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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-04-17

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beach-
ten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Bauteile (Abb. 1)
(in Klammern flir 3R33)

(1) 4G32=2 (4G99=2) Gelenkkopf mit
Justierkern

4G33 (4G98) Gelenkgabel mit Justierkern
4G34 Anschlag

4H45 Gummipuffer

506G3=M8x20 Gewindestift 4V 104 Federhllse
2H31=14x12x15 DU-Buchse 513D18=4.7x31 Druckfeder

(16) 4G35 Sperrnocke
(17)
(18)
(19)
(20)
(21)
(22)
4Y10 Druck-Kugellager (23) 501S22=8xM3.5 Sicherungsschraube
(24)
(25)
(26)
(27)
(28)
(29)
(30)

4G36 Sperrhebel
4A46 Achse
4A47 Achse
4A51 Achse

2
3
4
5
6
7
8
9

4A42=46 Achse 21A18=2 Perlondraht
4A43 Achsmutter

4730 Sicherungsplattchen
501S27=M4x5 Linsensenkschraube
513D35=60x7.6x1.2 Druckfeder
4V102 Federhiilse

4V101 Federstift

504R1=2.5x20 Halbrundniet Innensechskant

P

O D T S D o

(10
(11
(12
(13
(14
(15

1.1 Einzelteile-Packs
4D10 Einzelteile-Pack fiir 3R33 und 3R17 (Abb.1, ®)

bestehend aus: 1 Kunststoffkappe, 2 Buchsen, 2 Federhiilsen, 1 Halbrundniet, 1 Druckfeder,
1 Gewindestift, 1 Sicherungspldttchen, 1 Linsensenkschraube, 1 Gummipuffer, 2 Druckkugellager,
2 Druckfedern, 2 Federstiften, 2 Sicherungsschrauben, 1 Federhiilse.

4D11 Einzelteile-Pack fiir 3R33 und 3R17 (Abb.1, Q)
bestehend aus: 1 Feststelleinheit, 1 kurzen Gewindemuffe, 1 Schlaufenhilse und Perlondraht.

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck und Einsatzgebiet

Die monozentrischen Kniegelenke 3R33 (Titan) und 3R17 (Edelstahl) mit Feststellung sind aus-
schlieBlich zur prothetischen Versorgung der unteren Extremitat einzusetzen.
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Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitdtssystem (MOBIS):
3R33: Empfehlung fir Amputierte mit MobilitGtsgrad 1

QD (Innenbereichsgeher)
[
"‘y.v Zugelassen bis 125 kg Patientengewicht.

(Innenbereichsgeher)

QD 3R17: Empfehlung fiir Amputierte mit Mobilitatsgrad 1
". Zugelassen bis 150 kg Patientengewicht.

Durch die niedrige Bauhdhe des Gelenkes ist die Versorgung aller Stumpfformen — ausgenommen
Kondylenstimpfe — méglich. Ohne Verdnderung der Gesamtbeinldnge kénnen die Kniegelenke
3R17 bzw. 3R33 gegen unsere Kniegelenke 3R20, 3R36, 3R22 und 3R34 ausgetauscht werden.

Bitte vermeiden Sie es, Prothesenpassteile Umgebungen auszusetzen, die Korrosi-

A onen an den Metallteilen auslésen, z.B. SiiBwasser, Salzwasser, SGuren und anderen
Flissigkeiten. Bei Einsatz des Medizinproduktes unter diesen Umgebungsbedingungen
erléschen alle Ersatzanspriiche gegen Otto Bock HealthCare.

Bitte informieren Sie Ihren Patienten.

2.2 Umgebungsbedingungen

[ AVORSICHT

Verwendung unter unzulassigen Umgebungsbedingungen

Sturz durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen aus (siehe Ta-
belle ,Unzulassige Umgebungsbedingungen* in diesem Kapitel).

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

Zulassige Umgebungsbedingungen

Temperaturbereich:

Gebrauch: -10 °C - +45 °C

Lagerung, Transport: -20 °C - +60 °C

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

Handelsibliche, |6sungsmittelfreie Reinigungsmittel

Unzul3dssige Umgebungsbedingungen

Lagerung/Transport: Mechanische Vibrationen, StoBe

Hygroskopische Partikel (z. B. Talkum), Staub, Sand, SuBwasser, Salzwasser, Sauren,
SchweiB, Urin

Lésungsmittelhaltige Reinigungsmittel
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2.3 Nutzungsdauer

[ AVORSICHT

Wiederverwendung an einem anderen Patienten

Sturz durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt
» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

» Informieren Sie den Patienten.

Diese Prothesenkomponente ist vom Hersteller mit 1 Million Belastungszyklen geprdift worden.
Dies entspricht, bei Patienten mit MobilitGtsgrad 1, einer Nutzungsdauer von maximal 5 Jahren.

2.4 Konstruktion und Funktion

Der Gelenkkopf (1) ist durch die Achse (8) mit der Gelenkgabel (2) verbunden. Beide Teile wer-
den seitlich spielfrei durch Spezial-Druckkugellager (7) gefiihrt. Die Achse ist ein verglteter und
geschliffener Gewindekopfbolzen, der in wartungsfreien DU-Buchsen gelagert ist. Die Achsmutter
(9) ist auBen verzahnt und mit einem Sicherungspldattchen (10) gesichert.

2.5 Vorbringer

Der Vorbringer besteht aus zwei Federstiften (14), zwei Federhilsen (13) und zwei Druckfedern
(12). Er dient als Streckhilfe fiir sicheren Feststellvorgang.

2.6 Feststellung

Bei gestrecktem Kniegelenk driickt die Feder (22) auf die Sperrnocke (16) und halt sie im zun-
genférmig ausgebildeten Teil des Gelenkkopfes (1) fest. Dadurch wird das Beugen im Kniegelenk
verhindert.

Der verstellbare Anschlag (3) verhindert die Bewegung des Gelenkes in der Streckrichtung.

Zieht man am Feststellungszug, driickt der Sperrhebel (17) die Sperrnocke (16) aus ihrer Position.
Das Gelenk ist frei beweglich.

Beim Strecken des Kniegelenkes driickt die Feder (22) die Sperrnocke in die Ausgangsposition.
Die Verriegelung erfolgt somit selbsttdtig.

Um den Patienten das Gehen mit frei beweglichem Kniegelenk zu ermdglichen, ist der Feststellschie-
ber (28) so ausgebildet, daB die Festestellung auch in entsperrtem Zustand gehalten werden kann.

Anstelle des Feststellschiebers (28) kann die Feststellbetatigung 4F34 eingesetzt werden, die fir
links und rechts und fiir Zug und Druck einstellbar ist.

3 Aufbau-Empfehlungen und Montage

Die dreidimensionale Einordnung des Prothesenschaftes und der Mo-
dular-Komponenten beeinfluBt die statische und dynamische Funktion
der Prothese.Die Stellung des Stumpfes muB fiir den SchaftanschluB
bertcksichtigt werden. Lotlinien in der Frontal- und Sagittalebene, die
bei der Gipsabnahme und bei der Testschaft-Anprobe vom Huftgelenk- L |
Drehpunkt aus angezeichnet werden, erleichtern das richtige Positionieren i |
von EinguBanker bzw. Schaftadapter.

Aufbaulinie

ProthesenfuB und Kniegelenk werden nach den empfohlenen Werten zur s
Aufbaulinie eingeordnet. Empfohlene Einbauposition: 10 - 15 mm Riick- r

verlagerung der Knieachse (siehe Grafik). Die Ruckverlagerung der Ach- -c-li-r—1°-15 mm
se bewirkt zusatzlich die Entlastung der Feststellmechanik beim Stehen.
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Wir empfehlen die Verwendung des Ottobock Aufbau-Gerates L.A.S.A.R. Assembly 743L200. Zur
Optimierung des Aufbaus der Prothese am Patienten, hat sich das L.A.S.A.R. Posture 743L100
bewdhrt.

Kombinationsméglichkeiten

INFORMATION

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

Unzuldssige Kombinationen (7E10)

Unzul3dssige Kombinationen
Prothesenhiftgelenke | 7E10*

4 Nachstellen der Feststellung (Abb. 2)

Das Nachstellen der Feststellung erfolgt mit dem Gewindestift (5). Kniegelenk entriegeln und
beugen, bis der Gewindestift sichtbar wird (4 mm Stiftschlissel).

Rechts drehen = Anschlagspiel geringer
Links drehen = Anschlagspiel gréBer

Zu beachten:

Bei zu geringem Anschlagspiel wird die Feststellbetdtigung erschwert.

5 Austauschen der Druckfeder (12) (Abb. 3)

Federstift aus Messing (14) mit der flachgestellten Klinge eines Schraubendrehers nach unten
driicken, bis die Nut des Federstiftes aus der Vorbringerachse (20) gleitet.

A Feder gegen Herausspringen mit dem Daumen sichern!

Wiedereinsetzen:

Nut des Federstiftes von unten in die Vorbringerachse setzen. Kopf der Federhilse mit dem Dau-
men in die Vertiefung der Gelenkgabel driicken.

6 Nachstellen der Achslagerung (Abb. 4+5)

Sicherungspldattchen (10) 16sen, Achsmutter (9) feinflihlig nachstellen (Schliisselweite 17 mm) und
anschlieBend wieder durch Anschrauben des Sicherungspldttchens sichern.

7 Schaumkosmetik
Fiir die Gelenke 3R17/3R33 den Schaumstoff-Uberzug 3R24 oder 35124 verwenden.

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

Q Achtung - Bitte informieren Sie lhren Patienten!

Je nach Umgebungs- und Einsatzbedingungen kann die Funktion des Kniegelenkes
beeintrachtigt werden. Um eine Gefdhrdung des Patienten zu vermeiden, darf das
Kniegelenk nach splrbaren Funktionsverdnderungen nicht weiter benutzt werden. Diese
spurbaren Funktionsverdnderungen kénnen sich z.B. als Schwergdngigkeit, unvollstdndige
Streckung, nachlassende Schwungphasensteuerung bzw. Standphasensicherheit, Ge-
réuschentwicklung, etc. bemerkbar machen.

MaBnahme

Aufsuchen einer Fachwerkstatt zur Uberpriifung der Prothese.

8 Entsorgung

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

9 Rechtliche Hinweise

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitdt

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

English

INFORMATION

Last update: 2020-04-17

» Please read this document carefully before using the product and observe the safety noti-
ces.

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

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

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

» Please keep this document in a safe place.
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1 Components (fig. 1)
(for BR33 in brackets)

(1) 4G32=2 (4G99=2) Upper Joint Section  (16) 4G35 Lock Cam
(2) 4G33 (4G98) Lower Joint Section (17) 4G36 Lock Lever
(3) 4G34 Extension Stop (18) 4A46 Axis Pin
(4) 4H45 Rubber Bumper (19) 4A47 Axis Pin
(5) 506G3=M8x20 Set Screw (20) 4A51 Axis Pin
(86) 2H31=14%x12x15 Joint Axis Bushing (21) 4V104 Spring Guide Housing
(7) 4Y10 Thrust Bearing (22) 513D18=4.7x31 Compression Spring
(8) 4A42=46 Axis (28) 501S22=8xM3.5 Lock Screw
(9) 4A43 Nut for Axis (24) 21A18=2 Perlon Cord
(10) 4Z30 Safety Plate (25) 21A12 Threaded Fitting, short
(11) 501S27=M4x5 Oval Head Screw (26) 21A8 Cable Clamp
(12) 513D35=60%7.6x1.2 Compression (27) 516S3 Button Head Screw, nickel plated
Spring (28) 4F17=N Lock Handle, complete
(13) 4V102 Spring Guide Housing (29) 4G66 Plastic Knee Cap
(14) 4V101 Spring Guide Pin (30) 501Z2=M4x8 Cap Screw

(15) 504R1=2.5x20 Guide Pin

1.1 Single-component packs

4D10 Single-component pack for 3R33 and 3R17 (fig.1, ®)

Consisting of: 1 plastic knee cap, 2 bushings, 2 spring bushings, 1 guide pin, 1 compression
spring, 1 set screw, 1 safety plate, 1 oval head screw, 1 rubber bumper, 2 thrust bearings,
2 compression springs, 2 spring guide pins, 2 lock screws, 1 spring guide housing.

4D11 Single-component pack for 3R33 and 3R17 (fig.1,O)

Consisting of: 1 lock unit, 1 short threaded fitting, 1 cable clamp and perlon cord.

2 Description

2.1 Application and recommendations

The monocentric Modular Knee Joints 3R33 (titanium) and 3R17 (stainless steel) with adjustable
manual lock are to be exclusively used for the prosthetic fitting of amputations of the lower limb.

Field of application according to the Ottobock Mobility System MOBIS

3R33: Recommendation for mobility degree 1
&2 v deg

'WO (indoor walkers)
‘. Approved for a patient with a weight of up to 125 kg

3R17: Recommendation for mobility degree 1
&5 y des

'Wv (indoor walkers)
‘. Approved for a patient with a weight of up to 150 kg

for prosthetic components in the USA.

i The Ottobock MOBIS is not intended to be used as a guide to obtaining reimbursement
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Due to the small space requirements above the axis it is suitable for long above knee amputation

levels. Further, the 3R17 and 3R33 Knee Joints can be interchanged with our 3R20, 3R36, 3R22
and 3R34 Knee Joints.

Attention!

Please avoid exposing prosthetic components to surroundings that corrode metal parts,
for example, freshwater, saltwater, 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.

2.2 Environmental conditions

A CAUTION

Environmental conditions

Fall due to damaged product

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

» If the product was exposed to unallowable environmental conditions, take suitable

steps (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by the manufacturer or a specia-
list workshop etc.).

Allowable environmental conditions

Temperature range:

Use: -10 °C - +45 °C

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

Relative humidity: 20 % — 90 % (Non-condensing)

Commercially available, solvent-free cleaning agents

Unallowable environmental conditions

Storage/Transportation: Mechanical vibrations, Impacts

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

Cleaning agents containing solvents

2.3 Service life

A CAUTION

Reuse on another patient

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

» Inform the patient.

This prosthetic component has been tested by the manufacturer for 1 million load cycles.
For patients with mobility grade 1, this corresponds to a service life of a maximum of 5 years.
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2.4 Construction

The Upper Joint Section (1) is connected to the Lower Joint Section (2) by the Axis (8). Medio-
lateral movement is prevented by Ball Thrust Bearings (7). The axis is a hardened, precision
ground bolt and is mounted in special bushings. The Nut for Axis (9) is serrated and secured with
a Safety Plate (10).

2.5 Extension assist

The Extension Assist consists of two Spring Guide Pins (14), two Spring Guide Housings
(13) and two Compression Springs (12). The primary function of this unit is to aid the knee in
reaching full extension to help insure that the lock engages.

2.6 Lock mechanism

When the knee is in full extension, the Compression Spring (22) forces the Lock Cam (16) into
position against the distal segment of the Upper Joint Section (1). This blocks flexion of the knee.

The adjustable Extension Stop (3) controls hyperextension of the knee.

When the Lock Handle (28) is pulled upward, the Lock Lever (17) rotates the Lock Cam (16)
downward, unlocking the knee and permitting it to flex.

On reaching full extension once again, the Compression Spring (22) forces the Lock Cam (16)
back into position locking the knee automatically.

If the patient wishes to walk with a free knee, the Lock Handle (28) is designed so that it will hold
the lock mechanism disengaged and override the automatic lock feature.

In place of the Lock Handle (28) the 4F34 Lock Control Unit may be used, which is adjustable
left or right and for push or pull.

3 Alignment recommendations and assembly

The three-dimensional arrangement of the prosthetic socket and modular  [Reference
elements affects the prosthesis' static and dynamic functions. The po- |dlignmentline
sition of the residual limb must be taken into account for the connection [
to the socket. Plumb lines in the frontal and sagittal planes from the hip e
joint's center of rotation marked during plaster cast taking and trial fitting —— |
of the test socket will facilitate correct positioning of lamination anchor Toedr”
or socket adapter. i 1

s

The prosthetic foot and knee joint are aligned according to the recommen- il

i
i

ded values. Recommended assembly position: The reference alignment M
line runs through the anterior, upper axis (i. e. 10-15 mm posterior place- _"1| ..T.—1o-15 mm
ment of the joint, see illustration). Function of the joint is influenced by

the position of the axes. Thus when providing basic alignment, the two lower axes should create
a horizontal line from the lateral aspect.

We recommend using the Ottobock device for alignment L.A.S.A.R. Assembly 743L200 (or the

configuration appliance 743A100). The L.A.S.A.R. posture 743L100 has succeeded in optimizing
the alignment of the prosthesis for the patient.

Combination possibilities

INFORMATION

In a prosthesis, all prosthetic components have to meet the patient's requirements regarding the
amputation level, body weight, activity level, environmental conditions and field of application.
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Unallowable combinations (7E10)

Unallowable combinations
Prosthetic hip joints | 7E10*

4 Adjusting the extension stop (fig. 2)

The Extension Stop (3) can be adjusted with the Set Screw (5) to control the amount of hyperex-
tension movement in the knee when the lock is engaged.

Flex the Knee Joint until the Set Screw (5) becomes accessible (4 mm Allen wrench).

Turning clockwise = reduces hyperextension movement
Turning counter-clockwise = increases hyperextension movement

Important:
Reducing the hyperextension movement makes it more difficult for the lock to engage.

5 Exchanging the compressing spring (12) (fig. 3)
5.1 Removal

Press the Spring Guide Pin (14) downward using the flat blade of a screw driver, until it disen-
gages from the Axis Pin (20).

A Secure the spring with your thumb to prevent it will jump out!

5.2 Installation

Place the notch of the Spring Guide Pin (14) onto the Axis Pin (20). Push the head of the Spring
Guide Housing (13) up and into the receptacle in the Lower Joint Section (2).

6 Compensating for mediolateral movement (fig. 4+5)

If mediolateral side play develops, it may be reduced by tightening the Axis Nut (9). Remove the
Safety Plate (10) and tighten the Axis Nut (9). Overtightening the nut may restrict normal movement
of the Knee Joint. Be sure to install the Safety Plate (10) after the adjustment has been made.

7 Foam cosmetic cover
The 3R24 or 35124 Foam Cover is used with the 3R17/3R33 Knee Joints.

A Attention!

To eliminate noise in the cosmetic foam cover, use 519L5 Silicone Spray. Do not use
talcum powder! 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 against Otto Bock
HealthCare null and void.

Useful information

To optimize sliding and for eliminating noises, please apply 519L5 Silicone Spray directly
on the friction surfaces of the foam cosmetic covers.
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Attention! Please inform your patients.

Due to different environmental conditions and conditions of application, the function of
the knee joint can be impaired. To avoid the risk of accident and possible injury to the
patient, the knee joint must no longer be used after a noticeable loss of function has oc-
curred. This noticeable loss of function can be for example stiffness, non-attainment of the
extension stop, decreasing swing phase or stance phase stability, abnormal noises, etc.

Measure

Have the knee joint examined by a specialist workshop where service parts or, if neces-
sary, the entire knee joint will be exchanged.

8 Disposal

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

9 Legal information

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2020-04-17

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1 Eléments de construction (ill. 1)
(les références pour 3R33 sont entre parenthéses)

4730 Plaguette de sireté 26) 21A8 Passe-céble
501S27=M4x5 Vis a téte fraisée bombée (97} 51653 Boulon-vis
513D35=60x7.6x1.2 Ressort de pression (28) 4F17=N Poussoir d'arrét, complet
4V102 Douille de ressort
4V101 Tige de ressort

29) 4G66 Gaine en plastique
30) 501Z22=M4x8 Vis a téte cylindrinque
a 6 pans creux

)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)

(10
(11
(12
(18
(14

(1) 4G32=2 (4G99=2) Téte d'articulation (15) 504R1=2.5%20 Rivet & demi-téte ronde
avec noyau d'ajustage (16) 4G35 Cliquet de verrouillage
(2) 4G33 (4G98) Fourche d'articulation (17) 4G36 Levier de blocage
avec noyau d'ojustage (18) 4A46 Axe
(3) 4G34 Butée (19) 4A47 Axe
(4) 4H45 Tampon de butée en caoutchouc (20) 4A51 Axe
(5) 506G3=M8x20 Tige filetée (21) 4V104 Douille de ressort
(6) 2H31=14x12x15 Douille DU (22) 513D18=4.7x31 Ressort de pression
(7) 4Y10 Butée a billes (23) 501522=8xM3.5 Vis de sireté
(8) 4A42=46 Axe (24) 21A18=2 Cable de traction en perlon
(9) 4A43 Ecrou de I'axe (25) 21A12 Manchon taraudé, court
(26)
(27)
(28)
(29)
(30)

1.1 Kit de piéces détachées

4D10 Kit de piéces détachées pour 3R33 et 3R17 (ill.1,®)

Composé de: 1 gaine en plastique, 2 douilles, 2 douilles de ressort, 1 rivet a demi- téte ronde,
1 ressort de pression, 1 tige filetée, 1 plaquette de sireté, 1 vis & téte fraisée bombée, 1 tampon
de butée en caoutchouc, 2 butées a billes, 2 ressort de pression, 2 tiges de ressort, 2 vis de
sireté, 1 douille a ressort.

4D11 Kit de piéces détachées pour 3R33 et 3R17 (ill.1,0)

Composé de: 1 dispositif de verrouillage, 1 manchon taraudé court, 1 passe-céble et cable de
traction en perlon.
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2 Description
2.1 Introduction et recommandation

Les articulations de genou monocentriques Ottobock 3R33 (titane) et 3R17 (acier inoxydable)
avec systeme de verrouillage ajustable sont destinées exclusivement pour 'appareillage ortho-
pédique des membres inférieurs.

Champs d‘application selon le systéme de mobilité Ottobock MOBIS:
Q 3R33: Recommandation pour le degré de mobilité 1

‘m@ (marcheur en intérieur)

"‘y. Admis jusqu‘a 125 kg, poids du patient.

‘QDQ 3R17: Recommandation pour le degré de mobilité 1
O (marcheur en intérieur)
". Admis jusqu‘a 150 kg, poids du patient.

La hauteur de construction peu élevée autorise I'appareillage de chaque type de moignon, a I'ex-
ception du moignon condylien. Les articulations de genou 3R17 et 3R33 peuvent étre échangées
contre nos articulations 3R20, 3R36, 3R22 et 3R34 sans altérer la longueur totale de la jambe.

Attention!

Evitez d’'exposer les pieces détachées de la prothése & un environnement pouvant
entrainer une corrosion des parties métalliques (eau douce, eau salée, acides et autres
liquides. L'emploi de I'appareil médical dans de telles conditions ambiantes fait perdre
tout droit a indemnité envers la société Otto Bock HealthCare.

Veuillez informer votre patient.

2.2 Conditions d’environnement

[ A PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Chute provoquée par des dégradations du produit

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

» Si le produit a été exposé a des conditions d'environnement non autorisées, prenez
les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation, remplacement, contréle par le
fabricant ou un atelier spécialisé).

Conditions d’environnement autorisées

Plage de températures:

Utilisation: -10 °C — +45 °C

Entreposage, Transport: -20 °C - +60 °C

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

Produits de nettoyage sans solvant en vente dans le commerce

3R33,3R17 Ottobock | 15



Conditions d’environnement non autorisées

Entreposage/Transport: vibrations mécaniques, chocs

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

Produit de nettoyage contenant du solvant

2.3 Durée d'’utilisation

| A PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient

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

» Informez le patient.

Le fabricant a contrélé ce composant prothétique en le soumettant & 1 million de cycles de char-
ge. Ceci correspond, pour le niveau de mobilité 1 du patient, a une durée d'utilisation maximale
de 5 ans.

2.4 Construction

La téte d'articulation (1) est reliée a la fourche d'articulation (2) par I'axe (8). Ces deux piéces
sont conduites latéralement et sans jeu par des butées a billes spéciales (7). L'axe est un boulon
a téte filetée, durci et poncé, logé dans des douilles DU ne demandant aucun entretien. L'écron
de I'axe est denté a I'extérieur et fixé par une plaquette de slreté (10).

2.5 Rappel d’extension

Le rappel d'extension se compose de deux tiges (14), de deux douilles (13) et de deux ressorts
de pression (12). Il sert d'aide d’extension pour un processus de verrouillage sar.

2.6 Verrouillage

L'articulation du genou étant en extension, le ressort (22) appuye sur le cliquet de verrouillage
(16) et le retient dans la partie en forme de langue de la téte de I'articulation, ce qui empéche la
flexion du genou.

La butée ajustable (3) empéche tout mouvement de I'articulation en extension.

En tirant sur le cdble de traction, le levier de blocage (17) pousse le cliquet (16) hors de sa posi-
tion et libere I'articulation. En étendant I'articulation, le ressort repousse le cliquet de verrouillage
dans sa position de départ. Le verrouillage se fait alors automatiquement.

Le poussoir d'arrét (28) est congu de sorte que le verrou puisse étre tenu également a I'état déblo-
qué, ce qui permet au patient de marcher avec une articulation de genou @ mouvements libres.

Au lieu du poussoir d'arrét, on peut installer le dispositif de blocage 4F34, réglable pour les cotés
gauche et droit ainsi que pour la traction ou la pression.

3 Recommandations pour I'assemblage et montage

La disposition tridimensionnelle de la tige de la prothese et des éléments modulaires influence la
fonction statique et dynamique de la prothese. La position du moignon doit étre prise en compte
pour le raccord de I'emboiture. Lors du démoulage du platre et de I'essayage de I'emboiture d'essai,
il est recommandé de tracer a partir du point de rotation de I'articulation de la hanche des lignes
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verticales dans I'axe frontal et sagittal afin de faciliter le positionnement [ [igne
de I'ancre a couler et/ou de 'adaptateur de I'emboiture. de montage

La disposition du pied prothétique et de I'articulation de genou par rap- r
port a la ligne d'assemblage est conforme aux valeurs recommandées. PR
Position de montage recommandée: Dans le montage de base la ligne Y U if'
d'assemblage passe devant I'axe supérieur avant (c'est a dire de 10 a A
15 mm derriére la ligne d'assemblage - voir graphique). La position Vil
des axes influence le fonctionnement de I'articulation, ainsi les deux axes \'"JT
inférieurs doivent au moment du montage étre positionnés de fagon a kel

faire une ligne horizontale, en vue latérale. _"1‘7-10'15 mm

Nous recommandons d'utiliser I'appareil d'assemblage Ottobock L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 (ou I'appareil d'assemblage 743A100). Pour optimiser I'assemblage de la
prothése sur le patient, le L.A.S.A.R. Posture 743L100 a fait ses preuves.

Combinaisons possibles

INFORMATION

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

Combinaisons non autorisées (7E10)

Combinaisons non autorisées

Articulations prothétiques de la hanche | 7E10*

4 Réglage du verrou (ill. 2)

Le verrou sera réglé par la tige filetée (5). Débloquer I'articulation et la plier jusqu’a ce que la tige
filetée soit visible (4 mm clé male coudée).

Tourner vers la droite = la butée a moins de jeu
Tourner vers la gauche = la butée a plus de jeu

Attention
Un jeu de butée insuffisant durci I'actionnement du verrou.

5 Echange du ressort de pression (12) (ill. 3)

Pousser la tige du ressort (14) vers le bas avec le plat du tournevis jusqu’a ce que la rainure de
la tige glisse de I'axe du rappel (20).

A Protéger le ressort a I'aide du pouce pour I'empécher de se libérer!

Remontage:

Replacer par le bas la rainure de la tige sur I'axe du rappel. Appuyer du pouce la douille du res-
sort dans la cavité de la fourche d'articulation.

6 Ajustage du logement de I'axe (ill. 4+5)

Détacher la plaquette de s(ireté (10). Régler sensiblement I'écrou de I'axe (9) (ouverture de clé
17 mm), revisser ensuite la plaquette de sireté.
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7 Revétement esthétique en mousse
Pour les articulations 3R17/3R33, utiliser le revétement en mousse 3R24 ou 3S124.

A Attention!

Ne pas utiliser de talc pour éliminer les bruits de la mousse cosmétique. Le talc asséche
les éléments de construction mécaniques, ce qui entraine des dysfonctionnements
considérables de la partie mécanique et peut provoquer un blocage de I'articulation de
genou et donc faire chuter le patient. L'emploi de talc sur I'appareil médical fait perdre
tout droit a indemnité.

Remarque

Pour optimiser les capacités de glissage et pour éliminer des bruits, il est possible d'uti-
liser un spray de silicone (519L5) a pulvériser directement sur la surface de frottement
de la mousse cosmétique.

Q Attention! Veuillez informer votre patient.

Certaines conditions ambiantes et d'utilisation peuvent nuire au bon fonctionnement
de I'articulation de genou. Afin de ne pas mettre en danger le patient, I'articulation de
genou ne doit plus étre utilisée dés que des modifications dans le fonctionnement sont
perceptibles. Ces changements peuvent se traduire par exemple par une certaine du-
reté, une extension incomplete, une réduction du contréle de la phase pendulaire et/ou
de la sécurisation de la phase d'appui, I'émission de bruits, etc.

Mesures a prendre

Contacter un atelier spécialisé pour faire controler et, le cas échéant, remplacer I'arti-
culation de genou.

8 Mise au rebut

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2020-04-17

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

» Istruire 'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

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

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

» Conservare il presente documento.

1 Componenti (fig. 1)
(tra parentesi per 3R33)

(1) 4G32=2 (4G99=2) Parte superiore dell'  (16) 4G35 Piastra di fermo
articolazione con nucleo di registrazione  (17) 4G36 Leva di bloccaggio
(2) 4G33 (4G98) Parte inferiore dell' (18) 4A46 Asse
articolazione con nucleo di registrazione (19) 4A47 Asse
(3) 4G34 Arresto (20) 4A51 Asse
(4) 4H45 Ripulsore in gomma (21) 4V104 Perno guida per molla
(5) 506G3=M8x20 Perno filettato (22) 513D18=4.7x31 Molla di pressione
(6) 2H31=14x12x15 Boccola DU (23) 501S22=8xM3.5 Vite di sicurezza
(7) 4Y10 Cuscinetto a pressione (24) 21A18=2 Filo di Perlon
(8) 4A42=46 Asse (25) 21A12 Boccola filettata, corta
(9) 4A43 Dado per I'asse (26) 21A8 Boccola di congiunzione
(10) 4230 Piastrina di sicurezza (27) 516S3 Vite attacco filo
(11) 501527=M4x5 Vite di regolazione (28) 4F17=N Passante di bloccaggio, completo
(12) 513D35=60x7.6x1.2 Molla di pressione  (29) 4G66 Cappuccio in plastica
(13) 4V102 Alloggiamento molla (30) 501Z22=M4x8 Vite cilindrica con esagono
(14) 4V101 Perno della molla incassato
(15) 504R1=2.5x20 Ribattino a testa ovale

1.1 Imballi singoli componenti

4D10 Imballo singoli componenti per 3R33 e 3R17 (fig.1,®)

costituito da: 1 cappuccio in plastica, 2 boccole, 2 boccole a molla, 1 ribattino a testa ovale,
1 molla di pressione, 1 perno filettato, 1 piastrina di sicurezza, 1 vite di regolazione, 1 ripulsore in
gomma, 2 cuscinetti a sfera di spinta, 2 molle di pressione, 2 perni della molla, 2 viti di sicurezza,
1 perno guida per molla.

4D11 Imballo singoli componenti per 3R33 e 3R17 (fig.1, O)

costituito da: 1 unita di fissaggio, 1 boccola filettata corta, 1 boccola di congiunzione e filo di Perlon.
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2 Descrizione

2.1 Campo d’impiego

Le articolazioni di ginocchio monocentriche 3R33 (titanio) e 3R17 (acciaio) con bloccaggio sono
indicate esclusivamente per la protesizzazione di monconi di estremita inferiore.

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

QD 3R33: Indicazione per il livello di mobilita 1
(Paziente con livello di attivita molto limitato).

".@ Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 125 kg.

‘QDQ 3R17: Indicazione per il livello di mobilita 1

(Paziente con livello di attivitd molto limitato).
".' Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 150 kg.

L'altezza ridotta dell’articolazione rende possibile di protesizzazione di qualsiasi tipo di moncone,
tranne quello condilico. Le articolazioni 3R17 e 3R33 possono essere sostituite dalle articolazioni
3R20, 3R36, 3R22 e 3R34 senza variazioni della lunghezza completa della gamba.

Attenzione!

Si prega di evitare di esporre i componenti protesici ad ambienti corrosivi per le parti
metalliche, ad esempio acqua dolce, acqua salata e altri liquidi. La garanzia dell’articolo
medicale Otto Bock HealthCare decade qualora I'articolo venisse utilizzato nelle condi-
zioni ambientali appena menzionate.

Si prega di informare i Vostri pazienti.

2.2 Condizioni ambientali

A CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Caduta dovuta a danni al prodotto

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite (vedere tabella "Condi-
zioni ambientali non consentite" in questo capitolo).

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

Condizioni ambientali consentite

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

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

Detergenti tradizionali, privi di solventi

20 | Ottobock 3R33,3R17



Condizioni ambientali non consentite

Deposito/Trasporto: Vibrazioni meccaniche, Urti

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

Detergenti contenenti solventi

2.3 Durata di utilizzo

A CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente

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

» Informare il paziente.

Questo componente della protesi & stato sottoposto dal produttore a 1 milione di cicli di carico.
Cio corrisponde, con pazienti con grado di mobilita 1, a un periodo di utilizzo di massimo 5 anni.
2.4 Costruzione

La parte superiore dell’articolazione (1) & collegata con quella inferiore (2) tramite I'asse del
ginocchio (8). Entrambe le parti sono guidate lateralmente senza gioco da speciali cuscinetti a
pressione (7). L'asse del ginocchio € unperno in acciaio temprato e rettificato. All'esterno il dado
dell'asse (9) é zigrinato e dotato di una piastrina di sicurezza (10).

2.5 Deambulante

Il deambulante € composto da due perni (14), due perni guida per molla (13) e due molle di pres-
sione (12). Esso serve come perno di estensione per il processo sicuro di bloccaggio.

2.6 Bloccaggio

L'articolazione del ginocchio in estensione spinge la molla (22) sulla piastra di fermo (16) e la
tiene stretta nella parte superiore dell'articolazione (1). A seguito di cio si impedisce la flessione
dell'articolazione del ginocchio.

L'arresto regolabile (3) impedisce il movimento dell'articolazione nell’estensione.

Tirando il tirante di bloccaggio, la leva di bloccaggio (17) preme la piastra di fermo fuori dalla sua
posizione. L'articolazione ¢ liberamente mobile.

Nell'estensione dell’articolazione del ginocchio la molla (22) comprime la piastra di fermo nella
posizione iniziale. Il bloccaggio avviene automaticamente.

Per dare al paziente la possibilitd di camminare con un'articolazione del ginocchio liberamente mobile,
il passante di bloccaggio (28) € cosi costruito che puo essere azionato anche senza bloccaggio.

Al posto del passante di bloccaggio (28) & possibile utilizzare il dispositivo di bloccaggio 4F34
bilaterale, regolabile per trazione e pressione.

3 Consigli per I’'allineamento e il montaggio

L'allineamento tridimensionale dell’invasatura della protesi e dei componenti modulari influenza le
funzioni statiche e dinamiche della protesi. || moncone deve essere esattamente posizionato per
I'attacco di collegamento all’invasatura. Le linee di piombo del piano frontale e sagittale eviden-
ziate dal calco in gesso e dal collaudo dell'invasatura di prova partendo dal centro di rotazione
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dell'articolazione dell'anca, facilitano il giusto posizionamento del dispo- [ Linea di
sitivo di ancoraggio dell'invasatura o del tubo modulare. allineamento

Il piede protesico e il ginocchio modulare sono montati secondo la linea !
di allineamento. Posizione di montaggio consigliata: La linea di allinea- :
mento passa attraverso I'asse superiore, anteriore (cioé 10-15 mm di e |
arretramento dell'articolazione, si veda il grafico). La posizione degli
assi influenza la funzione \

dell'articolazione. In un corretto allineamento i due assi inferiori dovrebbero
formare una linea orizzontale se visti lateralmente.

ymore una e e — o1
Si consiglia di utilizzare I'apparecchio di allineamento Ottobock, L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 (o I'apparecchio di allineamento 743A100).

Per ottimizzare I'allineamento della protesi sul paziente, si consiglia di utilizzare il sistema di po-
stura, L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Possibilita di combinazione

INFORMAZIONE

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

Combinazioni non consentite (7E10)

Combinazioni non consentite
Protesi d'anca | 7E10*

4 Regolazione del bloccaggio (fig. 2)

La regolazione del bloccaggio si ha tramite il perno filettato (5). Sbloccare I'articolazione del gi-
nocchio, flettere fino a che sia visibile il perno filettato (chiave a gancio 4 mm ).

Girare a destra = diminuzione del gioco di arresto
Girare a sinistra = incremento del gioco di arresto

Da osservare:
Con limitato gioco di arresto diventa difficile I'uso del bloccaggio.

5 Sostituzione della molla di pressione (12) (fig. 3)

Con la parte della lama plana di un cacciavite spingere verso il basso il perno della molla di ottone
(14) fintanto che I'incavo del perno esca dall'asse del deambulante (20).

A Bloccate la molla col pollice perché non scatti!

Montaggio:

Rimettere I'incavo del perno della molla nella parte inferiore dell’asse del deambulante. Spingere in
profondita con il pollice la testa dell'alloggiamento della molla nella parte inferiore dell’articolazione.

6 Regolazione dell’alloggiamento dell’asse (fig. 4+5)

Staccare la piastrina di sicurezza (10), regolare sensibilmente il dado per I'asse (9) (chiave 17
mm) e riavvitare la piastrina di sicurezza.
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7 Estetico in espanso
Per i ginocchi modulari 3R17/3R33, utilizzare il rivestimento in espanso 3R24 o 3S124.

Q Attenzione!

Non utilizzare mai il talco per eliminare eventuali cigolii del rivestimento estetico. Il talco
rimuove il grasso dalle parti meccaniche, danneggiandone il buon funzionamento e bloc-
cando I'articolazione del ginocchio che pud provocare la caduta del paziente. L'impiego
di talco sull’articolo medicale fa decadere automaticamente i diritti di garanzia.

Indicazioni

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

Q Attenzione! Si prega di informare i Vostri pazienti.

Le condizioni ambientali e le condizioni di impiego possono pregiudicare il buon fun-
zionamento del ginocchio modulare. Per evitare di mettere in pericolo la sicurezza del
paziente, il ginocchio modulare non deve piu essere riutilizzato in caso di danni funzionali
riconoscibili ad esempio a causa di difficoltd motoria, estensione incompleta, regolazione
in fase dinamica e sicurezza in fase statica inefficienti e produzione di cigolii.

Misure preventive

Per il controllo e I'eventuale sostituzione del ginocchio modulare, si consiglia di rivolgersi
ad un'officina ortopedica specializzata.

8 Smaltimento

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

9 Note legali

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-04-17

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

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

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

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

» Conserve este documento.

1 Componentes (Fig. 1)
(entre paréntesis para 3R33)

(1) 4G32 =2 (4G99=2) Cabeza de articulaci- (16) 4G35 Uneta de bloqueo
6n con nucleo de ajuste (17) 4G36 Palanca de desbloqueo
(2) 4G33 (4G98) Horquilla de articulacién  (18) 4A46 Eje
con nucleo de ajuste (19) 4A47 Eje
(3) 4G34 Tope (20) 4A51 Eje
(4) 4H45 Tope de goma (21) 4V104 Funda de resorte
(5) 506G3=M8x20 Bulén roscado (22) 513D18=4.7x31 Resorte de presion
(6) 2H31=14x12x15 Casquillo DU (23) 501522=8xM3.5 Tornillo de seguridad
(7) 4Y10 Rodamiento de presion (24) 21A18=2 Tiro de perlén
(8) 4A42=46 Eje (25) 21A12 Prisionero roscado, corto
(9) 4A43 Tuerca de eje (26) 21A8 Tubular camisa
(10) 4Z30 Plaquita de seguridad (27) 516S3 Tornillo cabeza gota de sebo
(11) 501S27=M4x5 Tornillo avellanado (28) 4F17=N Pieza de bloqueo y desbloqueo,
cabeza alentejada completa
(12) 513D35=60x7.6x1.2 Resorte de presion (29) 4G66 Capsula pléstica
(13) 4V102 Funda de resorte (80) 501Z2=M4x8 Tornillo cilindrico con
(14) 4V101 Manguito de resorte exagono interior
(15) 504R1=2.5x20 Remache cabeza
redonda

1.1 Kit de componentes

4D10 Kit de componentes para 3R33 y 3R17 (Fig. 1, ®)

compuesto por: 1 cdspula de pldstico, 2 casquillos, 2 casquillos de resorte, 1 remache cabeza
redonda, 1 resorte de presion, 1 buldn roscado, 1plaquita de seguridad, 1 tornillo avellanado
cabeza alentejada, 1 tope de goma, 2 rodamientos de presion, 2 resortes de presion, 2 manguitos
de resorte, 2 tornillos de seguridad, 1 funda de resorte.

4D11 Kit de componentes para 3R33 y 3R17 (Fig. 1,O)

compuesto por: 1pieza de blogueo y desbloqueo, 1 prisionero roscado, corto, 1 tubular camisa
y tiro de perl6n

24 | Ottobock 3R33,3R17



2 Descripcion
2.1 Campo de aplicacion y recomendaciones

Las articulaciones de rodilla monocéntricas 3R33 (titanio) y 3R17 (acero) con bloqueo se utilizan
exclusivamente para la protetizacion de la extremidad inferior.

Campo de aplicacién segun el sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:

Q 3R33: Recomendacion para el grado de movilidad 1
‘m@ (Usuarios en espacios interiores).

"‘yg Peso maximo del usuario 125 kg.
‘QDQ 3R17: Recomendacién para el grado de movilidad 1
¢ m

(Usuarios en espacios interiores).
gy ro o -
‘. Peso maximo del usuario 150 kg.

Por la escasa altura de montaje de la articulacién, se posibilita la protetizaciéon de todo tipo de
mufones — a excepcion de los mufiones condilares. Sin modificar la longitud total de la pierna,
las rodillas 3R17 y 3R33 pueden ser sustituidas por las rodillas 3R20, 3R36, 3R22 y 3R34.

c Atencioén!

Evite exponer los componentes protésicos a ambientes que puedan provocar la corro-
sién de las piezas metdlicas, como p.ej.agua dulce, agua salada, dcidos u otras su-
stancias liquidas. En caso de empleo de este producto médico bajo dichas condiciones
ambientales se extinguird todo derecho de indemnizacién por Otto Bock HealthCare.

Por favor, informen a sus pacientes.

2.2 Condiciones ambientales

[ APRECAUCION

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Caidas debidas a dafos en el producto

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

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

Condiciones ambientales permitidas

Rango de temperatura:

Uso: -10 °C — +45 °C

Almacenamiento, Transporte: -20 °C - +60 °C
Humedad relativa: 20 % — 90 % (Sin condensacion)

Productos de limpieza convencionales sin disolventes
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Condiciones ambientales no permitidas

Almacenamiento/Transporte: Vibraciones mecéanicas, Golpes

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

Productos de limpieza con disolventes

2.3 Vida dtil

| APRECAUCION

Reutilizacién en otro paciente

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

» Informe al paciente.

El fabricante ha probado este componente protésico con 1 millén de ciclos de carga. En pacientes
con el grado de movilidad 1, esto equivale a una vida util de 5 afos como maximo.

2.4 Construccion

La cabeza de la articulacion (1) estd unida a la horquilla de articulacion (2) por medio del eje (8).
Ambas piezas se mantienen sin holguras, gracias a rodamientos de presion lateral especiales
(7). El eje es un bulén de cabeza roscada templado y rectificado, alojado en un casquillo DU que
no necesita mantenimiento. La tuerca del eje (9) estd dentada exteriormente y se asegura por
medio de una plaquita de seguridad (10).

2.5 Impulsor
El impulsor estd compuesto por dos manguitos de resorte (14), dos fundas de resorte (13) y dos
resortes de presion (12), que ayudan a la extensién para proporcionar una fase de bloqueo segura.
2.6 Bloqueo

Con la rodilla en extension, el resorte (22) presiona sobra la ufeta de enclavamiento (16) y man-
tiene ésta fija en la forma de lengiieta de la cabeza de la articulacion (1). De esta forma se evita
la flexién de la articulacién.

El tope regulable (3) modifica el movimiento de extension de la articulacion.

Al accionar el tiro del bloqueo, la palanca de desbloqueo (17) presiona sobre la uiieta de bloqueo
(16), expulsdndola de su alojamiento. La articulacion se mueve libremente.

Al extender la articulacion de rodilla, el resorte (22) presiona sobra la ufieta de enclavamiento
empujdandola a su posicion inicial. De esta forma se realiza automaticamente el bloqueo.

Para posibilitar al paciente una marcha con la articulacién de rodilla libre, se ha disefiado la
pieza de bloqueo y desbloqueo (28) de forma que pueda mantenerse también en esta posicion
de desbloqueo.

En lugar de la pieza de bloqueo y desbloqueo (28) podrd ser utilizada la palanca de bloqueo
4F34, ajustable para izquierda o derecha y para tiro o presion.

3 Recomendaciones de alineamiento y montaje

La alineacion tridimensional del encaje protésico y de los componentes modulares influye en la
funcion estdtica y dindmica de la protesis. Considere la posicion del muidn para la realizacién
de la unién del encaje. Las lineas de plomada en el plano frontal y sagital, los cuales se marcan
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desde el centro de rotacion de la articulacion de la cadera en el encaje
de prueba durante la toma de molde, facilitan el posicionamiento correcto
del anclaje de laminar o del adaptador de encaje. |

Linea de carga '
| L

El pie protésico y la articulacién de la rodilla se alineardn segin los va- ———)
lores recomendados y en relacion a la linea de carga. < 7

Posicion de alineamiento recomendada: La linea de carga atraviesa el ?4‘1 |

eje anterior y superior (es decir 10-15 mm de retroceso de la articu- i

lacién, ver grdfico). La posicién de los ejes influye en la funcién de la TTE'
articulacion. Durante el alineamiento bdsico los dos ejes inferiores deben i

formar un linea horizontal en la vista lateral —"1 ==10-15mm

Recomendamos el uso del Alineador de Ottobock L.A.S.A.R. Assembly
743L200 (o el alineador 743A100). Para optimizar la posicion de la protesis, se ha acreditado el
L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Posibilidades de combinacién

INFORMACION

Todos los componentes protésicos de la proétesis deben cumplir los requisitos del paciente en
lo referente a la altura de amputacién, el peso, el grado de actividad, las condiciones ambien-
tales y el campo de aplicacion.

Combinaciones no permitidas (7E10)

Combinaciones no permitidas

Articulaciones de cadera protésica | 7E10*

4 Regulado del bloqueo (Fig. 2)

El regulado del bloqueo se realiza por medio del bulén roscado (5). Desbloquear la rodilla, flexio-
narla hasta que sea visible el bulén roscado (llave con pivote de 4 mm).

Giro hacia derecha = disminuye el juego del tope
Giro hacia la izquierda = aumenta el juego del tope

Atencion:
Si se disminuye excesivamente el juego del tope, se dificulta el accionamiento del bloqueo.

5 Sustitucién del resorte de presion (12) (Fig. 3)

El manguito de resorte (14) de metal se presiona hacia abajo con ayuda de un destornillador colo-
cado en posicién plana, hasta que la ranura del manguito de resorte salga del eje del impulsor (20).

A Asegurar el resorte con del pulgar!

Montaje:
Colocar la ranura del manguito de resorte desde abajo en el eje del impulsor. Presionar con el
pulgar la cabeza del manguito de resorte hasta el fondo de la horquilla de la articulacion.

6 Regulacioén del tope (Fig. 4 + 5)

Aflojar la plaquita de seguridad (10), regular con tacto la tuerca del eje (9) (llave 17 mm) y a
continuacion por medio de la plaquita de seguridad se asegura ésta nuevamente.
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7 Funda cosmética
Para las articulaciones 3R17/3R33 aplicar la funda cosmética de espuma 3R24 o 3S124.

A Atencioén!

No utilice talco para eliminar los ruidos de la funda de espuma. El talco absorbe la
grasa de los componentes mecdnicos, lo que provoca importantes averias en el fun-
cionamiento y puede conllevar el bloqueo de la articulacion y por consiguiente la caida
del paciente. Si se utiliza este producto médico aplicando talco, no habrd derecho a
reclamacion de ningun tipo.

Nota

Para optimizar las caracteristicas de deslizamiento y para eliminar ruidos p.f. aplicar
el spray de silicona 519L5 directamente sobre las superficies de contacto de la funda
de espuma.

e Atencion - P.f informe a su paciente!

Segun sean las condiciones ambientales y de aplicacion, puede verse afectado el fun-
cionamiento de la articulacién de rodilla. Para evitarle riesgos al paciente, la articulaci-
6n de rodilla no podrd seguir utilizdndose tras haberse producido desgastes notables.
Estas modificaciones notables se pueden manifestar por ejemplo en forma de rigidez,
extension incompleta, disminucién de control de la fase de impulsién o en la seguridad
en la fase de apoyo y aparicién de ruidos, etc.

Medidas
Acudir a un taller especializado para revisar la prétesis.

8 Eliminacién

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

9 Aviso legal

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

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE

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

Portugués
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INFORMACAO |

Data da ultima atualizagGo: 2020-04-17

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

» Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma pio-
ra do estado de saulde, ao fabricante e ao 6rgdo responsdvel em seu pais.

» Guarde este documento.

1 Componentes (Figura 1)
(para o 3R33 entre aspas)

(1) 4G32=2 (4G99=2) Parte Superior
da Articulagdo

(2) 4G33 (4G98) Parte Inferior
da Articulaggo

( 504R1=2.5x20 Cavilha de Guia
(
(
(
3) 4G34 Bloqueador de Extensdo (
(
(
(
(

4G35 Embolo do Trancador
4G36 Alavanca do Trancador
4A46 Cavilha de Eixo

)
)
)
)
) 4A47 Cavilha de Eixo
4) 4H45 Amortecedor )
)
)
)

)
)
5) 506G3=AM8x20 Conjunto de Parafusos
6) 2H31=14x12x15 Casquilho do Eixo

do Joelho
(7) 4Y10 Rolamento do Impulsor do Trancador

)
(8) 4A42=46 Eixo 21A18=032x600 Corddo de Perlon
(9) 4A43 Porca do Eixo 21A12 Perno Roscado
)
)
)

4A51 Cavilha de Eixo

(
(
( 4V104 Guia da Mola
(

(10
(11
(12

(24)
(25)
4730 Placa de Seguranga (26) 21A8 Grampo do Cabo
501527=M4x5 Parafuso (27) 516S13 Parafuso, niquelado
513D35=60x7.6x1.2 Mola (28) 4F17=N Pega do Trancador, completa
(29)
(30)

de Compr(.essao 4G66 Roétula do Joelho em Pldstico
(13) 4V102 Guia da Mola 501Z2=M4x8 Parafuso
(14) 4V101 Cavilha de Guia da Mola

1.1 Pacotes de Sobressentes

4D10 Pacote Simples de Sobresselentes para o 3R33 e 3R17 (fig.1,®)

Composto por: 1 rétula em pldstico, 2 casquilhos, 2 casquilhos da mola, 1 cavilha de guia,
1 mola de compressdo, 1 conjunto de parafusos, 1 placa de seguranga, 1 parafuso, 1 amortece-
dor, 2 rolamentos do impulsor, 2 molas de compressdo, 2 cavilhas de guia da mola, 2 parafusos
do trancador, 1guia da mola.

4D11 Pacote Simples de Sobresselentes para o 3R33 e 3R17 (fig.1,O)
Composto por: 1 trancador, 1 pino roscado, 1 grampo do cabo e corddo de perlon.

2 Descric@o
2.1 Utilizacdo e Recomendacéo

Os Joelhos Modulares Monocéntricos 3R33 (titanio) e 3R17 (ago inoxiddvel) com trancador manual
s@o usados exclusivamente na adaptagdo protésica das amputagdes dos membros inferiores.
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Campo de aplicagdo segundo sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock:
QD 3R33: Recomendagdo para o grau de mobilidade 1

‘ma (Utentes com limitagdes em espagos exteriores).

"!y.v Utente peso mdximo em 125 kg.

3R17: Recomendagdo para o grau de mobilidade 1

‘Qﬂh% (Utentes com limitagdes em espagos exteriores).
"‘9.' Utente peso mdximo em 150 kg.

Ndo é recomendado para doentes com niveis funcionais moderados ou altos. Devido ao pequeno
espaco ocupado acima do eixo do joelho, torna-se adequado para niveis de amputagdes trans-
femurais longas. Mais ainda, os joelhos 3R17 e 3R33 podem ser trocados em qualquer altura
pelos joelhos 3R20, 3R36, 3R22 ou 3R34.

Atencdo!

Favor evitar expor os componentes de ajuste da prétese a ambientes que possam
provocar corrosdo nos componentes de metal, p. ex., dgua doce ou salgada, dcidos
ou outros liquidos. Em caso de utilizagdo deste produto médico sob tais condigdes
ambientais, hd perda de quaisquer direitos de indenizagdo pela Otto Bock HealthCare.

Favor informar os seus pacientes.

2.2 Condigcées ambientais

A CUIDADO

Uso sob condi¢cdoes ambientais inadmissiveis

Queda devido a danificages do produto

» Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis (consulte a tabela "Con-
dicoes ambientais inadmissiveis" neste capitulo).

» Caso o produto tenha sido exposto a condi¢gdes ambientais ndo permitidas, tome as
medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo, substituicdo, revisdo pelo fabricante ou
por uma oficina especializada).

Condicoes ambientais admissiveis

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

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

Detergentes convencionais, sem solvente

Condicoes ambientais inadmissiveis

Armazenamento/Transporte: Vibragdes mecanicas, Golpes

Particulas higroscoépicas (por ex. Talco), Poeira, Areia, Agua doce, Agua salgada, Acidos,
Suor, Urina

Detergentes com solvente
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2.3 Vida atil

/A CUIDADO

Reutilizag@o em outro paciente

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

» Informe o paciente.

Este componente protético foi testado pelo fabricante com 1 milhdo de ciclos de carga. Isso
corresponde, em pacientes com o grau de mobilidade 1, a uma vida util de no mdximo 5 anos.

2.4 Montagem

A Parte Superior da Articulagdo (1) estd ligada a Parte Inferior (2) pelo Eixo (8). O movimento
mediolateral é evitado pelos Rolamentos Impulsores (7). O eixo é uma pega de precisdo com-
pacta que estd montado em casquilhos especiais. A Porca do Eixo tem serrilha e fica fixa pela
Placa de Seguranga (10).

2.5 Auxiliar de ExtensGo

O Auxiliar de Extens@o é composto por duas Cavilhas de Guia da Mola (14), duas Guias das
Molas (13) e duas Molas de Compressdo (12). A fungdo primdria deste conjunto € ajudar o joelho
a obter uma extens@o completa e, evitar que o trancador seja activado.

2.6 Mecanismo do Trancador

Quando o joelho estd em extensdo completa, a Mola de Compressdo (22) forga o Embolo do
Trancador (16) contra o segmento distal da Parte Superior da Articulagdo (1) bloqueando a
flexdo do joelho.

O Bloqueador do Joelho (3) ajustdavel controla a hiperextensdo do joelho.

Quando a Pega do Trancador (28) é puxada para cima, a Alavanca (17) roda o Embolo (16)
para baixo desbloqueando o joelho e permitindo a sua flexdo.

Uma vez obtida a extensdo completa, a Mola de Compressdo (22) faz com que o Trancador do
Joelho (16) volte a sua posigdo original bloqueando o joelho automdticamente.

Se o doente quiser andar com o joelho livre, a Pega do Trancador (28) foi concebida para de-
sengatar o mecanismo do trancador e sobrepdr-se a caracteristica de bloqueio automdtico.

A Pega do Trancador (28) pode ser substituida pela Pega de Controlo do Trancador (4F34) que
¢ ajustavel nos sentidos puxa/empurra ou esquerda/direita.

3 Recomendacgodes para o alinhamento e montagem

A distribuigdo tridimensional do encaixe da prétese e dos componentes Linha de

modulares influencia o funcionamento estdtico e dindmico da prétese. Carga

E necessdrio considerar a posicdo do coto para montar o encaixe. As 1

linhas de prumo no plano frontal e sagital, tragadas na tirada do gesso e

na prova, partem do eixo de rotagdo da articulagdo do quadril, facilitam o .

posicionamento correcto do encaixe laminado ou do adaptador do encaixe. et ottt |
{%)

O pé protésico e a articulagdo do joelho sdo posicionados segundo os v |
valores definidos pela linha de alinhamento. o
—

s

Posigdo de montagem recomendada: A linha de alinhamento passa

, . . . |- 10-15 mm
através do eixo antero-superior (ou seja, 10-15 mm de retrocesso da " 1
articulagdo, ver grdfico). Devido ao funcionamento do joelho ser influen-
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ciado pela posigdo dos eixos, numa perspectiva lateral e durante o alinhamento bdsico, os seus
dois eixos inferiores devem criar uma linha horizontal.

Recomendamos a utilizagdo do equipamento de alinhamento Ottobock L.A.S.A.R. Assembly
743L200 (ou do aparelho de alinhamento 743A100). Para optimizar o alinhamento da prétese
no paciente, é especialmente Util o equipamento de alinhamento L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Possibilidades de combinacédo

INFORMAGAO

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

Combinacées néo permitidas (7E10)

Combinacoes nao permitidas

ArticulacGes de quadril protéticas | 7TE10*

4 Ajuste do Bloqueador de Extenséo (Figura 2)

O Bloquedor de Extensdo (3) pode ser ajustado através do Conjunto de Parafusos (5) para con-
trolar a hiperextensd@o quando o trancador se encontra desengatado.

Dobre o Joelho até que o Conjunto de Parafusos (5) esteja acessivel.

A localizagdo da linha de carga é diferente para cada doente e pode ser determinada com
exactiddo por balanceio. Para uma melhor fungdo, estes componentes devem ser alinhados de
acordo com as recomendagdes acima descritas e correctamente ajustadas durante o processo
de adaptagdo (chave de porcas de 4 mm).

Rotacgdo para a direita = diminui a hiperextenséo

Rotacdo para a esquerda = aumenta a hiperextensdo

Importante:

Com a hiperextensdo diminuida, torna-se mais dificil engatar o trancador.

5 Substituicdo da Mola de Compresséo (12) (Figura 3)
5.1 Remocéo

Empurre a Cavilha de Guia da Mola (14) com a parte chata de uma chave de fendas até desen-
gatar da Cavilha do Eixo (20).

A Segure a mola com o polegar!

5.2 Montagem

Coloque a fenda da Cavilha de Guia da Mola (14) na Cavilha da Mola (20). Empurre o topo da
Guia de Mola (13) para cima e para a cavidade da Parte Inferior da Articulagdo (2).

6 Compensacdo do Movimento Mediolateral (Figura 4, 5)

Quando existe um movimento mediolateral, este pode ser reduzido através do aperto da Porca do
Eixo (9) retirando primeiro a Placa de Seguanca (10). O sobreaperto desta porca pode restringir
os movimentos naturais do joelho.

Ndo se esquega de voltar a montar a Placa de Seguranga (10) depois do ajuste.
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7 Revestimento cosmético
Utiliza-se a Cobertura de Espuma 3R24 ou 3S124 com os Joelhos 3R17/3R33.

A Atencdo!

Ndo usar talco para evitar ruidos no revestimento cosmético de espuma. O talco reduz
a lubrificagdo dos componentes mecanicos. Isto pode causar graves avarias funcionais
no sistema mecdnico, podendo bloquear a articulagdo do joelho e causar a queda do
paciente. Usar este produto medicinal em combinagdo com talco invalida quaisquer
direitos de indemnizagdo.

Observacdo
Para optimizar as caracteristicas deslizantes e também para evitar ruidos favor pul-

verizar o silicone-spray 519L5 directamente sobre a drea de fricgdo no revestimento
cosmético.

A Atencdo!

O funcionamento do joelho modular pode ser prejudicado pelas condigdes ambientais
e pelas condigdes de utilizagdo. Para evitar expor o paciente a situagdes perigosas, o
joelho modular ndo deve ser utilizado em caso de surgimento de alteragdes sensiveis
em seu funcionamento. Tais alteragées podem manifestar-se, por exemplo, na forma
de emperramento, extensdo insuficiente, falha no controlo da fase oscilante ou na fase
de seguranga em pé, desenvolvimento de ruidos incomuns, etc.

Medida

Procurar uma oficina especializada para a inspecgdo e eventual substituigdo do joelho
modular.

8 Eliminagao

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

9 Notas legais

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

9.1 Responsabilidade

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

9.2 Conformidade CE

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

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-04-17

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

1 Service onderdelen (afb. 1)
(tussen haakjes voor de 3R33)

(1) 4G32=2 (4G99=2) Scharnierkop (15) 504R1=2.5x20 Halfronde stift
met piramide (16) 4G35 Vergrendeling
(2) 4G33 (4G98) Scharniervork (17) 4G36 Hefboom
met piramide (18) 4A46 As
(3) 4G34 Aanslag (19) 4A47 As
(4) 4H45 Rubber aanslag (20) 4A51 As
(5) 506G3=M8x20 Inbus-stelboutje (21) 4V104 Veerhuls
(6) 2H31=14x12x15 DU-bus (22) 513D18=4.7x31 Drukveer
(7) 4Y10 Druk-kogellager (23) 501S22=M3.5x8 Borgschroef
(8) 4A42=46 As (24) 21A18=2 Perlondraad
(9) 4A43 Asmoer (25) 21A12 Draadhuls, kort
(10) 4Z30 Borgplaatje (26) 21A8 Kabelklem
(11) 501827=M4x5 Lenskopschroef (27) 516S3 Pelotteknop met schroefdraad
(12) 513D35=60x7.6x1.2 Drukveer (28) 4F17=N Vaststellingshevel
(13) 4V102 Veerhuls (29) 4G66 Kunststofkap
(14) 4V101 Veerstift (30) 501Z2=M4x8 Inbusbout

1.1 Onderdelenpakket

4D10 onderdelenpakket voor 3R33 en 3R17 (afb.1, @)

bestaat uit: 1 kunststofkapje, 2 bussen, 2 veerbussen, 1 halfronde stift, 1 drukveer, 1 inbusstelboutje,
1 borgplaatje, 1 verzonken lenskopschroef, 1 rubber aanslag, 2 drukkogellagers, 2 drukveren,
2 veerstiften, 2 borgschroeven, 1 veerhuls.

4D11 onderdelenpakket voor 3R33 en 3R17 (afb.1, ©)
bestaat uit: 1 vaststelling, 1 korte draadhuls, 1 kabelklem en perlondraad.

2 Beschrijving
2.1 Toepassing en inzetgebied

De monocentrische kniegescharnieren 3R33 (titanium) en 3R17 (roestvrij staal) met vaststelling
dienen uitsluitend te worden ingezet bij de prothesenverzorging van het onderste extremiteit.
34 | Ottobock 3R33,3R17



Inzetgebied volgens het Ottobock Mobiliteitssysteem MOBIS:
QD 3R33: Aanbevolen voor de mobiliteitsgrad 1
‘ma (mobiele patiénten binnenshuis)

"‘y& Toegelaten tot 125 kg lichaamsgewicht.

(mobiele patiénten binnenshuis)

S ][ A 3R17: Aanbevolen voor de mobiliteitsgrad 1
". Toegelaten tot 150 kg lichaamsgewicht.
Door de gering inbouwhoogte van het gewricht is de verzorging van alle stomplengtes mogelijk
(behalve knie-exarticulaties). De 3R17 resp. 3R33 kunnen probleemloos uitgewisseld worden
tegen onze kniegewrichten 3R20, 3R36, 3R22 en 3R34, zonder dat er verandering optreedt in
de lengte van de prothese.

Let op!

Voorkom dat prothesen worden blootgesteld aan een omgeving die corrosie op de me-
talen delen in de hand werkt, zoals zoetwater, zoutwater, zuren en andere vloeistoffen.
Bij gebruik van dit medisch product onder deze omstandigheden komt iedere aanspraak
op garantie van Otto Bock HealthCare te vervallen.

Informeert u ook uw patiént.

2.2 Omgevingscondities

[ AVOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Vallen door schade aan het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan (zie de tabel
"Niet-toegestane omgevingscondities" in dit hoofdstuk).

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

Toegestane omgevingscondities

Temperatuurgebied:
Gebruik: -10 °C — +45 °C
Opslag, Transport: -20 °C - +60 °C

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

In de handel verkrijgbare, oplosmiddelvrije reinigingsmiddelen

Niet-toegestane omgevingscondities

Opslag/Transport: Mechanische trillingen, Schokken

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

Oplosmiddelhoudende reinigingsmiddelen
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2.3 Gebruiksduur

[ AVOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént

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

» Informeer de patiént hierover.

Deze prothesecomponent is door de fabrikant getest met één miljoen belastingscycli. Bij patiénten
met mobiliteitsgraad 1 komt dit overeen met een gebruiksduur van maximaal vijf jaar.

2.4 Constructie

De gewrichtskop (1) is door middel van de as (8) met de gewrichtsvork (2) verbonden. Beide
delen worden zonder zijdelingse speling door de speciale drukkogellager (7) geleid. De as is een
getemperde en geslepen schroefdraadbout, die gelagerd is in een onderhoudsvrije DU bus. De
asmoer (9) is aan de buitenkant getand en met een borgplaatje (10) geborgd.

2.5 Voorbrenger

Der voorbrenger bestaat uit twee veerstiften (14), twee veerhulsen (13) en twee drukveren (12).
Deze dient als extensiehulp voor een zekere vergrendeling.

2.6 Vaststelling

Bij gestrekt kniegewricht drukt de veer (22) op de vergrendeling (16) en houdt deze in het tongvor-
mige deel van de gewrichtskop (1) vast. Daardoor wordt buigen in het kniegewricht verhinderd.

De verstelbare aanslag (3) verhindert de beweging van het scharnier naar extensie.

Trekt men aan de vaststellingskabel, dan drukt de hefboom (17) de vergrendeling uit haar positie.
Het scharnier is dan weer vrij om te bewegen.

Bij het strekken van het kniegewricht drukt de veer (22) de vergrendeling in de uitgangspositie.
De vergrendeling gebeurt vanzelf.

Om de patiént de mogelijkheid te geven om ook met een los gewricht te lopen, heeft men de
vaststellingshevel (28) zo gebouwd dat de vaststelling ook in ongeblokkeerde toestand kan ge-
houden worden.

Voor het afsteunen van de vaststellingshevel (28) kan men de vaststellingseenheid 4F34 inbouwen,
die voor links, rechts, trekken en drukken te gebruiken is.

3 Aanwijzingen voor de montage

De driedimensionale rangschikking van de prothesekoker en de modulaire
componenten beinvloeden de statische en dynamische functie van de | Belastingsliin | -
prothese. Er dient rekening te worden gehouden met de positie van de ' \
beenstomp ten opzichte van de aansluiting met de koker. Loodlijnen in het . '
frontale en sagittale viak, die bij de gipsafname en tijdens de pasfase vanuit
het dradipunt van het heupgewricht worden aangegeven, vereenvoudigen }.,i._.; |
het correcte positioneren van het ingietanker resp. de kokeradapter. {1t}

De prothesevoet en het kniescharnier worden volgens de aanbevolen e
waarden naar de opbouwlijn gerangschikt.
Aanbevolen inbouwpositie: De belastingslijn loopt door de voorste bovenste ot mp==10-15 mm
as (d.w.z. dat het scharnier 10-15 mm naar achteren wordt verplaatst,
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zie tekening). De positie van de assen beinvloedt de functie van het scharnier. Daarom zou bij de
basisopbouw de beide onderste assen in het sagittale viak waterpas moeten zijn.

Wij adviseren het gebruik van het Ottobock montageapparaat L.A.S.A.R. Assembly 743L200
(of van het opbouwapparaat 743A100). De L.A.S.A.R. Posture 743L100 heeft bewezen een
onschatbare rol te spelen bij het optimaliseren van het aanmeten van de prothese bij de patiént.

Combinatiemogelijkheden

INFORMATIE

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

Niet-toegestane combinaties (7E10)

Niet-toegestane combinaties

Heupscharnieren | 7TE10*

4 Nastellen van de vaststelling (afb. 2)

Het nastellen van de vaststelling gebeurt door het stelboutje (5). Het kniegewricht ontgrendelen
en buigen tot het stelboutje zichtbaar wordt (4 mm inbussleutel).

Naar rechts draaien = speling in de aanslag wordt minder
Naar links draaien = speling in de aanslag wordt groter

Let op:
Bij te geringe speling in de aanslag bemoeilijkt men het bedienen van de vaststelling.

5 Uitwisselen van de drukveer (12) (afb. 3)

Messing veerstift (14) met de vlakke kant van een schroevendraaier naar onder drukken tot de
uitsparing van de veerstift uit de voorbrenger-as (20) glijdt.

A De veer tegen het eruitspringen vasthouden met de duim!

Inbrengen van de drukveer:
Uitsparing van de veerrstif onder inde voorbrengeras plaatsen. De kop van de onderen in de voor-
brengeras setzen. De kop van veerhuls met de duim in de uitsparing van de scharniervork drukken.

6 Bijstellen van de asligging (afb. 4 en 5)

Borgplaatje (10) losmaken, asmoer (9) precies bijstellen (sleutelopening 17 mm) en aansluitend
weer borgen door het aanschroeven van het borgplaatje

7 Schuimvulling
Gebruik voor de scharnieren 3R17/3R33 de schuimstof overtrek 3R24 of 3S124.

A Let op!:

Gebruik geen talkpoeder om geluiden in de schuimbekleding uit te sluiten. Talkpoeder
onttrekt vet uit de mechanische onderdelen, waardoor er aanzienlijke functiestoringen
van het mechaniek optreden. Bovendien kan dit leiden tot het blokkeren van het knie-
scharnier, waardoor de patiént kan komen te vallen. Wanneer het revalidatieproduct
wordt gebruikt in combinatie met talkpoeder, vervallen alle garanties.
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Tip:
Om de glij-eigenschappen te optimaliseren en om geluiden te verhelpen, dient de sili-

conenspray 519L5 rechtstreeks op de wrijvingsvlakken van de schuimstof bekleding te
worden gespoten.

e Let op! Informeert ook uw patiént.

Afhankelijk van de omgevings- en toepassingsfactoren kan de functie van het kniescharnier
worden beinvioed. Om de patiént niet in gevaar te brengen, mag het kniescharnier na
merkbare veranderingen in het functioneren niet verder worden gebruikt. Deze merkbare
functieveranderingen kunnen zich bijvoorbeeld uiten in een bemoeilijkte beweging, een
onvolledige strekking, afnemende zwaaifasesturing resp. een veilige standfase, het zich
ontwikkelen van geluiden etc.

Maatregelen

Neem contact op met een vakbekwame reparatieafdeling voor een controle en een
eventuele uitwisseling van het kniescharnier.

8 Afvalverwerking

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

9 Juridische informatie

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-04-17

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

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

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

» Anmdl alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsdmrat
halsotillsténd, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Forvara detta dokument.

1 Komponenter (bild 1)
(inom parentes for 3R33)

(1) 4G32=2 (4G99=2) Ledhuvud (16) 4G35 Lasklack
med pyramid (17) 4G36 Lasspak
(2) 4G33 (4G98) Ledgaffel med pyramid (18) 4A46 Axel
(3) 4G34 Stopp (19) 4A47 Axel
(4) 4H45 Gummistopp (20) 4A51 Framkastaraxel
(5) 506G3=M8x20 Insexskruv (21) 4V104 Fjaderhylsa
(6) 2H31=14x12x15 DU-bussning (22) 513D18=4.7x31 Tryckfjader
(7) 4Y10 Kullager (23) 501S22=8xM3.5 Stoppskruv
(8) 4A42=46 Axel (24) 21A18=2 Perlonwire
(9) 4A43 Axelmutter (25) 21A12 Gangmuff, kort
(10) 4730 Sdkringsplatta (26) 21A8 Hylsa
(11) 501S27=M4x5 Skruv (27) 516S3 Pelottskruv
(12) 513D35=60x7.6x1.2 Tryckfjader (28) 4F17=N Laskontroll, komplett
(13) 4V102 Fjaderhylsa (29) 4G66 Plastkapa
(14) 4V101 Fjaderstift (80) 501Z2=M4x8 Insexkruv
(15) 504R1=2.5x20 Styrstift

1.1 Service-set

4D10 Service-set fér 3R33 och 3R17 (bild 1, ®)

bestdende av: 1 Plastkdpa, 2 Bussning, 2 DU-bussning, 1 Styrstift, 1 Tryckfjader, 1 Insexskruy,
1 Sdékringsplatta, 1 Skruv, 1 Stopplugg, 2 Kullager, 2 Tryckfjcder, 2 Fjaderstift, 2 Stoppskruy, 1
Fjaderhylsa.

4D11 Service-set fér 3R33 och 3R17 (bild 1, O)

bestdende av: 1 Lasenhet, 1 Kort géngmuff, 1 Hylsa och Perlonwire.

2 Beskrivning
2.1 Anvéndningsomrdde och rekommendation

De monocentriska kndlederna 3R33 (titan) och 3R17 (stdl) med Ias dr uteslutande avsedda for
protesforsorjning pd de nedre extremiteterna.
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Anvdandningsomréde enligt Ottobock Moblilitetssystem MOBIS:
QD 3R33: Rekommendation fér mobilitetsnivéerna 1
‘ma (Inomhusbrukare)

"‘y.v Godkand upp till 125 kg kroppsvikt.

QD 3R17: Rekommendation fér mobilitetsnivéerna 1
‘%Q (Inomhusbrukare)

".' Godkand upp till 150 kg kroppsvikt.

Ledens laga bygghojd gér den anvandbar till alla stumpléngder utom i kondylomradet.

Utan pdverkan pd protesens Idngd kan dessa leder bytas ut mot véra kndleder av typ 3R20.
3R36, 3R22 och 3R34.

Observera!

Undvik att utsGtta proteskomponenterna for miljioer som leder till korrosion pd metalldelar,
t.ex. s6tvatten, saltvatten, syror och andra vétskor. Vid anvéndning av produkten under
sadana férutsattningar upphor alla ersattningsansprék gentemot Otto Bock HealthCare.

Informera brukaren!

2.2 Omgivningsférhdllanden

[ A OBSERVERA

Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden

Fallrisk till foljd av skador pa produkten

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhéllanden (se tabellen "Otillatna omgiv-
ningsforhallanden” i detta avsnitt).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte, kontroll hos tillver-

karen eller i en fackverkstad) om produkten har utsatts for otillaitna omgivningsforhal-
landen.

Tillatna omgivningsfoérhallanden

Temperaturomrade:

Anvéandning: -10 °C — +45 °C

Forvaring, Transport: -20 °C - +60 °C

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

Rengoringsmedel fria fran [6sningsmedel, tillgangliga i handeln

Otillatna omgivningsférhallanden

Forvaring/Transport: Mekaniska vibrationer, Stétar

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

Rengéringsmedel med |6sningsmedel
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2.3 Produktens livsléngd

[ A OBSERVERA

i&teranv&ndning pd en annan brukare

Fall och funktionsférlust samt skador p& produkten
» Anvdnd produkten till endast en brukare.

» Informera brukaren.

Den hdr proteskomponenten har testats av tillverkaren med 1 miljon belastningscykler. For brukare
med mobilitetsgrad 1 motsvarar det en livsldngd pd max 5 dr.
2.4 Konstruktion

Ledhuvudet (1) och ledgaffeln (2) &r sammanldnkade med axeln (8). Dessa delar styrs i axielt
av tva kullager (7). Axeln ar utformad som en bult som &r lagrad med underhdllsfria bussningar.
Axelmuttern (9) som @r rafflad pa utsidan och sdékrad med en lasplatta (10).

2.5 Framkastare

Framkastaren bestdr av tva fiaderstift (14) tva fjaderhylsor (21) och tvé tryckfjadrar (12). Den
assisterar vid stréckning av leden for séker lasning.

2.6 Lésning

Vid strdckning av kndleden trycker fijadern (22) pa lasklacken (16) och faller d@ samman med
motsvarande delen i ledhuvudet (1) och laser darmed knéleden.

Det justerbara stoppet (3) begrdnsar extensionsrorelsen av kndt.

Vid drag av ldsvajern uppdt pressar ldsspaken (17) lasklacken (16) neddt och Iaser upp kndleden
till fri flexionsrorelse.

Vid strdckning av kndleden pressar figdern (22) lasklacken tillbaka i utgangsléget och laser leden
automatiskt.

For att mojliggéra gang i uppldst lage med fri rorlighet av knéleden har I&skontrollen (28) forsetts
med ett frildge.

| stdllet for laskontrollen (28) kan l&skontroll 4F34 anvéndas som ar instdllbar for vanster och
hdéger samt fér drag-och pressfunktion.

3 Inriktningsrekommendation och montering

Den tredimensionella inriktningen av proteshylsan och modulkomponenter-
na paverkar protesens statiska och dynamiska funktion. Hansyn skall tas
till stumpens position vid anslutningen av hylsan. Lodlinjerna i frontal- och | [
sagitalplanet, som markeras fran héftledens centrum vid gipsavgjutningen
och vid provningen av testhylsan, underldttar en korrekt positionering av L — 1|

Belastningslinje

ingjutnings- resp. hylsadapter. o
Protesfoten och kndleden inordnas vid inriktningen i enlighet med de re- ¥l
kommenderade vérdena. T
Rekommenderad inriktningsposition: Inriktningslinjen passerar genom den il
frdmre, 6vre axeln (detta innebdr att leden placeras 10-15 mm dorsalt _'1 s i

om referenslinjen, se grafik). Axlarnas position paverkar ledens funktion.
Vid initialinriktningen skall darfér de bada nedre axlarna bilda en vagrat linje.

3R33,3R17 Ottobock | 41



Vi rekommenderar anvdndningen av Ottobock inrikiningsapparat L.A.S.A.R Assembly 743L200
(eller inriktningsapparaten 743A100). For optimering av protesinriktningen pd patienten har
L.A.S.A.R. Posture 743L100 visat sig vara mycket brukbar.

Kombinationsméjligheter

INFORMATION

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

Otillétna kombinationer (7E10)

Otillatna kombinationer
Proteshéftleder | 7E20*

4 Justering av Ildsmekanismen (bild 2)

Laset/stoppet kan justeras med insexkruven (5). L&s upp och flektera leden tills insexskruven blir
synlig (4 mm insexnyckel).

Vrid medurs = rorelsen/spelet minskar
Vrid moturs = rérelsen mot stoppet 6kar.

Observera:
Vid for stram datdragning = minskad rorelse férsvaras lésningen.

5 Byte av tryckfjadern (12) (bild 3)

Fjaderstiftet (14) utav massing trycks ned med hjdlp av skruvme;jsel tills stiftets spar lamnar fram-
kastaraxeln (20).

A Sdakra fiadern med tummen fran att hoppa ur!

Aterinstallation:
Vid aterinstallation placeras stiftets spdr i axeln. Skallen pa fjaderhylsan trycks ned i gropen pa
ledgaffeln.

6 Justering av axelns lagring i sidled (bild 4+5)

Sakringsplattan (10) lossas, axelmuttern (9) atdrages Gt (nyckelvidd 17 mm) och sdkras pd nytt
med samma platta.
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7 Skumkosmetik
Gebruik voor de scharnieren 3R17/3R33 de schuimstof overtrek 3R24 och 35124,

Observera!

Anvénd inte talk for att avidgsna ljud i skumplastkosmetiken. Talk drar ut fettet ur de
mekaniska komponenterna. Det leder till avsevdrda funktionsstérningar i mekaniken och
kan leda till att knéleden blockeras och till att patienten faller. Vid anvéndning av talk pa
den medicinska produkten upphér garantin att gdlla.

Observera!

For optimering av glidegenskaperna och fér eliminering av oljud skall silikonspray 519L5
sprutas direkt pd friktionsytorna i skumkosmetiken.

Q Observera! Informera brukaren!

Beroende pd miljon och anvandningssatt kan knaledens funktion paverkas. For att
undvika att brukarens sdkerhet utsatts for fara far knéleden inte anvdndas efter att
mdrkbara funktionsférdndringar konstaterats. Dessa markbara funktionsféréndringar
kan till exempel yttra sig som tréghet, ofullstéindig stréckning, reducerad svingfasstyr-
ning resp. stafassakerhet, ljud etc.

Atgérd
Uppsok en ortopedteknisk avdelning for att kontrollera och i forekommande fall byta ut
kndleden.

8 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushdllsavfall. Felaktig avfallshantering
kan ge upphov till skador pd miljé och hdlsa. Observera uppgifterna frédn behériga myndigheter
i ditt land om &terldmning, insamling och avfallshantering.

9 Juridisk information

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

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta doku-
ment. For skador som uppstdr till f6ljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
9.2 CE-6verensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-
forsdkran om dverensstdmmelse kan laddas ned frdn tillverkarens webbplats.
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Polski

INFORMACIA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-04-17

>

>
>

>

>

Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzega¢ ws-
kazéwek bezpieczenstwa.

Poinstruowa¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowac
sie z producentem.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegélnosci wszelkie przypad-
ki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi w
swoim kraju.

Nalezy przechowaé niniejszy dokument.

1 Komponenty (rys. 1)
(dla modelu 3R33 w nawiasach)

(1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
)
)
)
)
)
)
)

Py

9

(10
(11
(12
(18
(14
(15

4G32=2 (4G99=2) goérny segment (16) 4G35 krzywa blokady

4G33 (4G98) dolny segment przegubu  (17) 4G36 dzwignia blokady

4G34 ogranicznik (18) 4A46 sworzen osi

4H45 naktadka gumowa zderzaka (19) 4A47 sworzen osi

506G3=M8x20 $ruba ustalajgca (20) 4A51 sworzen osi

2H31=14x12x15 tuleja osi przegubu (21) 4V104 ostona prowadzenia sprezyny
4Y10 kulkowe tozysko oporowe (22) 513D18=4.7x31 sprezyna dociskowa
4A42=46 o$ (23) 501S22=8xM3.5 $ruba ustalajgca
4A43 nakretka osi (24) 21A18=2 przewdd perlonowy

4730 ptyta zabezpieczajgca (25) 21A12 fgcznik gwintowany krotki
501527=M4x5 $ruba z tbem soczewkowym (26) 21A8 zacisk przewodu
513D35=60x7.6x1.2sprezyna dociskowa (27) 516S3 $ruba z tbem potkolistym, nikiel
4V102 ostona systemu prowadzenia sprezyny (28) 4F17=N suwak ustalajgcy, komplet
4V101 trzpien (29) 4G66 kapa z tworzywa sztucznego
504R1=2.5x20 trzpien prowadzgcy (80) 501Z2=M4x8 sruba z tbem walcowym

1.1 Zestawy wymienne
4D10 zestaw wymienny dla przegub6éw 3R33 i 3R17 (rys.1, @)

sktada sie z: 1 kapy z tworzywa sztucznego, 2 tulei, 2 oston sprezyny, 1 trzpienia prowadzqcego,
1 sprezyny dociskowej, 1 $ruby ustalajgcej, 1 ptyty zabezpieczajgcej, 1 Sruby z tbem soczew-
kowym, 1 zderzaka gumowego, 2 kulkowych fozysk oporowych, 2 sprezyn dociskowych, 2 trzpieni
prowadzgcych sprezyny, 2 $rub ustalajgcych, 1 obudowy mechanizmu prowadzenia sprezyny.
4D11 zestaw wymienny dla 3R33 i 3R17 (rys.1, O)

skfada sig z: 1 mechanizmu hamulca, 1 krétkiej oprawy gwintowanej, 1 zacisku przewodu i prze-
wodu perlonowego.
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2 Opis
2.1 Zastosowanie i zalecenia

Monocentryczny modularny przegub kolanowy 3R33 (tytanowy) i 3R17 (ze stali nierdzewnej) z
hamulcem nastawnym recznym przeznaczone sq wytgcznie do protetycznego zaopatrzenia przy
amputacji koiczyny dolnej.

Zakres stosowania wedtug Systemu Mobilnosci (MOBIS) firmy Ottobock:

QD 3R33: zalecane dla stopnia mobilnosci 1
.ma (do poruszania sie w pomieszczeniach)

"‘E’. Dopuszczony dla pacjentéw o wadze ciata do 125 kg.

‘QDQ 3R17: zalecane dla stopnia mobilnosci 1
¢ m\

-~ (osoby poruszajgce sie¢ w pomieszczeniach)
". Zatwierdzony dla pacjentéw o wadze ciata do 150 kg.

Z powodu matych wymagan przestrzennych (powyzej osi przegubu) jest on odpowiedni dla dtugich
pozioméw amputaciji powyzej stawu kolanowego. Dadatkowo modele 3R17 wzglednie 3R33 mogg
by¢ zamiennie montowane na przeguby 3R20, 3R36, 3R22 i 3R34.

Prosimy unika¢ wystawiania komponentéw na dziatanie czynnikéw zewnetrznych powo-

A dujgcych korozje czesci metalowych, np. wody stodkiej, stonej, kwaséw i innych cieczy.
Uzytkowanie niniejszego produktu w takich warunkach stanowi podstawe oddalenia
wszelkich roszczen w stosunku do firmy Otto Bock HealthCare.

Prosimy poinformowa¢ o tym pacjenta.

2.2 Warunki otoczenia

| APRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Upadek wskutek uszkodzenia produktu

» Produktu nie nalezy stosowacé w niedozwolonym otoczeniu (patrz tabela ,Niedozwolone
warunki otoczenia" w tym rozdziale).

» Jesli produkt zostal stosowany w niedopuszczalnych warunkach otoczenia, wtedy
nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. czyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez
producenta lub kontrola w fachowym warsztacie).

Dopuszczalne warunki otoczenia

Zakres temperatury:
Uzytkowanie: -10 °C — +45 °C
Przechowywanie, Transport: -20 °C - +60 °C

Relatywna wilgotno$¢ powietrza: 20 % — 90 % (Bez skraplania)

Srodki czyszczace dostepne w handlu, niezawierajace ropuszczalnika
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Niedopuszczalne warunki otoczenia

Przechowywanie/Transport: Wibracje mechaniczne, Uderzenia

Czasteczki wodochtonne (np. Talk), Kurz, Piasek, Woda stodka, Woda stona, Kwasy, Pot,
Mocz

Srodki czyszczace zawierajace rozpuszczalnik

2.3 Okres uzytkowania

[ APRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta

Upadek wskutek utraty funkciji jak i uszkodzen produktu

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.
» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

Omawiane komponenty protezowe zostaly przetestowane pod kqtem jednego miliona cykli
obcigzeniowych. W przypadku pacjentdéw o stopniu mobilnosci 1, odpowiada to okresowi
uzytkowania do maksymalnie 5 lat.

2.4 Konstrukcja i funkcja

Gorny segment (1) przegubu kolanowego potgczony jest z segmentem dolnym (2) za pomocqg osi
(8). Luz poprzeczny ograniczany jest przez dwa kulkowe tozyska oporowe (7). Osig przegubu jest
precyzyjnie szlifowany i hartowany sworzen, zamontowany w specjalnych tulejkach. Nakretka (9)
osi jest radetkowana i zabezpieczana za pomocg plytki (10).

2.5 Wspomaganie fazy wymachu

System wspomagania fazy wymachu sktada sie z dwéch trzpieni prowadzgcych sprezyny (14),
dwoch oston systemu prowadzenia sprezyny (13) i dwdch sprezyn dociskowych (12). Podstawowq
funkcjg tego mechanizmu jest wspomaganie przegubu kolanowego w osiggnieciu petnego wypro-
stu tak, aby zabezpieczy¢ zatgczenie zamka.

2.6 Mechanizm zamka

Kiedy przegub kolanowy jest w petni wyprostowany, sprezyna dociskowa (22) przemieszcza
krzywke zamka (16) do pozycji przeciwnej koncowemu segmentowi gornej czesci przegub (1).
Powoduje to blokade uniemozliwiajgcq zginanie przegubu.

Regulowany system blokowania fazy wymachu (3) zapobiega nadmiernemu prostowaniu przegu-
bu. Kiedy suwak ustalajgcy (28) przesuniety jest ku goérze, dzwignia zamka (17) obraca krzywke
zamka (16) ku dotowi, odblokowujgc przegub i umozliwiajgc zgiecie.

Gdy przegub ponownie zblizy si¢ do petnego wymachu, sprezyna dociskowa (22) automatycznie
przemieszcza krzywke zamka (16) ponownie do pozyciji blokujgcej przegub. Jesli pacjent zazyczy
sobie chodzi¢ ze swobodnym przegubem, suwak ustalajgcy (28) jest zaprojektowany w taki
sposob, ze mechanizm blokujgcy moze zosta¢ wytgczony a funkcja blokady automatycznej nie
bedzie dziataé.

W miejsce suwaka ustalajgcego (28) moze zostac uzyta jednostka sterowania zamkiem 4F34, ktorg
ustawi¢ mozna tak po lewej, jak i prawej stronie oraz tak, aby dziatata przy pchaniu lub ciggnigciu.

3 Zalecenia dotychgce osiowania i montazu

Trojwymiarowe ustawienie leja protetycznego oraz elementéw modularnych wplywa na statyczne
i dynamiczne funkcje protezy. Pozycja kikuta musi zosta¢ wzieta pod uwage podczas pasowania
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leja. Piony ptaszczyzn czotowych i strzatkowych z punktu obrotu stawu
biodrowego oznaczone podczas pobierania odlewu gipsowego oraz przy- | Linia budowy

miarki leja prébnego utatwig poprawne pozycjonowanie kotwi laminatu czy |
tez adaptera leja. Stopa protetyczna oraz przegub kolanowy osiowane
sg wedtug zalecanych warto$ci. e} —J!

Zalecana pozycja montazowa: linia odniesienia osiowania przebiega przez =y
poprzeczng, gérng o$ (cofnigtg o 10 - 15 mm do tytu od umiejscowienia :._
przegubu, patrz ilustra-cja). Na dziatanie przegubu wptywa rozmieszczenie "i’"e
osi. Dlatego tez podczas przeprowadzania osiowania podstawowego, T
obie dolne osie powinny utworzy¢ linie poziomq patrzqc od strony boczne;. —"1"4-"—10"5 mm

Zalecamy stosowanie urzgdzenia do osiowania L.A.S.A.R. Assembly
743L200 firmy Ottobock. Dla optymalizacji osiowania protezy dla pacjentéw z powodzeniem stuzy
przyrzqd L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Mozliwosci zestawien

INFORMACIJA

Wszystkie komponenty protezowe w protezie muszqg spetnia¢ wymagania pacjenta odnosnie
poziomu amputacji, ciezaru ciata, stopnia aktywnosci, warunkéw otoczenia i zakresu stosowania.

Niedopuszczalne zestawienia (7E10)

Niedopuszczalne zestawienia

Protezowe przeguby biodrowe | 7E10*

4 Regualacja fazy wymachu (rys. 2)

Blokada fazy wymachu (3) moze by¢ regulowana przy pomocy s$ruby ustalajgcej (5) do sterowa-
nia zakresem ruchu fazy wymachu przegubu przy zatgczonym zamku. Zgigé przegub kolanowy
az do chwili uzyskania dostepu do sruby dociskowej (5) (klucz do wkretéw z tbem szes$ciokgtnym
rozmiar 4mm)

Obroét zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara = zmniejsza zakres fazy wymachu.
Obrét w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek zegara = zwigksza zakres fazy
wymachu.

Uwaga:

Zmniejszanie zakresu fazy wymachu sprawia, ze zatgczenie blokady zamka staje sie trudniej-sze.

5 Wymiana sprezyny dociskowej (12) (rys. 3)

Weciskaj ku dotowi za pomocq ptaskiej czesci ostrza wkretaka trzpien prowadzgcey sprezyny (14)
az do chwili, gdy wyjdzie poza sworzen osi przegubu (20).

A Przytrzymaj sprezyne kciukiem tak, aby zapobiec jej wyskoczeniu!

Instalacja:
Umies¢ szerszq czes$¢ trzpienia osi przegubu (14) na osi przegubu (20). Pchaj gtéwke obudowy
prowadzqcej sprezyne (13) ku gdrze wpychajgc jg do gniazda segmentu dolnego przegubu (2).
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6 Kompensowanie ruchu przysrodkowo-bocznego (rys. 4+5)

Jesli wystqpiq luzy przysrodkowo-boczne mogq zostac¢ one zmniejszone przez dokrecenie nakretki
osi (9). Zdjg¢ plyte zabezpieczajgcg (10) i dokrecié nakretke osi (9). Nadmierne dokrecenie
nakretki moze ograniczy¢ normalny zakres ruchomosci przegubu kolanowego. Nalezy pamietac
0 ponownym zamocowaniu plyty zabezpieczajgcej (10) po dokonaniu regulacji.

7 Piankowe pokrycie kosmetyczne

Do wykonczenia kosmetycznego protez stosownymi przegubami kolanowymi 3R17/3R33 nalezy
uzy¢ pokry¢ piankowych typu 3R24 lub 3S124.

Uwaga

By wyeliminowa¢ hatas w kosmetycznym pokryciu piankowym uzy¢ nalezy sprayu sili-
konowego 519L5. Nie wolno stosowac¢ sproszkowanego talku! Talk zmniejsza zakres
smarowania elementéw mechanicznych, co moze prowadzi¢ do nieprawidlowego
dziatania i zwigksza ryzyko awarii. Jezeli w przypadku omawianego tu produktu zostanie
uzyty talk firma Ottobock nie bedzie uznawaé jakichkolwiek roszczen z tytutu reklamaciji.

Wskazéwka

W celu uzyskania lepszego poslizgu i wyeliminowania hatasu w pokryciu piankowym,
nalezy sprayem silikonowym 519L5 spryskaé bezposrednio powierzchnie, na ktérych-
powstaje tarcie.

Q Uwaga-prosimy poinformowa¢ pacjenta!

Z powodu réznych warunkéw srodowiskowych oraz wyrunkéw uzytkowania, prawidtowe
dziatanie przegubu moze zosta¢ naruszone. Aby unikngé¢ ryzyka wypadku i odniesienia
obrazen przez pacjenta, nie wolno uzytkowa¢ przegubu kolanowego w przypadku, gdy
zauwazone zostanie naruszenie dziatania. Wspominany spadek funkcjonalnosci moze
obajawia¢ sie np. sztywnoscig, brakiem zatrzymania po wyprostowaniu, spadkiem za-
kresu fazy wymachu albo stabilnosci fazy podporu, nietypowymi dzwigkami etc.

Przeciwdziatanie
Nalezy dokonaé przeglgdu przegubu kolanowego w zaktadzie specjalistycznym.

8 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzucaé produkt z niesegregowanymi odpadami domowymi. Nieprawidtowa
utylizacja moze byé szkodliwa dla srodowiska i zdrowia. Nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjami
wiasciwego organu w danym kraju dotyczgcymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpadoéw.

9 Wskazéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd mogg sie réznié.

9.1 Odpowiedzialnos¢

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

9.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzqdzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.
Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac¢ ze strony internetowej producenta.
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Magyar

TAJEKOZTATAS

Az utols6 frissités id6pontja: 2020-04-17

» A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a
biztonsdgi utasitdsokat.

» Atermék dtaddsakor oktassa ki a felhaszndlét a termék biztonsdgos haszndlatardl.

» Atermékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adodtak a termék haszndlatakor
forduljon a gyartohoz.

> A termékkel kapcsolatban felmerilé minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gyar-
ténak és az On orszagdban illetékes hatésagnak, kiléndésen abban az esetben, ha az
egészségi dllapot romldsat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Alkatrészek (1. dbra)
(zarojelben a 3R33-hoz)

(1) 4G32=2 (4G99=2) iziiletfej
szabdlyozémaggal

(2) 4G33 (4G98) iziiletvilla

szabdlyozémaggal

(3) 4G34 itk6z6

(4) 4H45 utkdz6gumi

(5) 506G3=M8x20 menetes csap

(6) 2H31=14x12x15 DU persely

(

(

(

504R1=2.5x20 félgdémbfeju szegecs
4G35 zardbityok

4G36 zardéemeld

4A46 tengely

3 4A47 tengely

(15)
(16)
(17)
(18)
(19)
(20) 4A51 tengely
(21) 4V104 rugodhively
(22) 513D18=4.7x31nyomoérugd
7) 4Y10 nyomd-golydscsapagy (23) 501S22=8xM3.5 biztositbcsavar
8) 4A42=46 tengely (24)
(25)
(26)
(27)
(28)
(29)
(30)

)
)
)
)
)
) 24) 21A18=2 perlondrét
9) 4A43 tengelyanya

)

)

)

)

)

25) 21A12 menetes kdbelvég, révid
26) 21A8 kdbelhively

27) 516S3 menetes pelottagomb
28) 4F17=N rogzit6 tolattyu

29) 4G66 mianyagsapka

30) 501Z22=M4x8 hengercsavar

(10) 4Z30 biztositd lemezke

(11) 501S27=M4x5 lencsefejl sily. csavar
(12) 513D35=60x7.6x1.2 nyomorugd

(13) 4V102 rugodhiively

(14) 4V101 rugécsap

1.1 Alkatrészcsomag

4D10 alkatrészcsomag 3R33-hoz és 3R17-hez ( 1. dbra @)

Tartalmaz: 1 miianyagsapka, 2 persely, 2 rugds persely, 1 félgombfejli szegecs, 1 nyomérugé, 1
menetes csap, 1 biztositd lemezke, 1 lencsefeji sily. csavar, 1 itk6z6gumi, 2 nyomd-golydscsap-
4gy, 2 nyomorugo, 2 rugocsap, 2 biztosité csavar, 1 rugdhively

4D11 alkatrészcsomag 3R33-hoz és 3R17-hez (1. dbra O)

Tartalmaz: 1 régzitéegység, 1 menetes kdbelvég, révid, 1 kabelhively és perlondrét

3R33,3R17 Ottobock | 49



2 Leiras
2.1 Alkalmazas célja

A monocentrikus 3R33 (titan) és 3R17 (nemesacél) rogzitéses térdiziiletek kizarolag als6 végtagok
protézis elldtdsdhoz haszndlhatdk fel.

Alkalmazdasa az Ottobock féle MOBIS mobilitdsi rendszernek megfelel6en:
QD 3R33: A mobilitds fokanak megfelel6 ajanlas 1
@ 5/ (Korldtozott kiiltéri haszndlat).

"IE.Q Alkalmazhaté 125 kg testsulyig.

S ] A 3R83: A mobilités fokénak megfelels ajanlds 1
‘%Q (Korldtozott kultéri haszndlat).

".' Alkalmazhaté 150 kg teststlyig.

Az iziilet alacsony szerkezeti magassdaga miatt elldthatd vele az 6sszes csonkforma a kondiloma
kivételével. A 3R20, 3R36, 3R22 és 3R24-es térdiziileteink a lab teljes hosszdnak vdltoztatdasa
nélkdl kicserélhet6k a 3R17 ill. a 3R33-as térdiziiletekre.

Figyelem!

A protézis alkatrészeit lehetSleg ne tegylk ki olyan kértilményeknek, amelyek korrodal-
hatjak a fémrészeket, pl. édes- vagy sésviznek, savaknak vagy mas folyadékoknak.
Amennyiben a gyogydszati segédeszkdzt ilyen kortlmények kdzott hasznadljak, megsziinik
mindenféle garancidlis igény az Otto Bock HealthCare-rel szemben.

Errél feltétlenil tajékoztatni kell a pacienst is!

2.2 Kérnyezeti feltételek

[ AVIGYAZAT!

Hasznalat nem megengedett kérnyezeti feltételek k6zott

Elesés a termék karosodasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti kortilményeknek (lasd a "Nem
megengedett kdrnyezeti korilmények" tablazatot ebben a fejezetben).

» Ha aterméket nem megengedett kdrnyezeti kérilményeknek tették ki, hozza meg az al-
kalmas intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, potlas, gyartdi vagy szakmihelyi ellenérzés).

Megengedett kérnyezeti feltételek

Hémérséklet tartomany:
Hasznalat: -10 °C — +45 °C
Tarolas, Szallitas: -20 °C - +60 °C

Relativ paratartalom: 20 % — 90 % (Nem lecsap6dd)
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Kereskedelmi forgalomban kaphatd, oldészermentes tisztitdészer

Nem megengedett kornyezeti feltételek

Tarolas/Szallitas: Mechnikus rezgések, Lokések

Higroszkopos szemcsék (pl. Talkum), Por, Homok, Edesviz, Sos viz, Savak, Izzadtsag, Hagy

Oldészertartalmu tisztitészer

2.3 A haszndlat idétartama

| AVIGYAZAT!

Ismételt haszndlatba adas egy masik paciensnek

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

Ezt a protézisalkatrészt a gydrtd 1 millié terhelési ciklusra vizsgdlta be. Ez az érték az 1. mobilitdsi
fokl péciens esetén legfeljebb 5 éves haszndlatnak felel meg.

2.4 Szerkezet

Az izliletfejet (1) és az izlletvillat (2) a tengely (8) koti 6ssze. Mindkét részt specidlis nyomé-go-
lydscsapdgy (7) vezéreli kotyogdsmentesen. A tengely egy edzett és csiszolt menetes fejl csavar,
ami egy karbantartdsmentes DU-perselybe van dgyazva. A tengelyanya (9) kivil fogazott és egy
biztosito lemezkével (10) van biztositva.

2.5 Eléremozgaté

Az el6remozgatd két rugdcsapbdl (14), két rugdhlvelybdl (13) és két nyomdrugdbdl (12) dll. Ez
szolgdl a nyuijtds segitéjeként a biztos rogzité folyamatoknal.

2.6 Régzités

Nyuijtott térdizlletnél a rugd (22) részorul a zardébitydkre (16) és fogva tartja azt az iziletfej (1)
nyelvformdjuan kiképzett részében. Ezdltal megakaddlyozza a térdiziiletben a hajlitast.

Az dllithaté (itkdz6 (3) megakaddlyozza az izllet nydjtasirdnyd mozgdsat, Ha meghizzuk a régzité
huzalndl, a zédremel& (17) kinyomja a zdrébiitykét (16) a helyzetébdl. Az iziilet szabadon mozgathaté.
A térdiziilet nyujtdsandl a rugd (22) a zarébltykaét a kiinduldsi helyzetbe nyomja. A zarddas ekkor
6nmiikédéen megtorténik.

Hogy a pdciensek szamara lehetévé tegyiik a szabadon mozgé térdizilettel a jardst, ugy lett ki-
képezve a szoritékarika, hogy a régzités kioldott dllapotban is tud tartani.

A rogzité-szoritdkarika (28) helyett haszndlhat6 a 4F34 rogzitéskezels, amit be lehet dllitani balra
és jobbra valamint hizdsra és nyomdsra.

3 Felépitési tandacsok és szerelés

A protézistok és a moduldris komponensek hdrom dimenzids elrendezése befolydsolja a protézis
statikus és dinamikus funkcidit. A csonk helyzetét a tok csatlakoztatasakor figyelembe kell ven-
ni. A gipszmintavétel sordn, és a prébatok kiprébdlasakor a csipdizilet forgaspontjatél felvett
fliggblegesek frontalis és szagitttalis felrajzoldsa megkdnnyiti a tokvilla illetve a tokadapter helyes
poziciondldsat.
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A protézisldbat és a térdizlletet az ajanlott értékek figyelembe vételével . .
Lo . . terhelési vonal
a felépitési vonal mentén kell elrendezni. e

Ajdnlott felépitési pozicio: A terhelési vonal dthalad az eliilsé, felsé tenge- l'
lyen (azaz az iziilet 10-15 mm-rel hatrabb kerdl, Id. a rajzot). A tenge- T )|

lyek helyzete befolydsolja az izilet mikodését. Ezért az alapfelépitésnél =17l

oldalnézetben mindkét alsé tengelynek egy vizszintes vonalat kell képeznie. I-L'}:[;. [
Javasoljuk az Ottobock L.A.S.A.R felépit6 készillékeinek (743L200 vagy Lk
743A100) haszndlatdt. A protézis végs6, optimdlis bedllitdsdhoz a paci- s

ensen bevdlt eszkéz a L.A.S.A.R Posture késziilék (743L100). __1]__10_,5""“

Kombindciés lehetéségek

TAJEKOZTATAS

Egy protézisben az dsszes protézis-alkatrész elégitse ki a paciens az amputdcié magassdagara,
testsulya, aktivitdsi foka, a kdrnyezeti korlilmények és az alkalmazdsi terilet dltal tdmasztotta
kovetelményeit.

Nem megengedett kombindciok (7E10)

Nem megengedett kombinaciok

Protézis csipéiziletek | 7E10*

4 A rogzités utanigazitasa (2. dbra)
A rogzités utdnigazitdsa a menetes csappal (5) torténik. A térdiziletet kinyitni és hajlitani, amig a
menetes csap lathatéva vdlik (4 mm csékulcs).

Jobbra csavards = az iitk6zéjaték kisebb
Balra csavards = az iitk6zéjaték nagyobb

Figyelem:
Tul csekély utkdz6jaték esetén a rogzitési tevékenység nehézkessé vdlik.

5 A nyomérugo (12) cseréje (3. dbra)
A sdrgaréz rugécsapot (14) egy csavarhizoé lapjdra dllitott végével lefelé nyomni, amig a rugécsap
hornya az el6remozgaté tengelybdl (20) kicsuszik.

A Hivelykujjunkkal nyomjuk le a rugét, hogy az ne ugorjon ki!

Visszahelyezés:
A rugécsap hornydt alulrdl az eléremozgaté-tengelybe helyezni. A rugéhively fejét hivelykujjal az
iziletvilla mélyedésébe nyomni.

6 A tengelyagyazat utandllitasa (4-5. dbra)
Biztositdlemezkét (10) meglazitani, tengelyanyat (9) gyengéden utdndllitani (kulcs laptav 17 mm)
majd a biztoitélemezke rdcsavardsaval Ujra biztositani.

52 | Ottobock 3R33,3R17



7 Habszivacs kozmetika
A 3R17/3R33 iziilethez haszndljuk a 3R24 vagy a 3S124 habszivacs kozmetikai takardst.

Figyelem!

Ha a kozmetikai bevonat nyikorog, ne haszndljunk talkumot. A talkum ugyanis a mecha-
nikai alkatrészekbdl elszivia a zsirt. Ez jelentés mechanikai miikédési zavarokat okoz, s6t
akar blokkolhatja az egész iziiletet is, ettdl a paciens eleshet. Amennyiben a gydgydszati
segédeszkozt talkummal kezelik, megszinik minden garancidlis csereigény.
Megjegyzés

A csUszdsi tulajdonsdagok optimalizaldsa és a zajok megsziintetése érdekében az 519L5
szilikonspray-t kdzvetlenil a kozmetikai habszivacs takards dorzsél6dé fellleteire szorjuk rd.

Q Figyelem! Errdl feltétleniil tajékoztatni kell a pacienst is!

A kérnyezet és a haszndlat fliggvényében a térdizilet miikodésében zavar keletkezhet.
A paciens veszélyeztetésének elkeriilése érdekében a térdizliletet nem szabad tovabb
haszndlni, ha bdrmilyen érezheté miikodésbeli valtozds térténne. llyen vdltozds lehet
példdul a nehezebb jdrds, a tokéletlen nyujtas, a csdkkend lendité fazis vezérlés, illetve
a csokkend dllasfazis biztonsdg, a kilonféle zajok.

Teend6

Fel kell keresni a szakmdihelyt, ahol bevizsgaljak, s ha kell, kicserélik a térdiziiletet.

8 Artalmatlanités

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvdlogatott, vegyes hdztartdsi szemétbe dobni. Ha
szakszer(tlenul végzi el a hulladékkezelést, akkor annak kdros kdvetkezményei lehetnek a kor-
nyezetre és az egészségre. Kérjiik, vegye figyelembe az On orszdgdban illetékes hatésagnak
a haszndlt termékek visszaaddsara, gylijtésére és hulladékkezelésére vonatkozd elSirdsait.

9 Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazo orszag joga ald rendelt, ennek megfelelen valtozhat.

9.1 Felel6sség

A gyart6 abban az esetben vallal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a kdrokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett talakitdésa nyoman kévetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 2017/745
rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letdlthetd a gyarté weboldalardl.
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Roman

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2020-04-17

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrZujte bezpeénostni po-
kyny.

» Poucte uzivatele o bezpeéném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zdvaznou nezdadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorseni zdravot-
niho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusSnému orgdnu ve vasi zemi.

» Pdstrati acest document.

1 Piese de schimb (fig.1)

(in paranteza sint trecute piesele pentru tipul 3R33)

(10) 4Z30 placuta de siguranta
11)

(11) 501527=M4x5 surub inecat cu cap bom- (27) 516S3 buton cu surub al pernei de presiune

bat 28) 4F17=N inel de stringere complet

(1) 4G32=2 (4G99=2) capul articulatiei cu  (15) 504R1=2.5%20 nit cu cap semirotund
miez de reglare (16) 4G35 camad de blocare
(2) 4G33 (4G98) furca articulatiei cu miez de (17) 4G36 minerul inchizdtorului
reglare (18) 4A46 ax
() 4G34 piesa de limitare (tampon) (19) 4A47 ax
(4) 4H45 amortizor de cauciuc (20) 4A51 ax
(5) 506G3=M8x20 bolt filetat (21) 4V104 locasul arcului
(6) 2H31=14x12x15 bucsa DU (22) 513D18=4.7x31 arc de compresiune
(7) 4Y10 rulment de compresiune (23) 501S22=8xM3.5 surub de sigurantd
(8) 4A42=46 ax (24) 21A18=2 sirmd de perlon
(9) 4A43 piulita axului (25) 21A12 mansetd filetatd scurtd
(26) 21A8 inelul carcasei
(27)
. (28)
(12) 513D35=60%7.6x1.2 arc de compresiune (29) 4G66 capac de plastic
(13) 4V102 carcasa arcului (30) 501Z2=M4x8 surub cilindric cu profil interi-
(14) 4V101 boltul arcului or hexagonal

1.1 Single-Component Packs

4D10 Single-Component Pack for 3R33 and 3R17 (fig.1,®)

Consisting of: 1 plastic knee cap, 2 bushings, 2 spring bushings, 1 guide pin, 1 compression
spring, 1 set screw, 1 safety plate, 1 oval head screw, 1 rubber bumper, 2 thrust bearings, 2
compression springs, 2 spring guide pins, 2 lock screws, 1 spring guide housing.

4D11 Single-Component Pack for 3R33 and 3R17 (fig.1, Q)

Consisting of: 1 lock unit, 1 short threaded fitting, 1 cable clamp and perlon cord.
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2 Descriere
2.1 Utilizare

Articulatiile artificiale monocentrice ale genunchiului cu fixare 3R33 (titan) si 3R17 (otel aliat) pot
fi utilizate exclusiv pentru protezarea membrelor inferioare.

Domeniul de utilizare potrivit Sistemului de Mobilitate Ottobock MOBIS:
QD 3R33: Recomandare pentru gradel de mobilitate 1
.ma (Pentru mers in spatiile exterioare limitate).

"!E!.Q Se utilizeaza la pacientii cu o greutate de pana la 125 kg.

(Pentru mers in spatiile exterioare limitate).

QD 3R33: Recomandare pentru gradel de mobilitate 1
‘.' Se utilizeazad la pacientii cu o greutate de pdnd la 150 kg.

Datorita indltimii sale scdzute, piesa articulard poate fi utilizatd la protezarea tuturor formelor de
amputare, exceptind condilomul. Articulatiile artificiale 3R20, 3R36, 3R22 si 3R24 pot fi preschim-
bate cu articulatile 3R17 sau 3R33 fard ajustarea lungimii totale a membrului inferior.

Atentie!

Va rugdm sa evitati expunerea pdrtilor componente ale protezei la mediile care produc
coroziunea pdrtilor metalice, de exemplu, apd dulce, apd sdratd, acizi sau alte lichide.
Folosind acest produs medical in asemenea conditii de mediu va face nule si fara va-
loare reclamatiile dumneavoastrd impotriva Otto Bock HealthCare.

Va rugam sd va informati pacientii cu privire la acest lucru.

2.2 Conditii de mediu

/A ATENTIE

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Cadere provocata de deteriorari ale produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile (vezi tabelul ,Conditii inadmisi-
bile de mediu“ din acest capitol).

» Daca produsul a fost expus conditiilor inadmisibile de mediu, asigurati luarea de masuri
adecvate (de ex. curatare, reparatie, inlocuire, controlul de catre producator sau un
atelier de specialitate).

Conditii de mediu admisibile

Intervalul de temperatura:
Utilizare: -10 °C — +45 °C
Depozitare, Transport: -20 °C - +60 °C

Umiditatea relativa a aerului: 20 % — 90 % (Fara condensare)

Agent de curatare uzual comercial, fara solventi
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Conditii de mediu inadmisibile

Depozitare/Transport: Vibratii mecanice, Lovituri

Particule higroscopice (de ex. Talc), Praf, Nisip, Apa dulce, Apa sarata, Acizi, Transpiratie,
Urina

Agent de curatare ce contine solventi

2.3 Durata de utilizare

A ATENTIE

Reutilizarea la un alt pacient

Cadere cauzatd de pierderea functionalitatii, precum si deteriorarea produsului
»  Utilizati produsul doar la un singur pacient.

» Informati pacientul.

Aceastd componenta proteticd a fost supusd de catre producdtor unui test cu 1 milion de cicluri
de solicitare. La pacienti cu grad de mobilitate 1 acesta corespunde unei durate de utilizare de
maxim 5 ani.

2.4 Structurda

Capul articulatiei (1) este legat de furca articulatiei (2) printr-un ax (8). Ambele componente sint
mentinute si dirijate cu ajutorul unui rulment de compresiune (7) care elimind jocul liber al elemen-
telor. Axul este un surub cdlit si slefuit cu capul filetat, situat intr-o bucsa DU care nu necesitd
intretinere. Piulita axului (9) este crenelatd la exterior si este mentinutd in pozitie de o pldcutd de
siguranta (10).

2.5 Dispozitiv de miscare

Dispozitivul de miscare se compune din doud arcuri de compresiune (12) prevdzute cu cite un bolt
(14) si o carcasa (18). Acest ansamblu contribuie la extensie cu ocazia procesului de fixare sigurd.

2.6 Fixare

La extinderea articulatiei, arcul (22) va comprima clama de blocare (16), mentinind-o in pozitie
fixd in locasul sdu din capul articulatiei (1), opunindu-se astfel flectarii articulatiei genunchiului.
Piesa de limitare adjustabild (3) impiedica hiperextensia articulatiei. Daca se actioneaza sirma
de sigurantd, minerul inchizatorului (17) impinge clama de blocare (16) afard din locasul sau, si
articulatia va putea misca liber.

Extinzind articulatia genunchiului, arcul (22) impinge clama de blocare (16) la locul sdu initial si
articulatia se inchide automat.

Inelul de stringere a fost conceput astfel incit sG permitd pacientului s& se deplaseze cu articulatia
miscindu-se liber (nefiind fixata in extensie).

Inelul de stringere-fixare (28) poate fi inlocuit cu dispozitivul de fixare 4F34 reglabil pentru a asi-
gura articulatia in plan lateral, respectiv la elongatie si compresiune.

3 Recomandadri privind aliniamentul si montarea

Aranjamentul tridimensional al cupei protezei si a elementelor modulare afecteaza functiile statice
si dinamice ale protezei:Pentru stabilirea legaturii cu cupa trebuie avutd in vedere pozitia bontului.
Firul cu plumb in planurile frontale si sagitale a centrului de rotatie a articulatiei soldului, marcate
n timpul ludrii mulajului si a probei cupei, vor facilita pozitionarea corectd a adaptorului de lami-
nare sau a adaptorului de cupad.
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Laba proteticd si articulatia de genunche sunt aliniate in conformitate | axade

cu valorile recomandate. Pozitia recomandatd de asamblare: linia de | fncdrcare o
sustinere a greutdtii strdbate axul superior anterior (aceasta inseamna |
o deplasare in spate de aproximativ 10-15 mm a articulatiei, vezi e
graficul). Pozitia axelor influenteazd functionarea articulatiei. De aceea s
n momentul asigurdrii aliniamentului static, cele doud axe inferioare ar = |
trebui sd creeze o linie orizontald din lateral.
Noi recomanddm folosirea dispozitivelor pentru aliniament Ottobock *'%
L.A.S.A.R 743L200 (sau a dispozitivului de configuratie 743A100). i
Aparatul L.A.S.A.R 743L100 asigurd optimizarea aliniamentului protezei Zaer|0-15mm
pentru pacient.

Posibilitati de combinare

INFORMATIE

La o proteza toate componentele trebuie sd respecte cerintele pacientului in privinta indaltimii
amputatiei, greutatea corporald, gradul de activitate, conditile de mediu si domeniul de utilizare.

Combinatii inadmisibile (7E10)

Combinatii inadmisibile
Articulatii protetice de sold | 7TE10*

4 Ajustarea gradului de fixare (fig. 2)

Ajustarea fixdrii se va face prin intermediul boltului filetat (5). Se vor executa miscdri de extensie-
flexie ale articulatiei genunchiului pina cind boltul filetat devine vizibil.

Prin rotire la stinga jocul scade.
Prin rotire la dreapta jocul creste.

Atentie:
Dacd nu se asigurd un joc suficient fixarea articulatiei devine greoaie.

5 Inlocuirea arcului de compresiune (12) (fig. 3)

Boltul arcului (14) confectionat din cupru se va impinge in jos cu lama unei surubelnite, pind ce
crestdtura boltului gliseaza in exterior din axul (20) dispozitivului de miscare.

A Secure the spring with your thumb to prevent it will jump out!

Reasezare:
Crestatura boltului se va pozitiona dinspre inferior in axul dispozitivului de migcare. Capul carcasei
arcului se va impinge cu degetul mare in santul de pe furca articulatiei.

6 Ajustarea bucsei axului (fig. 4 + 5)

Placuta de sigurantd (10) se va slabi, iar piulita axului se va regla usor (cu deschiderea de 17 mm
a cheii fixe), urmind ca prin stringerea pldcutei de siguranta sa se fixeze din nou axul.

7 invelisul cosmetic
Pentru articulatiile 3R17/3R33 folositi spumd cosmetica 3R24 sau 3S5124.
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A Atentie!

Pentru a elimina zgomotul din interiorul invelisului cosmetic, folositi Spray de Silicon
519L5. Nu folositi pudra de talc! Pundra de talc reduce lubrifierea pdrtilor metalice,
lucru care ar putea duce la proasta functionare si astfel creste riscul uzurii. Folosind
acest produs medical dupd aplicarea pudrei de talc, va anula si declara nule reclamatiile
catre Otto Bock Health Care.

Informatii utile

Pentru optimizarea proprietdtilor de glisare si inlaturarea zgomotelor va rugdm sa folositi
Spray-ul de Silicon 519L5 direct pe suprafetele de contact din invelisul cosmetic.

A Atentie! - Va rugdam sa va informati pacientii!

Datorita diferitelor conditii de mediu si diferitelor conditii de intrebuintare, functia
articulatiei de genunchi ar putea fi afectatd. Pentru a evita riscul unui accident sau a unei
posibile accidentdri a pacientului, articulatia de genunchi nu trebuie refolositd in cazul
unor defectiuni functionare vizibile. Aceste defectiuni vizibile se pot datora de exemplu
rigiditatii, extensiei incomplete, diminudrii controlului fazei de balans sau a sigurantei in
faza de sprijin, zgomote neobisgnuite, etc..

Masuri

pentru controlul sau eventuala inlocuire a articulatiei modulare de genunchi se recomandd
s@ va adresati unui centru ortopedic specializat.

8 Likvidace

Produkt se nemuze vSude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpadem. Neodbornd likvi-
dace mize mit $kodlivy dopad na Zivotni prostfedi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislu§ného
orgdnu statni sprdavy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

9 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tdrii utilizatorului, din acest motiv putand
fi diferite de la o tard la alta.

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in mdsura in care produsul este utilizat conform descrierilor si
instructiunilor din acest document. Producdtorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin
nerespectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modifi-
carea nepermisd a produsului.

9.2 Conformitate CE

Produkt splnuje poZzadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stdhnout na webovych strankdch vyrobce.
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Hrvatski

INFORMACLA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2020-04-17

» Pazljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrZzavajte se sigurnosnih
napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorsanje zdravstvenog
stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Saduvajte ovaj dokument.

1 Sastavni dijelovi (sl. 1)
(u zagradama za 3R33)

(1) 4G32=2 (4G99=2) glava koljena s
jezgrom za podeSavanje
(2) 4G33 (4G98) vilica koljena s

4G35 utor za blokiranje
4G36 poluga za blokiranje
4A46 osovina

(16)

(17)

(18)

jezgrom za podesavanje (19) 4A47 osovina

3) 4G34 granicnik (20)

4) 4H45 gumeni odbojnik (21)
5) 506G3=M8x20 uvrtni vijak (22) 513D18=4.7x31 potisna opruga

) (23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(
(
(
(6) 2H31=14x12x15 DU-okov
(7) 4Y10 potisni kuglicni lezaj
(

(

8) 4A42=46 osovina 25) 21A12 spojnica navoja, kratka

9) 4A43 matica osovine 26) 21A8 ovojnica omce
(10) 4Z30 sigurnosne plocice 27) 516S83 vijak s konveksnom opteretivom
(11) 501S27=M4x5 vijak s leCastom glavom

upustenom glavom (28) 4F17=N zasun sigurnosnog dijela, komplet

(12) 513D35=60x7.6x1.2 potisna opruga (29) 4G66 naglavak od umjetnog materijala
(13) 4V102 ovojnica opruge (80) 501Z2=M4x8 6-kutni cilindri¢ni vijak
(14) 4V101 vijak opruge
(15) 504R1=2.5%x20 poluokrugla zakovica

1.1 Pakiranja pojedinacnih dijelova

4D10 pakiranje pojedinaénih dijelova za 3R33 i 3R17 (sl.1, ®)

sastoji se od: 1 naglavka iz umjetnog materijala, 2 okova, 2 ovojnice opruge, 1 poluokrugle za-
kovice, 1 potisne opruge, 1 uvrtnog vijka, 1 sigurnosne plocice, 1 vijka s upustenom lecastom
glavom, 1 gumenog odbojnika, 2 potisna kugli¢na lezaja, 2 potisne opruge, 2 vijka opruge,
2 sigurnosna vijka, 1 ovojnice opruge.

4D11 pakiranje pojedinaénih dijelova za 3R33 i 3R17 (sl.1, O)

sastoji se od: 1 sigurnosne jedinice, 1 kratke spojnice navoja, 1 ovojnice omce i perlonske Zice.
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2 Opis
2.1 Svrha upotrebe i podrucje primjene

Monocentri¢ni koljenski zglobovi 3R33 (titan) i 3R17 (plemeniti ¢elik) sa sigurnosnim dijelom na-
mijenjeni su isklju€ivo protetskom zbrinjavanju donjih ekstremiteta.

Podrucje primjene prema Ottobock sustavu mobilnosti (MOBIS):

3R33: preporuduje se kod amputacija sa zadrzanim stupnjem mobilnosti 1

‘Qm% (kretanje na unutarnjem prostoru).
"‘E.Q Dozvoljeno za pacijente koji teze do 125 kg.

Q 3R17: preporuduje se kod amputacija sa zadrzanim stupnjem mobilnosti 1
‘ Q (kretanje na unutarnjem prostoru).

"'y. Dozvoljeno za pacijente koji teze do 150 kg.

Zbog niske visine zglob je pogodan za zbrinjavanje svih vrsta bataljaka osim kondilenskih. Bez
mijenjanja cjelokupne duljine noge koljenski se zglobovi 3R17 i 3R33 mogu nadomjestiti nasim
koljenskim zglobovima 3R20, 3R36, 3R22 i 3R34.

Molimo izbjegavati izlaganje dijelova proteze okolinskim uvjetima koji izazivaju koroziju
metalnih dijelova (primjerice slatka i slana voda, kiseline i ostale tekuéine). Kod upotrebe
ovog medicinskog proizvoda u navedenim okolinskim uvjetima prestaju vrijediti svi zahtjevi
za naknadom prema ortopedskoj industriji Otto Bock HealthCare.

Molimo da o tome obavijestite i svoje pacijente.

2.2 Uvjeti okoline

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Pad uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi tablicu ,Nedopusteni
uvjeti okoline* u ovom poglavlju).

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, pobrinite se za prikladne
mjere (npr. ¢iS¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj
radionici).

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature:
Uporaba: -10 °C - +45 °C
Skladistenje, Transport: -20 °C - +60 °C

Relativna vlaznost zraka: 20 % — 90 % (Bez kondenzacije)
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Uobicajena sredstva za ¢iScenje koja ne sadrze otapala

Nedopusteni uvjeti okoline

Skladistenje/Transport: Mehanicke vibracije, Udarci

Higroskopske cestice (npr. Talk), Prasina, Pijesak, Slatka voda, Slana voda, Kiseline, Znoj,
Urin

Sredstva za CiScenje koja sadrze otapala

2.3 Vijek uporabe

Ponovna uporaba na drugom pacijentu

Pad uslijed gubitka funkcije i oSte¢enja proizvoda
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

» Informirajte pacijenta.

Proizvodag je ovu komponentu proteze ispitao na 1 milijun ciklusa opterec¢enja. To kod pacijenata
sa stupnjem mobilnosti 1 odgovara vijeku uporabe od maksimalno 5 godina.

2.4 Konstrukcija i funkcioniranje

Glava zgloba (1) polugom (8) je povezana s vilicom zgloba (2). Oba su dijela vodena postrani¢no
uz pomo¢ posebnih potisnih kugli¢nih lezajeva (7). Osovina je obraden i izbrusen svornik s uvrt-
nom glavom smjesten u DU-okovima koje nije potrebno servisirati. Matica osovine (9) je izvana
nazubljena i osigurana sigurnosnom plocicom (10).

2.5 Pomiénik

Pomicnik se sastoji od dva vijka opruge (14), dvije ovojnice opruge (13) i dvije potisne opruge
(12). Sluzi kao pomo¢ pri pruzanju prilikom aktiviranja sigurnosnog dijela.

2.6 Sigurnosni dio

Kod pruzenog koljenskog zgloba opruga (22) pritiSée utor za blokiranje (16) i ¢vrsto ga drzi u
dijelu glave zgloba (1) koji je oblikovan kao jezicak. Time se sprjeCava savijanje koljenskog zgloba.
Podesivi grani¢nik (3) sprjec¢ava kretanje zgloba u smjeru pruzanja.

Kada se aktivira poteg sigurnosnog dijela, poluga za blokiranje (17) izbija utor za blokiranje (16)
iz njegova polozaja, nakon ¢ega je zglob slobodno pokretjiv.

Kod pruzanja koljenskog zgloba opruga (22) potiskuje utor za blokiranje u njegov prvotni polozaj,
nakon ¢ega samostalno slijedi uglavljivanje.

Kako bi se pacijentu omogucilo hodanje uz pomo¢ slobodno pokretljivog koljenskog zgloba, za-
sun sigurnosnog dijela (28) izraden je tako da je sigurnost omogucena i onda kada je sigurnosni
dio otkocen.

Umjesto zasuna sigurnosnog dijela (28) moze se montirati komponenta za aktiviranje sigurnos-
nog dijela 4F34 koja se da podesiti za lijevu i desnu stranu te s obzirom na potezanje i pritisak.

3 Preporuke za postavljanje i montiranje

Trodimenzionalnost leZiSta proteze i modularnih komponenata utjece na staticku i dinamicku funkciju
proteze. Za prikljucak lezista u obzir je potrebno uzeti poloZaj bataljka. Linije dobivene uz pomoé
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viska na frontalnoj i sagitalnoj razini koje se ucrtavaju na gipsanom odljevku [ Tiniji
kod testiranja leZista u odnosu na todku vrtnje kuka, olak$avaju pravilno | uravotezivania ||
pozicioniranje uljevnog sidra, odnosno prilagodnika lezista. '

I
|
Protetsko stopalo i koljenski zglob postavljaju se prema preporu¢enim ' 3
vrijednostima prema liniji uravnotezivanja. Preporuceni polozaj: pomicanje —1
koljenske osovine unatrag za 10 - 15 mm (vidjeti sliku). Pomicanje osovine =
unatrag dodatno pridonosi odterecivanju mehanike sigurnosnog dijela za i __ !
vrijeme stajanja. "L
Preporucujemo primjenu Ottobock uredaja za pozicioniranje L.A.S.A.R.
Assembly 743L200. Kod uravnotezivanja proteze na pacijentu optimalnim ""|I =tp==10-15 mm

se pokazao uredaj L.A.S.A.R. Posture 743L100.
Mogucnosti kombiniranja

INFORMACLA

Na protezi sve komponente proteze moraju ispunjavati zahtjeve pacijenta koji se odnose na visinu
amputacije, tjelesnu tezinu, stupanj aktivnosti, uvjete okoline i podrucje primjene.

Nedopustene kombinacije (7E10)

Nedopustene kombinacije
Protetski zglobovi kuka | 7E20*

4 Podesavanje sigurnosnog dijela (sl. 2)

Podesavanje sigurnosnog dijela provodi se pomoéu uvrtnog vijka (5). Otkoditi koljenski zglob i
saviti ga tako da uvrtni vijak bude vidljiv (4-milimetarski klju¢ za vijke).

Okretanje udesno = smanjuje se pokretljivost grani¢nika

Okretanje ulijevo = povec¢ava se pokretljivost grani¢nika

Paznja:

Kada je pokretljivost graniénika jako smanjena, otezava se aktiviranje sigurnosnog dijela.
5 Zamjena potisnih opruga (12) (sl. 3)

Vijak opruge iz mesinga (14) potisnuti prema dolje uz pomo¢ ravno postavljene ostrice odvijaca
za vijke da utor vijka opruge klize iz osovine pomicnika (20).

A Palcem osigurati oprugu da ne isko¢i!

Ponovno umetanje:

Utor vijka opruge postaviti odozdo u osovinu pomic¢nika. Pritisnuti palcem glavu ovojnice opruge
u udubljenje vilice zgloba.

6 Podesavanje nagiba osovine (sl. 4+5)

Otpustiti sigurnosnu plocicu (10), fino podesiti maticu osovine (9) (doseg klju¢a 17 mm) i na kraju
ponovno osigurati privijanjem sigurnosne plocice.

7 Kozmeti¢ka previaka
Za zglobove 3R17/3R33 koristiti previaku od kozmeticke pjene 3R24 ili 35124.
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Paznja!

Ne primjenjujte talk za odstranjivanje Sumova nastalih u poliuretanskoj pjeni. Talk oduzima
masnoc¢u mehanickim dijelovima $to uzrokuje znatne poremecaje u funkcijama mehanike,
moze dovesti do blokiranja koljenskog zgloba, a time i do posrtanja pacijenta. Kod primje-
ne talka na ovom medicinskom proizvodu prestaju vrijediti svi zahtjevi za nadoknadom.

Uputstvo:

Kao alternativa za odstranjivanje Sumova nastalih u poliuretanskoj pjeni koristi se sili-
konski rasprsiva¢ 519L5 koji se nanosi izravno na tarne povrsine.

Q Paznja - molimo obavijestite svoje pacijente!

Ve¢ prema uvjetima okoline ili primjene, funkcija se koljenskog zgloba moze narusiti.
Kako bi se izbjeglo ugrozavanje pacijenta, koljenski se zglob nakon osjetnih funkcionalnih
promjena dalje viSe ne smije koristiti. Te se osjetne funkcionalne promjene mogu primjerice
manifestirati kao otezano kretanje, nedovoljno pruzanje, popustanje upravljanja fazom
njihanja odnosno popustanje sigurnosti u fazi oslonca, nastanak Sumova itd.

Mijera:
Potraziti struénu ordinaciju radi provjere proteze.

8 Zbrinjavanje
Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kuéanskim otpadom. Nepravilno zbrinja-

vanje moZze Stetno utjecati na okolis i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji
o postupku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

9 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog
toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodaé ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta,
a pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o su-
kladnosti moze se preuzeti s proizvodaceve mreZne stranice.

3R33,3R17 Ottobock | 63



Turkge

Son glincellegtirmenin tarihi: 2020-04-17

» Urini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciy! bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilagirsaniz dreticiye
danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlar, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak Greti-
cinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani atmayin.

1 Parcalar (Sek. 1)
(BR33 igin mandalda)

(1) 4G32=2 (4G99=2) ayar cekirdekli eklem (16) 4G35 Kilitleme tirnag
bashg (17) 4G36 Kilitleme kolu

(2) 4G33 (4G98) ayar gekirdekli eklem gatall (18) 4A46 Aks

(3) 4G34 Ekstansiyon noktasi (19) 4A47 Aks

(4) 4H45 Lastik tampon (20) 4A51 Aks

(5) 506G3=M8x20 Ayar vidasi (21) 4V104 Yayh kovan

(6) 2H31=14x12x15 DU-burcu (22) 513D18=4.7x31 Baski yay

(7) 4Y10 Ayar pulu (23) 501S22=8xM3.5 Emniyet vidasi

(8) 4A42=46 Aks (24) 21A18=2 Perlon kordon

(9) 4A43 Aks somunu (25) 21A12 Vidali tutkag, kisa
(10) 4Z30 Emniyet plakaciklari (26) 21A8 Kablo tutucu
(11) 501527=M4x5 Mercimek gdmme basgli vida (27) 516S3 Pelot vidalama digmesi
(12) 513D35=60x7.6x1.2 baski yay (28) 4F17=N Sabitleme kilavuzu, komple
(13) 4V102 Yayl kovan yuvasi (29) 4G66 Plastik diz kapag
(14) 4v101 Yayh kovan pimi (80) 501Z22=M4x8 Alti kdse basli somunsuz
(15) 504R1=2.5x20 Kovan vida

1.1 Yedek parca paketi
3R33 ve 3R17 icin 4D10 yedek parca paketi (Sek.1, ®)

Sunlardan olusur: 1 plastik diz kapagi, 2 burg, 2 yayl burg, 1 kovan, 1 baski yayi, 1 ayar vidasi,
1 emniyet plakaciklari, 1 mercimek gémme basl vida, 1 lastik tampon, 2 ayar pulu, 2 baski yays,
2 yayl kovan pimi, 2 emniyet vidasi, 1 yayli kovan yuvasi.

3R33 ve 3R17 icin yedek parca paketi 4D11 (Sek.1,O)
Sunlardan olusur: 1 sabitleme Unitesi, 1 kisa vidali tutkag, 1 kablo tutucu ve perlon kordon.

2 Aciklama
2.1 Kullanim amaci ve kullanim alani

Sabitleme sistemli mono merkezi diz mafsali 3R33 (titan) ve 3R17 (paslanmaz ¢elik) sadece alt
ekstremitenin protez destegi igin kullaniimalidir.

Ottobock Mobilite sistemine goére kullanim alani (MOBIS ):
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3R33: 1 mobilite dereceli amplitasyon igin éneri (ic mekanlarda ylriyenler)

‘Qﬂ% Hasta agirigi 125 kg'ya kadar miisaade edilir.
\ 'Y

‘QDQ 3R17: 1 mobilite dereceli amputasyon igin dneri (i¢ mekanlarda yirtyenler)
m Hasta agirhgi 150 kg'va kadar misaade edilir.

[

Eklem boyunun kisa olmasi nedeniyle tiim glidiik sekillerinin destegi — kondylen glidik hari¢ — miim-
kindir. Toplam bacak uzunlugunu degistirmeden diz mafsali 3R17 veya 3R33 diz mafsallarimiz
3R20, 3R36, 3R22 ve 3R34 ile degistirilebilir.

Metal parcalarda korozyona neden olan protez parcalarinin gevrede kullanilmasindan
kaginiimaldir, 6rn. tath su, tuzlu su, asitler ve diger sivilar. Bu olumsuz ¢evre kosullarinda
kullanilan medikal Griniin bitin yedek parca talep haklarn Otto Bock HealthCare
tarafindan kargilanmaz.

Litfen hastanizi bu konu hakkinda bilgilendiriniz.

2.2 Cevre sartlari

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle diisme

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz (bakiniz bu béliimde tablo
"uygun olmayan gevre kosullari").

» Eger Urin izin verilmeyen ¢evre kosullarina maruz kaldiysa, gerekli 6nlemler alinmalidir
(6rn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol).

Uygun cevre sartlar

Sicaklik alant:
Kullanim: -10 °C — +45 °C
Depolama, Nakliye: -20 °C — +60 °C

Roélatif hava nemliligi: 20 % — 90 % (Yogusmasiz)

Piyasada satilan ¢6ziici igermeyen temizleme maddesi

Uygun olmayan cevre sartlari

Depolama/Nakliye: Mekanik titresimler, Vuruslar

Su tutucu pargaciklar (6rn. Talkum), Toz, Kum, Tath su, Tuzlu su, Asitler, Ter, idrar

Cozici iceren temizleme maddesi

2.3 Konstriiksiyon ve fonksiyon

Eklem bashgi (1) aks (8) vasitasiyla eklem c¢atalina (2) baglanabilir. Her iki parga yandan bosluksuz
olarak 6zel ayar pulu (7) vasitasiyla yonlendirilir. Aks, bakim gerektirmeyen DU burglarinda bulunan,
islah edilmis ve taglanmig bir dis bashigr kovanidir. Aks somunu (9) distan diglidir ve bir emniyet
plakasi (10) ile emniyete alinmigtir.
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2.4 One getirme tertibati

One getirme tertibati iki yayl kovan piminden (14), iki yayl kovan yuvasindan (13) ve iki baski
yayindan (12) olugur. Glivenli sabitleme iglemi igin gerdirme yardimi gorevini gorr.

2.5 Sabitleme

Gerdirilmis diz mafsalinda yay (22) kilitleme tirnagina (16) baski yapar ve eklem basghginin (1) dil
seklindeki pargasinda sabit tutar. Bu sayede diz mafsalinda bilkilme 6nlenmis olur.

Ayarlanabilir ekstansiyon noktasi (3) mafsalin gerdirme yonilinde hareket etmesini énler.

Sabitleme tertibati gekilirse, kilitleme kolu (17) kilitleme tirnagina (16) baski yaparak yerinden
cikartir. Mafsal sabit degildir, hareket edebilir.

Diz mafsall gerdirilirken yay (22), kilitteme tirnagini bastirarak gikis pozisyonuna getirir. Béylece
kilitleme iglemi kendiliginden gergeklesir.

Hastalara serbest hareket edebilir diz mafsali ile ylrimeyi mimkin kilmak igin, sabitleme kilavuzu
(28), sabitlemenin kilitli olmayan durumda da tutabilecek sekilde tasarlanmigtir.

Sabitleme kilavuzu (28) yerine, sol ve sag igin ve gekme ve bastirma igin ayarlanabilir sabitleme
tusu 4F34 kullanilabilir.

3 Kurulum o6nerileri ve montaj

Protez gaftinin ¢ boyutlu diizeni ve moddiler bilegenler protezin statik ve [ Kurulum cizgisi

dinamik fonksiyonunu etkiler. Gidlgln konumu saft baglantisi igin dikkate b
alinmalidir. Kalip gikartirken ve test safti provasinda kalga mafsali ddnme [
noktasinda isaretlenen 6n ve sagital ylizeyin lehim cizgileri, tek dokiim parganin "_ _'
veya saft adaptérinin dogru pozisyonlanmasini kolaylastirir. 1]

|
Protez ayagi ve diz mafsall nerilen degerlere gore kurulum gizgisinde diizen- =
lenir. Onerilen kurulum pozisyonu: Diz aksinin 10 - 15 mm geriye ddsenmesi ¥ __
(bkz. grafik). Aksin geriye désenmesi ayrica ayakta dururken sabitleme =1
mekanizmasinin yikinid azaltmasina etki eder.

Ottobock kurulum cihazi L.A.S.A.R. Assembly 7431200 kullanimini éneri- il i G

L

yoruz. Hastaya protez kurulumunda optimizasyon igin L.A.S.A.R. Posture
743L100 kendini kanitlamigtir.

Kombinasyon olanaklari
BILGI

Bir protezde tim protez pargalari hastanin ampditasyon derecesine, vicut agirligina, aktivite
derecesine, ortam kosullarina ve kullanim alanina bagl taleplerini yerine getirmelidir.

izin verilen kombinasyonlar (7E10)

izin verilen kombinasyonlar
Protez kalca eklemleri | 7TE10*

4 Sabitleme tertibatinin ayarlanmasi (Sek. 2)

Sabitleme tertibati ayar vidasi (5) ile ayarlanir. Diz mafsalinin kilidi agilmali ve digli pim gériinene
kadar gerdiriimelidir (4 mm pim anahtari).

Saat yoniinde dondiirme = Hiperextansiyon hareketi azalir
Saat yonlinin tersine dondiirme = Hiperextansiyon hareketi artar
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Dikkat edilmesi gereken:
Hiperextansiyon hareketi gcok azsa sabitleme tusu zorlanr.

5 Baski yayinin degistirilmesi (12) (Sek. 3)

Yayli kovan pimi (14) tornavidanin yassi ucu ile, yayl pimin kanali 6ne getirme aksindan (20) ka-
yana kadar asagiya dogru bastiriimalidr.

A Yerinden ¢ikmasini 6nlemek icin yaylar basparmak ile emniyete alinmalidir!

Tekrar yerlestirme:

Yayli pimin kanal alttan éne getirme aksina takilmalidir. Yayli kovanin baghgr basparmaklar ile
eklem ¢atalinin derinligine bastirnimahdir.

6 Aks yerinin ayarlanmasi (Sek. 4+5)

Emniyet plakalar (10) ¢oziilmeli, aks somunu (9) hassas bir sekilde ayarlanmali (anahtar agzi
genisligi 17 mm) ve ardindan tekrar emniyet plakalar vidalanarak emniyete alinmalidir.

7 Koplik kozmetigi

3R17/3R33 mafsallari igin siinger kaplama 3R24 veya 35124 kullaniimalidr.

Dikkat

A Kopik kozmetiginde seslerin giderilmesi igin Talkum kullanmayiniz. Talkum, yagin me-
kanik pargalarini geker. Bu durum mekanikte énemli fonksiyon arizalarina neden olur ve
diz mafsalinin bloke olmasina neden olabilir ve bu nedenle hastanin dengesini kaybet-
mesine yol acabilir. Talkum kullanilan medikal Griintn bitlin yedek parga talep haklari
ortadan kalkar.
Bilgi
Kayma 6zelliklerinin optimizasyonu igin ve seslerin 6nlenmesi igin lGtfen silikon spreyi
519L5 dogrudan koplk kozmetiginden siirtinme ylzeyine plskirtiiniz.

Q Dikkat - Liitfen hastanizi bu konuda bilgilendiriniz!

Cevre ve kullanim sartlarina gére diz mafsalinin fonksiyonu etkilenebilir. Hastay tehlikelere
karsi korumak igin, diz mafsall hissedilir fonksiyon degisikliklerinden sonra kullanimamalidir.
Hissedilir fonksiyon degisiklikleri 6rn. zor hareket etme, tam olmayan mesafe, devre disi
kalan hareket safhasi kumandasi veya ayakta glivenli durma, ses olusumu, vs. olarak
ortaya cikabilir.

Q Onlem
Protezin kontroll igin bir atélye aranmalidir.

8 imha etme

Bu Grin her yerde ayristinlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usuliine uygun olmayan
imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan zararl durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin
yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar

Tim yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilik
gosterebilir.
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9.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, ézellikle usuliine uygun kullaniimayan ve (riin-
de izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir sorumluluk yiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk agiklamasi

Uriin, medikal dirtinlerle ilgili 2017/745 sayili ydnetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

ENnvika

NMAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-04-17

»  MeAetr|oTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £YYPado TIPLV aTio TN XPON TOU TIPOIOVTOG KAl TIPOOEETE
T1q umodeifelg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov xpRotn yla v acgbahr xpron Tou TipoidvTog.

» AmeuBuvBeite O0TOV KATAOKEVAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA [LE TO TIPOIOV | TIPOKOYouV
TipoPAfpara.

» Evnpepwvete Tov KATAOKELAOTH KAl TOV appodio popéa Tng xwpeag oag yla kabe cofapd
oupPdav oe axéon pe to TIPOoidy, Wiwg ot Tepimtwon emdeivwong NG Katdotaong Ing
vyeiag.

»  DuAd€te To IApOV Eyypado.

1 E€aptApata (sik. 1)
(o mapévBeon yla v apbpwon 3R33)

(1) 4G32=2 (4G99=2) KedbaAn apbpwong
pe puBULIOTIKG TIuprva

(2) 4G33 (4G98) AarwTo eEaptnua
apBpwong pe pubuldpevo TwpRva

3) 4G34 Avaotoléag

(16) 4G35 Ekkevipo aopdaAiong
(17)
(18)
(19)
(20)
4) 4H45 Ehaotiké otom (21)
(22)
(23)
(24)
(25)
(26)
(27)

4G36 Moxhog aoddahiong

1
1
18) 4A46 Atoviokog
1

(
(
(5) 506G3=M8x20 Pubpiotikn Bida 29
(6) 2H31=14x12x15 Xitwvio DU
(7) 4Y10 Meotikdg Evodalpog TpLpEag
(8) 4A42=46 Atoviokog
(9) 4A43 MNafudadt a&oviokou
(10) 4Z30 AaktOAiog aodaleiag
11)

( 501S27=M4x5 Ppelatn Rida pe mhata ETIEVOLONG

kepadn (28) 4F17=N OAoOntpag aopdAiong,
(12) 513D35=60x7.6x1.2 EAatriplo TIARPNG
(13) 4V102 MepifAnua shatnpiov (29) 4G66 MhaoTikd KAALppa
(14) 4V101 Meipog ehatnpiou (30) 501Z22=M4x8 KuAwdpikn Bida pe
(15) 504R1=2.5x20 Huiodaiptkod mpLtaivi eEaywvikn utodoxn
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1.1 ZeT uepovwuévwy e§apTnUATwWY

4D10 ZeT pepovwHEVWY eEapTtndtwy yvia 3R33 kat 3R17 (ek. 1, @)

armoteAolpevo and: 1 MAAoTikO KAAUpUa, 2 xitwvia, 2 iepPAfpata ehatnpiov, 1 nuodalpikod
mipttoivi, 1 edatnplo, 1 pubuiotikn Pida, 1 daktVAlo acdaleiag, 1 dpeCatn Pida pe TAaTd keda-
A, 1 edaoTikd otom, 2 Teotikolg évadarpoug TpIPeig, 2 ehatnpla, 2 Tieipoug edatnpiov, 2 Pideg
aodaleiag, 1 mepiPAnpa ehatnpiou.

4D11 ZeT pepovwpévwy eEaptnuatwy yia 3R33 kat 3R17 (eik. 1, O)

arotelolpevo and: 1 povada aopdiiong, 1 kovtd olvdeopo pe omeipwpa, 1 epiPAnua Bpodxov
Kal oVppa TePAOV.

2 Meprypadn

2.1 ZKomog xpriong Kat tedio epapuoyric

O1 povokevtpikég apBpwoelg yovatog 3R33 (titaviov) kat 3R17 (xdAuvBa) pe clotnpa acddAiong
TipoopiCovtal yla amoKAEIOTIKA XPoN OTNV aAvIlKaTtdoTaon Tou KATw AKPOoU pe TeEXVNTO LEAOG.
Medio ebappoyng pe Paon to ovotnua Badiong tng Ottobock (MOBIS):

3R33: Zuviotdral yia akpwtnplacpols oe acbeveiq pe Baduod kivntikétnTag 1

.Qﬁa (Atopa Kivolpeva o€ E0WTEPLKOUG XWPOUG)
"'y. Méyioto emitpemtto Bapog acbevoig 125 Kiha.

.QDQ 3R17: Zuviotdtal yia akpwtnplacpolg oe acBeveiq pe Baduod kivnrikétntag 1
m (Atopa KivoUpeva 0 E0WTEPIKOUG XWPOUC)

"!y.' Méyioto emitpemtto Bapog acbevoig 150 KiAa.

Xdpn oto xapnAd vog NG KaTaokeung eival duvatn n epappoyn g dpbpwong oe kodoBwpata
KABe popdng, ektog amod kohofwpata kovoiAwv. OL apBpwoelg yovatog 3R17 f; 3R33 pmopoiv
va avtikataotabouv pe Tig apbpwoelg yovatog 3R20, 3R36, 3R22 kat 3R34 1ng etalpeiag pag,
Xwpig va petaPAnbei To ouvoAikd prkog Tou TIodLoU.

Mpoooxin!

Mapakalolpe va amodbelyete Tnv €kOeon Twv eEAPTNHATWY TIPOCAPHOYAG TWV TE-
XVNTWV HeAWV 0€ OLVONKeEG TIoU TIPoKaAolV SLABpwon oTa PETAAIKA HEPN, TL.X. YAUKO
KaL aApupo vepod, o&ga kat ala vypd. Ebdoov 1o 1atpikd mpoidv xpnotpomoinbei utd
Tétolou €idoug TepLParovTikég ouvOrikeg, n Otto Bock HealthCare amomnoteitat kde
€uBlvn avtikatdoTaongc.

MapakaloUpe va evNUEPWOETE TOUG aobeveiq oag.

2.2 MepiPaldovTikég ouvORKeG

ANPOZOXH

Xpnon oe akataAAnAeg tepBailAovTIKEG CUVONKEG

Mtwon Adyw {npiov oto Tipoidv

» Mnv ekBétete 1O TPOidv Ot akatdMnAeg meptParloviikég ouvvOnkeg (BA. Tivaka
«AkatdMnleg eptParlovTikég ouvBnkeG» o AuTd To KePAAalLo).

» Av 10 TIpoidv €xel ekteDei oe akatdMnleg TepiParloviikég ouvBnkeg, dpovtiote va
AaPete katdMnAa pétpa (T.X. KaBaplopdg, €TMIOKEVR, AVIIKATAOTAON, £AeyXOG amod
TOV KATAOKELAOTH 1 TEXVIKO OuvEPYEIO).
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ETutpenopeveg teptBallovtikéG oUVONRKeG

Eopog Beppokpaciag:
XpAon: -10 °C — +45 °C
AmnoBnkevon, Metagopad: -20 °C - +60 °C

2xeTikA vypaocia: 20 % — 90 % (Xwpig cvutikvwon)

Kowad kaBaploTtikd Tou gumopiov xwpig SLAAUTIKEG OUGieq

AkatalAnAeg teptBallovTIKEG CUVORKEG

AmnoBnkevon/Metadopd: Mnxavikég dovroelg, Kpoloelg

Yypookotikd owpatidia (r.x. TAAkn), Zkoévn, Appog, Mukod vepd, AApupd vepd, O&Eq,
1dpwtag, Ovpa

KaBaplotikd pe SLaAuTIKEG ouaieq

2.3 Aidpkela xpriong

Emtavaxpnootioinon oe aAhov acOevi

Mtwon Adyw amwAelag AEIToupyIKOTNTAG Kal TIPOKANONG CnLwv oTo Tipoidv
» Xpnotyorioleite To TIPOIOV pOVO yia Evav acdevn.

» EvnuepwoTe TOV A0OEVA.

AuTd 10 TIP0BETIKG eEApTNUa €xeL LTIOPANOEL AT TOV KATAOKELAOTH 08 OOKIUEG HE Eva
EKATOUHUPLO KUKAOUG KATamovnong. H ouykekplpévn katamovnon aviioTolyel, yia aobeveiq pe
Baduo kvnuikotnTag 1, oe péylotn didpKela XPonG TIEVTE ETWV.

2.4 Kataokeun kat Asttoupyia

H kedaAn tng apbpwong (1) ouvdéetal péow tou a&oviokou (8) pe To dixarwtd e€dptnua (2). Kat
Ta 800 pépn kateuBlvovtal TAEVPLKA, XwPIG dLAKevo, HECW E0IKWV Evadalpwy TplBEwv (7). O
a&oviokog eival éva PTouAovL pe oTeipwpa kal kedalr, To ottoio €xel uTtootei Oepikn enefepyaoia
Kal Tpdxion kat Bpioketal oe xrtwvia DU mou dev amaitolv cuviripnon. To ma&uddt a&oviokou
(9) pépel eEwTepikn 0d6vTWON kat acdpahiCetal pe daktiMo aodaleiag (10).

2.5 EKTatiko obotnua

To extatik6 cbotnua amoteAeital amnod dvo Teipoug ehatnpiov (14), dvo mepPApaTa edatnpiov
(13) kat dUo meoTikda edaTnpla (12). EEuminpetei wg extatiko Bordnua yia oiyouvpn diadikacia
acdpdhiiong.

2.6 Aogaiion

Katd v éktaon tng dpbpwong, to eAatriplo (22) aockel Tiieon oto ékkevipo (16), datnpwvTag
10 0TaBepd oTo dapopdwpévo TUAKA NG kebaAig tng apbpwong pe oxua yAwooag (1). Me
Tov TPOTIo autd arodevyetal n kappn g dpbpwong yévatog.

O pubulopevog avaotoléag (3) amotpérel TV kivnon g apbpwaong oty katevBbuvon g €Ktaonc.

Av tpapngete pog TV TAeupd aodpdhiong, o poxAdg acddaliong (17) Tuélel To Ekkevipo (16)
ek1oq B€ang. H dpBpwon pmopel va kivnbei eAetbepa.

Katd v éktaon g apbpwong to ehatrpto (22) Tuélel 1o €kkevipo aopahiong otn Béon eEaywyng.
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‘Etot, n dpbpwon aodbahiCel avtdéparta.

MNa va propei o0 aoBeviig va Padilel pe eAelBepn kivnon tng dpbpwong yovatog, o olodntipag
aoddAiong (28) eival €tol diapopdwpévog, wote n pUBuion va datnpeital otabepn kat oe
KataoTtaon anacdaiiong.

Avti yia tov ohoBntrpa (28) unopei va xpnotwpotownBei 1o cbotnua evepyomoinong 4F34, 1o
otoio ptopei va pubpiletal aplotepd kal 8e€ld Kabwg Kal wg Tpog v €AEN Kal Ty Tieon.

3 Zvotdoclg diapopdwong kat cuvapuoAoynon

H tpi08iaotatn diatagn Tou dova Tou TexvNTol HEAOUG KAl TwV EEAPTNMATWY [ Foauud cuvappoh-

Modular eminpedlouv tn otatiki kal duvapikn Aettoupyia tou TexvnTol | évnong L5
péhoug. H B€on tou kohoPwpatog Ba mpétet va Aapfdavetal udn ya | 1
n obvdeon Tou ateAéxoug. Nontég ypappég oto petwriiaio kat opelaio '
emninedo, ol omoieq oxedlAoTnKay Katd tnv adaipean Tou yOPou kal KaTtd =

Tn SoKLU Tou SOKLHAOTIKOU OTeAEXOUG atd To Onueio NG Kat'L.oxiov ?:IE‘T f

apBpwong kat &G, SleukoAlivouy TV 0pBr ToTIoBETNON XUTWV EEaPTNHATWY iy /

oTAPLENG 1 TIPOCAPHOYEWV OTEAEXOUG,. 1—-'-5'

To texvntd méMa Kal n apBpwan yévatog ToTIoBETOVVTAL OTN YPAMHS W

ouvappoAdynong oUUPWVA HE TIG CUVIOTWHEVEG TILEG. ZUVIOTWHEVN B€on —&| —10-15mm
| }

TIPOOAPHOYAG: TIPOG Ta Tiow petatéoruon 10 - 15 mm tou afova tou
yovatog (BA. oxrjna). H mpog ta miow petatémon touv afova adbaipel emiong

10 dpopTio amo 1o pnxavikd clotnpa acpdliong katd v 6pOia otdon.

ZuvioTolpE TN XPrion Tng cuokeung cuvappoAoynong tng Ottobock L.A.S.A.R. Assembly 743L200.
KatdMnAo yia BEATiotn ouvappoAdynon tou texvnTol péloug otov acBevr| €xel amodetyOei To
L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Avuvatotnteg ouvouvaouon

NMAHPO®OPIEZ

2e pa mpdBeon 6Aa Ta TpobeTikd e€apTraTa TIPETEL va KAAUTITOLV TIG ATIALTAOELG TOU a0BevN
avadopikd pe 1o oG Tov AKPWTNPELACHOV, To CWHATIKO BApog, To eTiTiedo dpaoTnPLOTNTAG,
g iepBarrovTikég ouvOnkeg Kal To Tiedio edbappoyna.

Mn emutpentoi ouvduaouoi (7E10)

Mn eTiitpemttol ouvdvaopoi

Kat' 1oxiov apbpwoelg mpdOeong | 7E10*

4 Emtavaplduion otabepotoinong (sik. 2)

H emavapiBuion tng otabeportioinong yivetal pe ) pubpiotikn Bida (5). Amaodaliote kat Avyiote
v apBpwon yovatog pExpL va ¢avei n pubpiotikn Bida (kAewdi aMev 4 mm).

Ae&l6otpodn eplotpodni = LIKPOTEPN OLASPOMN TEPHATIOHOD

Aplotepootpodn TieploTpodn = peyalvtepn dtadpopn TEPUATIONOD

lMpooé&te ta £&ng:

‘Otav n diadpopr| TepHATIOoU gival TIOAD HIKpPK, N EVEPYOTIOINON TOU CUOTAHATOG acddaiiong
elval duokoAoTePN.
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5 Avtikataotaon shatnpiov (12) (sik. 3)

Méote Tpog Ta kAtw Tov Tielpo eAatnpiov amod opeixahko (14) pe to erminedo Akpo evog katoafi-
8100, WOOGTOU N EYKOTIN Tou TIE(POU TIEPAoEeL 6w amd Tov a&ovioko Tou eKTaTIkol cuoTtApatog (20).

A ZuyKpatAoTe To eAaThplo pE Tov avtixelpal

Emtavatomto@étnon:

TomoBetrote TNV £ykoT ToU TEipou eAatnpiov amd KATW oTov afovioko TOU EKTATIKOU CUOTH-
patog. Migote Vv kedbaAf Tou TepIPALATOG eAaTnpiov pe TOV aviiXelpa OTO E0WTEPLKO TOU
dyaAwTol eEaptriparog g apbpwongc.

6 Ertavapiduon tng €dpaong twv afévwy (sik. 4+5)

XaAapwote 1o daktiAo aodaleiag (10), enavapubpiote ehadpd to a&pdadt aoviokou (9) (kAeldi
17 mm) kat otn ouvéxela aodpariote Pdwvovtag Eava to dakTUAlo aodaleiac.

7 ArakoounTikéG adpwdeLg eTIEVOUOELG
MNna g apbpwoeig 3R17/3R33 xpnowomnoiiote v emévduon appwdoug Aol 3R24 1) 3S124.

Mpoocoxn

Mn xpnotwpomoteite Talk, yia va eEadavioete Toug BopLlPoug OTIG OLAKOOKUNTLKEG
emevdloelg. To talk adaipei tn Aittavon and ta pnyavikd pépn. Autd mpokalei
ONUHAvTIKEG AelTouPYIKEG PAGPEG OTN LNXAVIKA KAl UTIOPEL va 00NYAOEL OE EUTIAOKN TNG
4pBpwong yovatog kat katd ouvéTela oe mTwon Tou acBevoug. Ebodoov 1o 1atpikd
TIPOIOV Ypnotpotioindei e TauTtoxpovn Xpron Talk, n Otto Bock HealthCare amomoieital
kaBe gvblvn avtikatdotaong.

YTiodegn

MNa tn BeAtiototoinon twv WBOTATWY 0AioBnong kat yia tnv e§addvion twv Boplfwy,
pekdote 10 ompéL alAkévng 519L5 kateuBeiav emavw otig emuddaveleg TPPAG NG
OLAKOOMNTIKAG ETIEVOUONG.

A Mpoooxi - NapakaloVHE va EVIHEPWOETE EMIONG TOUG acOeveic oag!
O1 ouvBrikeg TiepIPANOVTOG Kal XProNG eVOEXETAL va ETINPEACOLY ApvNTIKA TN AetToupyia
g apbpwong yovatog. Na va pn diakivouvéel o acBevrig, amayopeleTal n TEEPATEPW
Xxpron tng apbpwong yévatog petd amod epdaveic Aettoupyikég petaPoAég. Autég
oL epdaveiq Aeltovpylkeég LeTaPoAég pmopel va yivouv avTiAnmtég pe ) popodn T.X.
duoyxépelag atn Padion, AT EkTaon, eAattwpévn uttofononon otn ¢don aotdbelag
| aopdalela oe 6pOia otdon, eppdavion BopuPwv K.ATL.

AvTipeTwrion

AvalAtnon TexVIKNG LTINPECiag yla v embewpnon Tou TeXVNTOU HEAOUG.

8 Amtéppudn

To mpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUOATIOTE O XWPEOUG YEVLKAG CUAAOYAG OLKLOKWV
amnopplppatwy. H akatdhinAn andéppudn propei va €xel apvnrikég emdpdoelg oto mepBaiiov
kal tnv vyeia. AdBete umoyn oag Tig vntodeifelg Tou appoddiov eBvVIKoD Popéa OXETIKA HE TIG
Oladikaoieg emotpodng, cuAoYAG Kal amoppudnc.
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9 Nouukég umtodeigelg

‘OMol oL VOULIKOL OpOL EUTITITOUV OTO EKACTOTE £0VIKO JiKaALO TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl EVOEXETAL
va diadpépouv oOpdwva pe auvto.

9.1 EvuBuvn

O kataokevaotng avahapfavel vuvn, ebpdoov To TIPOIGV XpnotpoToleital cOppwva pe TIG
Tieptypadéq kat TG odnyieg oto Tapdv Eyypado. O kataokevaotng dev evBivetal yia {npiég, ot
otoieg odeilovtal oe TtapdPAen tou eyypadou, eldikdtepa oe avopOOI0EN xpron N avemiTpeTn
METATPOTIA TOU TIPOIOVTOG.

9.2 Jvuudpdpwon CE

To Tpoidv TAnpoi Tig amartroelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta atpotexvoloyikd Tipoiovia.
H dnAwon Tuotétntag EK gival diabéoiun yia Afdn otov 10TOGTOTIO TOU KATAOKELAOTH.

BAE

fmZ

BI&E#H B 2020-04-17

> AEROFERARICEAEESILSBRAEY, RETEFEE THERI0,

> EEHLI ABBORELEVIRVAECEFANARZEHRIAL TN,

> BRICETIEHMOHIGE. EBENRELHETEETE CTER LI,

> BRICEEL TELAEEELER BICERBRREDOE/GEIL TN TRET (EXRED
EREESE)F LCHEFVOEOEHLBICHMEL T,

> AEEZREHGAIICREL TS,

1 18RERa (B9 1)
GEIMAL3R3I3DA)

(1) 4G32=2 (4G99=2) FEHkF L=} (16) 4G35 OwZ A1

(2) 4G33 (4G98) Bk F T 3B (17) 4G36 Ov oL /N—

(3) 4G34 MEBANY S (18) 4A46 B>

(4) 4H45 BRR YT I /8~ (19) 4A47 Bt

(5) 506G3=M8X20 |E&HHRZ (20) 4A51 EhE>

(6) 2H31=14X12X15 BEEH T v 1 (21) 4V104 [FRENRRANDD Y

(7) 4Y10 R—=)L RS A (22) 513D18=4.7X31 [TH#E/\F%

(8) 4A42=46 & (23) 501822=8XM3.5 Oy IR

(9) 4A43 ATk (24) 21A18=2 N)LO>a—R
(10) 4230 ' 7L —bk (25) 21A12 =T JLigiE It sHxT (5E)
(11) 501827=M4x5 # MR (26) 21A8 =T NO 5>
(12) 513D35=60X7.6X1.2 {HEMMEI/\ % (27) 51683 Zw T IV FL—MFARIV
(13) 4av102 BB/ RA/NDT T (28) 4F17=N OvZ/\> R, SR &
(14) av101 EHB/NRRAAAREY (29) 4G66 TS RF v o BB+ v
(15) 504R1=2.5X20 [EHB/\REAHARE> (30) 501Z2=M4X8 |EsHxR>
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1.1 BB RtYh

4D10 3R33BLUVIRITHER IR YN (K1, @)
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