2 Montering af stebeankeret

Klarger det korrekt tilpassede stebeanker, fer det kleebes pa gibsen. Udfyld hertil koblingsabningen
med Plasta-bdnd 636K8. Spzend gibs og leddet ind i opbygningsapparatet.

Fjern blede, fleksible eller porese materialer under stebeankerets stotteflade. Bland
udelukkende spartelmasse af Orthocryl®-forseglingsharpiks 617H21 og talkum 639A1,
og kleeb stebeankeret pa.

Fastger leddet til afprevning med kleebebdnd 627B2. Kontroller anslagsfunktionen (se 4.1). Op-
byg den pageeldende anslagsflade med spartelmasse om nedvendigt. Kleeb eventuelt et anslag
af Pedilin® pd det udvendige laminat.

4.3.1.3 Feerdiggerelse af hylstret

Skru stebeankeret supplerende fast pa gibsen med fladrundbolte og metrikker med to huller efter
afprevningen og overlaminér det herefter.

Den yderligere armering foretages pd felgende made:

1.Treek nu et lag perlon-trikotslange 623T3 over hele hylsteret og afbind det ringformet for at det
sekundeere lag perlon-trikotslange 623T3 har kulfibervaevet som mellemlag efter anbringelse af
to lag kulfibervaev 616G 12 over armene p& adapteren 4G70.

2.Forsteerk endnu engang trinvist med glasfiberslange 616G 13 (som beskrevet under 4.3.1.1).

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

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

Nm. Gevindskruerne skal sikres med Loctite 636K 13 ved fzerdiggerelsen af protesen.

Q Stram justerskruerne efter montagen med momentnegle 710D1. Tilspaendingsveerdi: 16

4.3.2 Justering af knaeleddet under gangpreven

EBSRO-kneeleddets funktion er iseer uvant for patienten i forhold til den hidtil anvendte protese pd
grund aof den elastiske bgjesikring. Patienten kan treede ned med protesen, der bgjer sig let, uden
at knzeet giver efter (ill. 3a). Ved gangpreven ber de ferste forsag foretages med grundopbygnin-
gen og grundindstillingen fra fabrikken. Forklar patienten om den vigtige, biomekanisk fordelagtige
EBS™O-funktion til patienten under gangpreven.
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En korrekt opbygning og individuel indstilling samt en nejagtig informering af patienten

er ngdvendig for leddets enestdende funktion. P& lange gdture, ogs@ pd ujeevnt terreen,

bemeerker man i seerdeleshed komforten og sikkerheden. | starten er den elastiske
funktion uvant for de uevede patienter, da kneeleddet bgjer sig fiedrende. Dette svarer
dog til det fysiologiske forlab, nGr man gér normalt, og er en betydelig fordel for patien-
ten. Giv derfor protesebzereren tilstreekkeligt med muligheder for at veenne sig til dette
bevaegelsesforlob.

Inden eendring af fabriksindstillingen skal man ubetinget veere opmaerksom pd felgende anvis-

ninger:

¢ Forandringer i stéfasebejningens styrke skal ferst foretages via korrektion af positionen (se
punkt 4.3.2.1), derefter skal EBS™R°-enheden justeres (se punkt 4.3.2.2).

e Foretag ferst eendring of fleksionen og herefter ekstensionsmodstande ved svingfasen (se punkt
4.3.2.3).

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

| modszetning til enakslede knzeled bliver polycentriske led stabile, nar heelen treedes ned. Ved EBS-
PRO kneeled foreger stafasebejningen desuden stabiliteten. Pé fabrikken indstilles leden med mellem
forspaending. Leddets position og dermed det momentzere drejningspunkts stilling er afgerende
for indledningen af svingfasen og dermed ogsa for sikkerhed, ndr foden treedes ned. Ved at kippe
leddet i sagittalplanet, dvs. vinkeleendringer over justerkernerne, fastleegges drejningspunktet.

For lav stabilitet = Det momentane drej- s Kip leddet bagud via justerskru-
(patientens knee giver efter) ningspunkt er for me- erne (ill. 5)

get i ventral retning
For hoj stabilitet = Det momentane drej- s Kip leddet fremad via justerskru-
(svingfasen kan kun vans- ningspunkt er for me- erne (ill. 6)
keligt indledes) get i dorsal retning

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

NB!

A Tilslutningssystemerne =KD og =ST kreever en sendret fremgangsmdde ved protesefremstil-
lingen. Stafasesikkerheden eller indledningen aof bejningen er afheengig af stebeankerets
positionering pé hylsteret. En senere justering i sagittal- og frontalplanet er ikke mulig.

4.3.2.2 Indstilling af den elastiske skridtsikring

Graden af den elastiske bgjning, ndar hzelen treedes ned, kan tilpasses ved indstilling af EBSPRO-
enheden ved hjeelp af indstillingsmatrikken. Anbring hertil den vedlagte justernegle 710H10=2x3
i hullet (ill. 7).

Drejning mod = Forspaending = let = steerk = foregelse

venstre reduceres sammensynk- loftning af vippen  af knaeets

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

Drejning til hejre = Forspzending = mindre = lille = reducering

(i retning +) foreges sammensynk- leftning af vippen af kneeets
ning af knzeets (ill. 3a) sikkerhed.
mekanik
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NB!

A Hvis den maksimale forspeending af EBS-enheden ikke er tilstraekkelig (patienten knaek-
ker for langt ned), skal leddet evt. vippes fremad (se 4.3.2.1) — herved skal der tages
hejde for aftagende knaesikkerhed.

4.3.2.3 Indstilling af deempningen til styring af svingfasen

Den hydrauliske svingfasestyring ger gangbilledet mere harmonisk. Herved forhindrer bevee-
gelsesmodstandene en for lang gennemsvingning af protesens underben i bgjningen og sikrer
en deempet straekning. Fodveegten og underbensleengden har som pendulmasse lige s meget
indflydelse p& gangbilledet som patientens vaner. Ventilskruerne er indstillet med den laveste
modstand for deempning i ekstensionsretning, ndr de leveres. Ved deempning i fleksionsretning er
der blevet valgt en mellemindstilling.

Boje- og streekmodstande kan indstilles adskilt ved hjeelp af den vedlagte justernegle
710H10=2x3.

Indstilling af fleksion (F) pd leddets venstre side (synsretning fra posterior) (ill. 8).

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

venstre (-)

Indstilling af ekstension (E) pa leddets hgjre side (ill. 9).

Drejning af hydraulikkens ventilskrue mod = sterre modstand = vanskeligere
hejre (+) ekstension
Drejning af hydraulikkens ventilskrue mod = mindre modstand = lettere ekstension
venstre (-)

NB!
A Foretag indstillingen af deempningerne forsigtigt og gradvist! Risiko for fald!

Daemp kun ekstensionen sd meget, at den fulde straekning altid opnds. Der skal
kompenseres for indflydelsen fra skumkosmetikken under justeringen af svingfasesty-
ringen.

4.4 Skumkosmetik

Anvend skumovertreekket 3S107 til EBSPRC Fremstilling af individuel Otto Bock skumkosmetik er
mulig.

NB!

A Anvend ikke talkum til afhjeelpning af stej i skumkosmetikken. Talkum ekstraherer fedtet
fra de mekaniske komponenter. Dette fordrsager betydelige funktionsforstyrrelser i me-
kanikken og kan faere til blokering af knaeleddet og dermed til at patienten falder. Ved
indsats af medicinproduktet under anvendelse af talkum

Bemeerk:

Til optimering af glideegenskaber og til afhjselpning af stej sprejtes der silikonespray
519L5 direkte pd skumkosmetikkens friktionsflader.
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4.5 Vedligeholdelse

NB!
A Undgd anvendelse of skarpe rengeringsmidler. Disse kan medfere beskadigelse af lejer,
pakninger og plastdele.

Leddet mad ikke demonteres! Send leddet til eftersyn i tilfeelde af uregelmaessigheder.

c NB! - Informer Deres patienter!

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

Disse mzerkbare funktionsforandringer kan fx gere sig bemeerket som tunggang, ufuld-
steendig streekning, aftagende svingfasestyring eller stafasesikkerhed, stejudvikling osv.
Ved ekstrem dynamisk, permanent belastning af knzaeleddet opvarmes de hydrauliske
daempningssystemer.

Grib ikke ind i leddets mekanisme under brug af kneeleddet — der er risiko for at blive
klemt.

Foranstaltning

Opseg din bandagist og fa protesen kontrolleret.

Otto Bock anbefaler, efter patientens individuelle tilveenningstid til protesen, at gentage tilpasnin-
gen af knzeleddets indstillinger efter patientens krav.

Kontroller kneeleddets slitagetilstand og funktionalitet mindst én gang om dret og foretag om ned-
vendigt justeringer. Veer herved isser opmaerksom pd bevaegelsesmodstand, lejeseler og usaedvanlig
stejudvikling. En fuldsteendig bejning og straekning skal altid veere garanteret.

5 Ansvar

Producenten anbefaler, at produktet udelukkende anvendes under de nzermere angivne forhold og
til de pateenkte formal, samt at produktet vedligeholdes i henhold til brugervejledningen. Ydermere
mé& produktet kun anvendes sammen med testede moduleere komponenter i overensstemmelse
med Otto Bock Mobility System®. Producenten er ikke ansvarlig for skader forarsaget af kompo-
nentkombinationer, som ikke er godkendt af producenten.

6 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret
i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne som geelder for medicinsk udstyr i henhold til
direktiv bilag IX. Derfor har Otto Bock som producent og eneansvarlig udarbejdet overensstem-
melseserkleeringen ifelge direktivets bilag VII.
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Norsk

Vennligst les denne bruksanvisningen neye og legg spesielt merke til sikkerhets-
informasjonen!

1 Enkeltkomponenter (fig. 1)

(1) Regulerbar skrungkkel 710H10=2X3

(2) Gummistopp 4259=5.5X6

(3) Signaturplate 4G444=3R60-PRO

(4) Dvre beskyttende knekappe 4G432

(5) Nedre beskyttende knekappe 4G433

(6) Stepeanker 4G70 med

4 stk Flatrundskrue 501T1=M5x16 (a)

4 stk Rund to-hullsmutter502R1=M5x16 (b)
2 stk Settskrue 506G3=M8X12-V (c)

1 stk Settskrue 506G3=M8X10 (d)

= S o

2 Beskrivelse
2.1 Tiltenkt bruk

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

2.2 Bruksomrdde
Bruksomrade i henhold til Otto Bock Mobilitetssystem MOBIS®:

Q“ﬂ'@ Anbefales for amputasjonspasienter med mobilitetsgrad 2 og 3 (kan ga

'WQ utendgrs med/utt?n restriksjone.r).
GD Godkjent for pasientvekt opp til 75 kg.

Q OBS!

Unngd & utsette protesekomponenter for veesker som kan fordrsake korrosjonskader,
f.eks. ferskvann, saltvann, syre eller etsende vaeske. Dersom dette medisinske produk-
tet utsettes for slike elementer, vil det ugyldiggjere aller erstatningskrav som framsettes
mot Otto Bock HealthCare.

Vennligst serg for & underrette pasientene.

2.3 Konstruksjon og funksjon (fig.2-4)

Med denne nye, patenterte leddkonstruksjonen i moderne design oppndr man sterre komfort
og sikkerhet béde i stéende stilling og i svingfasen. To aksegafler forbinder den evre ledd-delen
med den nedre slik at det dannes en kinetisk kjede. En vippefatning (fig. 2, A) kopler den nedre
ledd-delen sammen med den bakre aksegaffelen, som ogsd er forbundet med en EBSPRO-stot-
demperenhet (fig. 2, B).

EBS= Ergonomically Balanced Stride (ergonomisk balansert gange) 85



Nar man setter haelen i bakken, vil proksimale ledd-deler svinge bakover rundt de nedre aksene
(fig. 4, D). EBS™°-enheten blir komprimert idet vippefatningen beveger seg (roterer) (Fig. 3b og
4E). Vippefatningen tjener som en visuell kontroll pé nyttegraden av EBS™?°-funksjonen. Virkningen
av EBS™-enheten justeres trinnlest, dvs. at motstanden kan avpasses etter pasientens vekt og
aktivitetsniva (se punkt 4.3.2.2).

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

EBS™R°-enheten (EBS = ergonomisk balansert gange) er en spesiell egenskap. Gjennom spesiell,
hydraulikkbasert motstand vil enheten, ndr heelen settes ned, muliggjere en dempet fleksjon (boy-
ing) pé opp til 15° i stéfasen fer normal fleksjon innledes. Enhetens progressive demping muliggjer
en optimal styring av standfase-knebeying som er avhengig av protesebrukerens ganghastighet.
Ved langsom gange, muliggjer EBS™°-enheten en sterk grad av knefleksjon nér foten (hzelen)
settes ned. Forbundet med sin polysentriske kinematikk, byr leddet sdledes pd optimal stabilitet,
sikkerhet og komfort. Ved heyere ganghastighet skes dempingen av stdfleksjonen, som derved
i skende grad begrenser fleksjonen, slik at gangen blir dynamisk og energieffektiv. Takket veere
denne funksjonen, blir det langt mer komfortabelt og fysiologisk bedre & gd med protesen.

En annen fordel er den meget store knefleksjonsvinkelen, som gdr langt ut over det som er van-
lig. Ettersom leddkonstruksjonen ikke har noen beyningsstopp, er en fleksjonsvinkel p& over 175°
teknisk mulig og er bare begrenset av tilherende hylsetilslutninger, hylseformer eller av den kos-
metiske skumplasten.

Mellom aksegaflene finnes det en individuelt justerbar hydraulikkenhet som styrer svingfasen.
Dette forhindrer at heelen svinges for heyt og at anslaget blir for hardt nér benet strekkes. Disse
motstandsmomentene i hydraulikkenheten kan innstilles uavhengig av hverandre.
2.4 Forskjellige tilkoplingssystemer

Kneleddet EBS™RC er tilgjengelig i 4 forskijellige versjoner. Den eneste forskjellen mellom dem er
at det er brukt ulike proksimaltilkoplinger (se forsiden):

Artikkel nummer Versjon

3R60-PRO Kneledd med pyramidetilkopling

3R60-PRO=ST Langstumpversjon med gjenget koplingsstykke

3R60-PRO=KD Kne-eksartikulasjonsversjon med stepeanker

3R60-PRO=HD Hofte-eksartikulasjonsversjon
med pyramidetilkopling vinklet 10° fremover

Q o OBS!
tﬁl For protesestette for hofte-eksartikulasjon er det nedvendig &
e ' 1 bruke den spesielt tilpassede leddversjonen 3R60-PRO=HD.
@ y Den proksimale leddtilkoplingen forenkler tilpasning av pro-
! r ‘5 tesen for framskutte hofteledd.
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3 Tekniske data

Artikkel nummer 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST 3R60-PRO=HD
. . Pyramide Gjenget kop- Pyramide

Proksimal forbindelse (skyvbar) Stepeanker lingsstykke vinklet 10°

Distal forbindelse Pyramide

Kneets fleksjonsvinkel 175° 145° 125° 175°

Vekt 770 g 840 g 750 g 770 g

Systemhgyde 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm

Prokgmol systemheyde 9 mm 21 mm 17 mm 92 mm

opp til referansepunkt

Distal systemhgyde opp til 148 mm

referansepunkt

Maks. brukervekt 75 kg/ 165 Ibs

Mobilitetsgrad 2,3

4 Handtering
4.1 Innretting

Det tredimensjonelle forholdet mellom protesehylsen og moduleer-komponentene virker inn pé
protesens statiske og dynamiske funksjon. Aksenes posisjon virker inn pd leddets funksjon. |
strekkstillingen ligger momentan-dreiepunktet ovenfor pyramiden og bak referanselinjen, og gir
p& den mdten kneet stabilitet i stdfasen (fig. 4). Det er kun gjennom korrekt innretting at man fér
optimal nytte av fordelene ved EBS™°-kneleddet.

Man ma ta hensyn til den optimale stillingen for stumpen ved posisjonering av hylsetilslut-
ningen. Ved & trekke loddrette linjer i frontal- og sagittalplanet fra hofteleddets dreiepunkt nar
man tar gipsavstepning og under prevetilpasningen, vil det gjere det lettere & komme fram til riktig
posisjonering av stepeanker/hylseadapter.

For & rette inn protesen, gd fram i 2 trinn:

1.Rett forst inn ved hjelp av verktey som for eksempel L.A.S.A.R. Assembly 743L200.

2. Utfer deretter statisk innrettingsoptimering med L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Grunnleggende innretting med innrettingsverktey (felgende trinn viser til fig. 12)
© Plassér midten av foten 30 mm framfor referanselinjen (oppbyggingslinjen).

@ Still inn den nadvendige haelheyden for foten og legg til 5 mm, og still inn korrekt dreining ut-
over.

© Still inn kneleddet med passende adapterrer. Ved grunnleggende innretting skal referanselinjen
ga gjennom ovre fremre akse (Referansepunktet (kneaksen) plasseres ca. 0-5 mm foran
referanselinjen). Pa dette punktet skal leddet veere rettet ut horisontalt. Veer oppmerksom
pé avstanden mellom kneet og bakken og referansepunktet (adapterstykker gir en rotasjon
pa ca. 5°). Anbefalt posisjonering av referansepunktet (oppbyggingspunktet): 20 mm ovenfor
medialt tibiaplatd.

Foten og det moduleere kneleddet forbindes via reradapteren.

o

Merk midten av hylsen proksimalt og distalt pa lateralsiden. Trekk en linje mellom begge mer-
kene fra hylsekanten til enden av hylsen.
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@ Plassér hylsen slik at det proksimale midtpunktet p& hylsen sammenfaller med referanselinjen.
Still inn hylsens fleksjon til mellom ca. 3° - 5°, men ta hensyn til den individuelle situasjonen
(f.eks. hofteleddskontrakturer), og sterre fleksjon kan veere enskelig. Ta ogsa “Tuber-bakke-
malet” med i vurderingen.

oBS!

A Hvis man ikke tar hensyn til stumpfleksjonen, vil leddet bli plassert for langt framme.
Det vil fore til funksjonsforstyrrelser og for tidlig slitasje. Bruk den skyvbare justerin-
gskjernen (4G235=T) til EBS™°-kneleddet eller, i tillegg, adapterplate 4R118, for &
optimere innrettingen, eller for & korrigere den senere.

Justering av den skyvbare adapteren

Adapterforbindelsen 4G235=T skal utelukkende brukes sammen med Otto Bocks kneledd 3R60-
PRO. Den muliggjer en fig pd maks. 10 mm i A/P retning, f.eks. for senere & kunne optimere
protesens innretting (fig. 11a).

For & foreta en justering gar man fram pd felgende mate (fig. 11b):

1.Kneleddet strekkes ferst helt ut og vernekapselen fiernes. (Viktig: Legg merke til, og husk ver-
nekapselens stilling fer den tas av).

2.Lasne deretter skruen nok til at adapterforbindelsen tillater forskyvning.
3.Til slutt kan man foreta den anskelige forskyvningen for & optimere innrettingen av protesen.

4. Stram til slutt skruen med 25 Nm og sett vernekapselen pa igjen. Det er meget viktig at verne-
kapselen settes pa riktig vei.

@ Hylsen og det modulzere kneleddet forbindes deretter med en passende adapterdel (f.eks.
hylseadapter. 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).
4.1.2 Statisk innrettingsoptimering ved hjelp av L.A.S.A.R. Posture 743L100 (felgende trinn
viser til fig. 13)

Grunnleggende innretting kan forbedres i stor grad ved & bruke L.A.S.A.R. Posture. For & sikre
nedvendig stabilitet og samtidig fa til en lett svingfase, gjer man felgende:

© For & gjere belastningslinjen synlig, skal en pasient med transfemoral amputasjon sté pé
L.A.S.A.R. Posture med protesesiden pa kraftplaten og med det andre beinet pa heydeutlig-
ningsplaten. Protesesiden skal veere tilstrekkelig belastet (> 35 % av kroppsvekten).

@ Tilpass innrettingen kun ved & endre fotens plantarfleksjon. Belastningslinjen (laserlinjen)
skal da veere ca. 10 mm framfor den nedre kneaksen (se fig. 13).

© Endelig dynamisk optimering gjennomfares under gangpreven (se punkt 5).

4.2 Kombinasjonsmuligheter

Avhengig av pasientens funksjonelle behov, kan felgende protesefetter benyttes: 1A30 Greis-
singer plus, 1D35 Dynamic Motion, 1C30 Trias, 1C40 C-Walk®, 1E56 Axtion®, eller 1E42/43
LuXon®Max DP.

4.3 Innstillinger og sluttmontasje
4.3.1 Hylsefremstilling 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Laminering fer utproving

Ta et stykke 623T3 perlonstrempe som er dobbelt sa langt som gipsmodellen og trekk den over
den isolerte stumpenden. Tre den gjenveerende halvdelen av strempen pd distalenden og vikle
den over enden. For & kunne tdle de store kreftene i omr&det rundt det modulaere kneleddet, méa
armeringen gradvis forsterkes med glassfiberstrampe 616G 13. Dette gjeres ved a trekke over

88



det ferste laget til 2/3 av hylselengden hvor den avbindes og sd trekkes over opp til halvparten av
hylselengden. Legg 2 lag karbonfiberduk 616G 12 i distalomrddet slik at dette danner et underlag
med en overskytende kant p@ 3 cm rundt 4G70-adapteren, som vil bli montert senere. Trekk over
to lag med perlon strempe 623T3. Lamineringen utferes i to trinn. Den ferste stepingen gjeres i
opp til 2/3 av lengden med Orthocryl lamineringsharpiks 617H19. Derettes stepes proksimaldelen
av hylsen med 617H17 Orthocryl® Flexible Resin (myk lamineringsharpiks). Sa snart den ferste
stepingen er herdet, trekk over 2 nye lag med perlonstrempe 623T3 fer den proksimale delen av
hylsen stepes med Orthocryl® 617H17 myk lamineringsharpiks.

OBS!

Stepeankeret tjiener som fleksjonsbegrensning i omrddet ved vippefatningen EBS™RO (fig.
10). For & muliggjere denne stoppfunksjonen og for & unngé skade pa kneleddet, mé det
vaere en jevn kontaktflate i omradet ved vippefatningen EBSPRO etter overlamineringen.

4.3.1.2 Montere stepeankeret

For limingen, gjer klar det korrekt tilpassede stepeankeret med stumpunderlaget. Gjer dette ved
a fylle koplingsapningen med Plastaband 636K8. Spenn stumpunderlaget og leddet inn i innret-
tingsapparatet.

Fjern mykt, fleksibelt eller porest materiale under stetteflaten pd stepeankeret. Bland
massen utelukkende med 617H21 Orthocryl®-tetningshapiks og talkum 639A1 og lim
fast stepeankeret.

Sikres med limbdand 627B2 for utpraving. Test stopp (se punkt 4.1). Om nedvendig, bygg opp
en passende kontaktflate med sparkelmassen. Ved behov kan man lime fast et stopp av Pedilin®
pé det ytre laminatet.

4.3.1.3 Ferdigstilling av hylsen

Sé snart utprevingen er fullfert det lamineres, stepeankeret festes til stumpunderlaget med flo-

trundskruer og to-hullsmutrer, og det lamineres.

Fortsett med ytterligere armering:

1. Det skal legges to lag med karbonfiberduk 616G 12 (som mellomskikt) mellom to lag av per-
lonstrempe 623T3. Gjer dette ved & trekke ett lag perlonstrempe 623T3 over hele hylsen og
avbind i ringform everst, legg de to lagene med karbonfiberduk 616G 12 over armene pa
adapter 4G70, og trekk den resterende halvdelen av perlonstrempen 623T3 over lagene med
karbonfiberduk.

2. Na skal hylsen forsterkes igjen med glassfiberstrempe 616G13 (som beskrevet under punkt
4.3.1.1).

3. Trekk til slutt over 2 lag med perlonstrempe 623T3. Fortsett med lamineringen slik den ble utfert
i det ferste trinnet av lamineringen.

oBS!

Eventuelle avvik fra fremgangsmate og bruk av de anbefalte materialene ved laminering
av stepeankeret, kan fere til at adapteren lesner eller gar i stykker.

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

Pasienten vil merke at kneleddet EBS™° skiller seg ut fra andre protesekneger p& grunn sin er-
gonomisk balanserte gangfunksjon. EBS™R gjer at man far en naturlig gange, hvor kneet bayer
seg i stéfasen uten at man risikerer @ falle (fig. 3a). De farste forsekene pd & ga ber foretas med
den grunnleggende innrettingen og grunninnstillingene fra fabrikken. Under gangpraven kan man
forklare den viktige, biomekanisk fordelaktige EBS™°-funksjonen for pasienten.

For optimal funksjon, i tillegg til korrekt innretting og individuell innstilling, m& pasienten
ﬂ leeres opp til & bruke stéfleksjonsfunksjonen. Man merker tydeligst hvor komfortabelt og
stabilt kneet er ndr man gér en lengre strekning eller pa ujevnt underlag. Til & begynne
med kan pasienten veere uvant med den fjzerende knefleksjonen ndr heelen settes ned.
Med skikkelig oppleering og trening, vil pasienten leere @ utnytte fordelene ved dette mer
naturlige gangmensteret. Gi derfor den som bruker protese god tid til @ venne seg til
leddet.

Fer man endrer fabrikkinnstillingene, m& man felge disse retningslinjene:

e For & endre graden av stdfleksjon, foreta ferst posisjonskorrigeringen (se punkt 4.3.2.1), og
omjuster deretter EBS™°-enheten (se punkt 4.3.2.2).

e For svingfasen juster farst fleksjonsmotstand, deretter kan ekstensjonsmotstanden justeres (se
punkt 4.3.2.3).

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

| motsetning til enaksede kneledd, er polysentriske kneledd stabile nar heelen settes ned i bak-
ken. Kompresjonen i EBS™°-kneleddet, sker belastningsstabiliteten ytterligere. Fra fabrikken er
EBS™%-enheten innstilt med middels forspenning (motstand). Innledning av svingfasen og dermed
ogsa stabiliteten ndr heelen settes ned, avhenger av leddets posisjon og dermed plasseringen av
momentan-dreiepunktet. Ved a vippe leddet i sagittalplanet (endre vinkelen ved & bruke justerings-
skruene) kan man fastlegge hvor dreiepunktet befinner seg og dermed variere stabilitetsgraden.

For lite stabilitet i stdfasen = Momentan-dreiepunkt- mp Bruk justeringsskruene til & vippe
[kneleddet gir etter et for langt framme leddet bakover (fig. 5)

(svikter)]

For stor stabilitet i sta- = Momentan-dreiepunkt- wp Bruk justeringsskruene til & vippe
fasen et for langt bak (dor- leddet framover (fig. 6)

(mé& anstrenge seg for & salt)

innlede svingfasen)

Eventuelle justeringer som utferes pd oversiden av kneleddet, m& korrigeres med tilsvarende
kontrajusteringer pd undersiden for ikke & endre fotens posisjon.

oBS!

A Tilkoplingssystemene =KD og =ST krever en annen fremgangsmate under fremstillingen
av protesen. Stabilitet i st&fasen og innledning av fleksjon er avhengig av stepeankerets
posisjon pd hylsen. Det er ikke mulig & utfere etterjusteringer pd protesen i sagittal- og
frontalplanet!
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4.3.2.2 Justering av stabiliteten til det elastiske fottrinnet

Graden av elastisk baying ndr hzelen settes i bakken kan tilpasses ved a stille inn EBS™C-enheten
med justeringsmutteren. Dette gjeres ved a stikke den regulerbar skrunekkelen 710H10=2x3 som
felger med kneet, i hullet (fig. 7).

Dreiing mot venstre = redusert = |ettere = sterk = okt
(i retning -) motstand knefleksjon heving av vippen  st&-
(fig. 3b) stabilitet.
Dreiing mot heyre = gkt = mindre = svak = redusert
(i retning +) motstand knefleksjon heving av vippen  st@-
(Fig. 3b) stabilitet.
OBS!
Skulle den maksimale forspenningen (justerbar motstand) pd EBS-enheten veere util-
strekkelig ((kneet flekteres for lett -man ,synker* for dypt), kan man muligens vippe leddet
forover (se punkt 4.3.2.1), men veer oppmerksom pd at kneets stabilitet vil da avta.

4.3.2.3 Innstilling av demping for @ styre svingfasen

Den hydrauliske svingfasestyringen sikrer et harmonisk gangmenster. Bevegelsesmotstand hin-
drer proteseleggen i @ svinge for langt ndr kneet beyes and garanterer dempet strekking. Fotens
vekt og lengden pd leggen har en pendelvekt som sammen med pasientens egne gd-vaner vil
pavirke hans/hennes gangmanster. Nar protesen leveres, er ventilskruene innstilt med laveste
motstand for demping i ekstensjonsretningen. For demping i fleksjonsretningen, er det valgt en
middels innstilling.

Fleksjons- og ekstensjonsmotstand (baye- og strekkmotstand) kan stilles inn uavhengig av
hverandre med regulerbar skrungkkel 710H10=2x3 som felger med.

Innstilling av fleksjon (F) pd venstre leddside (sett bakfra, fig. 8).

Drei hydraulikkens ventilskrue mot heyre = sterre motstand = vanskeliggjer flek-
(+) sjon (liten heellefting)
Drei hydraulikkens ventilskrue mot venstre = mindre motstand = letter fleksjon (sterre
(-) heellafting)

Innstilling av ekstensjon (E) pa heyre leddside (fig. 9).

Drei hydraulikkens ventilskrue mot heyre = starre motstand = vanskeliggjer eks-
(+) tensjon (kraftigere
demping)
Drei hydraulikkens ventilskrue venstre (-) = mindre motstand = letter ekstensjon
(mindre demping)
oBS!

Ga fram trinnvis og forsiktig ved instilling av demping/motstand, da det er fare for at
pasienten kan falle!

Nar man foretar den endelige innstillingen av ekstensjonsdemping, pass pd at beinet

strekkes helt ut for hvert steg. Ved justering av svingfasestyring, mad man ta hensyn til
hvilken innvirkning skumkosmetikken vil ha.
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4.4 Skumkosmetikk

Bruk skumkosmetikk 35107 til EBSPR-kneledd. Det er mulig @ fa individuelt tilpasset Otto Bock
skumkosmetikk.

OBS!

A Ikke bruk talkum for @ bli kvitt ulyder eller stey i skumkosmetikken. Talkum edelegger
smorefettet i de mekaniske delene. Dette kan fere til betydelige funksjonsforstyrrelser
og okt risiko for svikt. Har man brukt talkum, bortfaller alt erstatningssansvar for dette
medisinske produktet.

Merk:

For & redusere friksjon, gi bedre glideegenskaper og fierne ulyder, kan man bruke sili-
konspray 519L5 direkte pd kontaktflatene i skumkosmetikken.

4.5 Vedlikehold

OBS!

Ikke bruk sterke rengjeringsmidler da de kan pdfere skader pd lager, tetninger og
plastdeler.

Ikke demonter kneleddet! Hvis det oppstdr problemer skal kneleddet sendes til ser-
vice.

e OBS! - Vennligst serg for & underrette pasientene!

Kneleddets funksjon kan bli pavirket av bade miligmessige og bruksmessige forhold. For
& redusere risikoen for pasienten, bar ikke kneleddet brukes hvis det oppstér merkbare
funksjonsendringer.

Merkbare funksjonsendringer kan omfatte treghet, ufullstendig strekking, forringet sving-
fasestyring eller stabilitet i stGfasen, unormal stey, osv. | ekstreme tilfeller av permanent
dynamisk belastning, kan det hydrauliske dempesystemet bli varmt.

Nar kneleddet brukes ma man ikke fikle med leddmekanismen, da det er fare for klems-
kader.

Maling

La et Otto Bock spesialverksted underseke protesen.

Otto Bock anbefaler etterjustering av kneleddinnstillingene ndr pasienten er blitt vant til & gé med
protesen. Tilvenningstiden er individuell.

Vennligst kontroller kneleddet minst en gang i dret for slitasje og funksjonalitet og etterjustér om
nedvendig. Sjekk spesielt fleksjons- og ekstensjonsmotstand, lagrene, og uvanlige lyder. Man mé
alltid kunne garantere fullstendig beying og strekking (fleksjon og ekstensjon).

5 Ansvar

Produsenten anbefaler at produktet kun brukes under de forholdene og til de formdlene som er
spesifisert, samt at det vedlikeholdes i henhold til brukerveiledningen. | tillegg ma utstyret uteluk-
kende brukes sammen med utprevde moduleere komponenter i samsvar med Otto Bock Mobility
System®. Produsenten er ikke ansvarlig for skader som er forGrsaket av komponenter som ikke
er godkjent av produsenten.
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6 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr. Produktet er
klassifisert i klasse | pd bakgrunn av klassifiseringskriteriene som gjelder for medisinsk utstyr
i henhold til direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor utstedt av Otto Bock som
produsent med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.
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Polski

Prosimy o dokitadne zapoznanie sie z niniejszg instrukcjg obstugi.Szczegding
uwage nalezy zwréci¢ na zamieszczone wskazéwki ostrzegawcze!

1 Podzespoty (Rys. 1)

1
2
3

(1) Klucz do regulacji 710H10=2X3
(

(

(4

(

(

Odbojnik 4259=5.5X6

Tabliczka typu 4G444=3R60-PRO

Goérna ostona przegubu kolanowego 4G432
5
6

Dolna ostona przegubu kolanowego 4G433

= S o

kotwa odlewana 4G70; w komplecie:

4 $ruby z tbem grzybkowym 501T1=M5x16 (a)

2 nakretki z dwoma otworami 502R1=M5x16 (b)
2 wkrety bez tba 506G3=M8X12-V (c)

1 wkret bez tba 506G3=M8X10 (d)

2 Opis

2.1 Zastosowanie

Policentryczny przegub kolanowy EBSPRC z hydraulicznym zabezpieczeniem zgiecia i hydraulicz-
nym sterowaniem fazy wyprostu przeznaczony jest wytgcznie dla zaopatrzenia protetycznego po
amputacji koriczyny dolne;.

2.2 Dziedzina zastosowania

Dziedzina zastosowania zgodnie z Systemem mobilnosci Otto Bock MOBIS®:

Q"@ Zalecenie dla pacjentéw po amputaciji o stopniu mobilnosci 2 i 3
[ (wychodzgcych na zewnqtrz w ograniczonym lub nieograniczonym zakresie).

Jka /.
rzewidziany dla pacjentow o wadze ciata do g.
' Q P idziany dl jentd d iata do 75 k

A Uwaga!

Prosimy o niewystawianie elementéw pasowanych protezy na dziatanie czynnikéw oto-
czenia, np. stodkiej wody, wody morskiej i kwaséw, ktére powodujg korozje metalowych
czesci. Stosowanie produktu medycznego w takich warunkach powoduje wygasniecie
wszelkich roszczen zastepczych w stosunku do firmy Otto Bock HealthCare.

Prosimy o przekazanie pacjentowi tej informaciji.

2.3 Konstrukcja i dziatanie (Rys. 2 - 4)

Dzigki tej innowacyjnej konstrukcji przegubu kolanowego o nowoczesnym wzornictwie pacjent
uzyskuje wyraznie wiekszy komfort i bezpieczenstwo w trakcie fazy stania i fazy wyprostu. Dol-
na i gérna czesé przegubu pofgczone sqg ze sobg dwoma wieloosiowymi widetkami, tworzgcymi
taficuch kinematyczny. Tylne widetki potgczone sg z dolng czesciq przegubu za pomocg krzywki
(Rys. 1, A), a nastepnie z modutem ttumigcym EBSFRC (Rys. 2, B).
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Podczas stawiania piety blizsze elementy przegubu odchylajg sie w kierunku grzbietowym wokot
dolnych osi (Rys. 4, D). Modut EBS™R° jest Sciskany, przy czym jednoczes$nie przesuwa sig krzyw-
ka (Rys. 3b i 4E). Krzywka ta stuzy do kontroli wzrokowej stopnia uzytkowania funkcji EBS™R°.
Dziatanie modutu EBSPRC mozna regulowac pltynnie, tzn. jego opdr moze byé dostosowany do
wagi ciata i aktywnosci pacjenta (patrz punkt 4.3.2.2.).

Dzigki swojej wieloosiowosci przegub wykonuje ruch obrotowo-poslizgowy. W tym czasie punkt ob-
rotu (chwilowy punkt obrotu) zmienia swoje potozenie w zaleznosci od pozycji zgiecia (Rys. 4, F).
Modut EBSPRC (elastyczne zabezpieczenie zgigcia) to co$ wyjgtkowego. Dzieki specjalnym, ge-
nerowanym hydraulicznie oporom umozliwia on w trakcie stawiania piety sttumienie zgiecia w
fazie stania do maks. 150 bez uruchamiania normalnego zginania. Progresywne ttumienie modutu
umozliwia optymalne sterowanie ugigcia przegubu kolanowego w fazie stania w zaleznos$ci od
predkosci chodu pacjenta z protezg. W trakcie wolnego chodu modut EBSPR® umozliwia silniejsze
zgiecie protezy podczas stawiania pigty. Tym samym w potgczeniu z policentryczng kinematykg
przegub zapewnia maksymalne bezpieczenstwo i komfort. W przypadku chodzenia z wigkszg
predkosciq zgigcie w fazie stania jest ttumione z rosngcg sitq, a tym samym z rosngcym ograni-
czeniem, umozliwiajgc dynamiczne chodzenie z ekonomicznym wykorzystaniem energii. Dzigki
tej funkcji chodzenie z protezg w zakresie duzych predkosci staje sie bardziej komfortowe
i fizjologiczne.

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

Faza wyprostu sterowana jest przez wydajny modut hydrauliczny z indywidualng regulacjg, umiesz-
czony miedzy widetkami. Ograniczniki ruchu w ukfadzie hydraulicznym nie dopuszczajq do zbyt
dalekiego wysunigcia podudzia podczas zgiecia i zbyt twardego ograniczenia podczas wyprostu.
Ograniczniki te mozna regulowa¢ niezaleznie od siebie.

2.4 Rézne systemy polgczen

Przegub kolanowy EBSPRO dostepny jest w 4 réznych wersjach, réznigcych sie tylko systemem
potgczenia (patrz strona tytutowa):

Numer artykutu ~ Wersja

3R60-PRO Przegub kolanowy z potgczeniem piramidalnym

3R60-PRO=ST Wersja dla diugiego kikuta z potgczeniem gwintowanym
3R60-PRO=KD Wersja po wyluszczeniu stawu kolanowego z kotwgq laminacyjg
3R60-PRO=HD Wersja po wyluszczeniu stawu biodrowego z potgczeniem piramidalnym

zgietym o 10° do przodu

A P Uwaga!
tﬁ Dla zaopatrzenia protetycznego po wytuszczeniu stawu biodro-
== A 1 wego nalezy koniecznie zastosowaé specjalnie dopasowang
% . wersje przegubu 3R60-PRO=HD. Blizsze potqgczenie przegu-
! r ‘5 bu upraszcza konstrukcje protezy przesunietego do przodu
J stawu biodrowego.
oul
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3 Dane techniczne

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

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

Potgczenie dalsze Rdzen nastawny

Kqt zgiecia kolana 175° 145° 125° 175°

Masa 770 g 840 g 750 g 770 g

Wysokosc¢ systemowa 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm

Blizsza wysokosc¢

systemowo_ powyze) 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm

punktu odniesienia

konstrukgiji

Dalsza wysoko$é

systemowa powyzej 148 mm

punktu odniesienia

konstrukgji

I\/!c:ks. ciezar ciata 75 kg/ 165 Ibs

uzytkownika

Stopien mobilnosci 2,3

4 Uzytkowanie
4.1 Budowa

Tréjwymiarowe usytuowanie leja protezy i podzespotéw modutowych ma wptyw na statyczng i
dynamiczng funkcje protezy. Pozycja osi ma wptyw na dziatanie przegubu. W pozycji wyprostnej
chwilowy punkt obrotowy znajduje sie powyzej rdzenia regulacyjnego i za linig osiowania, dzigki
czemu uzyskuje sie bezpieczenstwo przegubu kolanowego w fazie stania (Rys. 4). Zalety przegubu
kolanowego EBSPRC mogq by¢ optymalnie wykorzystane tylko poprzez prawidtowq konstrukcije.

W celu ustawienia potgczenia leja nalezy uwzgledni¢ pozycje kikuta. Linie pionowe w ptasz-
czyznie czotowej i strzatkowej, wyznaczane od punktu obrotowego stawu biodrowego podczas
wykonywania formy gipsowej i przymiarki leja probnego, utatwiajg prawidtowe ustawienie kotwy
laminacyjnej lub ewentualnie adaptera leja.

Osiowanie przebiega w 2 etapach:
1. Najpierw osiowanie podstawowe w przyrzqgdzie do budowy statycznej (np. L.A.S.A.R. Assembly
743L200).

2.Nastepnie optymalizacja statyki konstrukcji za pomocg L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Osiowanie podstawowe w przyrzgdzie dp budowy statycznej (kolejne etapy odnoszg
sie do Rys. 12)

© Przesungé srodek stopy o 30 mm w stosunku do linii osiowania.

© Wyregulowaé efektywng wysokoéé obcasa stopy i dodaé 5 mm. Ustawié pozycje zewnetrzng
stopy.

© Zamocowaé przegub kolanowy. W osiowaniu wstepnym linia osiowania przebiega przez gérng
przedniq o$ (punkt odniesienia konstrukgji). Przegub powinien by¢ ustawiony w pozycji hory-
zontalnej. Nalezy mie¢ na uwadze wymiar od kolana do podfoza i pozycje zewnetrzng kolana
(koncoéwka mocujgca wyznacza ok. 50). Zalecana pozycja punktu odniesienia konstrukgji: 20

% mm powyzej szpary kolanowe;.



O Potgczyé adapterem rurowym stope z modutowym przegubem kolanowym.

@ Zaznaczyé od strony bocznej $rodek leja punktem centralnym blizszym i punktem central-
nym.

@ Tak ustawié lej, aby jego blizszy punkt centralny byt zgodny z linig osiowania. Ustawié ugiecie
leja na 3 — 5°, mie¢ jednakze na uwadze indywidualng sytuacije (np. przykurcz stawu biodro-
wego) i ,wymiar od guza do podfoza”.

Uwaga!

Jezeli nie uwzgledni sie ugigcia leja, przegub znajdzie sig zbyt daleko z przodu. Skut-
kiem tego wystgpiq zaktécenia dziatania i przedwczesne zuzycie. Do optymalizaciji
konstrukcji wzgl. pézniejszych korekt osiowania nalezy uzy¢ przesuwnego piramidal-
nego rdzenia nastawnego (4G235=T) przegubu kolanowego EBSPRC lub dodatkowo
plytki adaptera 4R118.

Regulacja adaptera przesuwnego

Adapter fgczgey 4G235=T przeznaczony jest wylgcznie do zastosowania razem z przegubem

kolanowym Otto Bock 3R60-PRO. Umozliwia on przesunigcie o maks. 10 mm w kierunku A/P,

np. w celu pdzniejszej optymalizaciji konstrukcji protezy (Rys. 11a).

Przed wykonaniem regulacji nalezy: (Rys. 11b)

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

2. Nastepnie wykreci¢ srube w takim stopniu, aby pozwolito to na przesunigcie adaptera tgczg-
cego,

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

4.Na koniec dokreci¢ srube z momentem 25 Nm i natozy¢ kotpak, zwracajgc uwage na jego
wiasciwg pozycje.

@ Potgczyé lej i modutowy przegub kolanowy odpowiednim adapterem (np. adapter trzonu 4R111,

4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Optymalizacja statyki konstrukgji za pomocg L.A.S.A.R. Posture 743L100 (kolejne etapy
odnoszq sig do Rys. 13)

Za pomocq przyrzqdu L.A.S.A.R. Posture mozna znacznie zoptymalizowa¢ osiowanie podstawo-

we. W celu uzyskania odpowiedniego bezpieczenstwa przy jednoczesnym lekkim wykonywaniu

fazy wymachu nalezy postepowaé jak nizej:

© Do pomiaru linii obcigzenia pacjent po amputaciji uda staje protezg na ptytce pomiarowe;j sity
przyrzqgdu L.A.S.A.R. Posture, a zdrowg nogg na plytce regulacyjnej wysokosci. Strona z
protezg powinna by¢ odpowiednio obcigzona (> 35% wagi ciata).

@ Konstrukcja powinna byé teraz dopasowana wytgcznie poprzez zmiane ugiecia podeszwy
tak, aby linia obcigzenia (linia laserowa) przebiegata ok. 10 mm przed przednig dolng osig
kolana (patrz Rys. 13).

© Nastepnie podczas préby chodu wykonaé optymalizacje dynamiczng (patrz punkt 5).
4.2 Mozliwe kombinacje

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

97



4.3 Regulacja i montaz korncowy

4.3.1 Wykonanie leja 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Laminowanie przed przymiarkq

Naciggng¢ potowe rekawa z trykotu perlonowego 623T3 o podwdjnej dtugosci gipsowego
modelu na zaizolowane toze kikuta. Drugg potowe rekawa trykotowego zrolowaé przy dalszym
koncu i réwniez naciggngé. Zbrojenie wezem z maty z wiékna szklanego 616G 13 jest stopniowo
wzmachniane w celu przyjmowania duzych sit przy modutowym przegubie kolanowym. Pierwszq
warstwe naktada sie na 2/3 diugosci leja, nastepnie zwigzuje i naktada w przeciwnym kierunku
az do pofowy dtugosci leja. W czeéci dalszej naktada sie 2 warstwy tkaniny karbonowej 616G 12
w taki sposéb, aby montowany pdzniej adapter 4G70 miat na catym obwodzie wystajgcy na 3
cm podktad z tkaniny karbonowej. Naciggngé 2 warstwy rekawa z trykotu perlonowego 623T3.
Wykonaé laminowanie metodg podwdéjnego odlewu, tzn. wykonaé pierwszy odlew do 2/3 dtu-
gosci za pomocq zywicy do laminowania Orthocryl 617H19. Blizszq czesé trzonu laminuje sie w
drugim etapie za pomocg zywicy Orthocryl 617H17. Po utwardzeniu pierwszego odlewu, a przed
laminowaniem blizszej czgsci leja za pomocq zywicy Orthocryl 617H17, nalezy na niego natozy¢
2 nowe warstwy rekawa z trykotu perlonowego 623T3.

Uwagal!

Kotwa laminacyjna stuzy jako ogranicznik zgiecia modutu EBS™RC (Rys. 10). Aby nie
doszto do uszkodzenia przegubu kolanowego, nalezy koniecznie mie¢ na uwadze te
funkcje ograniczajgcq réwniez po pokryciu jej zywicg. Przy module EBSPRC nalezy
zapewnié ptaskg powierzchnie.

4.3.1.2 Montaz kotwy laminacyjnej

Przygotowaé prawidtowo dopasowang kotwe odlewang przed przyklejeniem do toza kikuta, wy-
pefniajgc otwor na zigezke tworzywem Plastaband 636K8. Zamocowac w przyrzgdzie konstruk-
cyjnym toze kikuta i przegub.

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

Przed przymiarkg zabezpieczy¢ tasmg samoprzylepng 627B2. Sprawdzi¢ funkcje ograniczania
(patrz 4.1.). W razie koniecznosci wykonaé wymagang powierzchnie ograniczajgcq z pomocqg
szpachli, ewentualnie naklei¢ na laminacie zewnetrznym ograniczenie z tworzywa Pedilin.

4.3.1.3 Wykonczenie leja

Po przymiarce przykrecié dodatkowo kotwe laminacyjng $rubami z tbem grzybkowym i nakretkami
z dwoma otworami do toza kikuta, a nastepnie zalaminowac jg.

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

wo u géry, aby po natozeniu 2 warstw tkaniny karbonowej 616G 12 na ramiona adaptera 4G70
druga warstwa rekawa z trykotu perlonowego 623T3 miata podktad z tkaniny karbonowej.

2.Teraz wykonuje sie jeszcze raz stopniowe wzmocnienie przy uzyciu weza z maty z wiékna szkla-
nego 616G 13 (zgodnie z opisem w punkcie 4.3.1.1.).

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

Odstepstwa od wskazéwek montazowych i zalecanych materiatéw do laminowania
kotwy mogq spowodowaé poluzowanie sie i peknigcie adaptera.

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

4.3.2 Regulacja przegubu kolanowego podczas préby chodu

W stosunku do dotychczasowej protezy pacjenta funkcja przegubu kolanowego EBS™RC rézni
sie przede wszystkim elastycznym zabezpieczeniem zginania. Pacjent moze stangé na zginajgce;j
sie protezie nie przetamujgc jej w kolanie (Rys. 3a). Podczas proby chodzenia nalezy wykonaé
pierwsze kroki z osiowaniem podstawowym i fabrycznym ustawieniem podstawowym. W trakcie
proby chodzenia nalezy objasni¢ pacjentowi wazng, korzystng pod wzgledem biomechanicznym
funkcje protezy EBS™O.

Wyijgtkowa funkcja przegubu kolanowego wymaga prawidtowej konstrukcji protezy
i jej indywidualnego ustawienia oraz doktadnego poinstruowania pacjenta. Komfort i
bezpieczenstwo stajqg sie szczegdlnie odczuwalne podczas diugiego chodzenia — zwtaszcza
na nieréwnych odcinkach. Na poczgtku elastyczne stawianie stopy jest nieco dziwne
dla niewprawnego pacjenta, poniewaz przegub kolanowy zgina sie sprezyscie, jednak
proces ten odpowiada fizjologicznemu przebiegowi normalnego chodu i oznacza dla
pacjenta wyrazng korzy$é. Dlatego tez nalezy zapewnié pacjentowi z protezg odpowie-
dnie mozliwos$ci przyzwyczajania sie do takiego przebiegu ruchu.

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

nizsze wskazdéwki i polecenia:

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

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

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

W przeciwienstwie do jednoosiowych przegubow kolanowych, przeguby policentryczne sq stabilne
w trakcie kroku podczas stawiania stopy. W przypadku przegubu kolanowego EBS™R® zgiecie
w fazie stania zwigksza dodatkowo bezpieczenstwo stania. Modut nastawiony jest fabrycznie na
$rednie naprezenie wstgpne. Decydujgcq dla rozpoczecia fazy wymachu, a tym samym i dla bez-
pieczenstwa podczas stawiania stopy jest pozycja przegubu, a tym samym potozenie chwilowego
punktu obrotu. Pozycja punktu obrotu ustalana jest poprzez pochylenie przegubu w ptaszczyznie
strzatkowej, tzn. poprzez zmiane kgta za pomocgq rdzeni nastawnych.
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Bezpieczenstwo stania = Chwilowy punkt obro- s Odchyli¢ przegub do tytu za

zbyt mate tu zbyt daleko w kie- pomocgq $rub regulacyjnych
(pacjent przetamuje runku brzusznym (Rys. 5).

proteze)

Bezpieczenstwo stania = Chwilowy punkt obro- s Odchyli¢ przegub do przodu
zbyt duze tu zbyt daleko w kie- za pomocg $rub regulacyjnych
(bardzo trudno jest runku grzbietowym (Rys. 6).

uruchomié¢ faze wymachu)

Regulacje powyzej przegubu muszqg by¢ skompensowane odpowiednimi regulacjami ponizej
przegubu, aby nie doszto do zmiany ustawienia stopy.

Uwaga!

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

4.3.2.2 Ustawianie elastycznego zabezpieczenia stawiania stopy

Stopien elastycznego ugiecia podczas stawiania stopy mozna dopasowaé poprzez regulacje
modutu EBSPRC za pomocq nakretki regulacyjnej. W tym celu nalezy wtozy¢ w otwér dostarczony
klucz regulacyjny 710H10=2x3 (Rys. 7).

Obracanie w lewo = naprezenie = tatwe opada- = silne podnie- = zwigkszanie
(w kierunku -) wstepne nie mechaniz- sienie krzywki bezpieczenstwa
maleje mu przegubu (Rys. 3b) przegubu kolo-
nowego.
Obracanie w prawo = naprezenie = mniejsze = niewielkie pod- = zmniejs-
(w kierunku +) wstepne opadanie me- niesienie krzy- zanie bez-
ro$nie chanizmu prze-  wki (Rys. 3b) pieczenstwa
gubu przegubu kola-
nowego
Uwaga!
Jezeli maksymalne naprezenie wstepne przegubu EBS™RC nie jest wystarczajgce (pacjent
»zapada sie” zbyt gteboko), ewentualnie pochyli¢ przegub do przodu (patrz 4.3.2.1.)
— majgc przy tym na uwadze malejgce bezpieczenstwo przegubu kolanowego.

4.3.2.3 Ustawianie ttumienia sterowania fazy wymachu

Hydrauliczne sterowanie fazy wymachu pozwala na bardziej harmonijny obraz chodu. Opory
ruchu zapobiegajq zbyt dalekiemu wymachowi podudzia protezy podczas ruchu i gwarantujg
zamortyzowany wyprost. Masa stopy i diugo$¢ podudzia jako wahajgey sie ciezar majq taki sam
wplyw na obraz chodu, jak przyzwyczajenia pacjenta. Fabrycznie $ruby zawordéw ustawione sq
na ttumienie w kierunku wyprostu z najmniejszym oporem. Dla tlumienia w kierunku zgigcia wy-
brano $rednig wartosc.

Opory zgiecia i wyprostu mozna wyregulowa¢ niezaleznie od siebie za pomocq dostarczonego
klucza regulacyjnego 710H10=2x3.

Ustawianie zgiecia (F) po lewej stronie przegubu (kierunek patrzenia od strony tylnej, Rys. 8).
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Kierunek obracania $ruby zaworu hydrau- = Op6r rosnie
licznego w prawo (+)

Kierunek obracania $ruby zaworu hydrau-
licznego w lewo (-)

Trudniejsze zginanie

Opér maleje

tatwiejsze zginanie

Ustawianie wyprostu (E) po prawej stronie przegubu (Rys. 9).

Kierunek obracania $ruby zaworu hydrau- = Op6r rosénie = Trudniejszy wyprost
licznego w prawo (+)
Kierunek obracania $ruby zaworu hydrau- = Opo6r maleje = tatwiejszy wyprost

licznego w lewo (-)

c Uwaga!
Ustawianie amortyzacji nalezy wykonywa¢ ostroznie i stopniowo! Niebezpieczenstwo
upadku pacjenta!
Wyprost nalezy amortyzowac tylko w takim stopniu, by byt on zawsze uzyskiwany w
petnym zakresie. Podczas regulacji sterowania fazy wymachu nalezy skompensowac
wplyw ostony kosmetycznej.

4.4 Ostona kosmetyczna

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

e Uwaga!

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

Wskazoéwka:

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

4.5 Wskazoéwki dotyczgce konserwacji

Uwaga!

Nie wolno uzywaé zrqcych srodkdw czyszczqgeych, ktére mogg spowodowacé uszkodzenie
tozysk, uszczelek i czesci z tworzywa sztucznego.

Nie demontowa¢ przegubu! W przypadku ewentualnych zaktécen prosimy przestaé
przegub do firmy Otto Bock.
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A Uwaga!

W zaleznosci od warunkdéw otoczenia i zastosowania moze zaistnie¢ ich negatywny wptyw
na dziatanie przegubu kolanowego. Aby nie doszto do zagrozenia dla pacjenta, nie wolno
uzywaé przegubu kolanowego w przypadku stwierdzenia zmian w jego dziataniu.Te wy-
czuwalne zmiany w dziataniu mogq mie¢ postac np. utrudnionego dziatania, niepetnego
wyprostu, stabngcego sterowania fazy wymachu wzgl. bezpieczenstwa fazy stania,
hatasliwej pracy itd. Hydrauliczne systemy ttumigce rozgrzewaijq sie w przypadku ekstre-
malnego dynamicznego, statego obcigzenia. Podczas uzytkowania przegubu kolanowego
nie uyjmowa¢ go za mechanizm — niebezpieczenstwo przytrzasnigcia dfoni.

Dziatanie:

Skontaktowad sie ze specjalistycznym warsztatem firmy Otto Bock.

Po przyzwyczajeniu sie pacjenta do protezy firma Otto Bock zaleca ponownie wykonanie ustawien
przegubu kolanowego stosownie do wymagan pacjenta.

Prosimy o kontrolowanie przegubu kolanowego co najmniej raz w roku pod kgtem zuzycia i dzia-
tania oraz o ewentualne wykonywanie dodatkowej regulacji. Szczegding uwage nalezy przy tym
poswigci¢ oporom ruchu, tozyskom i nienormalnemu hatasowi. Zawsze nalezy zapewni¢ petne
zgiecie i wyprost przegubu.

5 Odpowiedzialnosé

Producent zaleca uzywanie produktu wytgcznie w warunkach przez siebie podanych i jedynie w
celach do tego przewidzianych oraz w sprawdzonych dla danej protezy kombinacjach systemu
modutowego zgodnych z systemem wspomagania ruchu Otto Bock MOBIS® i konserwowania go
zgodnie z instrukcjq obstugi. Za szkody powstate w wyniku stosowania elementéw wspotpracujgceych,
nie majgcych dopuszczenia producenta w ramach uzytkowania produktu, producent nie ponosi
odpowiedzialnosci.

6 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Zgodnie z kryte-
riami klasyfikacyjnymi dla produktéw medycznych wedtug zatgcznika IX Dyrektywy produkt zostat
zakwalifikowany do klasy I. W zwigzku z tym, zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy, Deklaracija
zgodnosci zostata sporzgdzona na wytgczng odpowiedzialnos$é firmy Otto Bock.
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magyar

Kérjik, figyelmesen olvassa el ezt a haszndlati utasitast. Forditson kilonleges
figyelmet a Biztonsdgi tudnivalékra!

1 Alkatrészek (1. dbra)

(1) bedllitdé kulcs 710H10=2X3
(2) tk6z6 4259=5.5X6
(8) szignatura lemez 4G444=3R60-PRO
(4) fels6 térdsapka 4G432
(5) also térdsapka 4G433
(6) tokvilla 4G70 tartozékai:
4 kapupdntcsavat 501T1=M5x16 (a)
4 kétlyukd anya 502R1=M5x16 (b)
2 menetes csap 506G3=M8X12-V (c)
1 menetes csap 506G3=M8X10 (d)
2 Leiras

2.1 Rendeltetés

A policentrikus, hidraulikus hajlitdsbiztositassal és hidraulikus lengésfazis-vezérléssel rendelkez6
EBS™RO térdiziilet kizdrdlag alsévégtag-amputdltak ellatdsdra alkalmazhatd eszkoz.

2.2 Alkalmazasi teriilet
Alkalmazasi terllete az Otto Bock mobilitdsrendszere, a MOBIS® szerint:

Q‘dﬁ'@ 2. és 3. mobilitasfoku (korldtozott kiltéri és korlatozas nélkdl kiltéri haszndlo)
'G'EDQ péciensek szdmdra. A pdciens maximdlis testsulya 75 kg lehet.

Q Figyelem!

A protézisalkatrészeket lehet6leg ne tegyiik ki olyan kérnyezeti hatdsoknak, amelyek a
fémalkatrészek korroziojat okozhatjdk, ilyen pl. az édes viz, a sés viz, a savak és mds
folyadékok. Amennyiben ezt a gydgydszati terméket mégis ilyen kdrnyezeti feltételek
mellett haszndljak, megsziinik az Otto Bockkal szemben minden csereigény.

Errél tajékoztatni kell a a pacienst is!.

2.3 Felépités és miikédés (dbra 2-4)

Ez az Ujszerd, jogvédett, modern formatervezési izlleti konstrukci6 az dllds- és lengésfézisban
sokkal nagyob kényelmet és biztonsdagot nyujt. Az iziilet felsé és alsé része két tengelyvillaval,
tébbtengelyesen kapcsolddik egymashoz, tehdt kinematikus ldncot képez. A hatsé tengelyvillat
az iziilet als6 részével egy himba (dbra 2, A) kapcsolja 6ssze és hozzd van kapcsolva az EBS™RC
csillapité egységéhez (abra 2, B).

Sarokra Iépéskor az izlilet proximdlis része dorzdlisan elfordul az alsé tengely korl (4 dbra D). Az
EBSFRO — egység 6sszenyomddik mintegy vizudlis informdciot adva arrdl, hogy az EBS™R° — egy-

EBS= Ergonomically Balanced Stride = elasztikus hajlitds biztositas
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ség miikodik. Az EBS™RC — egység hatdsfoka fokozatmentesen szabdlyozhatd, tehdt ellendlidsa
adaptdlhatd a pdciens testsulya és aktivitdsfoka szerint (Id. 4.3.2.2 pont).

Az iziilet - tobbtengelyes lévén - forgd-csiszd mozgdst végez. Ekdzben a fogrdspont (a pillanatnyi
forgdaspont) a hajlitds mértékének megfeleléen valtoztatja a helyét (4 dbra, F).

Az EBSFRO - egység (EBS = elasztikus haijlitas biztositds) kilonlegesség. Specidlis hidraulikus
ellendlldsok segitségével sarokra [épéskor max. 15° csillapitott térdhajlitassal jon létre az dllas-
fazis-biztonsag a rendes hajlitds meginditdsa nélkll. Az egység progressziv csillapitasa lehetévé
teszi az dlldsfazisban a térdhaijlitds optimdlis vezérlését a protézisviseld jardssebességének
fuggvényében. Az EBS™RO — egység lassu jards kozben erésebb térdhajlitdst tesz lehetévé a
sarokra [épésor. A policentrikus kinematika révén a térdiziilet a lehet6 legnagyobb kényelmet és
biztonsdagot nyujtjta. Nagyobb jardssebesség mellett a térdhajlitds csillapitasa egyre erésodik,
ettél egyre jobban korlatozodik, lehetévé téve a dinamikus és energiahatékony jardast. E funckio
segitségével a protézissel valo jards nagy sebességtartomdanyban jelentésen kényelmesebbé és
természetesebbé vdlik.

El6nyds még a nagyon nagy térdhajldsszég, mely messze meghaladja a szokdsos mértéket. Mivel
ennek a térdiziiletnek nincs hajlitdshatarolé (itkdzdje, miiszakilag a 175°-ndl nagyobb haijlitds csak
megfelel6 tokcsatlakozdval, tokformaval vagy habszivacs-kozmetikaval biztosithato.

A lengésfazist a tengelyvillék k6zé szerelt, nagy teljesitményli és egyedileg szabdlyozhaté hidrau-
likaegység vezérli. Hajlitds kézben a ldbszar talzott mérték tillendiilését és nyuijtott helyzetben a
tulsdgosan kemény Utkézést a hidraulika dltal kifejtett mozgdsi ellendllasok akaddlyozzdk meg.
Ezeket az ellendllidsokat egymdstol fliggetlenll lehet szabdlyozni..

2.4 Kiilénb6z6 csatlakoztato rendszerek

Az EBSPRO térdiziilet 4 kiilonb6z6 verzidban rendelhetd. Lényegében a csatlakoztatd rendszereik-
ben kilénbéznek egymdstdl (Id. cimlap):

cikkszam verzié
3R60-PRO térdizlilet piramiscsatlakozéval
3R60-PRO=ST térdexartikuldciéhoz valé verzié menetes csatlakozéval
3R60-PRO=KD térdexartikulaciéhoz val6 verzié tokvillaval
3R60-PRO=HD csipdexartikulaciéhoz valé verzié anterior 10°-os letdrés(li piramiscsatlako-
zéval
c o Figyelem!
Kﬁ' Csip&exartikuldaltak protetikai elldtasakor feltétlentl a 3R60-
pi— ' q PRO=HD specidlisan adaptdlt iziiletverziét kell haszndlni.
@ y A proximdlis izlileti csatlakozé leegyszerdisiti az el6retolt

r ‘5 csipéizliletes protézis felépitését.
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3 Miiszaki adatok

cikkszam 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD
L . szabdlyozo . menetes szabdlyozé mag

proximdlis csatlakoz6 mag tokvilla lakozd 10° letdréssel

(eltolhat) csatlakozo

disztdlis csatlakozd szabdlyoz6 mag

térdhajldsszog 175° 145° 125° 175°

suly 770 g 840¢g 750 g 770 g

rendszermagassdg 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm

proximdlis

ren,ds,z,er.magassog 9 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm

felépitési vonatkozatdsi

pontig

disztdlis

rendozermagassdg o 148 mm

felépitési vonatkozatdsi

pontig

max. testsuly 75 kg/ 165 Ibs

mobiltidsfok 2,3

4 Kezelés

4.1 Felépités

A protézistok és a moduldris alkatrészek hdromdimenziés elrendezése befolydsolja a protézis
statikdjdat és dinamikdjat. A tengely pozicidja befolydsolja az iziilet miikodését. Nydujtott helyzet-
ben a pilllanatnyi forgdspont a szabdlyozé mag folétt és a felépitd vonal mégétt van. Igy jon létre
dligsfazisban a térdbiztonsdg. (4.dbra). Csak korrekt felépités esetén jut érvényre az EBS térdi-
zlilet minden el6nye.

A tokcsatlakozd poziciondlasakor figyelembe kell venni a csonk helyzetét. A gipszminta készitése-
kor és a probatok prébdja sordn a csipdiziilet forgdspontjdbdl szagitdlisan és frontdlisan felvett
fuggdlegesek felrajzoldsa megkdnnyiti a tokvilla ill. a tokadapter helyes pozicionaldsdét.

A felépités sordn az aldbbi két |épés szerint kell eljarni:
1. az els6 az alapfelépités a felépitd késziilékben (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2. majd a statikai felépités optimalizaldsa kovetkezik a L.A.S.A.R. Posture-rel (743L100).

4.1.1 Alapfelépités a felépité késziilékben (a kovetkezd [épések a 12. dbrdra utalnak)
© A ldbkézepet a felépité vonalhoz képest helyezziik elébbre 30 mm-rel..
@ Allitsuk be a protézisldb efektiv sarokmagassdagat és ehhez adjunk hozzd 5 mm-t.n.

© Fogjuk be a térdiziiletet. Alapfelépitéskor a felépits vonal dthalad az elsé fels tengelyen (fe-
[épitési vonatkoztatdsi pont). Ekdzben az izllet vizszintes helyzetben legyen. Figyelembe kell
venni a térd-talaj-tavolségot, valamint a térd kiils6 helyzetét (ez kb. 5°, amit elére megad a
felépit6szerkezet tarté szegmense). A felépitési vonatkoztatdsi pont ajdnlott poziciéja 20 mm-
rel a tédhajlat félétt van..

O A ldbat és a moduldris térdiziiletet a cséadapterrel kell dsszekétni.
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@ Laterdlisan a tok kézepét egy kézpontos proximdlis és egy kdzpontos disztdlis ponttal jeldljiik
meg. A két pont kdzott, egészen a tok pereméig hizzunk egyenes vonalat..

@ A tokot tgy kell poziciondlni, hogy a tok proximdlis kézéppontja a felépité vonalra essék. A
tokflexiét dllitsuk be 3 - 5°-ra, kézben azonban vegyiik figyelembe az egyedi adottsdgokat (pl.
csipGizlleti kontrakturdkat) és a ,tuber-talaj-méretet" is.

c Figyelem!

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

Az eltolhaté adapter beszabdlyozdsa

A csatlakozéadapter (4G235=T) kizdrdlag az Otto Bock 3R60-PRO térdiziiletéhez haszndalhato.

A/P iranyban legfeliebb 10 mm eltoldst tesz lehetévé pl. a protézis felépitésének utdlagos kor-

rigaldsdra. (11a dbra).

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

1.el6szo6r egészen be kell hajlitani a térdiziletet és el kell tavolitani a zarésapkat (fontos: miel6tt
eltavolitandnk a zdrésapkdt, a kivétel el6tt figyeljik és jegyezzik is meg, milyen helyzetben
van),

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

3. véglil pedig 25 Nm nyomatékkal hizzuk meg a csavart és a zarésapkat toljuk vissza a helyére.
Ugyeljiink arra, hogy a zérésapka a megfelel irdnyba nézzen.

@ A tokot és a moduldris térdiziletet a megfeleld adapterrel (pl. 4R111, 4R41, 4R55, 4R51)
kosslik ossze

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

Az alapfelépités L.A.S.A.R. Posture segitségével nagy mértékben optimalizalhaté. Annak ér-
dekében, hogy a biztonsdg kielégit6 legyen, ugyanakkor a lengésfazist is kdnnyen meg lehes-
sen inditani, a a felépités kdzben az aldbbi Iépések szerint jarjunk el:

© A terhelési vonal bemérése céljabol a péciens a protézisével fellép a L.A.S.A.R. Posture
erémérd lapjara, masik labaval pedig a magassagkiegyenlité lemezre. Kézben protézisét meg
kell terhelnie (legaldbb testsulyanak > 35 %aval).

@ A felépitést kizarélag a plantdrflexié megvdltoztatdsaval gy kell elvégezni, hogy a terhelési
vonal (Iézercsik) kb. 10 mm-rel az elsé alsé térdtengely elétt fusson (Id. 13. dbra).

©® Utdna a jaraspréba sordn optimalizdljuk a dinamikai tulajdonsdgokat (Id. 5. pont).
4.2 Kombindcios lehetéségek

A pdciens funkciondlis igényei szerint az aldbbi protézislabak kdzlil lehet valasztani: Greissinger
plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk® 1C40, Axtion® 1E56 oder LuXon®Max
DP 1E42/43.
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4.3 Bedllitds és végszerelés

4.3.1 A tok elkészitése 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Lamindlds a préba elétt

Perlon-cs6trikot (623T3) a gipszminta kétszeres hosszisagdanak megfelel6 méretben félig rabori-
tunk az izoldlt csonkdgyra. A csétrikd maradék felét a disztdlis végen megtekerjiik és azt is fel-
hizzuk a mintara. A moduldris térdiziilet kornyékén fellépd nagy erék felvétele céljdbdl Gvegszdlas
cs6bdl (616G 13) csokkend szilardsagu merevitést alakitunk ki. Az elsé réteget a tok hosszanak
2/3-aig rdboritjuk, lekotjik, majd a csonkossz feléig megint rdboritjuk. A disztdlis teriileten 2 ré-
teg karbonszdlas szévetet (616G 12) fektetiink fel rd ugy, hogy késébb, amikor a helyére kerll az
adapter (4G70), a karbonszdlas szévet koros-kordl 3 cm-rel tallogo aldtétet képezzen. Két réteg
perlon-cs6trikét (623T3) huzzunk fel ismét. A lamindlds kétszeres Ontéssel torténik. Az els6 Ontést
a csonkhossz 2/3 részig Orthocryl-lamindlé gyantdval (617H19) végezzik. A proximdlis tokrészt
ezutdn lagy Orthocryl®-lal (617H17) lamindljuk. Az els6 6ntés kikeményedése utdan, a proximdlis
tokrész Orthocryl®-lal (617H17) végzendé lamindldsa elétt Gjabb 2 réteg perlon-csétrikét (623T3)
hazunk fel.

4.3.1.2 A tokvilla felhelyezése

A szabatosan adaptdlt tokvillat a csonkagyhoz ragasztés elétt prepardini kell. Ehhez a kuplungnyilast
Plastabanddal (636K8) kitoltjiik. A csonkdagyat és az iziiletet befogjuk a felépitd készilékbe.

e Figyelem!
Minden puha és pordzus anyagot tdvolitsunk el a tokvilla felfekvé feliiletérdl. Ezutan
Orthocryl®-Siegelharzbdl (617H21) és Talkumbol (639A1) kevert simitomasszaval be-
ragasztjuk a tokvilldt.

A prébdhoz ragasztoészalaggal (627B2) biztositsuk. Vizsgdljuk meg, mikodik-e az Gtkdz6 (Id. 4.1).
Amennyiben sziikséges, a simitomasszdabdl alakitsuk ki a felfekvési feliiletet. Esetleg Pedilin®-bdl
készitett (itk6z6t ragasszunk fel a lamindtum kdlsejére.

4.3.1.3 A tok elkészitése

A préba utdn a tokvilldt még kapupdntcsavarokkal és kétlyuka anydkkal csavarozzuk 6ssze a
csonkdggyal és lamindljunk ré.

Tovabbi merevitések:

1.z egész tokra felhdzunk egy réteg perlon-csétrikot (623T3) és felll gy(irl alakban lekétjiik, hogy

miutdn Gjabb 2 réteg karbonszdlas szévet (616G 12) kerll az adapter (4G70) karmaira, a két
réteg perlon-csétrikd (623T3) kozott a karbonszdlas szovet koztes réteget alkosson.

2.Most pedig livegszdlas csével (616G 13) csokkend stabilitdsd merevitést alakitunk ki (a 4.3.1.1
pontban leirtak szerint).

3.Végiil 2 réteg perlon-csétriké (623T3) felhlizasa kovetkezik. A lamindlds ugyanudgy torténik, mint
az elsé alkalommal.

Q Figyelem!
A megmunkadldsi utasitdstol vald barmilyen eltérés, illetve a tokvilla lamindldsahoz ajdnlott
anyagok megvdltoztatdsa esetén az adapater kilazulhat és eltorhet.

maték: 15 Nm. A menetes csapokat a protézis készre szerelésekor Loctite-tal (636K 13)
biztositani kell.

c Az dllitécsvarokat szerelés utdn nyomatékkulcessal (710D 1) hizzuk meg. Meghtzé nyo-
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4.3.2 A térdiziilet beszabdlyozasa jaraspréoba kézben

Az EBSFRO- térdizilet miikddése elsGsorban az elasztikus hajlitds-biztositasban kilonbozik a
pdciens dltal eddig haszndlt, megszokott protézisekétdl. Ralépéskor a térdizillet kicsit enged, de
nem csuklik be (3a dbra). Prébajdrds kdzben el6szor ki kell probadlni az alapfelépitést és a gyari
bedllitdsokat. Jardspréba kdzben a pdciensnek el kell magyardzni az EBS™RO- térdiziilet fontos,
biomechanikaliag elényds miikodését..

Az iziilet rendkiviili funkcidinak érvényesiiléséhez felépitése legyen kifogdstalan, és a
pdciens kapjon meg minden sziikséges tdjékoztatast. Hosszabb jards, féleg egyenetlen
talajon vald haladds kézben mutatkozik meg egyértelmien, milyen kényelmes és biztonsa-
gos ez a protézis. A rugalmas sarokra |épés a gyakorlatlan pdciensnek eleinte szokatlan
és idegen, minthogy ez a térdiziilet ilyenkor rugézik. Ez azonban éppen a természetes
fiziolégids jarasnak felel meg, és jelentés nyereség a pdciens szamdra. A pdciensnek
tehat biztositsunk elegendé alkalmat és id6t arra, hogy hozzdszokhasson ehhez.

A gydri bedllitdsok megvdltoztatdsa elétt feltétlendl figyelembe kell venni és be kell tartani az
aldbbi tudnivaldkat:

¢ Az dllasfazis-haijlitas erejét el6szor csak a pozicid megvdltoztatdsavak szabdlyozzuk (Id. 4.3.2.1
pont) és csak ezutdn dllitsunk az EBS™°- egységen).

* A lengésfdazis esetében el6bb a flexiés, majd az extenzids ellendlldst valtoztassuk meg
(Id. 4.3.2.3).

4.3.2.1 Allasfazis-biztositds az iziilet poziciéjanak valtozatasaval (5+6. dbra)

Az egytengelyes térdizlletekhez képest a policentrikus iziiletek el6relépéskor a sarokra 1épésnél
stabilak. Az EBS™RC térdiziilet tovdbb fokozza az dlldsfazis-biztonsagot. Gydrilag az egység ko-
zepes el6feszitésre van bedllitva. A lengésfdzis meginditdsa illetve a sarokra lépés biztonsdga
szempontjabdl az izllet helyzete az irdnyadd, azaz a pillanatnyi forgdspont helyzete. Az iziilet sza-
gitdlis sikban valo billentése, azaz a szabdlyozdmagok révén végrehajtott szogdlldsvaltoztatasok
segitségével lehet meghatdarozni a forgdspont helyzetét..

tul gyenge dllasbiztositds = a pillanatnyi for- wp oz iziletet az dllitécsavarok

(Patient knickt ein) gaspont ventradlisan tdl segitségével hatra kell billenteni
tévol van (5. dbra).

tal er6s dllasbiztositas (@ = a pillanatnyi for- wp oz izilletet az dllitécsavarok se-

lengésfazist nehéz gaspont dorzdlisan tul gitségével elére kell billenteni.

meginditani) tavol van

Az iziilet felett végzett bedllitdsokat az izlilet alatti ellenszabdlyozdssal kompenzdlni kell, hogy a
ldb pozicidja ne vdltozzék.

Q Figyelem!
A =KD és =ST csatlakozé rendszerek alkalmazdsa esetén mdésképp kell eljarni a pro-
téziskészités kdzben. Az dlldsfazis-biztonsdg és a lengésfdazis meginditdsa attol figg,
hogy hol helyezkedik el a tokon a tokvilla. A szagitdlis és frontdlis sikban utélagos vdl-
toztatdsokat végrehajtani nem lehet!

4.3.2.2 Az elasztikus sarokralépés-biztositdas bedllitasa

A hajlitds mértéke sarokra lépéskor az EBSPRO - egységen lévé bedllitd anya segitségével adap-
talhaté. Ehhez a mellékelt bedllité kulcsot (710H10=2x3) be kell dugni a furatba (7. dbra).
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forgatdas balra = az elSfeszités = atérdmecha- = a himba eré6sen = né a térdbiz-

(- irdnyba) csokken nika enyhén felemelkedik tonsag.
sullyed (3.b dbra)

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

(+ irdnyba) fokozodik nika kicsit felemelkedik rdbiztonsag.
sullyed (3a dabra))

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

4.3.2.3 A csillapitds beszabdlyozdsa a lengésfazis vezérléséhez

A hidraulikus lengésfazis-vezérlés harmonikusabbd teszi a jarasképet. A mozgdsi ellendllidsok
megakaddlyozzdk a protézisldbszdr tullendlilését hajlitds irdnyba, és csillapitjak a nyujtast. A lab
sllya és a ldbszdarhossz ingat alkot és ugyanutgy befolydsolja a jarasképet, mint a pdciens jardsi
szokdsai. A szelepcsavarok gydrilag extenziés irdnyban a leggyengébb ellendlldsra vannak beallit-
va. A flexiés irany csillapitédsa a gydri bedllitds szerint kozepes.

A haijlité és nyuijt6 ellendlidsokat a melléklet bedllité kulccsal (710H10=2x3) egymdstdl fliggetlendl
lehet elvégezni.

A flexié (F) bedllitdsa az izilet bal oldaldn (posterior irdnybdl nézve 8. dbra).).

a hidraulika szelepcsavarjét elforgatjuk = azellendllas = nehezebb flexié
jobbra (+) fokozédik

a hidraulika szelepcsavarjat elforgatjuk = azellendllas = konnyebb flexié
balra (-) csokken

Az extenzié (E) bedllitdsa az izllet jobb oldaldn (9. dbra).

a hidraulika szelepcsavarjatt elforgatjuk az ellendllds nehezebb
jobbra (+) fokozodik extenzid

a hidraulika szelepcsavarjdtt elforgatjuk az ellendllas
balra (-) csékken

kénnyebb extenzié

Q Figyelem!
A csillapitds szabdlyozdsa kdzben dvatosan és fokozatosan kell eljarni! Fenndll ugyanis
az elesés veszélye!
Az extenziét csak addig csillapitsuk, hogy a teljes nyujtas mindig megmaradijon. A

habszivacs-kozmetika hatasdt a lengésfazis-vezérlés beszabdlyozasakor kompenzdlni
kell.

4.4 Habszivacs-kozmetika

Az EBSPRO térdiziletekhez a 35107 jelli habszivacs-kozmetikdt kell haszndlni. Egyedi igények
szerinti Otto Bock habszivacs-kozmetika is rendelhetd.

109



Q Figyelem!
Ha a habszivacs-kozmetika zajos, ennek megsziintetésére soha ne haszndljunk talkumot.
A talkum elvonja a mechanikus alkatrészekbdl a zsirt, ez pedig zavarhatja a mechani-
ka miikodését, blokkolhatja a térdiziiletet, aminek kévetkeztében a pdaciens eleshet.
Amennyiben ezt a terméket talkummal kezelik, megsziinik minden csereigény az Otto
Bockkal szemben.

Megjegyzés:

A csUszds optimalizdldsdra és a zajok elhdritdsdra Silikonspray-t (519L5) kell haszndini
kozvetlenll a dorzsol6do fellletre permetezve.

4.5 Apoldsi tudnivalék

c Figyelem!
Ne haszndljunk agressziv tisztitészereket. Ezek ugyanis rongdlhatjdk a csapagyakat,
tomitéseket és a mlanyag alkatrészeket.

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

Q Figyelem! - Errdl tajékoztatni kell a pdcienst is!!

JA kérnyezeti és alkalmazdsi kériilmények befolydsolhatjdk a tédiziilet miikodését. A péci-
ens testi épségének veszélyeztetését elkeriilendd, a térdiziiletet érezheté miikddésvaltozds
esetén tovabb haszndlni tilos.

llyen érezhet6 vdltozds lehet pl., hogy nehezen jdr, tokéletlen a nyujtds funkcio, gyengil
a legnésfazis-vezérlés ill. az dlldsfazis biztonsaga. A térdizilet extrém tartds terhelése
esetén felmelegedhet a hidraulikus csillapitérendszer.

A térdizilet haszndlata kdzben a csukldmechanikdba belenydini tilos. Sérilésveszély!

Teend6

Fel kell keresni a szakmdhelyt, és at kell vizsgdltatni a protézist.

Az Otto Bock ajdnlja, hogy miutdn a pdciens hozzdszokott a protézishez, a térdiziilet paramétereit
Ujra adaptdljdk a pdciens igényeihez.

A térdizlletet legaldbb évente egyszer ellendrztetni kell, nem kopott-e, kiofogdstalanul mikddik-
e. Szllkség esetén el kell végezni az utandllitdsokat. Kiemelt figyelmet kell forditani a mozgadsi
ellendllasokra, a csapdgyakra és a szokatlan zajokra. A teljes hajlitds és nydjtds mindig legyen
kivalthato.

5 Szavatossdg

A gydrté ajanlja, hogy a terméket csak a megadott feltételek betartdsaval és a rendeltetési célnak
megfeleléen haszndljdk, valamint a protézis szamdra bevizsgdlt moduldris épitéelem-kombindcio-
kat alkalmazzdk az Otto Bock mobilitdsrendszere, a MOBIS® szerint és a haszndlati utasitdsban
foglaltak szerint apoljak. Karokért, melyek az olyan alkatrészek alkalmazdsa kévetkeztében ke-
letkeznek, amelyeket a gydrtd az adott termék haszndlaténak keretei kdzott nem engedélyezett,
a gyarté nem vdllal jotdliast.

6 CE mindsités

A termék mindenben megfelel a gydgydszati termékekre vonatkoz6 93/42/EWG Direktiva ren-
delkezéseinek. A terméket a Direktiva IX. fliggelékében a gyégydszati termékekre vonatkozé
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osztdlyozasi kritériumok alapjan az |. osztdlyba soroltdk. A megfelel6ségi nyilatkozatot ennek
alapjan a Direktiva VII Fliggelékében foglaltak szerint az Otto Bock kizdrélagos felel6sségének
tudataban tette.
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Cesky

Prectéte si pozorné tento ndvod k obsluze. Dbejte zejména na dodrzovani uvede-
nych bezpeénostnich pokynu!

1 Jednotlivé dily (obr. 1)

(1) Adjustacni kli¢ 710H10=2X3

(2) Doraz 4259=5.5X6

(3) Desticka se signaturou 4G444=3R60-PRO
(4) Horni kryt 4G432

(5) Dolni kryt 4G433

(6) Laminacni kotva 4G70 mit

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

1 Stavéci Sroub 506G3=M8X10 (d)

= S o

2 Popis

2.1 Uéel pouziti

Polycentricky kolenni kloub EBSPR° s hydraulickym jisténim flexe a hydraulickym fizenim $vihové
faze je uréeny vyhradné k pouziti pro protetické vybaveni amputaci dolnich konéetin.

2.2 Oblast pouziti

Oblast pouZiti dle systému aktivity Otto Bock MOBIS®:

Q‘dﬁ'@ Doporuéeni pro amputované se stupném aktivity 2 a 3

O, (omezend chlze v exteriéru, neomezend chlize v exteriéru).
'GDQ Schvdlené pro télesnou hmotnost pacienta 75 kg.

Pozor!

A Zamezte tomu, aby byly protézové dilce vystavovdny plsobeni prostiedi vyvolavajicich
korozi kovovych &ésti jako napr. sladkd voda, slané voda a jiné kapaliny. Pfi pouZiti
tohoto vyrobku za téchto podminek zaniknou veskeré ndroky na ndhradu vici Otto Bock
HealthCare.

Informujte v tomto smyslu vaseho pacienta.

2.3 Konstrukce a funkce (obr.2-4)

Pomoci této nové patentované konstrukce kloubu s modernim designem se dosdhne znaéné vétsi-
ho komfortu a stability ve stojné a Svihové fézi. Horni a spodni édst kloubu jsou vzdjemné spojené
pomoci dvou osovych vidlici, takzZe tvofi kinematicky retézec. Zadni vidlice je fizend pomoci spodni
¢asti kloubu pomoci kolébky (obr. 2, A) a je spojend s tlumici jednotkou EBS™? (obr. 2, B). .

Pri ndslapu na patu se otoci proximdlni ¢asti kloubu okolo dolni osy dorsdlnim smérem (obr. 4,
D). Jednotka EBS™R° se zkomprimuje, pfi ¢emz zdroven dojde k posuvu kolébky (obr. 3b a 4E).
Tato kolébka slouzi pro vizudlni kontrolu stupné vyuziti funkce EBS™°. Ucinnost jednotky EBS™°
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Ize rovnéz plynule nastavit, tzn. Ze jeji odpor Ize prizpGsobit hmotnosti a aktivité pacienta (viz bod
4.3.2.2).

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

Jednotka EBSPRC (EBS = elastické jisténi flexe) predstavuje urcitou zvldstnost. Diky specidinim,
hydraulicky vyvijenym odpordim umoziuje pfi ndslapu na patu tlumenou flexi ve stojné fézi az do max.
15°, aniz by se zahdjila normdlni flexe. Progresivni tlumeni jednotky umoZzriuje optimdini fizeni flexe
kolene ve stojné fazi v zdvislosti na rychlosti chlize uZivatele protézy. Jednotka EBS™° umoziuje
provést pfi pomalé chlzi pfi ndslapu na patu silnéjsi prohnuti do flexe. Ve spojeni s polycentrickou
kinematikou zajistuje tak tento kloub maximalni stabilitu a komfort. Pfi vyssich rychlostech chilize
je tlumeni flexe ve stojné fazi stdle silngjsi, takze stdle vice omezujici a tak umozruje dinamickou,
energeticky Gc¢innou chiizi. Diky této funkci je chlize s protézou podstatné pohodiné;jsi a fyzi-
Vyhodny je také velmi velky uhel flexe, ktery jinak sahd daleko za obvykly rozsah. Ponévadz nema
konstrukce kloubu Z&dny flekéni doraz, je omezen technicky mozny Uhel nad 175° pouze prislus-
nymi pfipojovacimi adaptéry lizka, tvarem ldzka nebo pénovou kosmetikou.

Svihové fdze je fizena pomoci vykonné a individuding nastavitelné hydraulické jednotky umisténé
mezi vidlicemi os. Pohybové odpory hydrauliky zabranuji vétSimu prokmihu bérce pfi flexi a prilis-
nému dorazu pfi extenzi. Tyto odpory lze nastavit nezdavisle na sobé.

2.4 Ruzné systémy pripojeni

Kolenni kloub EBS™° se dodavd ve 4 rliznych verzich. Tyto verze se od sebe odlisuji pouze riznym
pfipojovacim systémem (viz titulni strana):

Obj. cislo Verze

3R60-PRO Kolenni kloub s adjustacni pyramidou

3R60-PRO=ST Verze pro dlouhy pahyl se zavitovym pfipojenim

3R60-PRO=KD Verze pro exartikulaci v kolennim kloubu s laminaéni kotvou

3R60-PRO=HD Verze pro exartikulaci v kydli
s adjustacéni pyramidou naklonénou anteriorné v thlu 10°

Q P Pozor!
Kﬁ' Pro protetické vybaveni pacientt s exartikulaci v kycelnim kloubu
= je nutné pouzit upravenou verzi kloubu 3R60-PRO=HD..

% , Proximdlni pfipojeni kloubu usnadfiuje stavbu protézy ante-
/ @  rioms posunutsho kycelniho kloubu.
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3 Technické udaje

Objednaci ¢islo 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD
o Adjustabni | o ioagni | Zavitové pr- | Adiustacni pyra-
Proximdlni pfipojeni pyramida . mida
. kotva pojeni Y 1o

(posuvnd) naklonénd 10
Distdlni pfipojeni Adjustacni pyramida
Uhel flexe kolene 175° 145° 125° 175°
Hmotnost 770 g 840¢g 750 g 770 g
Systémova vyska 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm
Proximdlni systémova
vyska k referenénimu bodu 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm
stavby
Dlstclrvn §ystemovo vyska k 148 mm
refereGnimu bodu stavby
N!gx. télesnd hmotnost 75 kg
uzivatele
Stupen aktivity 2,3

4 \lyrobni postup pfi stavbé protézy

4.1 Stavba

Prostorové zaclenéni protézového lizka a moduldrnich komponentd ovliviiuje statickou a dynamic-
kou funkci protézy. Poloha os ovliviiuje funkci kloubu. V poloze extenze lezi momentdini stfed nad
adjustaéni pyramidou a za stavebni linii, ¢imz se dosdhne stability kolene ve stojné fazi (obr. 4).
Vyhody kolenniho kloubu EBS™?° Ize optimdlné vyuzit, jen pokud je stavba sprdvné provedend.

Postaveni pahylu musi byt zohlednéno pfi nastavovani polohy lGzka pro pfipojeni kloubu.
Spravné polohovani laminaéni kotvy resp. IGzkového adaptéru usnadriuji ¢ary olovnice vedené
ze stfedu kyCelniho kloubu, které se zakresli ve frontdlni a sagitdini roviné pfi sniméni sadrového
otisku a pfi zkousce zkusebniho IGZka.

P¥i stavbé postupujte ve 2 krocich:

1.1.Nejprve provedte zdkladni stavbu ve stavécim pristroji (napf. L.A.S.A.R. Assembly
743L200).

2.2.Potom provedte statickou optimalizaci stavby pomoci stavéciho pfistroje L.A.S.A.R. Posture
743L100.

4.1.1 Zdkladni stavba ve stavécim pfistroji (ndsleduijici kroky se vztahuiji k obr. 12)
© Posurite stied chodidla 30 mm pied stavebni linii.

@ Noastavte efektivni vysku podpatku chodidla a pfigtéte 5 mm. Nastavte zevni rotaci chodidla.

©® Upevnéte kolenni kloub. U zékladni stavby probihd stavebni linie pfedni horni osou (refe-
renéni bod stavby). Pfitom by se mélo provést vyrovnani kloubu v horizontdlni roviné. Dbejte
na dodrzeni spravné miry vzddlenosti kolene od podlozky a zevni rotace kolene (cca. 5° je
ddno vloZzkami adaptéru). Doporucuje se polohovat referencni bod stavby 20 mm nad kolenni
Stérbinu.

O Pripojte chodidlo ke kolennimu kloubu pomoci trubkového adaptéru.
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@ Vyznadte na pahylovém 1Gzku stfed pomoci jednoho stfedového bodu na proximdini strané a
jednoho stfedového bodu na distdlni strané. Oba body spojte ¢drou vedenou od okraje lizka
ke konci IGzka.

@ Polohuite lizko tak, aby byl proximdini stfed IGzka v zakrytu se stavebni linii. Nastavte flexi Iizka
na 3 - 5°. Pfitom je v8ak nutné respektovat individudini situaci (napf. kontrakturu ky&elniho
kloubu) a rozmér od hrbolu sedaci kosti k podloZce.

Pozor!

A Pokud by nebyl brdn zietel na flexi pahylu, tak bude kloub anteriorné umistény pfilis
daleko. To by mélo za ndsledek poruchy funkce a predcasné opotiebeni kloubu.
Pro optimalizaci stavby nebo pro dodateéné korekce stavby pouZijte posuvnou
adjustaéni pyramidu (4G235=T) kolenniho kloubu EBS™° nebo dodate¢né deskovy
adaptér 4R118.

Adjustace posuvného adaptéru

Pripojovaci adaptér 4G235=T je urceny vyhradné pro pouZiti ve spojeni s kolennim kloubem Otto
Bock 3R60-PRO. Umoziuje posunuti A/P smérem o max. 10 mm napf. pro dodate¢nou optima-
lizaci stavby protézy (obr. 11a).

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

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

2.potom povolte Sroub jen natolik, aby pfipojovaci adaptér umoznoval posunuti,

3.potom se provede poZzadované posunuti za ucelem optimalizace stavby protézy,

4.nakonec utahnéte Sroub utahovacim momentem 25 Nm a nasurite Cepicku uzdvéru. Dbejte na
to, aby byla &epicka pfi nasunuti sprdvné natocend.

@ Spojte pahylové lizko s moduldrnim kolennim kloubem pomoci odpovidajiciho adaptéru (napf.

lGZkovy adaptér 4R111, 4R41, 4R51, 4R55).
4.1.2 Staticka optimalizace stavby pomoci L.A.S.A.R. Posture 743L100 (ndsledujici kroky se
vztahuji k obr. 13)

Zd4kladni stavbu Ize podstatnou mérou optimalizovat pomoci stavéciho pfistroje L.A.S.A.R. Posture.
Pro dosazeni dostatecné stability pri soucasném zahdjeni Svihové faze postupuijte takto:

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

@ Sefizeni stavby by se mélo nyni provadét vjhradné zménou plantdarni flexe tak, aby zatéZova
linie (laserova linie) probihala cca. 10 mm pfed predni dolni osou kloubu (viz obr. 13).

©® Potom provedte dynamickou optimalizaci b&hem zkousky chiize (viz bod 5).

4.2 MozZnosti pouziti protézovych chodidel

Podle funkciondlinich pozadavki pacienta Ize kolenni kloub kombinovat s nésledujicimi chodidly:
Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk® 1C40, Axtion® 1E56 nebo
LuXon®Max DP 1E42/43
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4.3 Sefizeni a koneénd montdz

4.3.1 Wroba pahylového ldzka 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Laminovani pred zkouskou protézy

Natdhnéte perlonovy trikotovy navlek 623T3 dvojité délky sadrového modelu do poloviny pres izolo-
vany model. Zkrutte zbyvajici polovinu trikotového ndvleku na distéinim konci a rovnéz pretdhnéte.
K zachyceni velkych sil v oblasti moduldrniho kolenniho kloubu je laminace odstupfiované zesilena
ndvlekem ze skelného vidkna 616G 13. Prvni vrstva se pretahne do dvou tretin délky IGzka, pak se
podvaze na distdInim konci modelu a natdhne se zpét do poloviny délky lizka. V distdini oblasti se
priloZi dvé vrstvy karbonové tkaniny 616G 12 tak, aby vytvorily podlozku pro adaptér 4G70, ktery
se pozdéji upevni k lizku, podlozku presahujici adaptér po obvodé o 3 cm. Pfetdhnéte dvé vrstvy
perlonového trikotového ndvleku 623T3. Laminace probihd metodou dvojitého liti, coz znameng,
Ze dvé tietiny délky ldzka se zalaminuji Orthocrylovou® laminaéni pryskyfici 617H19. Proximdlni
¢ast lGzka se pak zalaminuje mékkym Orthocrylem® 617H17. Po vytvrzeni prvni laminacni vrstvy
se pred laminaci proximdlni ¢dasti mékkym Orthocrylem® 617H17 pretdhnou pres ldzko opét dvé
vrstvy perlonového trikotového navleku 623T3.

Pozor!

A Laminacni kotva slouZi jako omezeni lexe v rozsahu kolébky EBSFRC (obr. 10). Aby se
zamezilo poskozeni kolenniho kloubu, musi se bezpodmine¢né dbat na tuto funkci dorazu i
po prelaminovani. V oblasti kolébky EBSPRC musi byt zajisténa rovnd dorazovd plocha.

4.3.1.2 Pfipevnéni laminacni kotvy

Pfipravte spravné prizpisobenou laminaéni kotvu pfed jejim nalepenim na pahylové IGzko. K tomu
vypliite pfipojovaci otvor plastovou pdskou 636K8. Luzko pahylu a kloub upnéte do pfistroje pro stav-
bu. Odstrarite mékky, flexibilni nebo porézni materidl pod dosedaci plochou laminaéni kotvy.

Odstrarnte mékky, flexibilni nebo porézni materidl pod dosedaci plochou laminacni kotvy.
Pro pfilepeni laminaéni kotvy pouZivejte vyhradné tmel namichany z orthocrylové® pecetni
pryskyfice 617H21 a talku 639A1.

Pro pfilepeni laminaéni kotvy namichejte tmel vyhradné z orthocrylové® pecetni pryskyrice 617H21
a talku 639A1. Za Gcelem zkousky zajistéte lepici paskou 627B2. Zkontrolujte funkci dorazu (viz
4.1). V pripadé potreby, namazte prislusné plochy dorazu tmelem. Pfipadné nalepte na vnéjsi
lamindt doraz z Pedilinu®.
4.3.1.3 Dokoncéeni lazka

Po zkousce dodateéné sesroubujte laminaéni kotvu s pahylovym ldzkem pomoci vratovych Sroubl
a matic se dvéma otvory a pak ji zalaminujte.
Pfi dalSim armovéni postupujte ndsledovné:

1. Nyni natdhnéte na celé IGZko jednu vrstvu perlonového trikotového ndvleku 623T3 a nahore jej
po obvodé podvazte, aby po pfilozeni 2 vrstev karbonové tkaniny 616G 12 pres ramena kotvy
adaptéru 4G70 méla druhd vrstva perlonového trikotového ndvleku 623T3 karbonovou tkaninu
jako mezivrstvu.

2.Nyni se lizko jesté jednou odstupriované zpevni pomoci ndvleku ze skelného vidkna 616G13
(jok je popsdno pod bodem 4.3.1.1).

3.Nakonec natdhnéte 2 vrstvy perlonového trikotového ndvleku 623T3. Laminace probihd stejné
jako pfi prvnim liti pryskyrice.
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Pozor!

Odchyleni od zpracovatelskych pokynt a doporuéenych materidlt pro laminaci laminaéni
kotvy mize vést k uvolnéni a zlomeni adaptéru.

Po smontovdni utdhnéte stavéci Srouby po montdzi pomoci momentového klice 710D1
utahovacim momentem 15 Nm. Pfi dokonceni zajistéte stavéci Srouby protézy pomoci
Loctite 636K13.

4.3.2 Nastaveni kolenniho kloubu béhem zkusebni chize

Funkce kolenniho kloubu EBS"?° se lisi od dosavadnich protézovych kloubl elastickou stabilizact
flexe. Mize naslapovat s protézou, kterd je ve flexi, aniz by doslo k podlomeni protézy (obr. 3a).
Pri zkusebni chlzi by se mély provést prvni zkousky se zdkladni stavbou a se zdkladnim nastave-
nim od vyrobce. Béhem zkusebni chiize vysvétlete pacientovi dlilezitou funkci EBS™©, kterd je z
biomechanického hlediska tak dllezitd.

Pro mimordadnou funkci kloubu je zapotrebi provést spravnou stavbu a individudIni nast-
ﬂ veni a rovnéz vse presné pacientovi vysvétlit. Pohodli a stabilita se pak projevi zejména
pfi del$i chizi (téZ na nerovném terénu). Elasticky ndslap je pro netrénovaného pacien-
ta nejprve nezvykly, ponévadz kolenni kloub pfi flexi pruzi. Tento postup v8ak odpovidd
fyziologickému priibéhu pfirozené chlize a znamena pro pacienta znacny pfinos. Proto
dejte uzivateli protézy dostateénou moznost k tomu, aby si zvykl na priibéh chize.

Dodrzujte bezpodminecné pred zménami vyrobniho nastaveni nésledujici upozornéni

a pokyny:

1.eZménu sily flexe ve stojné fazi nejprve provadéjte pomoci korekce polohy (viz 5.1) a pak sefidte
jednotku EBS™° (viz bod 4.3.2.1).

2.#Ve Svihové fdzi zménte nejprve odpory flexe a extenze (viz bod 4.3.2.3).

4.3.2.1 Stabilizace ve stojné fazi pomoci polohy kloubu (obr. 5+6)

Narozdil od jednoosych kloubl se polycentrické klouby stabilizuji v predni fdzi kroku pfi naslapu
na patu. U kolenniho kloubu EBS™®° se stabilita zvySuje dodate¢né pomoci flexe ve stojné fdzi.
Od vyrobce je tato jednotka nastavend se stfednim predepnutim. Rozhodujici pro zahdjeni $vi-
hové faze a tim také pro stabilitu pfi ndslapu je pozice kloubu a tim poloha momentdlniho stfedu
otdceni. Poloha stfedu otdceni je dana naklopenim kloubu v sagitdini roving, tzn. zménou dhlu
pomoci adjustaéni pyramidy.

Nizké jisténi ve stojné fazi = Momentdini stfed wp Naklorite kloub pomoci

(pacient podklesavé) otaceni je umistény adjustacnich roubd dozadu
prili§ daleko ventrdiné (obr. B)

Vysoké jisténi ve stojné = Momentdini stfed otd- s Naklorite kloub pomoci adjustac-

fazi ¢eni je umistény prilis nich $roubd dopfedu (obr. 6)

(3vihovou fdzi Ize zahgjitjen  daleko dorsdiné

obtizné)

Adjustace nad kloubem se musi zkorigovat pomoci prisluné protiadjustace pod kloubem, aby se
poloha chodidla nezménila.
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Q Pozor!
Pro pfipojovaci systémy =KD a =ST je nutné pfi vyrobé protézy pouzivat zménény postup.
Zaijisténi stojné faze popr. zahdjeni flexe zavisi na tom, jak je polohovana laminaéni kotva
na lGzku. Dodate¢né provddéni adjustace v sagitdini a frontdlni roviné neni mozné |

4.3.2.2 Nastaveni elastického jisténi naslapu na patu

Stupen elastické flexe pfi ndslapu na patu Ize pfizpisobit nastavovanim jednotky EBSPRC pomoci
sefizovaci matice. Za tim Géelem nasurite do diry pfilozeny sefizovaci kli¢ 710H10=2x3 (obr. 7).

Otdéeni doleva = Pfedepnutise = lehké zajeti = silné = zvysit
(ve sméru -) zmensuje mechaniky ko- zvednuti jisténi ko-
lenniho kloubu houpacky (obr. lene.
3b)
Otdéeni doprava = Pfedepnutise = mirnéj$i zaje- = malé = zmensit
(ve sméru +) zvySuje ti mechaniky zvednuti houpag- jisténi ko-
kolenniho klou- ky (obr. 3a) lene.
bu

Pozor!

A Pokud by nebylo ani maximdlni pfedepnuti jednotky EBS dostadujici (pacient pfi naslapu
prilis podklesne), popr. kloub se nakldpi dopredu (viz (siehe 4.3.2.1) — je nutné ddvat
pozor na snizenou stabilitu kolene.

4.3.2.3 Nastaveni tlumeni fizeni Svihové faze

zamezuiji pfili§ dlouhému prokmihu bércové Edsti protézy ve flexi a zajistuji tlumeni extenze. Obraz
chuize je ovlivnén hmotnosti chodidla a délkou bérce zajistujici $vihovou fazi stejné joko predchozimi
pacientovymi ndvyky. Srouby ventilu jsou pfi doddni nastaveny pro tlumeni ve sméru extenze na
nejmensi odpor. Pro tlumeni ve sméru flexe bylo zvoleno stfedni tlumeni. Odpory flexe a extenze
Ize nastavit nezdvisle na sobé pomoci dodaného sefizovaciho klice 710H10=2x3.

Sefizeni flexe (F) na levé strané kloubu (pfi pohledu z posteriorniho sméru obr. 8).

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

Otdceni Sroubkem ventilu hydrauliky dol- = odpor se zmensuje = flexe se usnadriuje
eva (-)

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

Otdaceni Sroubkem ventilu hydrauliky do- = odpor se zvétSuje = flexe se ztéZuje
prava (+)

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

Q Pozor!
Pri sefizovani tlumeni postupujte opatrné a po krackach! Hrozi nebezpedi padul
Extenzi tlumte jen natolik, aby se vzdy dosdahlo pIné extenze. Viiv pénové kosmetiky
je nutné kompenzovat pfi sefizovani fizeni Svihové faze.
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4.4 Pénovd kosmetika

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

Q Pozor!

Pro odstranéni nezddoucich zvuki v pénové kosmetice se nesmi pouzivat talek. Talek na
sebe vaze tuk, ktery je obsazeny v mechanickych komponentech. To zpUsobuje zna¢né
poruchy funkce a mize vést k zablokovani kolenniho kloubu a tim dojit i k pddu pacienta.
Pouzivani talku pro tento zdravotnicky vyrobek mad za ndsledek ztratu zaruky.

Upozornéni:

Pro optimalizaci kluznych vlastnosti a pro odstranéni nezddoucich zvukl nastiikejte pfimo
na treci plochy v pénové kosmetice silikonovy sprej 519L5.

4.5 Pokyny pro udrzbu

Pozor!

A K &isténi protézy nikdy nepouzivejte agresivni Cistici prostiedky. To by mohlo vést k
poskozeni lozisek, tésnéni a plastovych cdésti.
Kloub nerozebirejte! V pripadé vyskytu néjaké zavady poslete kloub zpét.

c Pozor! - Informujte také vaseho pacienta!

Na funkci kolenniho kloubu mohou mit eventudiné vliv okolni podminky a zplsob pouzi-
vani. Pokud dojde u kloubu k znatelnym zméndm funkce, tak se nesmi kolenni kloub ddle
pouzivat, aby se zamezilo ohroZeni pacienta.

Tyto znatelné zmény funkce se mohou projevit napf. ztizenym chodem, nelplnou extenzi,
zhor$enym fizenim Svihové faze resp. stabilitou ve stojné fazi, hlukem atd. Pfi extrémnim
dynamickém trvalém zatizeni kolenniho kloubu dochdzi k otepleni hydraulickych systému
tlumeni.

Pri pouzivani kolenniho kloubu nesahejte do mechanizmu kloubu — hrozi nebezpedi
skfipnuti ruky.
Opatreni

V pfipadé vyskytu néjakych neobvyklych stavl vyhledeijte ortopedického protetika za
Ucelem kontroly protézy.

Otto Bock doporucuje, aby se po navyknuti pacienta na protézu znovu provedlo sefizeni kolenniho
kloubu podle pozadavkd pacienta.

Provadéjte alespor jednou za rok kontrolu kolenniho kloubu z hlediska opotrebeni a funkce a provedte
pripadné dodatecné sefizeni. Pritom je zejména nutné vénovat zvldstni pozornost odporu pohybu,
vili v loZisku a nezvyklym zvukdm. Musi byt zajiSténa flexe a extenze kloubu v plném rozsahu.

5 Odpovédnost za $kodu

Vyrobce doporucuje pouzivat tento vyrobek pouze podle stanovenych podminek a k uréenému
Gcelu. Ddle doporucuje pouzivat moduldrni protézové dily pouze v ovérenych kombinacich v sou-
ladu se systémem MOBIS® firmy Otto Bock a provadét udrzbu vyrobku podle ndvodu k pouziti.
Vyrobce neruci za skody, pokud byly v kombinaci s vyrobkem pouzity protézové dily, které nebyly
schvdleny vyrobcem.

119



6 Shoda CE

Tento vyrobek splnuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky. Na zdkladé
kritérii pro klasifikaci zdravotnickych prostfedki dle Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek
zarazen do Tridy |. Proto bylo prohldseni o shodé vyddno spolecnosti Otto Bock ve vyhradni
odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.
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Tirkge

Latfen bu kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyunuz. Ozellikle buradaki agiklamali
glivenlik uyarilarina dikkat ediniz!

1 Minferit parcalar (Resim 1)

1) Ayar anahtari 710H10=2X3
2) Sinir konum 4Z59=5.5X6
3) Imza plakasi 4G444=3R60-PRO
4) Ust diz kapag 4G432
5) Alt diz kapagr 4G433
6) Kalip gobegi 4G70 ve ilave olarak
4 Yassi yuvarlak vidalar 501T1=M5x16 (a)
4 iki delikli somun 502R1=M5x16 (b)
2 Digli pimler 506G3=M8X12-V (c)
1 Pim 506G3=M8X10 (d)

(
(
(
(
(
(

2 Tanim

2.1 Kullanim amaci

Polisantrik EBSPRO hidrolik biikilme emniyetli diz mafsali ve hidrolik dénme evresi kumandasi
sadece viicudun alt kisminda asir ampitasyon oldugunda protetik yardim igin kullanilir.

2.2 Kullanim alani

Otto Bock Mobilite sistemi MOBIS®* gore kullanim alani:

Q"@ Mobilite derecesi 2 ve 3 olan apute edilmisler icin tavsiye (sinirlanmis
S disariya giden, sinirlanmamis disariya giden).

o/
GD Hasta agirhgi 75 kg’ya kadar miisaade ediliyor.

Q Dikkat!

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

Litfen hastanizi bu konuda bilgilendiriniz..

2.3 Konstriiksiyon ve fonksiyonu (resim 2-4)

Bu yeni, patenti alinmig, modern tasarimli mafsal konstriiksiyonunda ayakta durma ve hareket
evresinde daha fazla konfor ve emniyet saglanir. Mafsalin Ust ve alt tarafi iki aks ¢atali Gizerinden
cok aksli olarak birbiri ile baglidir, béylelikle kinematik bir zincir olusturulur. Arka aks ¢atali mafsal
alt pargasi ile bir devirmeli tus (resim 2, A) ile kumanda edilir ve EBSPRO- séniimleme nitesi ile
baghdir (resim 2, B).
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Topuk hareketinde proksimal mafsal pargalari alt akslara ¢ok fazla hareket eder (Sek.4, D).
EBSPRC — (initesi, tahterevalli hareket ederken sikigir (Sek. 3a, 3b ve 4E). Bu tahterevalli EBSPRO-
fonksiyonu kullanim derecesinin gérsel kontrollini saglar.

EBSPRO - Ginitesinin etkisi kademesiz ayarlanabilir, yani direnci agirhdi ve davranigi hastaya uygun
hale getirilebilir (bkz. Bolim 4.3.2.2).

Mafsal, cok aksli olmasi nedeniyle déner-kayar sekilde hareket eder. Bu esnada dénme noktasi
(anlk dénme noktasi) konumunu biikkme konumuna goére (Sek. 4, F) degistirir.

EBSPR — {initesi (EBS = elastik biikme emniyeti) 6zel bir fonksiyondur. Ozel, hidrolik olugan direng,
topuk hareketinde, norma biikme hareketine baglamadan azami 15°‘lik séniimlenmis durum safhasi
bilkmesini miimkiin kilar. Unitenin progresif séniimlemesi, protez tastyicisinin hareket hizina bagl
olarak durum safhasi diz bikilmesinin optimum kumanda edilmesini mimkan kilar. EBSPRO- (ini-
tesi yavas harekette topuk hareketinde kuvvetli bikilmeyi mimkin kilar. Polisantrik kinematik ile
baglantili olarak mafsal en ylksek giivenligi ve konforu sunar. Daha yiiksek hareket hizlarinda
durum safhasi blikmesi artarak daha fazla séntimlenir, béylece artarak limitlenir ve dinamik, etkin
enerijili bir hareket miimkiin olur. Bu fonksiyon ile protez ile hareket genis bir hiz bélgesinde belirgin
oranda konforlu ve psikolojik hale gelir.

Alisildik alanin disina ¢ikan ¢ok genis diz blikme agisi da biyik bir avantajdir. Mafsal konstriik-
siyonunun bilkkme dayanagi olmadigindan dolayi, teknik olarak miimkiin olan 175° {izerindeki agi
sadece uygun saft baglantisi, saft formu veya

kozmetik kopUkli plastik doseme ile sinirlanir.

Hareket safhasi, aks gatallari arasinda bulunan performansli ve bireysel ayarlanabilir hidrolik
Unitesi Gzerinden kumanda edilir. Biikiill alt kolun daha ileri hareket ettiriimesi ve mesafedeki
cok sert dayanak hidroligin hareket direncleri ile 6nlenir. Bu direngler birbirinden bagimsiz olarak
ayarlanabilir.
2.4 Farkh baglanti sistemleri

EBSPRC diz mafsali 4 farkli versiyonda temin edilebilir. Bunlar sadece baglant sistemi olarak fark-
lidir (bkz. Baslik sayfasi):

Uriin numarasi Versiyon

3R60-PRO Piramit baglantili diz mafsali

3R60-PRO=ST Disli baglantili uzun ug versiyonu

3R60-PRO=KD Kalip gébekli diz dez artikiilasyonu versiyonu

3R60-PRO=HD Piramit baglantili kalga dez artikllasyonu versiyonu 10° acili

e o Dikkat!
Kﬁ' Kalga artiklilasyonlarinin protez beslemesi igin mutlaka 6zel ola-
« ' q rak uyarlanmis mafsal versiyonu 3R60-PRO=HD kullaniimalidir.
@ y Proksimal mafsal baglantisi takili kalga mafsalinin protez

r@ kurulumunu kolaylastirir.
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3 Teknik veriler

Uriin numarasi

3R60-PRO

3R60-PRO=KD

3R60-PRO=ST

3R60-PRO=HD

Baglanti proximal

Ayar pargasi
(itilebilir)

Kalip gébegi

Dis baglantisi

Ayar pargasi
10° agili

Baglanti distal

Ayar

pargasi

Diz bukme agisi

175°

145°

125°

175°

Agirlik

770 g

840 g

750 g

770 g

Sistem ytiksekligi

150 mm

169 mm

165 mm

150 mm

Montaj referans noktasina
kadar proksimal sistem

2 mm

21 mm

17 mm

2 mm

yiksekligi

Montaj referans noktasina
kadar distal sistem
yUksekligi

Maks. kullanict agirhg

148 mm

75 kg/ 165 Ibs
2,3

Mobilite derecesi

4 Kullanim

4.1 Yapi

Protez saftinin ti¢ boyutlu diizeni ve modiiler pargalar protezin statik ve dinamik fonksiyonuna etki
eder. Aksin pozisyonu mafsalin fonksiyonuna etki eder. DGz konumdayken o anki dénme noktasi
ayar pargasinin ust tarafinda ve diz emniyetinin durus pozisyonuna ulasilan arka montaj gizgisinde
bulunur (resim 4). Sadece dogru bir montajda EBS™® diz mafsalinin avantajlarindan en iyi sekilde
yararlanilabilir.

Ucun konumu saft baglantisi icin dikkate alinmalidir. Algi ¢cikartma ve kalga mafsali ddnme
noktasinin test safti provasinda isaretlenen 6n ve sagital diizlemin kaynak gizgileri, kalip gébeginin
veya saft adaptériiniin dogru pozisyonlanmasini kolaylastirir.

Montaji 2 adimda gergeklestiriniz:

1.0Once montaj aletinde ana yapi (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

2.Ardindan L.A.S.A.R. Posture 743L100 ile statik montaj optimizasyonu.

4.1.1 Montaj aletinde ana yapi (asagidaki adimlar icin bkz. resim 12)

© Ayagin ortasi montaj gizgisine 30 mm dnceden yerlestiriimelidir.

@ Ayagin etkin topuk yliksekligi ayarlanmali ve 5 mm eklenmelidir. Ayak dig konumu ayarlanma-
hdir.

© Diz mafsall yerlestiriimelidir. Ana kurulumda kurulum cizgisi &n Gst aks (Kurulum noktast)
lizerinden geger. Bu arada mafsal yatay olarak ayarlanmis olmalidir. Diz tabani élgiisii ve diz
dis konumuna (yaklasik 5° tutma ucu ile verilir) dikkat edilmelidir. Kurulum noktasinin énerilen
pozisyonlanmasi: Diz boslugunun 20 mm Uzerinde.

O Ayak, modiiler diz mafsali ile boru adaptérii lizerinden baglanmalidir.

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

0@ Saft, saft gdvdesi orta noktasinin kurulum gizgisi ile (st tiste gelecek sekilde pozisyonlanmalidir.
Saft esnekligi 3 — 5°'ye ayarlanmalidir, ancak bireysel konum (6rn. kalga mafsal kontraktiir(i)
ve Boru tabani 6lgiisi* dikkate alinmalidir.
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Q Dikkat!

Ug esnekligi dikkate alinmazda mafsal ¢ok ileride bulunur. Bu durum fonksiyon
arizalarina ve zamanindan énce asinmaya yol agar. Kurulum optimizasyonu igin
veya sonraki kurulum diizeltme iglemleri icin EBSRC diz mafsalinin kaydirilabilir ayar
parcgasini (4G235=T) veya ilave adaptor plakasini 4R118 kullaniniz.

JKaydinlabilir adaptérin ayarlanmasi

Baglanti adaptoért 4G235=T yalnizca Otto Bock diz mafsali 3R60-PRO ile kullanmak igin
tasarlanmigtir. A/P yéniinde maks. 10 mm'lik kaydirmayi miimkin kilar érn. protez kurulumunun
ilave optimizasyon iglemleri igin (Sek.11a).

Ayara baslamak igin gerekenler (Sek. 11b):

1.6nce diz mafsali tamamen biikiilmeli ve kapak gikartiimalidir (Onemli: Gikartmadan énce kapagin
konumuna dikkat ediniz ve aklinizda tutunuz),

2.ardindan vidayi sadece, baglanti adaptéri kaydirilabilecek kadar gevsetiniz,
3.ardindan protez kurulumunun optimizasyonu igin istenildigi kadar kaydirimaldir,

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

@ Saft ve modiler diz mafsali uygun adaptér (6rn. Saft adaptéri 4R111, 4R41, 4R55, 4R51)
lizerinden baglanmalidir.

4.1.2 L.AS.AR. ile statik kurulum optimizasyonuPosture 743L100 (asagidaki adimlar icin
bkz. Sek. 13)

Ana kurulum L.A.S.A.R. Postures yardimi ile belirgin oranda optimize edilebilir. Hareket safhasinin
kolay baslamasinda ayni anda yeterli glivenligi saglamak igin lGtfen kurulumda asagidaki sekilde
hareket ediniz:

© Yiikleme gizgisinin élciimii icin lst kola apute edilmis protez tarafi L.A.S.A.R. Posture'nin kuvvet
6lciim plakasinda ve diger bacak ile ylkseklik dengeleme plakasinda ortaya gikar. Burada
protez tarafi yeteri kadar yliklenmelidir (> % 35 viicut agirlidi).

@ Kurulum yalnizca plantar esneklik degisikligi ile, yikleme cizgisi (lazer gizgisi) 6n alt diz aksinin
yaklasik 10 6nlinde hareket edecek sekilde ayarlanmalidir (bkz. Sek. 13).

©® Ardindan hareket provasi esnasinda dinamik optimizasyon yir{itilmelidir (bkz. Bélim 5).

4.2 Kombinasyon olanaklari

Hastanin fonksiyonel taleplerine gére asagidaki protez ayaklari kombinasyon igin éngérilmistir:
Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk® 1C40, Axtion® 1E56 veya
LuXon®Max DP 1E42/43.

4.3 Ayar ve son konum

4.3.1 Saft olusumu 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Denemeden 6nce lamine islemi

Perlon-Trikot hortum 623T3, algi modelin ¢ift uzunlugunda olan izole ug yataginin yarisi lizerinden
cekilmelidir. Trikot hortumun geriye kalani distal ucunda delinmeli ve gerekirse (izerine gekilmeli-
dir. Modiiler diz mafsali bélimundeki yiksek kuvvetin baglanmasi igin takviye, cam 6rgilii hortum
616G 13 ile kademeli olarak takviye edilir. ilk konum saft uzunlugunun 2/3'iine kadar (izerine gegi-
rilir, ardindan gikartilir ve tekrar saft uzunlugunun yarisina kadar Gzerine gegirilir. Distal bolgesin-
de 2 karbon elyaf dokuma 616G 12 konumu, daha sonra takilacak adaptér 4G70, karbon elyafi
halka gevresinden 3 cm tasacak altlik olacak sekilde takimalidir. iki konum Perlon-Trikot hortum
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623T3 Ustline gegirilmelidir. Laminasyon gift dokiim yonteminde gerceklesir, yani ilk dokim 2/3
uzunlukta Orthocryl laminasyon reginesi 617H19 ile dokimlenir. Orta saft kismi sonraki dékim-
de yumusak Orthocryl® 617H17 ile lamine edilir. ilk dékiimiin sertlestiriimesinden sonra orta saft
kisminin laminasyonundan 6nce yumusak Orthocryl® 617H17 ile yeniden 2 konum Perlon-Trikot
hortum 623T3 Ulzerinde gegirilir.

Dikkat!

A Kalip gobegi, EBSFRO tahterevalli (Sek. 10) alaninda bikme sinirlamasi saglar. Diz
mafsalinin hasarlanmasini énlemek igin dayanak fonksiyonuna, lizerine lamine edil-
dikten sonra da dikkat edilmelidir. EBSPR® tahterevalli alaninda diiz bir dayanak ylizeyi
saglanmig olmaldir..

4.3.1.2 Kalip gébeginin yerlestirilmesi

Dogru uyarlanmis kalip gébegi, ug yatagina yapistirimadan énce temizlenmelidir. Bunun igin
kavrama agikhigi Plastaband 636K8 ile doldurulmalidir. Ug yatagdi ve mafsal kurulum aparatina
baglanmalidir.

Kalip gbébeginin baglanti yizeyindeki yumusak, esnek veya gézenekli malzemeler
cikartimaldir. Yalnizca Orthocryl® damga reginesi 617H21 spatula kitlesi ve Talkum
639A1 karistinlmali ve kalip gébegi yapistiriimalidir.

Deneme igin yapiskan bant 627B2 ile emniyete alinmalidir. Dayanak fonksiyonu kontrol edilmelidir

(icin bkz. 4.1). Eger gerekirse, ilgili dayanak yiizeyi spatula kiitlesi ile yapiimalidir. Pedilin®'den

olasi bir dayanak dis laminata yapistiriimalidir.

4.3.1.3 Saftin tamamlanmasi

Kalip gébeginin provasindan sonra ilave olarak yassi yuvarlak vidalar ve iki delikli somunlar ile ug

yatagina vidalanmali ve ardindan iizerinde lamine edilmelidir.

Daha fazla takviye igin:

1.Butln saft tzerinden bir konum Perlon-Trikot hortum 623T3 ¢ekilir ve Ustten halka seklinde bag-
lanir, bununla 2 konum karbon elyaf dokuma 616G 12 takildiktan sonra adaptér 4G70'in kollari
lzerinden ikinci konum karbon elyaf dokumanin Perlon-Trikot hortum 623T3'ln arayiizi olur.

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

3.Son olarak 2 konum Perlon-Trikot hortum 623T3 Ustiine gegirilir. Laminasyon iglemi ilk dokim
ile ayni sekilde gergeklesir.

c Dikkat!
Kalip gébeginin laminasyonu igin igleme kurallari ve 6nerilen malzemelerden sapma
durumunda adaptér gevseyebilir veya kirilabilir.

Ayar vidalari montajdan sonra tork anahtari 710D 1 ile sikiimalidir. Sikma torku: 15 Nm.
Disli pimler protez hazir hale getirildikten sonra Loctite 636K 13 ile emniyete alinmalidir.

4.3.2 Hareket provasi esnasinda diz mafsalinin ayarlanmasi

EBSPRO- diz mafsalinin fonksiyonu, hastanin simdiye kadar aligik oldugu protezine ve herseyden
6nce elastik blikme emniyetine baglidir. Bikiilebilen protez ile bikiilmeden ortaya cikabilir (Sek.
3a). Hareket provasinda ilk denemeler ana kurulum ile ve fabrika ayarlari ile yapilabilir. Liitfen
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hareket provasi esnasinda hastaya EBSPRO- fonksiyonunun énemli, biyomekanik avantajlarini
aciklayiniz.

Mafsalin diizenli fonksiyonu igin dogru kurulum ve bireysel ayarlama ayni sekilde hastaya
n ayrintil agiklama gereklidir. Uzun hareketlerde ve diiz olmayan mesafelerde konfor ve gi-
venlik 6zellikle hissedilir. Elastik harekette prova yapmayan hasta, diz mafsall yaylanarak
bikuldigiinden 6nce aligmakta zorluk geker. Ancak bu islem dogal hareketin psikolojik
akisina uygundur ve hastayr kazanmak igin belirgin bir anlami vardir. Bu nedenle protez
tasiyicisina, bu hareket akisina aligabilmesi igin yeteri kadar imkan veriniz.

Fabrika ayarlarini degistirmeden 6nce asagidaki uyarilara ve talimatlara mutlaka dikkat edilme-

lidiir:

e Durum safhasi bikilmesi siddetinin degisimi 6nce pozisyon diizeltmesi (bkz. Bolim 4.3.2.1)
Uzerinden yapilmalidir, ardindan EBSPRO- (nitesi tekrar ayarlanmalidir (bkz. Bolim 4.3.2.2).

¢ Hareket safhasinda 6nce esnek, ardindan uzama direngleri degistirilmelidir (bkz. Bo-
lim 4.3.2.3).

4.3.2.1 Mafsal pozisyonu lizerinden durum safhasi emniyeti (Sek. 5+6)

Tek aksli diz mafsallarina karsin polisantrik mafsallar topuk hareketinde adimlar sabit olur. EBS-
PRO diz mafsalinda, durum safhasi biikllmesi ilave olarak durus emniyetini arttirir. Unite, fabrika
tarafindan orta 6n gerilim ile ayarlanmistir. Hareket safhasinin baslamasi igin ve béylece hare-
kette emniyet igin mafsalin pozisyonu ve bununla birlikte o andaki dénme noktasinin konumu igin
hareket verir. Mafsall sagital diizleme katlayarak, yani ayar pargasi tizerinden agi degisiklikleri ile
dénme noktasi sabitlenir.

Durum emniyeti cok az = Su anki dénme noktas! mp Mafsal ayar vidalar Gzerinden
(Hasta dengesini kaybe- cok ileride arkaya dogru katlanmaldir (Sek.
diyor) 5)

Durum emniyeti cok fazla = Su anki dénme noktasi Wp Mafsal ayar vidalari Gzerinden
(Hareket safhasi sadece ok ileride 6ne dogru katlanmalidir (Sek. 6)
zor baslatilabiliyor)

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

Dikkat!

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

4.3.2.2 Elastik hareket etme emniyetinin ayarlanmasi

Topuk hareketinde elastik biikiilmenin derecesi, EBS™° linitesi ayarlanarak ayar somunu Uzerinden
uyarlanabilir. Bunun igin birlikte teslim edilen ayar anahtari 710H10=2x3 delige takiimalidir ($ek. 7).

Sola dogru dén- = On gerilim = Diz mekanigi = Tahterevalli = Diz emniy-

dirme azalir hafif ¢oker glcli kalkar eti artar.

(- yéniinde) (Sek. 3b)

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

(+ ybniinde) artar disik coker raz kalkar eti azalr.
(Sek. 3a)
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Dikkat!

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

4.3.2.3 Hareket safhasi kumandasinin séniimleme ayari

Hidrolik hareket safthasi kumandasi hareket resmini uyumlu olarak diizenler. Bu sayede hareket
direngleri, biikilen proztez baldir mesafesinin gok ileri hareketi engellenir ve azaltiimis bir mesafe
saglanir. Ayak agirhgi ve baldir mesafesinin sarkag kitlesi olarak ayni sekilde hareket resmine ve
hastanin aligskanliklarina etkisi vardir. Valf vidalar teslimat durumunda uzama yéniiniin séniimlen-
mesi igin en duslk direng ile ayarlanmigtir. Esnek yénde sénimlemede bir orta ayar segilmistir..

Blkme ve mesafe direngleri, birlikte teslim edilen ayar anahtari 710H10=2x3 ile birbirinden ba-
gmsiz olarak ayarlanabilir.

Sol mafsal tarafinda esneklik (F) ayar (posteri oradan bakis agisi Sek. 8).

=

Hidrolik valf vidasinin saga dogru (+) = Daha yilksek diren¢ = daha zor esneme
gevrilmesi

Hidrolik valf vidasinin sola dogru (-) = Daha disik direngr = daha kolay esneme
cevrilmesi

Sag mafsal tarafinin uzama (E) ayar (Sek. 9).

Hidrolik valf vidasinin saga dogru (+) = Daha yiksek diren¢ = daha zor uzama
cevrilmesi
Hidrolik valf vidasinin sola dogru (-) = Daha disik direng = daha kolay uzama
gevrilmesi

Dikkat!

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

Uzama sadece tam mesafeye daima ulasilacak sekilde séniimlenmelidir. Képik
kozmetiginin etkisi, hareket safhasinin kumandasinin ayarlanmasinda dengelen-
melidir.

4.4 Képiik kozmetigi

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

A Dikkat!

Kopik kozmetiginde seslerin gideriimesi i¢in Talkum kullanmayiniz. Talkum, yagin me-
kanik pargalarini geker. Bu durum mekanikte giderilebilir fonksiyon arizalarina neden
olur ve diz mafsalinin bloke olmasina neden olabilir ve bu nedenle hastanin dengesini
kaybetmesine yol agabilir. Talkum kullanilan medikal Grliniin bitin yedek parga talep
haklar ortadan kalkar.

Uyari:

Kayma 6zelliklerinin optimizasyonu igin ve seslerin énlenmesi igin lGtfen silikon spreyi
519L5 dogrudan kopiik kozmetiginden slrtlinme ylizeyine puskirtliniz.
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4.5 Bakim uyarilan

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

Mafsal sékiilmemelidir! Olasi arizalarda litfen mafsali génderiniz.

Q Dikkat! - Liitfen hastanizi bu konuda bilgilendiriniz!

Cevre ve kullanim sartlarina gére diz mafsalinin fonksiyonu olumsuz etkilenebilir. Hastanin
tehlikeye maruz kalmamasi igin diz mafsali, hissedilir fonksiyon degisikliklerinden sonra
kullaniimamalidir.

Bu hissedilir fonksiyon degisiklikleri 6rn. zor hareket etme, yanlis mesafe, azalan hare-
ket safhasi kumandasi veya durum safhasi emniyeti, ses olusumu vs. olarak goriilebilir.
Diz mafsalinin son derece dinamik sirekli yliklenmesinde hidrolik séniimleme sistemleri
isinir.

Diz mafsalinin kullaniminda mafsal mekanizmasina dokunmamalidir — Sikisma tehlikesi.
Onlem

Protezin kontrol edilmesi igin bir atélye aranmalidir..

Otto Bock, bireysel hastanin proteze alisma siiresinden sonra, diz mafsalinin ayarlari yeniden
hasta taleplerine uyarlanmalidir.

Lutfen diz mafsalini yilda en az bir kez aginma ve islev bakimindan kontrol ediniz ve gerekirse
yeniden ayarlayiniz. Ozellikle hareket direnci, yatak konumu ve istenmeyen ses olugumuna dikkat
edilmelidir. Tam bukim ve mesafe her zaman saglanmalidir.

5 Sorumluluk

Uretici, Griiniin sadece belirtilen kosullarda ve belirtilen amaglarla ve ayrica, protez igin test edilmis
modiiler yapi pargasi kombinasyonlari ile Otto Bock Mobilite Sistemi MOBIS®'e uygun olarak
kullanilmasini ve iiriine kullanim kilavuzuna uygun olarak bakim yapilmasini énermektedir. Uretici
tarafindan Griindn kullaniimasi kapsaminda onaylanmamis gegis pargalarinin neden oldugu ha-
sarlar igin Uretici higbir sorumluluk tstlenmez.

6 CE Uygunlugu

Uriin, 93/42/EWG sayili tibbi Griinler yénetmeliginin yikamliliiklerini yerine getirmektedir.
Yonetmeligin IX sayill ekindeki tibbi Griin siniflandirma kriterleri nedeniyle, Griin I. sinifa déhil edilmistir.
Bu nedenle, uygunluk beyani Otto Bock tarafindan kendi sorumlulugu altinda yénetmeligin VII.
ekine goére hazirlanmigtir.
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EMnvika

MapakaloOpe va HEAETACETE IPOCEKTIKA AUTEG TIG odnyieg XpRong. Mpooégte
1laitepa tiq avadepodueveg vniodeifelg acpaleiag!

1 Mepovwpéva e€aptipata (sik. 1)

4 Bideq pe AaTIA kedpahr 501T1=M5x16 (a)
4 a&padia dvo omwyv 502R1=M5x%16 (b)

2 puBpioTtikoi Tieipol 506G3=M8X12-V (c)

1 puBpLoTIKOG Teipog 506G3=M8X10 (d)

2 Neprypadni

2.1 Zkomog xpriong

H moAukevtpikr] dpBpwon yovatog EBSPRO e udpauvAikr achdleta kaupng kat udpauvAikd ov-
oTtnpa eAéyxou NG dpdong aiwpnong mpoopiCetal amokAELOTIKA yla XPron OTNV avTiKatdotaaon
TWV KATW AKPWV e TEXVNTA HEAN OE TIEPITITWOELG AKPWTNPLACHOU.

2.2 lNedio epapuoyng

Medio ebappoyng pe Bdon to ovotnua Badiong MOBIS® tng Otto Bock:

Q"@ SUVIOTATAL Yia AKPWTNPLACHOUC O AoBeveic Le BaBuo KivnTIKOTTAG 2 Kat 3

(dTopa TEPLOPLOPEVNG KAl ATOA aTEPLOPLOTNG Kivnong oe eEwTeptkolg

'GWDQ X®POUG).

Méyioto etutpemntd Bapog acOevolg HEXPL 75 KIAG.

A MNpoooxn!

Mapakalolpe va amodelyete TNV €kBeon Twv eEAPTNHATWY TIPOCAPHOYNG TWV Te-
XVNTWV HEA®V 0g oLVORKeG TIoU TIpoKaloUlv dLIABPwWOn oTa LETAMIKA PEPN, TL.X. YAUKO
Kal aApupo vepd, oféa kat ala vypd. Eddoov 1o 1atpikd Tipoidv xpnoipotoindei utd
Té€Tol0V €idoug TepIParlovTikég ouvBrkeg, n Otto Bock HealthCare amomoleitar ke
€ubovn avtikatdotaong.

MapakaloVpe va evNEPWOETE TOUG aocOeveiq oag.

2.3 Kataokeurj kat Aettoupyia (eik. 2-4)

AuTr n véq, TIQTEVTAPLIOPEV KOTAOKEUN ApOpwaong e HovTEPVO oxeBLAOHO TIPoodEPEL OTOV aobe-
vrj oadwq peyaiitepn aveon kat acdpdiela katd tig ¢doelg otipEng kat aiwpnong. To dvw kat
TO KATW TPARA NG ApBpwoang ouvdéovtal peTafl Toug ToAva&ovikd pe dVo afovikég Tiepoveg,
€10l wote va oxnuartiCetal pa Kvnpatiki akvoida. H omicBia a&ovikr| Tiepdvn ouvdéetal e o
KATW THARA TNG apBpwong pe éva Taivopopikd eEdptnpa (eik. 2, A) kat ouvdEeTal TauToxpova
e Ta oTolyeia Tieploplopol g povadag EBSTRO (ek. 2, B).
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Katd tnv enadn nrépvag-edadoug, ta eyylg pépn g apbpwong meplotpédovtal Tpog Ta
Tiow, YOpw armd tov KatwTtepo afova (ek. 4, D). H povada EBS™C cupmuéletal, kabwg 1o ma-
Avdpopikod e€aptnua kiveital etiong (k. 3b kat 4E). Autd to aAvdpoliiko eEaptnpa Tapéxet
omttikd €Aeyyo yia 1o abpud xpriong tng Aettovpyiag EBS™RO. H piBuion epappoyng g povadag
EBSRO gival ouveyopevn, dnAadr n avtiotaon propei va mpooappootei avaloya pe 1o Bapog
kat tn dpaotnpldtnta Tou acbevolq (BA. evotnta 4.3.2.2).

Xdapn otnv TIOAVKeVTPIKOTNTA NG, N APBpwon Tapexel TauToXpovn TepLoTpodr] Kat oAiobnor.
2'autiv v Tepimtwon, To onueio eplotpodrg (oTypiaio onpeio Teplotpodig) petatomiCetal
avaloya pe t 8éon kapdng (e. 4, F).

H povada EBS™RC (EBS = ehaotiki aoddlela kappng) amotelel 1dlaitepo xapaktnplotikd. Méow
€10IKWV, VOPAUAIKA TIapaAYOUEVWV AVTIOTACEWV ETITPETIEL KATA TNV €A TNG TITEPVAG HE TO
£0adog pa petplacpévn kappn otn edon otnpiEng, péxpt 15° To oAy, Xwpig va ernpedletal n
kavovikn kapypn. To ovotnpa TPoodeuTIkol TIEPLOPLOHOL TNG HovAdag ETUTPETIEL LOAVIKO EAEYXO
™G kapdng touv yévatog katd m pdon otpLEng oe ouvaptnon pe tnv Taxotnta fadiong tou
aTopou Tou pépet Tnv TpdBean. ‘Otav 1o ATopo Kiveital apyd, n povdda EBS™C erutpémel pe-
yaAUtepn kapdn otav oL TtEpveg €pxovtal oe emadn pe 1o £€dagog. ‘Etot, oe ouvduaopd pe tov
TIOAUKEVTPIKO KLVNTIKO HNXaviopod, n apbpwon mpoodépel peylotn aopdiela kat dveon. Otav n
tayxutnta Badiong avgavetal, n kapyn katd tn ¢don ompEng petptdletal kat katd ouvenela
TieplopiCeTtal ohogva kal TePLOcOTEPO, ETUTPETIOVIAG £TOL YA OUVALLKY] KAl ATIoTEAEOHATIK PA-
olwon. Xapn oe avtnv T Asttoupyia, n Badion pe To TEXVNTO HENOG €ival TTOAD Tiio AveTtn Kat
duololoyikn o€ éva peydlo e0POG TAXVTATWV.

‘Eva etunp6oBeTo AeoveKTNpA gival emiong n Wlaitepa peyain ywvia kappng Tov yovatog, n
otoia uttepPaivel 1o ouvnOLopévo ebpog. Aedopévou OTL N KaTaokeun NG apbpwong dev dlabétel
avaoTtoAéa kapyng, n amo texvikng amodng ediktA ywvia mou utiepPaivel tig 175° meplopiCetal
pévo amoé avaloyeg OUVOEDELG KAl OXARATA OTEAEXOUG I attd T OLAKOOUNTIKN eTEVOUON adpw-
doug VAKOD.

H ddon aiwpnong eléyxetat amod v vdpauvlikn povada Tov PBpioketal avapeoa oTig afovikeg
TiePOVEQ KAl TIOU PTIOPEL va xpnotpotoindei kat va pubpuotei Eexwplotd. Ot aviiotdoelg Kivnong
ToU UBPAUALKOVU CUOTANATOG EUTIOdICOUV TNV TIEPALTEPW TAAAVIWON TNG KVARNG KATA TNV KAapdn
Kal Tnv TIoAD €vtovn avaoTtoAr Katd Tnv €ktaon. AUTEG oL avTIoTACELG UTIopolv va pubploTolv
Eexwplotad.
2.4 Aiadopa ouotriuara oovoeong

H apbpwon yovatog EBS™C diatiBetal oe 4 diadopeTikég ekddoelg. Autég Sladépouv petalh
Toug povov 6oov adopd To cvatnpa abvdeong (BA. apyikr oeAida):

AplOudg gidovg  ‘Exkdoon

3R60-PRO ApBpwon yévatog pe upapdoeldr) olvoeon

3R60-PRO=ST ‘Ekdoon yla koAOPwpa peyAAou PHAKouG, LE OUVOETIKO OTIElpwHa

3R60-PRO=KD ‘Ekdoon yla Tepimtwoelg eEapOpwang yovatog, Le ouvOETIK) TIAAKA

3R60-PRO=HD ‘Ekdoon yla Tepimtwoelg §apbpwong toxiou

pe Tupapdoeldr ouvdeon kal khion 10° Tipog Ta euTPOg
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c % Mpoooxni!
Rﬂ’ MNa v anokatdotaon e§apBpnUATwY TOU LOXIOU TIPETIEL
e .1 OTIWOOATIOTE VA XPNOLUOTIOLEITAL N ELOIKA TIPOCAPHOCHEVN
& €kdoan apBpwong 3R60-PRO=HD. H gyylq obvdeon tng ap-
r a4y Bpwong SleukoAbvel Tnv euBLYPANLON TOL TEXVNTOV HEAOUG
NG HETATOTIOUEVNG TIPOG TA EUTIPOG ApBpwong Loxiou.
3 Texvika otolxeia
ApiOu6G £idoug 3R60-PRO | 3R60-PRO=KD | R0 | 3R60-PRO=HD
- PRO=ST B
YYOS 4 pNvas TIAGKa olvdeon pnvas o
(petatorulopevog) pe khion 10
Amopakpuopévn olvoeon PuBpiotikdg muprjvag
lwvia kappng yévatog 175° 145° 125° 175°
Bdpog 770 g 840 g 750 g 770 g
2UvoAkd Oog 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm
2uvoAikd Oog eyylg
Akpou pPEXPL TO onueio 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm
avadopadg euvbuypdppiong
2UvoAikd Oog
QATIOLOKPUOUEVOU AKPOU 148 mm
péxpt To onueio avadopdg
gubuypdappiong
Méyioto Bédpog xpriotn 75 kg/ 165 Ibs
Babuog kwvntikdtnTag 2,3
4 Xelplopog

4.1 EvBuypauion

H tpodidotatn didta&n Touv aova tou texvnToL péMoug kat twv eEaptnudtwv Modular emnpe-
aCel Tn oTatikh Kal duvaplkn Aettoupyia Tou texvnTol péhoug. H B€on twv a&dvwv emnpedlet
Aettoupyia g dpBpwong. Ze B€an €ktaong, To oTlyplaio onueio TieploTpodng PpiokeTal TAvVW
amd 1o pUBNLOTIKG TIUPAvVA Kal THow aTid T YPappn evbuypdaupiong, e€aopaliCoviag €tol otabe-
pdtnTa Katd tn Pdon otpiEng (ek. 4). Moévo av evbuypappioete cwotd TNV Apbpwon yévatog
EBSPRO Ba pmopéoete va a&loTo0ETE OTO ETIAKPO TA TIANEOVEKTALATA TIOU TIPOTHEPEL.

H ©€on Touv kohoBwpatog Tipétel va AapBavetat utodn yia tnv TomtodEtnon tng ovvdeong
Tou oteléxoug. Nontég ypappég oto petwraio kal oPehiaio etimedo, oL oToieq oxedlAoTnKay
Katd v adaipeon Touv yOou kat katd tn GoKLUA Tou OKILAOTIKOU OTEAEXOUG ATIO TO ONueio
TiepLotpodng NG Kat' Loxiov apBpwong kat e€Ag, dieukoAbvouv tnv opOr ToToBETNON XUTWOV
eCaptnuatwy otPLENG | TIPOCAPHOYEWV OTEAEXOUG.

EkteAéote TNV €VOLYPAUION o€ d00 BApaTta:

1. Apxikd, Aappdavel xwpa n Baoikn evbuypdppion otn cuokeur eubuypdppiong (r.x. L.A.S.AR.
Assembly 743L200).

2.’Emetta, akolouBei n otatikr BeAtiotonoinon g eubuypdppiong pe to L.A.S.A.R. Posture
743L100.
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4.1.1 Baolkn evOuypAupLon OTn CUOKELH EVOLYPAUMLONG
(ta emépeva PrApata adbopolyv Tnv k. 12)

(1] Metakiwvriote Tiepitiou 30 mm TIPOG TA EUTIPOC TO HECO TOU TIEAUATOC O OXEON LE TN YPAKUHN
evbuypdappiong.

(2] PuBpiote to mpaypatikd 0og Tou Takouviol Tou Ttodlol kat TipoaBéate 5 mm. Pubpiote v
eEwtepikn B€on Tou TIEALATOC.

O Stepetrote TV GpBpwon yovatog. Katd ) Pacik Siapdépdwon n ypauur subuypaupiong
dlatpéxel Tov Avw UmpooTivé afova (onueio avadopdag evduypdaupuong). ' avtdv o okoro,
n apBpwon mpémel va Ppioketal oe opilovtia B€on. AdPete untoyn oag tnv amndotaocn yovatog-
edadoug kat v eEwtepikr BEan Tou yovatog (pokabopiCovtal Tepitou 5° péow bit ouykpdtnong).
Zuviotwpevn B€on tou onpeiov avadopdg eubuypdppiong: 20 mm TAvw amnod To avolypa
TOU YOvVaToG.

O suvdsote To MEAUA oY ApBpwon yévatog Modular XpnoloTolvTag 1o cwAiva Tpooap-
HOYAG.

(5] 2NHELNOTE TIAEUPIKA TO PHECO TOU OTEAEXOUG, ETIONHAIVOVTAG €va yyUG HETO Onpeio kal éva
ATIOPAKPUOUEVO pETo onpeio. Evaote ta dvo onpeia pe pia ypapun Eekvwvtag ano 1o éva
AKpOo TOU OTEAEXOUG Kal KATaAryovtag oto dAlo.

(6] TomoBetoTE TO OTEAEXOG HE TETOLO TPOTIO, WOTE TO EYYUG HEGO ONUEIO TOU VA CUUTITITEL PE TN
ypappn evbuypdppiong. PuBpiote v kappn tou otedéxoug otig 3 - 5°, AapBdvovtag wotdoo
LTIOYPN TIG ATOMIKEG avAykeg (TI.X. OUOTIACELG TNG KaT' Loxiov apBpwong) kat Tn «dldotaon
owAfva-edddoug».

e Mpoooxn!
2¢ Tepimtwon pn TPnong tng kappng tou koAofwparog, n dpbpwon Ba Ppioketal
TIOAO pmipootd. Autd odnyel oe Aettoupyikég PAAPeq kal powpn dBopa. MNa BeA-
TiIoToToiNON TNG €VOLYPANHLIONG 1 Yla peTémelta OLopOwOoEeLg, XPNOLLOTIOOTE TO
PUBLOTIKS TVpRva pe duvatdtnta petatoriong (4G235=T) 1ng dpbpwoaong yovaTog
EBSPRO 1| akopn v TAdka mipooappoyng 4R118.

P06ution tou uetaromfOueVoU TIpOoapLoYEQ

O mpooappoyéag ovvdeong 4G235=T mpoopileTal amoKAEIOTIKA yla XpNon pe Tnv apbpwon

yovatog 3R60-PRO 1ng Otto Bock. ETutpémnel péyiotn petatomion 10 mm oe katevBuvon amnod

EUTIPOG TIPOG TA THOW, TL.YX. YO LETAYEVEDTEPN PEATIOTOTIOINCN TNG EVOVYPANKLIONG TNG TIPOOE-

ong (e. 11a).

MNa va eivar duvatn n ektéheon Tng pLBRLIONG ipémel (eik. 11b):

1.n dpBpwon yévatog va eival TApwg AuyLopévn kal To Katakt acpdaAiong va €xel aropakpuvOet
(elvar onpavTiké va TpooégeTe kal va emonudvete ) 6€on yla 1o kamndkt acpdiiong TpLv To
adaipéoete),

2.01n ouvéxela, va xahapwaote N Bida povo 1600, WHOTE O TIPOCAPHOYEAG OUVOEDNG va UTIOPEL
va HLETATOTIOTE,

3.0Tn OLVEXELQ, va EKTENEDETE TNV ETIOLUNT HLETATOTILON Yla BEATIOTOTIOMNON TNG EVBUYPANHLONG
g pobeong,

4.1é€hog, va odifete N Bida pe por 25 Nm kat va ompwéete otn B€on Tou To KamdakL achdalong.
Ddpovtiote oTIWOONATIOTE va eMavaPEPETE TO KATIAKL aopdAAiong otn BEon Tou, OTIPWXVOVTAG
TO 0TN owWOoTH KatevBuvan.

@ suvdéote 10 oTtéAexoq Kal v apbpwoan yovatog Modular xpnoloTIolVTag ToV avtioToL o
Tipooappoyéa (.. mpooappoyea oteAéxoug 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).
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4.1.2 Ztatikni BeAtiotomoinon tng evduypaupiong pe 1o L.A.S.A.R. Posture 743L100
(ta emépeva PrApata adbopolv tnv k. 13)

H Baoikn eubuypappion pnopei va BeAtiotomoinOel onpavtikd pe tn pordeia tou L.A.S.A.R.
Posture. Na va emitoxete ikavomownTikr acdpdAela kal Tavtéxpova eVKOAn eloaywyn otn ¢daon
alwpnong, TNPENoTe Katd tnv evbBuypdppion ta eEAG:

O ra ™ HETPNON TNG YPOHMAG Katamdvnong, o acbevig He akpwTnplaopd oto pnpd akou-
UTIAEL P TNV TIAEUPA OTNV oTIoia PEPEL TO TEXVNTO HEAOG OTNV TIAAKA PETPNONG dUvaung
tou L.A.S.A.R. Posture kat pe 1o Ao ddL atnv mAdka e§looppotnong OPoug. MNa to okotd
autd, n akpwinplacpévn TAevpd Tipémel va emiPapuvetal apketd (> 35 % Tov cwpATIkod
Bapoug).

O MetaBdMovtag amokAeloTiKa Ty TieApaTtiaia Kappn, n eubuypdppion Ba TpéTel TMpa va
TipoocappoleTal e TETOLOV TPOTIO, WOTE N YPAMUA Katanévnong (ypapun Aéwlep) va diEpxe-
TatL Tiepitov 10 mm UTIPOOTA AT TOV HUTIPOOTIVO KATWTEPO Afova Tov yovatog (BA. €ik.
13).

O ‘Ereitq, exteléote T Suvapikr PeATioTomoinon katd n ok Badiong (BA. evétnta 5).

4.2 Avvatétnteg ouvdvaouold

Avdaloya pe Tig Aettoupyikég avaykeg Tou aobevolg, n apbpwon Pmopei va ouvduaoTel pe ta
akohouBa texvntd méApata: Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk®
1C40, Axtion® 1E56 | LuXon®Max DP 1E42/43.

4.3 PO6uion kat teAikny ouvaproAoynon

4.3.1 Anuovpyia tov oteAéxoug 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Emévduon tng ORKNg Tpv Tn SoKiun

Tpapn&te v ehaotikn kdAtoa iepAov 623T3 oto A Tou prikoug Tou BeTikol yoYivou TIpoTL-
TIOU £WG TO AKLOV TIAVW ATIO TNV ATIOHOVWHEVN eTidAvela eTIadrG ToU KOAOPWHATOG. ZuppdlTe
TO AA\O MO0 TNG EAAOTIKNAG KAATOAG TIOU €XEL ATIOKEIVEL OTO ATIOPLAKPUOHEVO AKPO KAl KAAOPTE
ek véou. O omAopog evioxbetal otadlakd pe valovipata 616G 13, wote n apbpwon yoévatog
Modular va pmopei va amoppodd Tig peydAeg méoelg. YTepkaAOPTe TNV TIPWTN OTPWON HEXPL
Ta 2/3 Tou PAKOUG TOU OTEAEXOUG, ETIELTA ATIOOUVOEOTE KAl UTIEPKAADPTE TIAAL HEXPL TO PO TOU
HAKOUG TOU OTEAEXOUG. TNV ATIOPHAKPUOUEVN TIepLoxT| ToTtoBeTolvTal 800 oTpwoElg avOpakovn-
patwv 616G 12 €101, WOTE va amoTeAECOLY TNV TIEPLHETPIKA uTepuPwpévn BAon 3 cm yia Tov
npocappoyéa 4G70 tou Tipodkeltal va TotobetnOei apydtepa. MNepdote 600 0TPWOELG ENAOTIKAG
kKaitoag mepAov 623T3. H emévduon yivetal pe tn pébodo dmAAg xUteuong, onAadn n mpwn
¥Utevon vdiotatal €yyxuon pe pntivn eniotpwong Orthocryl 617H19 péxpl ta 2/3 Tou prikoug.
To eyylg Tupa tov oteAéxoug emevdletal otnv emdpevn X0tevon pe paiakn pntivn Orthocryl®
617H17. Metd tn okAfjpuvon tng mpwtng XUTEUONG KAl TPV TNV TEVOUOT TOU £YYUG THAHATOG
Tou oteAéyoug pe pahakr pntivn Orthocryl® 617H17, kaAOte ek vEou pe dU0 OTPWOELG EAACTIKAG
KaAtoag amné mepAov 623T3.

A MNpocoxn!

H ouvdetikn TAAKa Aettoupyei wg dlaTagn meploplopol NG KAUYPNG otnv TepLoxn Tou
miahvdpopikol eEaptripatog EBSRO (k. 10). AuthA n Aettoupyia teppatiopol Ba mpémet
va yivetal onwodnmote pe peyain Tpoooyr, akoun Kal HeTd ard Tnv TeAKN ETHOTpwW-
on, wote va anodelyovtal PAGPeg otnv apBpwon yévatog. MNpémel va e§aodaliletal
pa eminedn empdavela TEPUATIONOL OTNV TIEPLOXT] TOU TIAALVOPOLKOU eEQPTANATOG
EBSPRO,
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4.3.1.2 TotoO€TNON TNG OLVIETIKAG TIAGKAG

Mpw TN cuykOAAnon pe tnv eTiddavela emacdng Tou KOAOPBWHATOC, TIPOETONACTE TNV opba
TIPOOAPHOOUEVN OUVOETIKN TIAAKA. [a To okomd autd, yepiote 1o dvorypa o0levgng pe vAkd
Plastaband 636K8. S1epewote tnv etuddvela emadrig Tou kohoPwparog kat v apbpwon otn
OuOoKeUr evBuypPApPpLONG.

v emipdavela €dpaong tng ouvOETIKAG TIAAKAG. TN ouveéxela, avapeifte to piypa
vAoU am6 adbpaylotiki pntivn Orthocryl® 617H21 kat TaAk 639A1 kat koAAoTE T
OULVOETIKA TIAGKA.

e Amtopakplvete TuXOV paiakd, ebkaptta i opwdn VAIKA Tov Ppiokovtal KATW aro

2TePEWOTE e KOMNTIKA Tawvia 627B2 yia tn dokwur. EA&yEte n Aettoupyia teppatiopol (BAE-
mie 4.1). Av xpelaotei, evBuypappiote v avtiotoryn emidpAveld TEPUATIONOV XPNOLLOTIOLOVTAG
piypa vAkol. Evdexopévwg, koMote otnv eEwteplkn emidavela évav avactoléa amo Pedilin®.

4.3.1.3 OhokArpwon oteAéxoug

Metd 1 Sokir, POwoTe eTUMAEOV T OUVOETIKN TIAAKA pe TV eTiipdvela emtadng Tou KoAoPw-

patog xpnotpotolwvtag Tig Bideg pe TAaTid kepalr kal ta ma&ipadia d0o oTwv Kal Enelta

TIEPAOTE TNV TEAKI] ETIOTPWON).

O nepattépw omAopdq yivetal oipdwva Pe TiG akoAoubeg odnyieg:

1.Mepdote Twpa 010 GOVOAO TOU OTEAEXOUG LA OTPWON EAAOTIKAG KAAToag ard TiepAdv 623T3 kat
OLVOEDTE TNV O0TO TIAVW WEPOG Ot oxa OaKTuUAIOU, oUTWG WOTe n Oe0TEPN OTPWON EAACTIKAG
KaAtoag amod mepAdv 623T3 va €xel, petd armod v tonobétnon dvo oTpwoewv avBpakovn-
patwv 616G 12 mavw amo Tig TIPOoEKTATELG Tou TIpocappoyea 4G70, wg evdldpeso oTpwpa
avbpakovruata.

2.Evioxlote Twpa Babudwtd akopn pa ¢opd pe mAéypa varovnpudtwyv 616G13 (6nwg mept-
ypadetal mapakdtw otnv evotnta 4.3.1.1).

3.TéMog, mepdote dVo OTpWOELG EAAOTIKAG kKAAToag TepAdv 623T3. H mAaoTikottoinon yivetat
OTIWG Kat oTnv TPWTn XUTELON.

Mpoooxin!

Omoladnmote apékkAion amo Tig vrtodeielg emeEepyaoiag Kal Ta CUVIOTWHEVA UAKA
yla TNV €TEVOLON TNG OULVOETIKAG TIAAKAG UTIopPEL va odnyroel o XaAdpwon kat Opavon
TOU TIPOCAPUOYEQ.

Metd tn ouvappordynon oodi&te yepd Tiq pubpLoTIKEG BidEG XPNOLLOTIOLWVTAG TO duva-
pokAewdo 710D1. Pori otpédng: 15 Nm. Katd tnv mpoetolpacia tov texvnTol HEAOUG
oTEPEWOTE ToUug Tieipoug pe Loctite 636K 13.

4.3.2 POOuIoN TnG ApOpwong yovatog katda tn SoKipaoTikn Badion

H Aettoupyia tng dpBpwong yovatog EBS™C diadépet amd 1o texvntd pélog mou eixe ouvndioel
£€wg TWpa o aobevrg, kupiwg Adyw g ehaoTtikng aodpalelag kapng. O aobevrg pmopei va Tep-
TIaTAel pe To TEXVNTO PENOG Oe kAN, XwpIq va to Avyilel (ewk. 3a). Katd tn dokiur, oL TIpwTeG
TipooTiaBeleq PAdLONG TIPETIEL va Yivouv pe Tn Pactkr euBuypdppionkat tn Pactkr EpYO0TACLAKN
pLBuLon. Mapakalovpe va eEnyrnoete otov acBevr) KATA T OOKIHAOTIKA BASION TN CNUAVTLKN
Aettoupyia EBS™RC n otoia utieptepel and v anodn TG PLOpnNXavIKAG.
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MNa ) BéATioTn Aettoupyia tng apBpwong amnatteital opOr evBuypAppion Kal eEaTopL-
ﬂ KEUPEVN pUBLLION KaBWG Kal akplBAg evnpépwon tou acBevolg. H dveon kat n aodpdlela
TIoL TIpoodEPEL auTr N ApOpwon yivetal Wiaitepa avtiAnmtA katd v kaAupn peyaiwv
QATIOOTACEWV 1] KON Kat og avpaleg emiipaveleg. O aoBevig Tou dev €xel eEaoknOel
dev Ba ouvnBioel apéowg tnv eAaoTikn eTtadn pe to €dadog, didTL n apbpworn yovatog
KAUTITETAL LEOW TNG Aettoupyiag ehatnpiov. Qotooo, avtr| n dladikacia aviloToL el OTn
Aettoupyia tng duoikng Padiong kat Tapéxet otov aobevi Eva cadég heovekTnua. MNa
T0 AGYyo autd, TapAoXETE OTO XPNOTN TNG TPdOeong emapkeig duvatdtnteg va ouvnbioel
og autdv Tov TPATIo Kivnong.

Mpw amd Tiq aMayég Tng epyooTaciakng pubuiong mpémnel ontwodnmote va AndBolv uttodn ol

TIapakaTw uTtodeieLg kal odnyieg:

e AMayég mou adopolv ) dOvapn g kapdng otn ddon otipLEng mpémnel va dievepyolvtal
Tpwta pe didpbwon tng B€ong (BA. evotnta 4.3.2.1), evd n povada EBSROmpérel va emava-
pubpiCetal otn ouvéxela (BA. evotnta 4.3.2.2).

¢ Katd tn ¢don aiwpnong petaPAAete TpWTA TIG AVIIOTACELG KAUPNG KAl HETA TIG AVTIOTACELG
éxtaong (BA. evotnra 4.3.2.3).

4.3.2.1 Aodpdaleia paong otriplEng amoé tn 6éon Tng Apbpwong (sik. 5+6)

>e avtiBeon pe Tiq povoa&ovikég apbpwaelg yovatog, oL TIOAKEVTPIKEG apBpwoeLg TTaPapévouy
ot1abepéq katd tnv enadn g MTEPvag He To 0ATEDO OTO TIPOTUTIO PHATIOpNoU. 2TnV apbpwon
yovatog EBSRC n kdudn otn ¢aon otipiEng avEdvel emumpoécbeta v acddaleia Katd v op-
Bootaocia. H povada pubpiCetal amo 1o epyootdato pe péon apxikn taon. H 6éon tng dpbpwong
Kal, OUVETIWG, N B€on Tou oTtyplaiov onpeiov Tieplotpodng mailouv onavtikd poAo otny €i0odo
o1 $Aon awpnong Kat, CLUVETIWG, otV achdAela katd v emnadr Tov TEAPATOC pe To £0adog.
H B6€on tou onueiov meplotpodrig kabopiletal yépvovtag tnv apbpwon oto ofelaio ermimedo,
onAadn petapaioviag tn ywvia pe Toug puBpLIoTIKOUG TIUPHVEG.

Acddaleia 6pOlag otaong >uypaio onpeio mepl- wp Meipte v dpbpwon mpog ta
TIOAD puKpn oTPOdNG TIOAD pTpo- THOW XPNOLHOTIOLVTAG TIG PUB-
(O aoBevig Muyilet 1o Te- otd potikég Pideq (ewk. 5)

Xvnto pélog.)

Aodalela 6p6lag otaong 2Tiypaio onpeio epl- wp Meipte v dpbpwon mpog Ta
TIOAU peyain oTpodng TOAD THiow HTIPOOTA XPNOLLOTIOLOVTAG TIG
(H eicodog ot $aon ai- puBLioTikéq Bideg (eik. 6)
pnong yivetat pévo pe pe-

yaAn duokoAia.)

PuBpioeiq avw amod v apbpwon mpémnel va dlopOwvovTal pe TG avTioToLyeg avtiotpodeg pub-
pioelg katw amo v apbpwon, waote va pnv petapdaiietal n 6€on tou mEANATOG,.

A Mpoooxi!

Ta ovotApata ovvdeong =KD kar =ST amnattodv alayn tng dtadikaoiag katd t dnpt-
ovpyia tou texvnToL péMoug. H aoddreia otn pdon otipiEng N n évapén g kaudng
eEaptatal amno tn B€on tng ouvdeTikrG TTAAKAG 0To aTéAexoq. H peténelta pubion oe
oPehiaio kat ip6abio emitedo dev eival duvartn!
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4.3.2.2 POOion tng aoddalelag eAacTikig emadng

O Babuog ehaoTtikAg kAppng katd v emadn nrépvag-edAadoug UToPEL va TIPOCAPHOOTEL e
pLBpLION NG povadag EBS™C amd 1o pubuiotikd ma&iuddt. Na 1o okomod auto, el0ayayete 1o
PUBLOTIKO KAWL 710H10=2x3 otnv ot (eik. 7).

Nepotpodn apl- = n apyikr t@on = ghadpid = peyain = naoda-
oTEPA HelwveTal Xauilwpa tov  avipwon tou Aewa yoéva-
(o'[nv KQTSLIJGUVOT] .) HF]XQVLU}JOLI) 'I'[Q)\lVéPO}JlKOl') TOG QUE('l'
yovatog eEaptiparog vetat
(ek. 3b)
Mepotpodn 8eEl4 = n apyik T@on = eldxioto xa- = elaxiotn = naoda-
(otnv katevBuvon +)  auEdvetal HAA®WHA TOU avipwon Tou Aewa yoéva-
HnNXaviopol TIAALVOPOLKOU TOG HELW-
yoévatog eEaptiparog VETAL

(ek. 3a)

Q Mpoooxn!
Av n péylotn apykr taon tng povadag EBS dev emapkei (to pélog AvyiCel uttepPoAL-
KQ), YelpeTte katd mepimtwon v Apbpwon Tpog ta eutpodg (BA. 4.3.2.1) Aappavovtag
untoyn ™ Helwpévn achdalela Tov yovatog,.

4.3.2.3 P0OOuLON TOU TIEPLOPLOMOU Yyia EAeyXo TnG dAaong aiwpnong

H vdpauvAwkn uttoBorBnon ot ¢daon awwpnong kablotd tnv eikéva BAadiong o appovikn. ETumé-
0V, OL QVTIOTACELG Kivnong amotpérmouy v 1diaitepa avgnpévn TaAaviwaon Tou KATw AKPou Tou
TeXVNTOL LENoUG KaTa Tnv kKapdn kat eEaodaiCouv Tieploplopévn éktaon. To fApog Tou TIEALATOG
KQL TO PAKOG TNG KVAUNG eTinpedlouv wg ekkpepng pala tdéoo v ekova Padiong, 600 kat Tig
ouvnBeleg Tou aoBevoug. Or Bideq g PaABidag €xouv puBHLOTEL EPYOOTACIAKA HE TN HIKPOTEPN
avTioTaon yla TePLopLopd oTnv kKatevbuvon éktaong. IMa tov ieploplopd oe katevBuvan Kappng
eTUAEXONKE pla péon puBpLon.

O\ avriotdoelg KApPng Kat €KTAong HTopouV va puBULOTOlV EEXWPLOTA XPNOLULOTIOLDVTAG TO
pLBLOTIKS KAeLdi 710H10=2x3, To omoio apéxetat.

P0Bon g kapyng (F) otnv aplotepn TiAeupd tng apbpwong (He Otttk ywvia amod Tiow eik. 8).

Mepiotpodn tng Ridag Parpidag tou = peyaAOTEPN avTi- = OuokoAoTeEPN KApN
udpaviikol cuoTtipatog Tpog Ta de&la oTtaon

(+)

Meplotpodn g Bidag ParBidag Tou = MIKPOTEPN QVTIOTA- = €UKOAOTEPN KApYn
VOPAUAIKOU CUOTAKNATOG TIPOG TA APLOTE- on

pa ()

P0Bpion tng éktaong (E) otn 8e€ld mevpd tng apbpwong (ek. 9).

Meplotpodn g Bidag BarBidag Tou = peyalltepn avti- = OuOKOAOTEPN
VdpPauvAikol CUOTANATOG TIPOG Ta SeELA otaon €KTaOon

+)

Mepiotpodn tng Bidag PaApidag tou = MIKPOTEPN QVTIOTA- = EUKOAOTEPN €KTAON
VOPAUVAIKOU CUOTAHATOG TIPOG TA APLOTE- on

pa ()
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A

Mpoocoxn!
PuBpiote Tiq avtiotdoelg mpooekTika kat otadiaka! Kivouvog mitwong!

O Teploplopog TG ékTaong Oa TPETEL va yiveTal Lovo oTo Badué Tou Ba eTiTpETEL
Tiavta tnv TARPn éktaon tg apOpwong. H emidpaon tng SlakoopnTikig emévouong
mipénel va avriotabpiletal katd tn puBpLon Touv eAéyxou yla Tn ¢don aiwpnong.

4.4 AlakoounTIKEG aPpwOELG ETEVOUOEIG

Na g apBpwoeig EBSPRO ypnoiporolnote v enévduon adppmdoug vhikol 3S107. H kataokeun
Hepovwpévng dlakoounTikig adpwdoug emévduong Otto Bock eival duvatn.

A

Mpoooxn!

Mnv xpnotpomoleite TaAk, yia va eEadavioete Toug BoplPoug OTIG SLAKOTUNTIKEG
emevoloelg. To Talk adaipei ) Airtavon amd 1a pnyxavikda pépn. Autd mipokalei on-
HavTIKEG AetToupylkég PAAPEG OTN HNXAVIKA Kal PUTIoPEi va odnyroeL o€ EUTIAOKNA TNG
4pBpwong yovatog kat katd ouvéTela og mTwon Tou acBevoug. Ebodoov to 1atpikd

YTiode&n:

Ma tn BeAtiotomoinon Twv WLOTATWY 0AioBnong kat v e§adavion twv BopuPwv, Pe-
kdote 1o ompél olAikdvng 519L5 katevbeiav emdvw oTig emuddveleg TPPAG TG dlako-
OUNTIKAG eTEVOUONG.

4.5 Yrtooei&eig ouvripnong

A

Mpoooxn!
AmtodUyete N Xprion TIoAD 0paoTiKwV KaBaploTikwv. AuTtd evoéxeTal va odnynoouv oe
BAdPeg Twv emidpavel®y, TwV OTEYAVAOV ONUEIWV KAL TWV TIAAOTIKWV HEPWV.

Mnv amtoouvappoloyeite Tnv apOpwon. e mepimtwon evoexopevwy PAapwyv mapa-
kaloUpe va armooteilete TNV ApOpwon.

A

Mpoooxi! - MapakaloULEe va EVNHEPWOETE TOUG aoOeveicg oag.

O1 ouvBrikeg TiepIPANOVTOG KAl XProNG eVOEXETAL va ETINPEACOLY APVNTIKA TN AetToupyia
g apbpwong yovatog. Na va pn diakivouvéPel o acBevrg, amayopeleTal n TEPAITEPWL
XpAon g apbpwong yovatog LeTd amod epdaveic AeLTOUPYIKEG LETABOAEG.

AuTég ol epdaveiq Aettoupylkég peTtaBoAég pmopel va yivouv avtiAnmtég pe ) popdn
T.X. duoxépelag otn PAdion, eATolg €ktaong, eAaTtwpévngurofor®nong otn ddon
alnpnong f achdielag oe 6pbla otdon, epddaviong BopLuPwv K.ATL. Ze TIEPITITWON
akpaiag duvapiknig Kal dlapkolg katamnovnong g apbpwong yovatog Ta udPAUAKA
ovotipata andéoPfeong Oeppaivovtal.

Mnv miidvete 1o pnxaviopd g dpbpwong katd ) xpnon. Ymapyet kivduvog va pa-
YKkwOel To ¥€pL 0ag.

MéETpo QVTIHETWTIIONG

AvalAtnon TeXVIKNG UTINPESIAG yla TNV eTOEWPNON Tou TeEXVNTOU LEAOUG.

H Otto Bock ouviotd, petd amd 1o Xpoviko didotnua Tipocappoyng Tou ke acbevolg oto Te-
XVNTO HENOG, TNV €K VEOU TIPOCAPHOYH TwWV puBuicewy TNG dpOpwong yovatog OTLG ATIAUTACELG
Tou aobBevolg.
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Mapakalolpe va eAéyxete tnv apbpwon yovatog TouvAdxlotov pia ¢popd etnoiwg yia  $Bopd
Kal Tn AeltoupylkdTNTA NG Kat TipoPeite Katd mepimtwon o petémnelta pubuioetg. Katd tov
€heyxo, Wlaitepn mpoooxr Oa Tpérel va divetal otnv avtiotaon kivnong, Tig B€oelg oTpLEng
Kal tnv miapouoia acuvnBiotwv BopliPfwv. Oa mpémnel va efaodaliCovtal avta n dptia kappn
KalL EKTaon.

5 EvOlvn

O KaTaoKeLaoTAG OLVIOTA TN XPNON TOU TIPOIGVTOG HOVO UTIO Toug TIpokaboplopévoug 6poug,
yla Toug TIPOPAETIOPEVOUG OKOTIOUG KAl e TOUG eAeYHEVOULG Yia TNV TipdBean ouvduaopolg
dopooTolyelwT®V eEaptnudtwy olpdwva pe to ovotnua kwvntikétntag MOBIS® tng Otto Bock
kabwg kat TN PppovTida Tou oludwva pe TG odnyieg xpriong. O kataokevaoTrg dev avalappdvel
kapia guOuvn yia npieg, ot omoieg TpokARBnkav and e€aptiparta ocuvappoyng, Ta omoia dev
eykpiBnkav amod tov idlo oTa TAaiola NG XProng Tou TIPOIOVTOG.

6 Zuppopdwon CE

To mpoidv TAnpoi Tig anartioelg tng Odnyiag 93/42/EOK yia watpikd mpoidvia. Baoel twv
KPLTNPiWV KATnyopLloToinong yla latpLkd mpoiovia olpdwva pe to Mapdptnua IX tng dvw
Odnyiag 1o mpoidv Tavopribnke otnv katnyopia |. H dfAwon cuppdpdwong ouvtdxdnke ya
autd 1o Adyo amd v Otto Bock pe amokAeloTikr tng evbovn oopdwva pe 1o MNapdptnua VIl
g avw Odnyiag.
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Pycckuin

Moxanyincrta, BHUMaTENbHO O3HAKOMbTECb C [AAHHOW WHCTPYKUUen no
uncnonb3oBaHuo. O6patute ocoboe BHUMaHWE Ha NpPUBEAEHHble yKasaHus no
TexHuke 6e3onacHocTu!

1 OtaenbHbie aetanu (puc. 1)

(1) kntou perynuposoyHbin 710H10=2x3

(2) ynop 4259=5.5x6

(3) Tabnuua 4G444=3R60-PRO

(4) BepxHssa 3awmTHas naHenb 4G432

(5) HmxHAA 3awmTHan naHens 4G433

(6) saknagHom skopb 4G70 1
4 BuHTa ¢ nonynotanHon ronoekon 501T1=M5x16 (a)
4 raviku ¢ aBymsi otBepctusmmn 502R1=M5x16 (b)
2 pesbboBbix WTndTa 506G3=M8x12-V (c)

1 pesbboson Wt 506G3=M8x10 (d)

2 OnucaHue
2.1 HasHayeHue

MonuueHTpuyeckuii konexHbii WwapHup 3R60 EBS PRO ¢ ruppaBnMyeckMM aMopTU3aLMOHHbIM
6ydepom 1 rnapaBanMyeckMM ynpaeneHnemM ¢asbl nepeHoca npegHasHaqeH UCKIHUTENbHO ANs
NPOTE31POBaHUS NALMEHTOB C aMMyTaLMen HXKHUX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nactb npumMeHeHus!
O6nactb npumeHeHus no knaccudukaunoHHo cucreme MOBIS® komnanum Otto Bock:

" PEKOMEH/I0BaH A5 NALMEHTOR 2-TO U 3-F0 YPOBHS aKTMBHOCTU
6 Q (0151 NALMEHTOB C OrPAHNYEHHBIMU 1 HEOrPAHUYEHHBIMI BOSMOXHOCTSIMM

'G'EDQ NepEeBIKEHNS BO BHELLHEM MUPE).

JonyuieH kK npuMeHeHnto /18 NauneHToB BECOM A0 75 Kr.

A BHumaHue!

He nopBeprante getanu npote3oB BO3AENCTBUIO CPebl, MPUBOASALLEN K KOPPO3UN
MEeTaINIMYECKUX YacTel, Takux Kak, HarnpuMep, NpecHas unv cofieHas BoAa, KUCMOTbl U
npoyue xupkoctu. MNMpu HecobnoaeHnn ycnosuii akcnnyataumm komnauus Otto Bock
HealthCare cHumaet ¢ ceba ob6asaTenbcrea No ero sameHe.

Moxanyncra, npouHdopmupyinte o6 atom Baluero naumeHra.

2.3 KoHcTpykumsi u pyHkumm (puc. 2-4)

OG6HOBNEHHas 3anaTeHToBaHHAs KOHCTPYKLIMS LLAPHMPA, BbINOIHEHHAS B COBPEMEHHOM M3alHe,
paspaboraHa ans obecneyeHus 6onbluero komepopta 1 6esonacHocTv B pase onopbl U NepeHoca.
BepxHss 1 HUXHSAA YacTyu LapHMpa CoeMHeHbl Mexay coboto AByMs OCEBbIMU BUKaMu, obpasys
MHOTOOCHYIO KUHEMATUYECKYIO Lienb. 3afiHss 0ceBas BUIKa COEAMHEHA C HUXKHEN HaCTbiO LIAPHMPa

nocpeactsom 6anaHcupa (puc. 2, A) 1 OAHOBPEMEHHO CBA3aHa C aMOPTU3UPYIOLLMM 3MIEMEHTOM
3R60 EBS 7R° (puc. 2, B).

3R60 EBS = Ergonomically Balanced Stride (anemeHT conpotuenexus npu crubasum)
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Mpy HacTynaHun Ha NATKY NPOKCUMaslbHas YacTb LUAPHMPa COBEPLUAET KavyaTeslbHoe ABUXEHNE
BOKPYF HWXXHUX OCEl B JOPCaNIbHOM HanpaeieHun (puc. 4, D). AMopTusaumnoHHbiv y3en 3R60 EBS
PRO cxxumaeTcs1, npu aTom GanaHcup Toxe npuxogut B asuxerwve (puc. 3b u puc. 4, E). Banancup
CIYXWT A5 BUSyasibHOrO KOHTPOSIS 3hdEKTUBHOCTH $yHKUMOHMPOoBaHus 3R60 EBS R0, Nelictene
yana 3R60 EBS PR° noppaetcs nnaBHOM perynvpoBKe, T.e. BEIWYMHA ero COMPOTUBIEHNS MOXET
6bITb NOAOIHAHA MO BECY W CTEMEHW aKTUBHOCTM NaumeHTa (CM. NyHKT 4.3.2.2).

Bnaropaps Ha/Mumio HECKOSBKMX OCEN APHUP BLIMOSTHAET CIIOXHOE crubatenibHoe aBUXEHNE U
ckonbxeHust. Mpy 3TOM LEHTP BpaleHus (MrHOBEHHbIV LLEHTP BPALLEHWS) M3MEHSIeT CBOE MoJio-
XEHWE B 3aBMCKUMOCTH OT yrna crnbanus (puc. 4, F).

OcobeHHocTbio WapHupa sBnseTcs yaen 3R60 EBS R0 (3R60 EBS = “snement conpotuenenns npu
crnbaHun”). Bnarogaps HOBOMY ruapaBnM4ecKOMy MexaHu3My crubaHusi 4aHHbIA y3en Npu HacTy-
naHuM Ha nNaTky obecneynsaeT aMopTU3MpoBaHHoe crnbaHve o makc. 15°, npepwecTsyollee
cobcTBeHHO crnbanuto WwapHupa. [NporpeccuBHas aMopTU3MpyioLLas xapakTepuctika ysna obec-
neynBaeT onTMMaNbHOE ynpas/ieHne crnbaHnemM KoneHa B ¢pase onopsl B 3aBUCMMOCTM OT CKOPOCTU
xoab6bl nauveHTa. MNpu MeaneHHon xoabbe y3en 3R60 EBS RO nossonsieT yBennunTh cTeneHb
crmbaHuns Npu HacTynaHWM Ha naTky. B coveTtaHun ¢ NonuLEHTPUYECKON KMHEMATUKON WapHUpa
370 06ecneynBaeT HavBbICLLYO CTerneHb 6e3onacHocT U KoMmgpopTa. C NOBbILLEHNEM CKOPOCTU
xoabbbl CTeneHb amopT3aummn crubaHns KoneHa B ¢pase onopsl yBenyYmMBaeTcs, BCIEACTBME Hero
crnbaHve Bce 6onee orpaHnynBaetcsi, obecneymsas TeM caMbiM AMHAMUHECKYO KapTUHY MOXOAKM
¢ 3¢ PeKTBHLIM UCMONB30BaHMEM HaKoMNIEHHON aHeprun. Bnaropaps aaHHoW GyHKLUMKM xoab6a
Ha npoTe3e CTaHOBMUTCH CyLLEeCTBeHHO 6onee yao6Hon u $pusnmonornyHom B LLMPOKOM Aua-
nasoHe CKOpOCTe.

D,OCTOMHCTBOM KOJIEHHOrr O WapHupa sBNseTCcs Tak Xe Oo4eHb GonbLLON yron crnbanus. rlOCKOJ'Ibe B
KOHCTPYKUMU LWWapHMpa He NpeayCMOTPEHO HUKaKOoro yrnopa ansa orpaHnyeHmns CFI/IGaHI/Iﬂ, TO TEXHU-
4ECKN BO3MOXHbIN yron crnbaHus npesbillaeT 175°, OH OrpaHn4MBaeTCs TOJIbKO COOTBETCTBYOLLMMA
pasmepamun KyJ'IbTQI'IpVIQMHOI;I rMnb3bl, ee q)OpMOI?I NN KOCMeTUHeCKNM NOKPbITUEM.

®dasa nepeHoca ynpasnseTcs UHAVBUAYaASIbHO HACTPaUBaEMbIM rMAPABAMYECKUM Y3/IOM, Haxo-
ASLLMMCS MEXAY OCeBbIMM Bunkamu. B pesynbtate okasbiBaeMoro ruapasnnkon COnpoTUBIEHNS
NpefoTBpaLLaeTCs 3aK1aoBaHe Ha3ag, OTAeNa rofneHn Npu crnbaHum N CANLLKOM XECTKUN yaap
npv paarnbaHun. Conpotnenenns crnbaHunio 1 pasrmbaHnio perynmpyoTcs He3aBUCUMO OPYr OT
apyra.

2.4 Paznuny4Hbie BapuaHTbl MPUCOEANHEHUS

KoneHHbI wapHup 3R60 EBS RO BbinyckaeTcsi B 4-x MOANdUKALUAX, KOTOPblE OT/IMHAIOTCS APYT
OT Apyra TONbKO TUMOM COEANHUTENIbHOrO 31eMEeHTa (CM. TUTYSIbHBIN NIUCT):

ApTukyn Moaudukaums
3R60-PRO KOJIEHHBIN LLAPHUP C IOCTUPOBOYHOW NMUPaMUAKON
3R60-PRO=ST mMoanduKaums Ans AJIMHHON KynbTn ¢ pe3bb0oBbiM CoeAMHEHNEM

mMoanduKaLmMa Ans KyNbT NPU Bbl4NEHEHUM KOJIEHHOro cycTaBa C 3akiaj-
HbIM SIKOPEeM

3R60-PRO=HD mMoavduKaums Npu aK3apTUKynaLMKn B Ta3obeapeHHOM CycTaBe CO CKO-
LeHHow Ha 10° IoCTUPOBOYHOW NMMPaMUAKOM

3R60-PRO=KD
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BHumaHue!

IMpu NpoTeanpoBaHMM NaLMEHTOB C 3K3aPTUKYNSLMEN B Ta30-
6eppeHHOM cycTaBe HeobxoanMo B 06513aTeslbHOM nopsake
1Ccnosb3oBaTh creumanbHo paspaboTaHHylo MoanduKaLmio

6eppeHHoro cycrasa.

3R60-PRO=HD. CkolleHHas 10CTMPOBOYHAA NupamMmaka
yMpOoLLAEeT YCTAHOBKY NpOTe3a CMEeLLEeHHOro Brepes, Taso-

3 TexHMYECKME XapaKTepUCTUKN

ApTukyn 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST 3R60-PRO=HD
I0CTMPOBOYHAs

CoepvHeHue B IOCTUPOBOYHas | 3aKnagHoM pesbboBoe nMpamMuaKa,

NPOKCUMasIbHOW YacTu nMpamMuzka AKOpb COEOMHEHVE | CKOLUEHHas Ha

10°
CoepnviHeHve B
< I0CTUPOBOYHAs NMPaMuaKa

JAVCTa/IbHOWN YacTh

Yron cruGasus 175° 145° 125° 175°

KONIEHHOTO LIapHMpa

Bec 740 r 815 730r 7451

Pabouas BbicoTa 150 mMm 169 mMm 165 mMm 149 mMm

MpokcumanbHas paboyas

BbICOTa 10 MCXOAHOW 2 Mm 21 Mm 17 mm 1 Mm

TOYKMN COOPKM

MpokcumanbHas paboyas

BblCOTa 0 UCXOOHOMN 148 mm

TOYKM COOPKU

Makc. 7

aKc. JOMyCTUMbIN BEC 75 «r
nauueHTa
YpoBeHb aKTUBHOCTU 2,3

4 MNMprmeHeHne
4.1 Céopka

PacnonoxeHue runbabl NpoTe3a 1 MOLYJIbHbIX KOMMOHEHTOB BIMSIET HA CTATUYECKME W AMHAMU-
YecKue xapakTepucTuku npoteaa. MNonoxeHve oce BIUSET Ha GyHKLMOHASNbHBIE XapaKTEPUCTUKN
wapHupa. B pasorHyTom COCTOSHUM MIHOBEHHbIV LEEHTP BPALLEHWUS HAXOLMUTCS BbILLE IOCTUPOBOY-
HOrO CepAeYHVKa 1 No3aam NuHver cGopKK, 3a CHET YEro LOCTUraeTcsi CTabuIbHOCTb KOJIEHHOTO
wapHvpa B dase onopsl (puc. 4). OnTumanbHoe NCNoNb30BaHNe NPEUMYLLECTB KONIEHHOTO LWapHUpa
3R60 EBS PR° BO3MOXHO TOJBKO NpU NPasusibHO NpovaseaeHHon c6opke.

Mpu yctaHOBKe KyNbTENPUEMHOM MMNb3bl AOJDKHO Y4MTbIBaTbCS pUseonormyeckoe nosoxe-
Hue KynbTW. JInHun oTBeca B GppPOHTaNIbHOW M caruTTanbHON MAIOCKOCTH, KOTOpble 0603Ha4atoTCst
NPV CHATAWN MMNCOBOrO Crienka 1 NpUMepKe NPOo6HOM rMb3bl, 06EryatoT NpaBuIbHOE NONoXeHne
3akniagHoro sikops unu runs3esoro PCY.

BbinonHsaiTte c6opKy B 2 aTana:

1. BHayane BbinonHseTCs npeagaputensbHas cbopka B c6opoyHom annapare (Hanpumep, L.A.S.A.R.
Assembly 743L200).
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2.3atem npousBoAMTCS cTaTuyeckas onTMmmaaums cb6opku ¢ nomoLubto yctporictea L.A.S.A.R
Posture 743L100.

4.1.1 NpepBapuTtenbHasa c6opka B c6opo4yHOM annaparte (HuXeykasaHHble warn nsobpa-
)XeHbl Ha puc. 12)

@ CwecTute cepeanHy CToMbl BNEPEeA, Mo OTHOLLEHMIO K fIMHMeN C6opKM NpumMepHo Ha 30 mm.
© YcraHosuTe addEKTUBHYIO BLICOTY Kabnyka CTombl 1 NpubasbTe K Helt 5 MM. YcTaHoBuMTe Tpe-
6yeMbIl Pa3BOPOT CTOMbI HAPYXY.

© 3axmute koneHHbI WwapHup. Mpn npeaBapuTenbHON c6opKe NMHUS CEOPKM NPOXOAVT Yepes
BEPXHIOI0 NEePEAHIOI0 OCb (MCXoAHas TouKa c6opKH). [Npu 3TOM LapHWP AOMKEH YCTaHaBMBATLCS
ropu3oHTasnbHO. BbiBEPUTE paccTosHUE OT KoNeHa A0 Mosa U pa3BopoT KosleHa Hapyxy (mpubn. 5°).
PekomeHayemoe nonoxeHve ncxogHon To4kn cbopku: Ha 20 MM BbilLe CYCTaBHOW LLEn Ko-
JIeHHOro CcycTaBa.

COG,EI.VIHI/ITe cTony 4epes Hecyu.l,m7| MoAynb C MOAY/bHbIM KOJIEHHbIM LLAPHUPOM.

0o

YcraHoBuTe 1 3aduKCUpyiiTe b3y B COOPOYHOM annapare C yHeToM UHAMBUAYaSbHbIX OCO-
6eHHOCTel naumeHTa (Hanpumep, KOHTPaKTypbl B Ta3o6eapeHHoM cycTase ). [pokoHTponupyiite
pasmep OT M/IOWaaKN cepanuLLHoro 6yrpa A0 NOBEPXHOCTU OMOpbI.

BHumaHue!

O6partunte ocoboe BHMMaHWE Ha HaNI4Me crnbaTensHON KOHTPaKTypbl NMPU yCTaHOBKE
rMnb3bl B c60poyHOM annapare. HenpaBunbHas yctaHoBka 1 cbopka npotesa 6e3 ee
y4yeTa NPUBEAET K YMEHbLUEHUIO NOAKOCOYCTOWYMBOCTY LLIAPHMPA U K €r0 NPeXaespe-
MEHHOMY 13Hocy. [1ns nocnenytoLlelt ONTUMKU3aLMN U KOPPEKTUPOBKU CXEMbI COOPKU
npoTesa MCNosb3ynTe NepeaBuXHYIO I0CTUPOBOYHYIO0 Nupamnaky (4G235=T) unu
[OMNOJHUTENbHBIN tocTUpoBoYHbIN PCY (4R118).

YcraHoBka nepeaBuXHON I0CTUPOBOYHON NUPaMULKN

PCY 4G235=T npefHasHa4eH UCKIIIOHUTENBHO 4151 UCTMOJIb30BaHKs BMECTE C KOSIEHHbIM LLIAPHUPOM
3R60-PRO np-sa Otto Bock. OH nossonseT ocyLlectsnsts NnepemelleHne fo makc. 10 Mm B Ha-
npaenexun A/P, HanpumMep, Npu NocneayoLLen onTMMM3aLmn KOHCTPYKLIMK npoTeaa (puc. 11a).

[na BbinonHeHus 1ocTpoBku Heobxoammo (puc. 11b):

1.BHavane NoNHOCTbIO COrHWUTE KOMEHHBIN LUIApHUP W YAANUTe 3alUMTHBIN KOMNavoK (BaxHO: 3a-
MOMHUWTE U Y4UTbIBANTE NEPBOHAYANIbHOE MOJSIOXEHNE KoMnayka),

2.3aTeM HaCTOJIbKO OTKPYTUTE BUHT, YTOObI MOXHO 6bLI0 CMECTUTL NPUCOEAMHUTENBHBIN aaarn-
Tep,

3.nocne yero npoussenuten Tpebyemoe cMmelleHne ajantepa AN ONTUMU3aLmMnM KOHCTPYKLMK
nporesa,

4.M0 OKOHYaHWK 3aTSIHUTE BUHT C ycunvem 25 HM 1 npaBusibHOW CTOPOHON BCTaBbTe 3aLLUTHbIN
KONMayoK.

@ Coeavnnte rubsy M MOLY/bHBIA KONEHHBIN LAPHAP NOCPEACTBOM cooTeeTcTBylowWwero PCY
(Hanpumep, runbsesoro PCY 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Cratuyeckas ontummsaums c6opku ¢ nomouubto ycrpoictea L.A.S.A.R. Posture
743L100 (HwKeykasaHHble warn nsobpaxeHsl Ha puc. 13)

Mpu6op L.A.S.A.R. Posture B 3HaunTenbHOM Mepe No3BoSISIET NPOBECTY ONTUMU3aLmo COBpaHHOro
npotesa. [ns obecneyeHnsi ocTaTouHol 6e30MacHOCTH U, BMECTE C TEM, JIETKOCTU NEPEXoAa B
¢dasy nepeHoca cobnogante npu c60pKe CneayoLLyo NOCNeA0BaTENBHOCTb:
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© [1ns usmepeHns ocu Harpysku nauMeHT ¢ amnyTaumeit 6eapa CTaHOBUTCS NPOTE30M Ha nnar-
¢dopmy auHamomeTpa npubopa L.A.S.A.R. Posture, a 300poBoit HOro — Ha KOMMNEHCUPYIOLLLYIO
(no BeicoTe) nnatpopmy. MNpn atom NpoTes fosmKeH ObiTb HArpY>XXEH B AOCTATOYHON CTENEHU
(>35 % Beca Tena).

@ CobpaHHblii NpoTes AoXeH BbiTh NOAOrHAH UCKIOHUTENBHO 33 CHET M3MEHEHUs yrna no-
BOLLBEHHOrO crubéaHus TakMm o6pasoM, 4To6bl OCU Harpy3Ku, otobpaxaemas jy4om la3epa,
npoxoauna nepes, HKHeN nepeaHei ocblo KONIEHHOTO LWapHUpa Ha pacctosiHum npubn. 10
MM (cMm. puc. 13).

© 3atem BbINONHMTE AMHAMMHYECKYIO ONTUMM3ALMIO NPU NPOBHOI xoab6e (CM. NYHKT 5).

4.2 Bo3moxHble KoMBuHauum

B 3aBMCUMOCTY OT ypOBHS aKTMBHOCTM MaLeHTa KoseHHbIN wapHprp 3R60 koMubHMpyeTcs co
cnepytowmmm ctonamu: Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk®
1C40, Axtion® 1E56 unu LuXon®Max DP 1E42/43.

4.3 PerynupoBKa v oKOH4YarTesibHasi cbopka

4.3.1 N3rotoBneHue runb3bl aas KoneHHoro wapHupa 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 NepBU4HOE NnamnMHNpBOBaHUE

Ha vn3onvpoBaHHbIN FMNCOBLIN NO3UTHB OfEHbTE NEPSIOHOBBIN TPUKOTaXHbLIN pykas 623T3 B ase
[JIMHBI TUMCOBOW MOAenu cneaytowmm obpasom: cHavana HatsHuTe nepsblin cion. OcTasLytocs
NOJSIOBUHY TPUKOTAXHOrO pykasa NepekpyTuUTe Ha ANCTaNIbHOM KOHLE Mib3bl 1 BbIBEPHUTE pyKas,
HaTsHyB crnepyowmin cno. HageHbTe 2/3 AnvHbI rMNb3bl CTEKIOBOMIOKOHHbIV NIETEHbIN PyKaB
616G 13, nepeBesaB ero B AWUCTA/IbHON YacTe OTPe3bTe Ha MOMOBUHY AJINHBI MMIb3bl, BbIBEPHE-
TE W HaTsHUTe Ha Modenb. o, 3aknagHoN SKopb HanoxuTe aga cnys yrinetkaHm 616G 12 takum
0b6pa3oM, 4ToObl ee Kpas BbICTynann no Kpyry skopst Ha 3 cM 3a ero kpas. HatsHute Bbiluenso-
XXEHHbIM CNoco6OM eLLe OAMH ABYXC/IONHbIA NEePIOHOBbLIV TPUKOTaXHbIM pykas 623T3. HapeHbte
Ha mogenb MBC pykas. JlamvHupoBaHve nponssoautcs B Aga atana. [epsbii aTan: 3anvsaeTcs
2/3 runb3bl optokpunosow cmonon Orthocryl® 617H19. MNocne nonMMepusaummn HageHbTe AByX-
CnoWHbIN nepnoHoBbil pykas 623T3 u MNMBC pykas. Ocrtaswascs 1/3 runb3bl 3annBaeTcs MArkomn
comson Orthocryl® 617H17.

BHumaHue!

3aknagHou SKopb BbIMOSHAET GYHKLMIO OrpaHU4uTens crbaHus, sBAsisicb yropom (puc.
10). Bo nsbexaHne noBpexaeHnsi KONEHHOro WapH1Mpa HeobxoaMMO NOMHUTL 06 3ToM
orpaHUYUTENbHON GYHKLMM SIKops Npu TaMuHupoBaHun. B obnactn 3R60 EBS PRO-6a-
NaHcupa fomkHa bbiTb obecriedeHa poBHas yropHasi MOBEPXHOCTb.

4.3.1.2 Pa3meLueHune 3aKnagHoro sKops

Mopo6pHaHHbIN NOA, NaLMeHTa 3aKagHOW SKOPb Nepes, NPUKIENBAHNEM K MIIb3€ Pa3BUHYMBAIOT.
BuHTOBOE COEVHEHWe 3aKpbIBAIOT NIACTMHHOM NeHTon 636K8. Mnb3y 1 WwWapHWp 3akpennsioT B
cbopoyHoM annapare.

Ynanute markvie, ynpyrve uam nopucTble Matepuaribl U3-roj, OriopHON NOBEPXHOCTY 3aKnag;:
HOro siKopsi. 3ameLuanTe WnaTtnésky AByX KOMMOHEHTOB: U3 OPTOKPWIIOBOM CMOJIbl — CMOJTbI
617H21 Ha ocHose Orthocryl® u Tanbka 639A1 — 1 NpuknenTe 3aknagHoM SKOPb.

[ns npumepkun s3adukcmpyinte sikopb Knerkon neHton 627B2. MNposepbTe ynop npu crubaHum
wapHupa (cMm. nyHKT 4.1). IMpyn HeoBXOAMMOCTM C NOMOLLBIO LLNATAEBKM MOXHO chopMmpoBaTh
Tpebyemyio ynopHyio NOBEPXHOCTb, a TakxXe HakenTb Ha ruib3y npefoxpaHsiowmnii bydpep ns
MeannuHa®.
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4.3.1.3 NoBTOPHOE NAaMMHUPOBaHWNE MNMNb3bl.

Mocne npuMepKn 3aKﬂa,D,HOl)lI AKOPb MNPUBUHYMBAIOT K T'MJ1Ib3€ C NOMOLLbIO BUHTOB C I'IOJ'IyI'IOTaVIHOI;I
rofIOBKOM U raek ¢ ABYMA OTBEPCTUAMUN, a 3aTeM NaMUHUPYIOT.

D,OI'IOHHVITeJ'IbHOG apMmpoBaHue nponsBoanTCcsd cnenyownm o6pa30M:

1.Ha runb3y ogeBaetcsa croi NepoHOBOrO TPUKOTaXHOro pykasa 623T3 B ABe ANWHbI MMb3bl,
nepeBs3bIBAETCA Ha ANCTATIbHOM YaCcTW BbIBOPAYMBAETCS U HATArMBaeTC Ha runbay. [osepx 3a-
KNlafiHOro SIKOpsi HaknafblBaloTCcs ABa crosi KpaboHoBol TkaHu 616G 12

2.Mocne Yero cTekNOBOMOKOHHbIV NieTeHbIn pykas 616G 13 (kak onvcaHo B nyHkTe 4.3.1.1).

3.B koHue ofeBaloTcsa ABa C/losi NepsioHOBOro TPMKOTaXHoro pykasa 623T3. JlamnHuposaHne
NPOV3BOAUTCS KaK NPV NEPBUHHOM NaMUHUPOBaHUN.

BHumaHue!

OrTknoHeHne ot BbILUeyKaS&HHOﬁ TEXHONOMrMN N peKkoMeHayeMbIx Mmatepuasios anasa namu-
HUPOBaHNA 3aKnagHOro AKops MOXeT NPpUBECTU K ero pacLuatbiBaHUO U NOJIOMKeE.

Mocne MoHTaxa 3aTsiHWTE YyCTaHOBOYHbIE BVHTbI G MOMOLLbIO AMHAMOMETPUYECKOTO KIltoHa
710D1. 3arsiHyTtb ¢ ycunvem 15 Hwm. [Npu okoHyaTensHom c6opke NpoTesa HaHecuTe Ha
I0CTUPOBOYHbIE BUHTBI Knen Loctite 636K 13.

4.3.2 FOcTMpoBKa KOJIEHHOro LapHMpa Bo BpeMsi Npo6HoM xoab6obl

[na nauveHTa rnaBHoe otanume KoneHHoro wapHupa 3R60 EBS FRC ot ncnonb3yemoro UM paHee
MPUBbLIYHOrO NPOTE3a 3aK/I04AETCs NMPEXAEe BCEro B 9N1aCTUHHON dukcaumm npu crubaquu. MauneHt
MOXET NePeHOCUTb BEC Ha NPOTe3, Cfierka COrHyThi B KOIEHe, MPW STOM LUAPHMP He MoAKallu-
Baetcsi (puc. 3a). Mepsyto NpobHyto xoabby creayeT BbINOHATL HA NPeABapUTESIbHO COBPaHHOM
npoTese CO CTaHAAPTHLIMK 3aBOACKMMU HacTporikamu. Bo Bpemst npo6HoM x0ab6bl 06bACHUTE
naLuMeHTy npeuMyLLLEecTBO GrUoMexaHnYecKo GpyHKLmo WwapHupa 3RE60 EBS FRO,

[na npasunsHow paboTbl WapHUpa HeEOH6X0AUMMO BEPHO NPON3BECTU COOPKY NpoTesa,
BbIMNOSTHUTL MHAMBUAYasbHbIE HACTPOMKU, @ TaKXXe TOHHO NPOVHCTPYKTMPOBATL NaLyeHTa.

Mpu ponron xoabbe Ha NpoTese B T.4. MO HEPOBHbLIM NMOBEPXHOCTAM OCOBEHHO OTHETIN-
BO NPOSIBNSIIOTCS €r0 OCHOBHbIe KayecTBa — KOM$OPTHOCTb 1 6esonacHocTb. Msirkoe
HacTynaHue Ha NATKY BHaYasne HeMpyBbIYHO A1 NauyeHTa B CBS3W C aMOPTU3UPYIOLLIUM
crnbaHnem KOIeHHOr o LapHMpa. Takom Lar, 0fHaKo, COOTBETCTBYET GU3MONOr1MYECKON
KapTHe eCTeCTBEHHOMN X0Ab0bl U O3HAYaeT ANs NauueHTa 3HauYMTeIbHOE NOBbILLEHUe

kompopTHoCTH. [MoaToMy creayeT NPeaoCcTaBuTb NaLMEHTy BO3MOXHOCTb NMPUBBIKHYTL K
TaKoMy MPOLLEecCy ABUXEHUS.

Mpu n3ameHeHWN 3aBOACKMX HACTPOEK HEOBXOAMMO YHeCTb CrieflytoLume yKasaHus:

* ameHeHune cTeneHn noarnbaqms wapHupa B ¢pase onopbl OCYLLECTBAETCS Crepsa nyTem Kop-
PEKTMPOBKM MOJIOXKEHMS KONIEHHOTO LwapHupa (cM. nyHKT 4.8.2.1), nocne 4ero perynupyetcs
y3en 3R60 EBS PR° (cm. nyHkT 4.3.2.2).

¢ [pu HacTpolike dasbl NepeHoca CHavana HacTpauBaeTCsl CONPOTUBIEHUE NPY CrbaHuK, a 3aTem
conpoTvBeHue npu pasrmbaHumn (cMm. nyHKT 4.3.2.3).

4.3.2.1 FOctupoBKa cTabunbHOCTU B pa3se onopbl NyTEM U3MEHEHUEM MOJIOXKEHUS LUapHMUpa
(puc. 5+6)

B oTnunume oT 04HOOCEBbIX KONEHHbBIX LLIAPHUPOB MOMMLIEHTPUYECKIE LapHUPbl obpeTaloT cTa-
GUILHOCTb NPY HACTyMaHWK Ha NATKy npoTe3a. B koneHHom wapHvpe 3R60 EBS PR° noarnbaque
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KoneHa B pase onopbl JOMOMHUTENBHO YBENMHMBAET Ero NoAKOCOYCTONYMBOCTL. B 3aBoackon
HaCTPOWKe y3en OTPErynMpoBaH CO CPefHVMMU XxapakTepucTikamu noarnbaxus. Pewatowym dpak-
TOpOoM asbl NepeHOCca 1 NOAKOCOYCTOMHYMBOCTU LUAPHMPA NPU HACTYNaHUW ABASETCS NOSIOXEHNE
LapHMpa, a Tak Xe NooXeHe MrHOBEHHOTO LieHTpa BpalLeHus. HakoHss wapHup B caruttaibHoM
MAIOCKOCTH, T.€. U3MEHSAS YroN NOCPELCTBOM HOCTUPOBOYHBIX BUHTOB, MOXHO U3MEHUTbL MOMOXEHWE
MrHOBEHHOIO LiEHTPa BpaLLEeHus.

Hepocrato4Hasi NoAKOCO- = MrHOBEHHbIN LEHTP B C MOMOLLBIO YCTAHOBOUHbIX BUH-
YCTOM4MBOCTb BPALLLEHUs! CNLLKOM TOB HaKJIOHWUTb LUAPHUP Ha3ap,
(naupeHT o4eHb nerko cru- AANeKo BbIHECEH B (puc. 5)
6aeT KONeHHbIV WapHUp) BEHTPAaNBHOM Hanpae-

neHnn
CnuLIKOM BbICOKasi MOAl- = MrHOBEHHbIN LIEHTP ) C MOMOLLBIO YCTAHOBOYHbIX BUH-
KOCOYCTON4MBOCTb BPALLLEHUs! CNLLKOM TOB HaKJIOHWTb LIAPHUP BRepep,
(nepexoa, B $asy nepeHoca Janeko BbiHECEH B (puc. 6)
NPONCXOANT C BoNbLLINM AOPCaNIbHOM Hanpae-
Tpyaom) neHwn

MameHeHne nonoxeHus IOCTUPOBOYHbIX BUHTOB A0JIKHO KOMMNEHCMPOBaTbCA COOTBETCTBYOLLNM
N3MEeHeHNeM NonoXeHnsa CTUPOBOYHbIX BUHTOB CTOMbI.

Q BHumaHue!

Cucrembl npucoeanHernst =KD n =ST TpebytoT n3MeHeHVs Nociea0BaTeNbHOCTU Paboymx
onepaumii Npy M3rotosieHUy npotesa. MNoLKoCoyCTONYMBOCTb LIAPHUPOB, Kak ¥ Ha4ano
crbaHus, 3aBUCUT OT MOMNOXEHWS 3aKNaAHOro AKopsi y OCHoBaHUs rmnbabl. [ocnenyiowas
IOCTUPOBKA B CarrutasibHOM U GPOHTaNIbHOW MIOCKOCTSX HEBO3MOXHa!

4.3.2.2 OcTupoBKa anacTM4HOro noarnéaHus Npy HacTynaHum

CreneHb anacTM4HOCTV NOATMGaHNS MPU HACTYMaHWM Ha MATKY MOXHO U3MEHSITb NyTeM perysimpos-
kv yana 3R60 EBS FRC yctaHoBOYHOM rankon. [1ns aToro BCTaBbTe B OTBEpCTUE MpuararoLmincs
perynupoBoyHbIn kntod 710H10=2x3 (puc. 7).

MoBepHyTL BNEBO = HaTtaxeHne = flerye npoce- = BbllUE BO3BpPaT = YBe/iu4e-
(8 HanpasneHun “-") yMeHbLUaeTcs DaHune mexa- 6anaHcupa (puc. Hue 6e30-

HU3Ma KOMNeH- 3b) MacHoCTK

HOrO LIapHUpa LapHupa.
MoBepHyTb BNPaBO = HatsixeHue = MeHblUe Npo- = MeHblle BO3BpaT = YMEHbLLle-
(8 HanpaBnenuu “+")  YyBenu4uea- cefjaHue Mexa- 6anaHcupa (puc. Hue 6e30-

ercs HM3Ma KOJeH- 30a) nacHocTu

HOrO LUapHUpa LiapHupa.

c BHumaHue!
Ecnu makcumansHoe HatspkeHve yana 3R60 EBS PRO okasblBaeTCcsi HeL,0CTaTOuHbIM (na-
LIMEHT NpoCenaeT), TO HaKNoHUTE LWapHUp Briepes, (cM. NyHKT 4.3.2.1) — npu aToMm yyTuTe,
4yTo 6830MaCHOCTb LUIAPHMPA CHUXAETCS.

4.3.2.3 PerynupoBKa CTeneHu ConpoTuBEHUs ANns ynpasneHnsa ¢ason nepeHoca

rVI,EI,paBJ'IVI‘-IeCKOG ynpasneHne ¢a3017| nepeHoca obecneynBaet FapMOHNYHYIO KapTUHY NOXOOKMW.
I'Ipm 3TOM conpoTMBieHne ABUXEHUIO NO3BOIAeT n3bexarb C/ULIKOM CUTbHOIo 3aKmngoBaHUSA
Ha3apg, oTaenia rofieHn nporesa npu crubaHum n obecneynBaeT MsArkoe pa3rm6aHV|e. Ha KapTuHy
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x0ab0bl, KPOME MPUBbIYEK MALMEHTa, OKa3bIBAIOT BAMSIHUE BEC CTOMbI U ASIMHA OTAENA roeH!,
onpeaensiolwe Maccy 1 AJNHY KUHEMaTUHecKoro MasiTHvka. Ipy noctaeBke BUHTbI BEHTUEN
TMAPABANYECKOrO LMNINHAPA OTPErYIMPOBaHbI Ha MUHUMaIbHOE COMPOTUBIIEHWE PasrnbaHmio 1
cpefHee COnpoTUBNIEHNE CrUGaHWIo.

ConpoTtuneHus crnbaHuio 1 paarnbaHnio MOXHO OTPEryIMPOBaTb NPUNaraioLLMCs PeryanpoBoy-
HbIM Kntodom 710H10=2x3 HesaBucKUMO Apyr OT agpyra.

Perynuposka crubanus (F) (puc. 8).

lMoBOpPOT BUHTA BEHTUNS MMAPABAVKM = COMNPOTMBNIEHNE = crubaHune yCrnoxHsaeTcs

BnpaBo (+) yBENnuM4MBaeTcs (ymMeHbLUaeTcs yron 3akuapisa-
HUA Ha3aj, rofeHn)

lMoBOpOT BUHTA BEHTUNS TMOPABANKUA = COMPOTMBNEHWE = crubaHue obneryaetcs (yse-

BneBo (-) yMeHbLUaeTCA NMYMBAETCH Yron 3aKkuablsa-
HUSA Ha3aj, rofieHn)

Perynupogka paarubanus (E) (puc. 9).

[MoBOPOT BUHTA BEHTUNSA MMA- = COMPOTUBIEHME = paarmbaHue yCnoxHseTcs (yMeHb-

paenvk1 BNpaBo (+) yBenuuvBaercs LIEHVe AMHAMMYECKOro yaapa,
MiaBHOE 1 MeasieHHoe pasrnbaHue)

MoBopoOT BUHTa BEHTUNS TMA- COMpPOTUBNEHWE pasrnbaHue obneryaetcs (yBenuye-

paBnvku BNeBo (-) yMeHbLUaeTCcs HWe AVMHaMWYecKOoro yaapa, peskoe
n 6bIcTpOE)

Q BHumaHue!
BbinonHsnTe perynmpoBky CTeneHy ConpoTUBNEHUS OCTOPOXHO M nocteneHHo! Onac-
HOCTb nNageHus!

ConpoTuBneHne pasrnb6aHnsi MOXXHO NPOU3BOAMUTb TOJILKO A0 TEX NOP, NMOKa 3TO
He NpenaTcTBYET NOHOMY BbINPSMIEHUIO LWWapHUpa. [Npu iocTMpoBKke ynpaBneHus
¢daso nepeHoca HeOOXOAMMO YHUTbIBaTL U KOMMNEHCUPOBATL BINSIHME KOCMETUHECKOW
0605104KM.

4.4 Kocmetnyeckasi o6ono4ka

[ns wapHupos 3R60 EBS PRC cnepyeT ncnonb3oBath NOKPbITUE M3 MArKOro neHonnacra 3S107.
Bo3MOXHO 13roToBieHne MHAVBUAYASIbHON KOCMETUYECKON 0BGOM04KM.

A BHumaHue!

He ncnonbayinTte Tanbk ANs yCTpaHeHUs LLYMOB B KOCMeTHYeckoun obonoyke. Tanbk nor-
noLaeT KOHCUCTEHTHYIO CMasKy MeXaHU4eCKMX HacTel, YTO MOXET NMPUBECTU K CyLLLeCT-
BEHHbIM HapyLLeHUsM B GpYHKLMOHMPOBAHUN MEXaHN3MOB, K B6/IOKMPOBaHMIO KOJIEHHOrO
LIapHMpa 1, BCNEeACTBUE 3TOro, K NageHuio nauuenTa. MNpu akcniyaraumm MeauuMHCKOro
U3penus ¢ UCMosb30BaHeM Taslbka U3roTOBUTENb CHUMaeT ¢ cebs Bce obsizaTtenbCcTea
Mo ero 3ameHe.

YkKazaHue:

[ns noBbIlWeHNs aHTUPPUKLMOHHON CMOCOBHOCTU 1 YCTPaHEHWS LLYMOB UCTONb3YWTe
CWIMKOHOBBIN cripei 51915, KoTopbIN pacnbISeTcs NPSIMO Ha TPYLLMECS MOBEPXHOCTH
B KOCMEeTM4YecKon 0bosouKke.
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4.5 Yka3aHusi No TexHn4eckomy obcnyxmBaHuro

BHumaHue!

A MNsberaiite ncnonb3oBaHWst arpecCuBHbIX YMCTALLMX cpencTs. OHM MOryT NpuBecTH K
NOBPEXAEHMNIO MOALLMMHUKOB, MPOKIaA0K M MIACTUKOBLIX AeTanen.
He pas6upaiite wapHup! Npy BO3MOXHbIX NOBPEXAEHUSX BbIChIIANTE LWAPHUP Liesn-
KOM.

Ycnosus dKcnnyatauun n okKpyxatrouwiasa cpena MoryTt noBnnaTb Ha q)yHKLI,I/IOHa}'IbeIe

A XapaKTepuUCTUKN KONEeHHOro wapHupa. B uensx npepoTeBpalleHna yrpo3bl 340P0BbIO
naumeHTa He pa3pelaeTcsd npoao/kKartb UCNoNb3oBaHNE KOTEHHOro wapHupa nocne
nosBNEeHNA OLLYTUMbIX N3MeHeHUI B ero q)yHKLLMOHI/IpOBaHI/II/I.

Takune oLLyTVMble U3MEHEHUSI MOTYT NPOSBASTLCA B 3aTPyAHEHWUN X043, HEMNOSIHOM Bbl-
NPSMAGHUM, YXyALUEHUN yripaBneHus $asol NnepeHoca Un CHUXEHWUN YCTONHYMBOCTU B
¢dase onopbl, NOSIBNIEHUM NMOCTOPOHHMX LLYMOB U T.4. pu anutenbHon akcnayartauum
KOJIEHHOTO LLIAPHUPa C NPeAesbHLIMW AYHAMUYECKUMIM Harpy3kaMmu YCTPOMCTBO rMapaBu-
4ECKON aMopPTH3aLMKM KONIEHHOTO LLapHMpa HarpesaeTcs. He TporaiTte pykamu MexaHnam
KONEHHOro LIapHMpa B XOAE ero MCMosib30BaHUs — ONAaCHOCTb 3alLeM/IeHUs.

Heob6xoaumbie mepbi:

obpaTuTech B CneLMann3npoBaHHYio0 MacTepCKyio /18 NPoBepky paboTkl npoTesa.

Mo ncTeyeHuo BpeMeHN NpuBbIKaHWUA NauveHTa k npotedy komnauus OTTo Bokk pekomeHpyeT
06HOBUTb HACTPOMKM KOJIEHHOTO LUapHUPa B COOTBETCTBUM C MOTPEBHOCTSMU NaupeHTa.

PekomeHpyeTcs He pexe OfHOr-0 pasa B rog, NpoBepsiTb GpyHKLIMOHMPOBAHKE U CTEMNEHb N3HOCA
KOJIEHHOTO LIapHUpa 1 Npu HeOBXOAMMOCTM BbINOSHSATL Er0 NMOBTOPHYIO Peryanposky. [Npu atom
cnepyet obpaLate 0coboe BHUMaHWE Ha GYHKLMOHUPOBAHWE rMAPaBAMYECKOro LMAMHAPA, MecTa
COMPSHKEHNS JeTanen 1 Ha nosisfieHne Heobbl4HbIX LWymoB. LLlapHup pomxeH obecneunsats nonHoe
crubaHve u pasrmnbaHue.

5 OTBETCTBEHHOCTb

MarotoBuTenb pekoMeHayeT NCMOoNb30BaTb U3Aene TONbKO B 33AaHHbIX YCIOBUSIX Y B COOTBETCTBUM
C NPeayCcMOTPEHHbIM Ha3HaYeHUEM, NPUMEHSATb AN NpoTe3a KOMOUHALMN KOMMNEKTYIOLLMX,
COOTBETCTBYIOLLYX KnaccudukaunoHHon cucteme MOBIS®, paspabotaHHoi komnaHuer Otto Bock,
M OCYLLECTBNATb €r0 YXOf, B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN MO NCMOMb30BaHuto. VisrotoButens He
HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a NMOBPEXAEHNS BCIEACTBUE UCMONb30BaHNS Hepa3peLLEHHbIX UM AJ1s
NPUMEHEHUS B [LAHHOM U3LENNW NEePExXoaHbIX AeTanen.

6 CootBetrcrBue craHpgaptam CE

[anHoe napenve oteevaet TpebosaHuam Odupektuebl 93/42/ESC no MeguumHCKOM NPoayKLMN.
B cootBeTcTBUM C KpUTEPUAMU KnaccudukaLmm MeauLMHCKOW NPOAYKLMN, NPUBEAEHHbIMU B
Mpunoxennn IX ykasanHon Oupektuebl, nspenuvio npuceoeH knacc |. B atoit casu [deknapaums o
cooTseTcTBUM Bbina npuHsita komnaHuen Otto Bock nop, cBoto UcKoUnTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTD
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