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Aufbaulinie

Alignment
reference line

Ligne d‘alignement
Linea di allineamento
Linea de montaje
Linha de alinhamento
Opbouwlijn
Referenslinje
Opstillingslinie
Asennoimisviiva
Monteringslinje

Linia osiowania
Felépit6 vonal
Stavebni linie

linia de referintd a
aliniamentului

Linija montaze
Kurulum gizgisi
Ipappn evbuypap-
piong

Ocb c6opku

T oA A LR

40 mm

Belastungslinie
Load line

Ligne de charge
Linea di carico
Linea de carga
Linha de carga
Belastingingslijn
Lodlinje
Belastningslinie
Rasitusviiva
Belastningslinje
Linia obcigzenia
Terhelésvonal
Zatézova linie
linia de solicitare
Tezi$nica

Yik gizgisi
pappn $péptiong
Ocb HarpyxeHus

CEE

AL.A.S.A.R. Posture
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Bedeutung der Symbolik Deutsch

Warnungen vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.
Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[ "1 Warnungen vor moglichen technischen Schaden.

Wichtige Informationen zur Versorgung/Anwendung.

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-07-26

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
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, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustdndi-
gen Behoérde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Einzelteile (zum Nachbestellen; Abb. 1)
1.1 Einzelteile
(2) 710H10=2X3 Einstellschlissel

1.2 Einzelteile-Pack

(3a) 4F18=N Feststellschieber komplett
(3b) 4D30 Zugseil komplett

(s. Abb. 2, Pos. A) 4D29 Kniekappe komplett

1.3 Zubehér
(1) 2R58 oder 2R77 Rohradapter
(4) 4F34 Feststellung

INFORMATION

Das Zubehor ist nicht im Lieferumfang enthalten. Dieses muss separat bestellt werden.

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

Das Modular-Bremskniegelenk mit Sperre 3R93 ist ausschlieBlich zur prothetischen Versorgung
der unteren Extremitdt einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet
Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitdtssystem MOBIS:

3R93 Ottobock | 7



“DQ Empfehlung fir Amputierte mit Mobilitétsgrade 1 und 2
'%Q (Innenbereichsgeher und eingeschrdnkte AuBenbereichsgeher).
‘. Zugelassen bis 125 kg Patientengewicht

Das Modular-Bremskniegelenk mit Sperre 3R93 ist nicht geeignet fiir Patienten mit:
e Huftexartikulation,

® Hemipelvektomie,

e beidseitiger Oberschenkelamputation.

2.3 Umgebungsbedingungen

Zulassiger Einsatztemperaturbereich -10°C - +60 °C

Zuldssige relative Luftfeuchtigkeit 0 % — 90 %, nicht kondensierend

Lagerung/Transport Keine mechanische Vibration oder Sto3

Sdurebestandigkeit Kein SchweiB, kein Urin, kein Salzwasser, keine Sauren

Feuchtigkeit Nicht im StBwasser

Eindringen von Partikeln Kein Staub, kein Sand, keine stark hygroskopische
Partikel (z. B. Talkum)

2.4 Sicherheitshinweise
Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an den Patienten weiter:

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an einem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschddigungen am Produkt
» Verwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch Uberbeanspruchung. Die hier beschriebenen Ottobock Prothesenpassteile
wurden fur Prothesentréiger im Mobilittsgrad 1 und 2 entwickelt und dirfen nicht bei Prothesen-
tragern mit hdheren Mobilitdtsgraden eingesetzt werden. Andernfalls kann es zu Fehlfunktionen
des Gelenks bis hin zum Bruch tragender oder funktionsrelevanter Teile kommen. Das kann
einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Sorgfaltige Behandlung der Passteile und ihrer Komponenten erhoéht nicht nur deren Lebens-
erwartung, sondern dient vor allem der Sicherheit des Patienten.

Sollten Passteile extremen Belastungen ausgesetzt worden sein (z.B. durch Sturz), missen diese
umgehend von einem Orthopdadie-Techniker auf Schaden Gberpriift werden. Ansprechpartner ist
der zustdandige Orthopdadie-Techniker, der die Prothese ggf. an den Ottobock-Service weiterleitet.

/\ VORSICHT

Fehlfunktionen durch Verwendung ungeeigneter Prothesenpassteile. Das Kniegelenk 3R93
darf nur mit den daflir vorgesehen Prothesenpassteilen eingesetzt werden.

8 | Ottobock 3R93



/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch falsche Umgebungsbedingungen. Die Verwendung des Kniegelenks bei
falschen Umgebungsbedingungen kann zu Fehlfunktionen des Gelenks bis hin zu Funktions-
verlust durch Strukturversagen fiihren. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Prothesenpassteile dirfen keinen Umgebungen ausgesetzt werden, die Korrosionen an den
Metallteilen auslésen, wie z. B. StiBwasser, Salzwasser und Sduren. Das Eindringen von Flis-
sigkeiten oder Staub, Sand etc. und die Verwendung bei zu hoher Umgebungsfeuchtigkeit ist
zu verhindern.

/\ VORSICHT

Klemmgefahr im Beugebereich des Gelenks. Der Prothesentrdger ist ausdricklich darauf
hinzuweisen, dass sich in diesem Bereich beim Beugen des Gelenks keine Finger/Korperteile
befinden drfen.

HINWEIS

Beschddigung durch falsche Umgebungsbedingungen. Prothesenpassteile diirfen keinen
Umgebungen ausgesetzt werden, die Korrosionen an den Metallteilen auslésen, wie z. B. SiB-
wasser, Salzwasser und Sduren. Das Eindringen von Fliissigkeiten oder Staub, Sand etc. und
die Verwendung bei zu hoher Umgebungsfeuchtigkeit ist zu verhindern.

Bei Einsatz eines Medizinproduktes unter diesen Umgebungsbedingungen erléschen alle
Ersatzanspriiche gegen Otto Bock HealthCare.

INFORMATION

Benutzen Sie fir die ersten Schritte des Prothesentragers mit dem Kniegelenk den Gehbarren.

2.5 Konstruktion und Funktion

Das Kniegelenk 3R93 ist ein monozentrisches Kniegelenk mit einem lastabhéngigen Bremsme-
chanismus und einer optionalen Sperrfunktion.

Durch seine Konstruktion kann das 3R93 als Sperrkniegelenk mit manueller Entriegelung (Ziehen
des Zugseiles) und bei gesteigerter MobilitGt des Prothesentrdgers als Bremskniegelenk (Sperr-
funktion permanent deaktiviert) verwendet werden.

Das 3R93 ist insbesondere fiir Oberschenkelamputierte mit limitierter Gehfdahigkeit und ausge-
pragtem Sicherheitsbedurfnis geeignet.

Sperrfunktion
Die Sperrfunktion kann vom Orthopdadie-Techniker permanent deaktiviert werden (siehe Kap. 4.2.1)

Bei aktivierter Sperrfunktion (Auslieferungszustand) sichert der im Gelenkoberteil eingebaute
Sperrmechanismus das Gelenk in der Streckstellung, dabei rastet der Sperrhaken ein.

Die Beugefreigabe (z. B. zum Hinsetzen) erfolgt iiber das Ziehen des Zugseiles, das an der Seil-
schlaufe befestigt ist. Dazu entlastet der Patient die Prothese oder er (ibt wéhrend des Entsperrens
eine Zehenspitzenbelastung (kniestreckendes Moment) aus. Im entsperrten Zustand (gezogenes
Zugseil) kann der Patient die Beugebewegung einleiten. Mit zunehmendem Beugemoment ldsst
sich das Kniegelenk aus Sicherheitsgriinden schwerer entsperren.

Eine beweglich angebrachte Kunststoffklappe (Abb. 2, Pos. A) verdeckt den vorderen Gelenk-
spalt auch bei maximal gebeugtem Kniegelenk und schiitzt Schaumstoff-Uberzug und Finger vor
dem Einklemmen.

3R93 Ottobock | 9



Bremsfunktion

Ist die Sperrfunktion permanent deaktiviert, wird die Kniesicherheit durch den Bremsmechanismus
erreicht, der das Gelenk bei Belastung in Beugerichtung blockiert.

Die Bremse spricht bei Fersenbelastung an, stabilisiert die Prothese und erzielt Giber die gesamte
Standphase eine hohe Sicherheit. Auch beim Auftreten im leicht gebeugtem Zustand bietet sie die
gewilnschte Sicherheit. Die Bremswirkung ist justierbar (siehe Kap. 4.2.3). Konstruktionsbedingt
ist der Bremsmechanismus verschleiBarm und funktionsbesténdig, so dass ein spateres Nach-
stellen der Bremswirkung in der Regel nicht notwendig ist.

Schwungphasensteuerung

Die Schwungphase wird beim Kniegelenk 3R93 mechanisch gesteuert. Zum Einleiten der Schwung-
phase wird die Prothese entlastet und die Bremse schaltet ab. Der integrierte justierbare Feder-
vorbringer (Abb. 2, Pos. B) steuert die Pendelbewegung des Prothesenunterschenkels.

2.6 Kombinationsméglichkeiten

INFORMATION

In einer Prothese missen alle Prothesenkomponenten die Anforderungen des Patienten in Bezug
auf die Amputationshoéhe, das Koérpergewicht, den Aktivitatsgrad, die Umgebungsbedingungen
und das Einsatzgebiet erflllen.

3 Technische Daten

Anschluss proximal Justierkern

Anschluss distal Rohrklemmung, 34 mm @
max. Kniebeugewinkel (Abb. 3) 130°

Gewicht 760 g

Systemhohe 82 mm

Proximale Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt | 8 mm

Distale Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt 74 mm

Max. Anwendergewicht 125 kg

Mobilitatsgrad nach MOBIS 1,2

4 Handhabung
4.1 Aufbau

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch Aufbaufehler. Fehler beim Aufbau der Prothese kénnen zu Fehlfunktionen
des Gelenks bis hin zu Funktionsverlust durch Strukturversagen fithren. Das kann einen Sturz
des Patienten zur Folge haben. Beachten Sie die Aufbauhinweise.

Nur bei einem korrekten Aufbau kénnen die Vorteile des 3R93 optimal genutzt werden.

Die Stellung des Stumpfes muss zur Positionierung des Schaftanschlusses berticksichtigt wer-
den (Abb. 8). Lotlinien in der Frontal- und Sagittalebene, die bei der Gipsabnahme und bei der
Testschaft-Anprobe vom Huftgelenk-Drehpunkt aus angezeichnet werden, erleichtern das richtige
Positionieren von Eingussanker bzw. Schaftadapter.

10 | Ottobock 3R93



Gehen Sie beim Aufbau in 2 Schritten vor:

Zuerst erfolgt der Grundaufbau im Aufbaugerdt (z.B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200; PROS.A.
Assembly 743A200). AnschlieBend erfolgt die statische Aufbaukorrektur mit dem L.A.S.A.R.
Posture 743L100.

4.1.1 Grundaufbau im Aufbaugerdat (Abb. 8)

2Z11=KIT verwenden

INFORMATION

Mit dem Adapterschutz aus Kunststoff des 2211=KIT kann der Anschlussbereich des Prothe-
sengelenks beim Aufbau in der Werkstatt und beim Testen im Anprobebereich vor Kratzern
geschutzt werden.

» Den Adapterschutz aus Kunststoff wie im Begleitdokument des 2Z11=KIT gezeigt verwen-
den.

» Bevor der Patient den Anprobebereich verl@sst, den Adapterschutz aus Kunststoff entfernen.

1 FuBmitte (MF) ca. 30 mm in Bezug zur Aufbaulinie vorverlagern. Gilt fir alle fir das 3R93 emp-
fohlenen FuBpassteile, unabhdngig von den Aufbauangaben in FuB-Bedienungsanleitungen!

2 Effektive Absatzhohe plus 5 mm einstellen. FuBauBenstellung einstellen.

3 Kniegelenk einspannen. Aufbaubezugspunkt (= Knieachse) 10 mm zur Aufbaulinie riickverlagern.
Knie-Boden-MaB und Knie-AuBenstellung (ca. 5° werden durch den Haltebit im Aufbaugerat
vorgegeben) berlicksichtigen. Empfohlene sagittale Positionierung des Aufbaubezugspunktes:
20 mm oberhalb des Kniespaltes.

4 ProthesenfuB mit Modular-Kniegelenk Uber mitgelieferten Rohradapter 2R77 verbinden (siehe
Abb. 1, Pos. 1).

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch falsch montierten Rohradapter. Durch eine falsche Montage des
Rohradapters in der Rohrklemmung (z. B. durch Langenausgleich lber die Einschubtiefe)
kann es zu einer Uberlastung der Rohrklemmung, zu einer unzureichenden Ubertragung der
Krafte und in der Folge zum Sturz des Patienten kommen.

Sturzgefahr besteht ebenfalls durch eine ungeniigend gesicherte Verbindung Rohradapter
— ProthesenfuB.

Beachten Sie die nachfolgenden Handlungsanweisungen.

a. Rohr nicht in den Schraubstock spannen! Zum Kiirzen des Rohres Rohrabschneider 719R2
verwenden und diesen im rechten Winkel zum Rohr ansetzen.

HINWEIS

Beschdadigung der Prothese. Die Reststlicke von gekiirzten Rohradaptern dirfen aus
Strukturfestigkeitsgriinden nicht als Bauteile in Prothesen verwendet werden.

b. Rohr anschlieBend innen und auBen sorgfdltig mit dem Rohrinnen- und auBenfraser 718R1
entgraten.

c. Kein Langenausgleich lUber die Einschubtiefe vornehmen. Das Rohr bis zum Anschlag in
die Klemmschelle des Kniegelenks einschieben.

d. Zylinderschraube der Rohrklemmung mit Drehmomentschliissel 710D 1 festdrehen. Anzugs-
moment: 10 Nm (Abb. 2, Pos. D).

3R93 Ottobock | 11



e. Rohradapter mit FuB verbinden. Dazu die nebeneinander liegenden Gewindestifte 506G3
am distalen Ende des Rohradapters mit Drehmomentschliissel 710D4 anziehen. Anzugs-
moment: 10 Nm. (Zur Fertigstellung der Prothese die Gewindestifte mit Loctite® 636K 13
benetzen und alle Gewindestifte mit 15 Nm festziehen).

5 Lateral die Mitte des Schaftes durch einen mittigen proximalen und distalen Punkt kennzeich-
nen. Linie durch beide Punkte vom Schaftrand bis zum Schaftende anzeichnen.
6 Schaft so positionieren, dass die Aufbaulinie auf den proximalen mittigen Punkt trifft. Die

Schaftflexion auf 3 — 5° einstellen, dabei individuelle Situation (z. B. Hiftbeugekontrakturen)
und das , Tuber-Boden-MaB* berlcksichtigen.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch Aufbaufehler. Bei Nicht-Bertcksichtigung der Stumpfflexion befindet sich
das Gelenk zu weit anterior. Dies kann zu Funktionsstérungen und friihzeitigem Verschlei3
fiihren und einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

7 Schaft und Modular-Kniegelenk tUber entsprechenden Adapter (z. B. Schaftadapter 4R111,
4R41, 4R55, 4R51) verbinden. Zur Aufbaukorrektur verwenden Sie den Verschiebeadapter
4R112 (Abb. 10). Bei Verwendung von Schaftadaptern mit 4-Loch-Anschluss (wie z.B. 5R1=*,
5R6=*) kann flr eine permanente, zusatzliche Rickverlagerung von 10—-25 mm der Verschie-
beadapter 4R118 verwendet werden (Abb. 11).

4.1.2 Statische Aufbaukorrektur mit L.A.S.A.R. Posture 743L100 (Abb. 9)

Nach dem Grundaufbau der Prothese wird der statische Aufbau mit dem L.A.S.A.R. Posture
durchgefiihrt. Um eine ausreichende Sicherheit bei gleichzeitig leichter Einleitung der Schwung-
phase zu erzielen, gehen Sie bitte wie folgt vor:

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

2 Der Aufbau wird ausschlieBlich durch Anderung der Plantarflexion so angepasst, dass die
Belastungslinie (Laserlinie) 40 mm vor dem Aufbaubezugspunkt (= Knieachse) verlauft (siehe
Abb. 9).

4.1.3 Dynamische Aufbaukorrektur

Die dynamische Optimierung wdhrend der Gangprobe durchfihren. Dabei sind hdufig folgende
Aspekte zu beachten und ggf. anzupassen:

¢ Schaftflexionsstellung durch Uberpriifung der Schrittiéngensymmetrie (Sagittalebene)

¢ Adduktionsstellung des Schaftes und M-L-Positionierung des Schaftadapters (Frontalebene)
¢ Rotationsstellung der Knieachse und AuBenstellung des ProthesenfuBes (Transversalebene)
AbschlieBend Dokumentation des Versorgungsergebnisses, z. B. mittels der Bewegungsanalyse-
Software ,Dartfish, erstellen.

4.2 Einstellung und Endmontage

/\ VORSICHT

Klemmgefahr. Bei Einstellung und Montage des Kniegelenks besteht Klemmgefahr im Beuge-
bereich des Kniegelenks. Nicht in den Beugebereich fassen.

12 | Ottobock 3R93



/\ VORSICHT

Sturzgefahr beim Probegehen. Die ersten Schritte aus Sicherheitsgrinden immer im Gehbar-
ren durchfiihren lassen.

4.2.1 Deaktivierung/Aktivieren der Sperrfunktion

/\ VORSICHT

Sturzgefahr. Nach Deaktivierung der Sperrfunktion den Patienten unbedingt auf die gednderte
Funktionalitat hinweisen.

Die Sperrfunktion ist im Auslieferungszustand permanent aktiviert und kann wie bei herkdmmlichen
Sperrkniegelenken zum Hinsetzen tber das Zugseil (Abb. 2, Pos. E) manuell entsperrt werden.

Deaktivierung der Sperrfunktion (permanent)

1. Die am Gelenk in Gehrichtung linke blau-silberne Abdeckkappe 4G551 vorsichtig mit einem
Schraubendreher entfernen (Abb. 4, Pos. A).

2. Kniegelenk vollsténdig strecken.

3. Gewindestift 506G3=M4x18 (Abb. 5, Pos. A) mit Hilfe des Einstellschlissels 710H10=2X3
(Abb. 5, Pos. B) herausdrehen.

4. Gewindestift 506 G3=M4x18 mit Loctite® 636K 13 benetzen und bei gleichzeitigem Ziehen des
Zugseiles (Abb. 5, Pos. C) mit Hilfe des Einstellschliissels 710H10=2X3 im Uhrzeigersinn bis
zum Anschlag eindrehen. Danach rastet der Sperrhaken 4G539 (Abb. 5, Pos. D) nach Los-
lassen des Zugseiles nicht mehr in seiner urspriinglichen Position ein.

5. Zuvor entfernte Abdeckkappe wieder aufstecken.

Die Sperrfunktion ist nun permanent deaktiviert. Die Sperre rastet bei vollstandiger Streckung des

Gelenks nicht mehr ein. Die Standphasensicherung erfolgt nun Gber den Bremsmechanismus.

Aktivierung der Sperrfunktion

Aufgrund einer sich einschrankenden Mobilitdt des Patienten kann es notwendig sein, die Sperr-

funktion wieder zu aktivieren:

1. Die am Gelenk in Gehrichtung linke blau-silberne Abdeckkappe 4G551 vorsichtig mit einem
Schraubendreher entfernen (Abb. 4, Pos. A).

2. Gewindestift 506G3=M4x18 (Abb. 5, Pos. A) entgegen dem Uhrzeigersinn mit Hilfe des Ein-
stellschlissels 710H10=2X3 (Abb. 5, Pos. B) herausdrehen.

3. Gewindestift 506G3=M4x18 mit Loctite® 636K 13 benetzen und wieder eindrehen, aber nur so
weit, dass der Sperrhaken 4G539 (Abb. 5, Pos. D) bei vollstandiger Streckung wieder einrastet.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr. Ein zu weit eingedrehter Gewindestift kann die korrekte Nutzung der Sperrfunktion
ggf. behindern, weil der Sperrhaken am Einrasten gehindert wird. Gewindestift nur so weit ein-
drehen, dass die Bewegung des Sperrhakens beim Ziehen des Zugseils nicht behindert wird.

4. Zuvor entfernte Abdeckkappe wieder aufstecken.

Feststellschieber und Zugseil

Um den Patienten das Gehen mit frei beweglichem Kniegelenk zu ermdglichen, ist der Feststellschie-
ber (Abb. 1, Pos. 3a) so ausgebildet, dass er auch in entsperrtem Zustand arretiert werden kann.

Der Feststellschieber sollte an der lateralen Schaftseite montiert werden.
3R93 Ottobock | 13



Zur Montage des Feststellschiebers am Schaft sollte der Perlondraht (Abb. 1, Pos. 3b) so gekiirzt
werden, dass das komplette Zugseil (Abb. 1, Pos. 3b) im montierten Zustand leicht gespannt ist.

Die Gelenksperre sollte erst nach einem Zugseilhub von ca. 10 mm entsperrt werden.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch mangelhaftes Einrasten der Sperre. Wurde das Zugseil fehlerhaft montiert
(Sperre 6ffnet unbeabsichtigt bei Kniebeugemoment, Sperre rastet nicht ein bei vollsténdiger
Streckung) kann es zum unbeabsichtigten Beugen des Kniegelenks und zum Sturz des Patienten
kommen. Uberpriifen Sie nach allen Einstellarbeiten die Sperrfunktion.

4.2.2 Herstellen eines Schafts mit Feststellschieber und Zugseil

INFORMATION

Bitte beachten Sie, dass beim Laminieren der Dummy und zugleich das Gewindepldattchen zur
Aufnahme des Feststellschiebers in den Schaft einlaminiert werden muissen. Sie sollen mittig
in der Matrixstérke liegen.

Vorbereitung zum Laminieren

1. Das Gewinde im Gewindepldttchen mit einem Gewindeschneider M4 vorschneiden (Abb. 12).
Das Gewindepldattchen dient zur Befestigung des Feststellschiebers.

2. Die Bohrung des Gewindepldttchens mit Plastaband fillen (Abb. 13).

Laminieren

Der Kanalverlauf wird mithilfe des Dummys 21A18=4 (nicht im Lieferumfang enthalten) in den
Schaft einlaminiert.

3. Eine PVA-Folie Uber das Gips-Positiv ziehen (Abb. 14).

4. Entsprechend des Kérpergewichts und der Beanspruchung, einige Lagen Nylglass und Car-
bon tiber die PVA-Folie ziehen.

5. Den Dummy fiir den Kanalverlauf mit Silikonfett isolieren und platzieren (Abb. 15).

Der Kanal soll so verlaufen, dass das Zugseil an beiden Austrittséffnungen nach der Fertigstellung
geradlinig mit dem Sperrhaken des Kniegelenks verbunden werden kann.

6. Das Gewindepldattchen an der lateralen Schaftseite an einer fir den Patienten bequem er-
reichbaren Position platzieren (Abb. 15).

7. Das Gewindepldattchen am Schaft einlaminieren.

Dabei ist eine ausreichende Laminatstdrke zu wdhlen, damit das Gewindeplattchen spater beim
Fertigschneiden des Gewindes nicht mitdreht.

8. Die restlichen Lagen Nylglass und Carbon aufbringen (Abb. 16).

Der Dummy und das Gewindepldttchen sollen mittig in der Matrixstarke liegen.
9. In gewohnter Weise den Schaft laminieren und aushdrten lassen.

10. Den Schaft beschneiden und beschleifen.

11. Den Dummy entfernen (Abb. 17).

12. Das Plastaband aus dem Gewindepldattchen mit einem Bohrer @ 3,2 mm ausbohren (Abb. 18)
und das Gewinde mit einem Gewindeschneider M4 fertigschneiden.
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Montieren des Feststellschiebers
13. Den Feststellschieber am Schaft montieren (Abb. 19).

Montieren des Zugseils

14. Karabinerhaken am Sperrhaken einhaken. Die Offnung des Karabinerhakens zeigt zum Ge-
lenk (Abb. 20).

15. Das Zugseil durch den im Laminat entstandenen Kanal schieben (Abb. 21).

16. Das Zugseil durch die Bohrung im Feststellschieber schieben, die Lange des Zugseils bestim-
men und das Zugseil kiirzen (Abb. 22).

17. Die Schraubmuffe auf das Ende des Zugseils aufschrauben (Abb. 23).
Der Feststellschieber ist korrekt montiert, wenn die beiden Enden des Zugseils geradlinig auf die
Verbindungspunkte am Feststellschieber und an der Zugschlaufe des Knies zeigen (Abb. 24).

Prifen der Funktion

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch mangelhaftes Einrasten der Sperre. Wurde das Zugseil fehlerhaft montiert
(Sperre 6ffnet unbeabsichtigt bei Kniebeugemoment, Sperre rastet nicht ein bei vollstandiger Stre-
ckung) kann es zum unbeabsichtigten Beugen des Kniegelenks und zum Sturz des Patienten kommen.

Uberpriifen Sie nach allen Einstellarbeiten die Sperrfunktion.

18. Priifen, ob das Gelenk bei Vorspannung des Zugseils volle Streckung erreicht (Abb. 25).
19. Priifen, ob die Entriegelung komfortabel zu bedienen ist.

Deaktivieren der Sperrfunktion

/\ VORSICHT

Sturzgefahr. Den Patienten unbedingt darauf hinweisen, dass eine voriibergehende Deaktivie-
rung der Sperrfunktion mit dem Feststellschieber zu unsicheren Situationen fiihren kann (Eingriff
in die Funktionalitat).

INFORMATION

Soll im Fortgang der Rehabilitation die Sperrfunktion permanent deaktiviert werden, ist gemaB
Kap. 4.2.1 zu verfahren.

Soll die Sperrfunktion voriibergehend deaktiviert werden, kann dies mithilfe des Feststellschiebers
erfolgen. Hierzu ist eine Modifikation des Feststellschiebers noétig.

20. Den Feststellschieber vom Schaft abschrauben.
21. Die Zusatzfihrung am Feststellschieber durch Heraustrennen der Plastiknase freilegen (Abb. 26).
22. Den Feststellschieber am Schaft montieren.

> Das Gelenk kann durch Einrasten des Feststellschiebers voriibbergehend entsperrt und
wieder gesperrt werden (Abb. 27).
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4.2.3 Einstellung der Bremsfunktion

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch falsche Einstellung der Bremsfunktion. Eine falsche Einstellung der Brems-
funktion kann zum unbeabsichtigten Beugen des Kniegelenks oder zum Haken der Bremse und
in der Folge zum Sturz des Patienten fiihren.

Die Empfindlichkeit der Bremse muss so eingestellt werden, dass eine ausreichende Bremswir-
kung gewdhrleistet ist und es nicht zum Haken der Bremse bei Entlastung der Prothese kommt.
Beachten Sie die nachfolgenden Einstellungshinweise.

Die Empfindlichkeit der Bremse ist werkseitig so eingestellt, dass im Regelfall keine Anpassung
an den Patienten vorgenommen werden muss. Bei Bedarf (z. B. bei hdherem Korpergewicht) kann
jedoch die Empfindlichkeit der Bremse durch Drehen der Einstellschraube (Abb. 6, Pos. A) mittels
Innensechskantschlissel (GroBe 4 mm) angepasst werden.

Dazu das Gelenk vor Justierung einbeugen und die blaue vordere Abdeckkappe aufklappen (Abb. 6,
Pos. C). Im Auslieferungszustand befindet sich die Einstellschraube auf Stufe 4 der Skalierung
(héchste Bremsempfindlichkeit).

Um die Bremsempfindlichkeit zu verringern: Einstellschraube maximal eine Umdrehung im Uhrzei-
gersinn drehen. Der Patient muss bei diesem Einstellvorgang sitzen:

Problem Ursache MaBnahme

Besonders relevant bei Patienten | Bremsempfindlichkeit zu | Bremsempfindlichkeit verringern:
mit hohem K&pergewicht: Brems- | hoch eingestellt Einstellschraube im Uhrzeigersinn
wirkung zu aggressiv, Schwung- drehen

phaseneinleitung wird erschwert

Besonders relevant bei Patienten mit | Bremsempfindlichkeit zu | Bremsempfindlichkeit erhéhen:

geringem Koérpergewicht: Brems- | gering eingestellt Einstellschraube gegen den Uhr-
wirkung nicht ausreichend, Gelenk zeigersinn drehen
wird in der Standphase unsicher (Auslieferungszustand = Stufe 4

= héchste Bremsempfindlichkeit.
Schraube nicht weiter gegen den
Uhrzeigersinn drehen!)

4.2.4 Verstellen des Schaltspiels der Bremse

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch Verstellen des Schaltspiels der Bremse. Ein Verstellen des Schaltspiels
der Bremse kann zum Haken oder Blockieren der Bremse und in der Folge zum Sturz des Pa-
tienten fihren.

Beachten Sie die nachfolgenden Hinweise.

Das Verstellen erfolgt durch geringfligige Drehung der Spielausgleichsschraube.
Verstellen der Spielausgleichsschraube (Abb. 6, Pos. B):

¢ Den Gewindestift 506G37-M5X5 (Abb. 6, Pos. D) komplett heraus drehen.

e Geringfligige Drehung mittels Einstellschlissel 710H10=2X3 (Abb. 1, Pos. 2).
¢ Den Gewindestift sGubern und mit Loctite (636W60) benetzen.

¢ Den Gewindestift eindrehen (Anzugsmoment: 2Nm).
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Problem

Ursache

MaBnahme

Flexions- und Extensionsbewegun-
gen sind bei entlasteter Prothese
behindert (spirbarer Bewegungs-
widerstand), Haken der Bremse

Schaltspiel bei Lastiiber-
nahme zu gering

Schaltspiel vergroBern: Spielaus-
gleichsschraube vorsichtig im Uhr-
zeigersinn drehen

unangenehme, ruckartige Flexi-
ons und Extensionsbewegung bei
Lastlibernahme

Schaltspiel bei Lastiiber-
nahme nach léngerer Nut-
zung zu groB

Schaltspiel verringern: Spielaus-
gleichsschraube vorsichtig gegen
den Uhrzeigersinn drehen

Die optimale Einstellung (entspricht Auslieferungszustand) ist gefunden, wenn kein splrbares
Schaltspiel der Bremse bei Lastlibernahme auftritt und die Pendelbewegung des Prothesenun-
terschenkels in der Schwungphase nicht behindert wird.

4.2.5 Einstellung der Schwungphasensteuerung
Die mechanische Schwungphasensteuerung des 3R93 ldsst sich Uber die Vorspannung des
integrierten Federvorbringers mittels des Einstellschlissels 710H10=2X3 (Abb. 1, Pos. 2) in

6 Stufen regulieren.

Der Federverstellring (Abb. 7, Pos. A) befindet sich im Auslieferungszustand auf Stufe 1.
Bei Bedarf kann die Federwirkung wie folgt angepasst werden:

Problem

Ursache

MaBnahme

Prothesenunterschenkel schwingt
zu weit nach hinten, Prothesenun-
terschenkel ist nicht rechtzeitig vor
Fersenauftritt in Extensionsstellung

Federvorspannung zu
gering eingestellt

Federvorspannung erhéhen: Ein-
stellschliissel am Federverstellring
einflihren und gegen den Uhrzei-
gersinn drehen, Federverstellring
rastet bei der ndchsten Stufe ein

Prothesenunterschenkel schwingt
nicht weit genug nach hinten,
Schwungphaseneinleitung geht
zu schwer, Prothesenunterschenkel
wird zu stark in den Extensionsan-
schlag beschleunigt

Federvorspannung zu
stark eingestellt

Federvorspannung verringern: Ein-
stellschliissel am Federverstellring
einflhren und im Uhrzeigersinn
drehen, Federverstellring rastet
bei der néchsten Stufe ein

(Auslieferungszustand = Stufe 1
= geringste Federvorspannung.
Verstellring nicht weiter im Uhr-
zeigersinn drehen!)

4.3 Schaumstoff-Uberzug

Fir das 3R93 kann der Schaumstoff-Uberzug 35107 oder 35106 verwendet werden.

/\ VORSICHT

erléschen alle Ersatzanspriiche.

Sturzgefahr durch Verwendung von Talkum. Talkum entzieht den mechanischen Bauteilen das
Fett. Dies kann zu erheblichen Funktionsstérungen der Mechanik und in der Folge zum Verlust
der Bremsfunktion und damit zum Sturz des Patienten flhren.

Verwenden Sie kein Talkum. Bei Einsatz des Medizinproduktes unter Verwendung von Talkum

3R93
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INFORMATION

Eine Alternative zur Beseitigung von Reibgerdéuschen zwischen Schaumstoff-Uberzug und Prothese
ist der Gebrauch eines Silikonsprays (519L5), das direkt auf die Reibfléche im Schaumstoff-
Uberzug gespriiht wird.

4.4 Wartungshinweise
Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an lhre Patienten weiter:

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Uberbeanspruchung. Je nach Umgebungs- und Einsatzbedingungen
kann die Funktion des Kniegelenks beeintrdchtigt werden. Um eine Gefdhrdung des Patienten
zu vermeiden, darf das Kniegelenk nach spiirbaren Funktionsverdnderungen nicht weiter be-
nutzt werden.

Diese spiirbaren Funktionsverdnderungen kénnen sich z. B. als Schwergdngigkeit, unvollstdndige
Streckung, nachlassende Standphasensicherheit, sich verschlechterndes Schwungphasenver-
halten, Gerduschentwicklung etc. bemerkbar machen.

MaBnahme: Aufsuchen eines Orthopédie-Technikers zur Uberpriifung der Prothese.

HINWELS

Beschadigung durch falsche Reinigungsmittel. Die Verwendung aggressiver Reinigungsmittel
ist zu vermeiden. Diese kénnen zu Beschadigungen von Lagern, Dichtungen und Kunststoff-
teilen fihren.

Gelenk nicht demontieren! Bei eventuellen Storungen bitte das Gelenk an Ottobock senden.

INFORMATION

Bei der Verwendung exoprothetischer Kniegelenke kann es in Folge von servomotorisch, hyd-
raulisch, pneumatisch oder bremslastabhdngig ausgefiihrten Steuerungsfunktionen zu Bewe-
gungsgerduschen kommen. Die Gerduschentwicklung ist normal und unvermeidbar. Sie ist in
der Regel vollig unproblematisch.

Nehmen die Bewegungsgerdusche im Lebenszyklus des Kniegelenks auffdllig zu, sollte das
Gelenk umgehend von einem Orthopddie-Techniker iberprift werden.

Das Produkt wurde vom Hersteller mit 3 Millionen Belastungszyklen geprift. Dies entspricht, je
nach Aktivitatsgrad des Benutzers, einer Lebensdauer von maximal 5 Jahren.

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

Bitte kontrollieren Sie das Kniegelenk einmal jahrlich auf VerschleiBzustand und Funktionalitat
und nehmen Sie gegebenenfalls Nachjustierungen vor. Besonderes Augenmerk ist dabei auf den
Bewegungswiderstand, verdndertes Schaltspiel der Bremse und auf ungewdhnliche Gerdusch-
entwicklung zu legen. Die vollstdndige Beugung und Streckung muss gewdhrleistet sein.

Das Gelenk nicht demontieren. Bei eventuellen Storungen bitte das komplette Gelenk zur Repa-
ratur an Ottobock senden.
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5 Entsorgung

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

6 Rechtliche Hinweise

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

6.1 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 unsachgemdBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht
werden, haftet der Hersteller nicht.

6.2 CE-Konformitdt

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

Explanation of symbols English

Warnings regarding possible risks of severe accident or injury.
Warnings regarding possible risks of accident or injury.

[ "1 Warnings regarding possible technical damage.

Important information on the fitting/use.

INFORMATION

Last update: 2021-07-26
» Please read this document carefully before using the product and observe the safety notices.
» Instruct the user in the safe use of the product.

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

» 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 for your records.

1 Single components (for reordering, Fig. 1)
1.1 Single components

(1) 2R77 Tube Adapter

(2) 710H10=2X3 Adjustment Wrench

1.2 Single-component pack

(3a) 4F18=N Lock Slide, complete

(3b) 4D30 Cable, complete

(see Fig. 2, item A) 4D29 Knee Cap, complete
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1.3 Accessories
(4) 4F34 Lock Control Unit

INFORMATION

The accessories are not included in the delivery. They must be ordered separately.

2 Description

2.1 Intended use

The 3R93 Modular Friction Brake Knee Joint with Lock is to be used exclusively for the prosthetic
fitting of lower limb amputees.

2.2 Field of application

Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility System:

“DQ Recommended for amputees with Mobility Grades 1 and 2
y m

"y@ (indoor walkers and restricted outdoor walkers).
‘ Approved for a patient weight of up to 125 kg

The 3R93 Modular Friction Brake Knee Joint with Lock is not suitable for patients with:
* Hip disarticulation;

¢ Hemipelvectomy;

® bilateral transfemoral amputations.

2.3 Environmental conditions

Allowable operating temperature range | -10 °C to +60 °C

Allowable relative humidity 0 % - 90 %, non-condensing

Transportation and Storage No mechanical vibrations or impacts

Acid resistance No perspiration, no urine, no salt water, no acids

Moisture Not in fresh water

Penetration of particles No dust, no sand, no highly hygroscopic particles
(e.g. talcum)

2.4 Safety instructions
Please make your patients aware of the following safety instructions:

A\ CAUTION

Reuse on another patient
Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product
» Only use the product for a single patient.

20 | Ottobock 3R93



A\ CAUTION

Risk of falling as a result of excessive strain. The Ottobock prosthetic components described
here have been developed for prosthesis wearers with Mobility Grades 1 and 2 and must not
be used by prosthesis wearers with higher mobility grades. Otherwise, malfunctions of the joint
can occur which may result in breakage of load-bearing or functionally relevant parts. This can
cause the patient to fall.

Careful handling of the prosthesis and its components not only increases their service life but,
above all, ensures the patient's safety.

Should prosthetic components be subjected to unusual stresses (such as a fall), immediately
contact your prosthetist and have the components inspected for any damage. If necessary, the
responsible prosthetist will pass the prosthesis on to Ottobock Service.

A\ CAUTION

Malfunctions caused by using inappropriate prosthetic components. The 3R93 Knee Joint
may only be combined with prosthetic components intended for the use with it.

A\ CAUTION

Risk of falling due to incorrect environmental conditions. Using the knee joint in incorrect
environmental conditions can lead to malfunctions of the joint up to loss of functionality due to
structural failure. This can cause the patient to fall.

Prosthetic components must not be exposed to corrosive elements such as fresh water, salt
water and acids. Penetration of liquids, dust, sand, etc. as well as the use of the knee joint at
places with excessive ambient moisture must be avoided.

A\ CAUTION

Risk of pinching in the flexion range area of the joint. It must be explicitly pointed out to the
prosthesis wearer that there must not be any fingers/body parts in this area when flexing the joint.

;

Risk of damage due to incorrect environmental conditions. Prosthetic components must not
be exposed to corrosive elements such as fresh water, salt water and acids. Penetration of
liquids, dust, sand, etc. as well as the use of the knee joint at places with excessive ambient
moisture must be avoided.

Using this medical device in such environmental conditions will render all claims against Otto
Bock HealthCare null and void.

INFORMATION

Use parallel bars for the first trial walk of the prosthesis wearer with the knee joint.

2.5 Construction and function
The 3R93 Knee Joint is a monocentric knee joint with a load-dependent brake mechanism and
an optional locking function.

Due to its construction, the 3R93 can be used as a locked knee joint with manual lock release
(pulling the pull cable) and as a friction brake knee joint once the prosthesis wearer has regained
increased mobility (locking function permanently deactivated).
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The 3R93 is especially suited for transfemoral amputees who are able to walk to a limited degree
and who require a high degree of stability.

Locking function
The locking function can be permanently deactivated by the prosthetist (see Section 4.2.1).

With activated locking function (delivery status), the lock mechanism, which is installed in the up-
per joint section, secures the joint in the extended position, and the latch engages.

Flexion release (e.g. for sitting down) is activated by pulling the cable, which is attached to the
cord loop. To do so, the patient either relieves the load on the prosthesis or applies load on the
toes (knee extension moment) while unlocking the joint. Once the joint is unlocked (cable pulled),
the patient can initiate the flexion movement. For safety reasons, activation of flexion release be-
comes more and more difficult with increasing flexion moment.

A hinged plastic flap (Fig. 2, item A) covers the anterior joint space even when the knee joint is in the
maximum flexion position and protects the cosmetic foam cover and fingers from getting jammed.

Braking function

With permanently deactivated locking function, knee stability is achieved through the brake mecha-
nism that blocks the joint in the flexion direction under load.

When load is applied to the heel, the brake responds, stabilises the prosthesis and achieves a high
degree of stability throughout the entire stance phase. The brake also offers the desired security
when walking with a slightly flexed knee joint. The braking effect is adjustable (see Section 4.2.2).
Due to its construction, the brake mechanism does not wear down and is functionally reliable, so
that readjusting the braking effect later is generally not necessary.

Swing phase control

The 3R93 Knee Joint has a mechanically controlled swing phase. To initiate the swing phase
the prosthesis wearer relieves the load on the prosthesis to cause the brake to turn off. The in-
tegrated, adjustable spring extension assist (Fig. 2, item B) controls the pendulum movement of
the prosthetic lower leg.

2.6 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.

3 Technical data

Proximal connection Pyramid adapter
Distal connection Tube clamp, 34 mm &
Max. knee flexion angle (Fig. 3) 130°

Weight 760 g

System height 82 mm

Proximal system height up to alignment reference point 8 mm

Distal system height up to alignment reference point 74 mm

Max. user weight 125 kg

Mobility grade according to MOBIS 1,2
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4 Handling
4.1 Alignment

A\ CAUTION

Risk of falling as a result of incorrect alignment. Errors during the alignment of the prosthesis
can lead to malfunction of the joint up to loss of functionality due to structural failure. This can
cause the patient to fall. Observe the alignment instructions.

The advantages of the 3R93 can only be made optimal use of in case of a correct alignment.
The optimal residual limb position must be anticipated when positioning the socket connector
(Fig. 8). Plumb lines in the frontal and sagittal planes, drawn from the hip joint centre of rotation
and marked while taking the plaster cast and during trial fitting of the test socket, will facilitate
correct positioning of the lamination anchor or socket adapter.

To align the prosthesis please proceed in two steps:

First make the bench alignment using an alignment tool such as 743L200 L.A.S.A.R. Assembly or
743A200 PROS.A. Assembly. For subsequent static alignment optimization, please use 743L100
L.A.S.A.R. Posture.

4.1.1 Bench alignment with alignment tool (Fig. 8)
Use 2Z11=KIT

INFORMATION
The connection area of the prosthetic knee joint can be protected against scratches with the pro-
tective film of the 2Z211=KIT during alignment in the workshop and testing in the trial fitting area.
» Use the protective film as illustrated in the accompanying document for the 2Z11=KIT.

» Remove the protective film before the patient leaves the fitting area.

1 Position the middle of the foot (MF) approx. 30 mm anterior to the alignment reference line.
This applies to all foot components that are recommended for use with 3R93, independently
of the specifications in the Instruction for Use of these feet!

2 Add 5 mm to the required heel height. Set correct outward rotation of the foot.

3 Clamp the knee joint using the appropriate adapter insert. Place the alignment reference
point (= knee axis) 10 mm posterior to the alignment reference line. Take into account the
knee-ground distance and outward rotation of the knee (the adapter insert in the alignment
tool provides for a rotation of approx. 5°). Recommended sagittal positioning of the alignment
reference point: 20 mm above the medial tibial plateau.

4 Connect the prosthetic foot to the modular knee joint using the enclosed 2R77 Tube Adapter
(see Fig. 1, item 1).

A\ CAUTION

Risk of falling due to incorrectly mounted tube adapter. Incorrect mounting of the tube
adapter in the tube clamp (e.g. when using the insertion depth for length adjustment) can
lead to excessive load on the tube clamp and to insufficient force transmission and as a
result cause the patient to fall.

An insufficiently secured connection between the tube adapter and prosthetic foot will also
lead to a risk of falling.

Observe the following instructions.
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a. Do not clamp the tube into a vice! Cut the tube using 719R2 Tube Cutter placed at a right
angle to the tube.

NOTICE

Risk of damage to the prosthesis: For reasons of structural strength, the residual pieces
of cut tube adapters must not be used as components in prostheses.

b. Afterwards carefully deburr the inside and outside of the tube using the 718R1 Tube De-
burring Knife.

c. Do not make any length adjustment by varying the insertion depth. Insert the tube into the
knee joints' tube clamp all the way to the stop.

d. Tighten the cap screw of the tube clamp using the 710D1 Torque Wrench. Torque: 10 Nm
(Fig. 2, item D).

e. Connect the tube adapter to the foot. To do so, tighten the 506G3 Set Screws which are
located next to each other at the distal end of the tube adapter using the 710D4 Torque
Wrench. Torque: 10 Nm. (For completion of the prosthesis, apply 636K13 Loctite® to the
set screws and tighten all set screws with 15 Nm).

5 Mark the centre of the socket proximally and distally on the lateral side. Draw a line through
both marks from socket brim to the distal end of the socket.

6 Now position the socket such that the alignment reference line passes through the proximal
centre mark. Set the socket flexion to somewhere between 3° and 5° taking the individual situ-
ation (e.g. hip flexion contractures) and the ischial tuberosity to ground distance into account.

A\ CAUTION

Risk of falling as a result of incorrect alignment. If residual limb flexion is not taken into
account, the joint will be positioned too far to the front. This can lead to malfunction and
premature wear and cause the patient to fall.

7 Connect the socket and modular knee joint using a corresponding adapter (e.g. 4R111,
4R41, 4R55, 4R51 Socket Adapter). Use the 4R112 Sliding Adapter for alignment optimiza-
tion (Fig. 10). When using socket adapters with a 4-hole connection (e.g. 5R1=*, 6R6="),
the 4R118 Sliding Adapter can be used for a permanent, additional posterior placement of
10 - 25 mm (Fig. 11).

4.1.2 Static alignment optimization with 743L100 L.A.S.A.R. Posture (Fig. 9)
After bench alignment of the prosthesis, static alignment using the L.A.S.A.R. Posture is carried
out. In order to ensure appropriate stability combined with easy initiation of the swing phase,
please proceed as follows:
1 To make the load line visible, the transfemoral amputee (with shoes) stands on the L.A.S.A.R.
Posture with the prosthetic side on the force plate and with the other leg on the height com-
pensation panel. The prosthetic side should be sufficiently loaded (> 35% of the body weight).

2 Now adapt the alignment by only adjusting the plantar flexion so that the load line (laser line)
is 40 mm anterior to the alignment reference point (= knee axis) (see Fig. 9).

4.1.3 Dynamic alignment optimization

Perform dynamic optimisation during trial walking. Often, the following aspects have to be ob-

served and adapted, if necessary:

e Socket flexion position by verifying step length symmetry (sagittal plane)
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e Adduction position of the socket and M-L positioning of the socket adapter (frontal plane)
¢ Rotation position of the knee axis and outward rotation of the prosthetic foot (transversal plane)
Finally, document the fitting result using for example the “Dartfish” motion analysis software.

4.2 Adjustments and final assembly

A\ CAUTION

Risk of pinching. When adjusting and assembling the knee joint, there is a risk of pinching in
the flexion range area of the knee joint. Do not reach into the flexion range area.

A\ CAUTION

Risk of falling during trial walking. For safety reasons, the first steps of the prosthesis wearer
should always be taken between parallel bars.

4.2.1 Deactivating/Activating the locking function

A\ CAUTION

Risk of falling. It is very important to inform the patient about the changed functionality of the
knee joint after deactivating the locking function.

Upon delivery, the locking function is permanently activated. Similar to conventional knee joints
with lock it can be manually released with the pull cable (Fig. 2, item E), e.g. for sitting down.

Deactivating the locking function (permanently)

1. Using a screwdriver, carefully remove the blue-silver 4G551 Cover Cap which is located on
the joint's left side (in walking direction) (Fig. 4, item A).

2. Fully extend the knee joint.

3. Unscrew the 506G3=M4x18 Set Screw (Fig. 5, item A) using 710H10=2X3 Adjustment
Wrench (Fig. 5, item B).

4. Apply 636K13 Loctite® to the 506G3=M4x18 Set Screw and - while simultaneously pulling
the cable (Fig. 5, item C) — use 710H10=2X3 Adjustment Wrench to clockwise screw in the
screw up to the stop. The 4G539 Latch (Fig. 5, item D) can then no longer engage in its origi-
nal position after letting go of the cable.

5. Reattach the cover cap.

Now the locking function is permanently deactivated. The lock will no longer engage when the joint

reaches full extension. Stance phase stability is now provided by the brake mechanism.

Activating the locking function

It may become necessary to reactivate the locking function due to decreasing mobility of the patient:

1. Using a screwdriver, carefully remove the blue-silver 4G551 Cover Cap which is located on
the joint's left side (in walking direction) (Fig. 4, item A).

2. Unscrew the 506G3=M4x18 Set Screw (Fig. 5, item A) counter-clockwise using 710H10=2X3
Adjustment Wrench (Fig. 5, item B).

3. Apply 636K13 Loctite® to the 506G3=M4x18 Set Screw and screw in again, but only to the
extent that the 4G539 Latch (Fig. 5, item D) engages when reaching full extension.
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A\ CAUTION

Risk of falling. If the set screw is screwed in too much, this may impede correct use of the
locking function, because the latch cannot engage. Screw in the set screw only to the extent
that the movement of the latch when pulling the cable is not impeded.

4. Reattach the cover cap.

Lock slide and pull cable

In order to enable the patient to walk with the knee joint in free motion, the lock slide (Fig. 1,
item 3a) is designed so that it can be secured also in the unlocked state.

The lock slide should be mounted on the lateral side of the socket.

For mounting the lock slide on the socket, the perlon cord (Fig. 1, item 3b) should be shortened
so that the complete pull cable (Fig. 1, item 3b) will be slightly tensed in the mounted state.

The joint lock should unlock only after a pull cable stroke of approx. 10 mm.

A\ CAUTION

Risk of falling if the lock does not properly engage. If the pull cable has been mounted incor-
rectly (lock opens unintentionally at knee flexion moment; lock does not engage at full exten-
sion), the knee joint might flex unintentionally what can cause the patient to fall. Test the locking
function after all adjustments.

4.2.2 Fabricating a socket with lock slide and pull cable

INFORMATION

Please note that, when laminating the dummy, the threaded plate to hold the lock slide also has
to be laminated into the socket. These should be centred in the matrix thickness.

Preparation for lamination

1. Pre-cut the thread in the threaded plate with an M4 thread cutter (Figure 12). The threaded
plate is used to mount the lock slide.

2. Fill the bore in the threaded plate with plastaband (Figure 13).

Laminating

The channel is laminated into the socket with the help of the 21A18=4 dummy (not included in
the scope of delivery).

3. Pull a PVA film over the plaster positive (Figure 14).

4. Depending on the body weight and load, pull several layers of nylglass and carbon over the
PVA film.

5. Isolate the dummy for the channel with silicone grease and position it (Figure 15).

The channel should be positioned so that the pull cable can be connected to the latch of the knee
joint in a straight line at both ends after completion.

6. Position the threaded plate on the lateral socket side in a position that is easy for the patient
to reach (Figure 15).

7. Laminate the threaded plate into the socket.

A sufficient laminate thickness must be chosen so that the threaded plate does not turn later on
while completing the thread cutting process.
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8. Apply the remaining layers of nylglass and carbon (Figure 16).

The dummy and threaded plate should be centred in the matrix thickness.

9. Laminate the socket in the usual way and allow it to set.

10. Trim and grind the socket.

11. Remove the dummy (Figure 17).

12. Drill out the plastaband from the threaded plate with a & 3.2 mm drill bit (Figure 18) and finish
cutting the thread with an M4 thread cutter.

Mounting the lock slide

13. Mount the lock slide on the socket (Figure 19).

Mounting the pull cable
14. Attach the karabiner to the latch. The opening of the karabiner faces the joint (Figure 20).
15. Thread the pull cable through the resulting channel in the laminate (Fig. 21).

16. Push the pull cable through the bore in the lock slide. Determine the length of the pull cable
and cut it to length (Figure 22).

17. Thread the screw bushing onto the end of the pull cable (Figure 23).
The lock slide is mounted correctly if the two ends of the pull cable point to the connecting points
on the lock slide and on the knee joint pull strap in a straight line (Figure 24).

Verification of functionality

A\ CAUTION

Risk of falling if the lock does not engage properly. If the pull cable has been mounted incor-
rectly (lock opens unintentionally at knee flexion moment, lock does not engage at full extension),
the knee joint may flex unintentionally and cause the patient to fall.

Verify the locking function after all adjustments.

18. Check whether the joint reaches full extension with the pretension of the pull cable (Figure 25).
19. Check whether the lock release is easy to operate.

Deactivating the locking function

A\ CAUTION

Risk of falling. It is essential to advise the patient that temporarily deactivating the locking func-
tion with the lock slide can result in unsafe situations (intervention in the functionality).

| INFORMATION |

To permanently deactivate the locking function in the course of rehabilitation, proceed as de-
scribed in Section 4.2.1.

The locking function can be temporarily deactivated with the help of the lock slide. A modification
of the lock slide is required in order to do so.

20. Unscrew the lock slide from the socket.
21. Open the supplementary guide on the lock slide by trimming the plastic lugs (Fig. 26).
22. Mount the lock slide on the socket.
> Now the joint can be temporarily unlocked and locked by engaging the lock slide (Figure 27).
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4.2.3 Adjusting the braking function

A\ CAUTION

Risk of falling due to incorrect brake function setting. In case of incorrect brake function
setting, the knee joint might flex unintentionally or the brake may get stuck, which may cause
the patient to fall.

The sensitivity of the brake must be set such that a sufficient braking effect is guaranteed and
the brake does not get stuck when the prosthesis is unloaded.

Observe the following adjustment instructions.

Factory setting of the sensitivity of the brake is such that in general it does not have to be adapted
to the patient. If required, however (e.g. in case of higher body weight), the sensitivity of the brake
can be adjusted by turning the adjustment screw (Fig. 6, item A) using an Allen wrench (size 4 mm).

Before adjusting, flex the joint and open the front, blue cover cap (Fig. 6, item C). Upon delivery
the adjustment screw is set to level 4 of the scale (highest brake sensitivity).

Turn the adjustment screw clockwise by one turn at most in order to reduce brake sensitivity. The
patient must be sitting when making this adjustment:

Problem Cause Action

Relevant especially for patients with | Brake sensitivity is set | Reduce brake sensitivity: Turn
a high body weight: Braking effect | too high. adjustment screw clockwise.

is too aggressive; initiation of the
swing phase is difficult.

Relevant especially for patients with | Brake sensitivity is set | Increase brake sensitivity: Turn ad-

a low body weight: Braking effect | too low. justment screw counter-clockwise.
is insuffigient; the joint becomes (Delivery condition = level 4 = high-
unstable in the stance phase. est brake sensitivity. Do not turn the

screw counter-clockwise any further!)

4.2.4 Adjusting the brake tolerance

A\ CAUTION

Risk of falling after adjusting the brake tolerance. Adjusting the brake tolerance can cause
the brake to get blocked or stuck and, as a result, cause the patient to fall.

Observe the following instructions.

The adjustment is made by slightly turning the play compensation screw.
Adjusting the play compensation screw (Fig. 6, item B):

e Fully unscrew the 506GG37-M5X5 set screw (Fig. 6, item D).

e Turn slightly using the 710H10=2X3 adjustment wrench (Fig. 1, item 2).
¢ Clean the set screw and apply Loctite (636W60).

¢ Install the set screw (tightening torque 2 Nm).
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Problem

Cause

Action

Flexion and extension movements
are impeded when the prosthesis is
unloaded (noticeable resistance to
movement); the brake gets stuck.

Brake tolerance upon
load bearing is too low.

Increase brake tolerance: Care-
fully turn the tension compensation
screw clockwise.

Uncomfortable, jerky flexion and
extension movements upon load
bearing

After longer use, the
brake tolerance upon
load bearing is too high.

Reduce brake tolerance: Carefully
turn the tension compensation
screw counter-clockwise.

Optimum setting (as delivered) is achieved, when there is no noticeable brake play upon load bear-
ing and the pendulum movement of the prosthetic lower leg is not impeded during the swing phase.
4.2.5 Adjusting the swing phase control

The mechanical swing phase control of the 3R93 can be set to 6 levels by changing the tension
of the integrated spring extension assist using 710H10=2X3 Adjustment Wrench (Fig. 1, item 2).

Upon delivery the spring adjustment ring (Fig. 7, item A) is set to level 1.

If necessary, the spring effect can be adjusted as follows:

Problem

Cause

Action

Lower prosthetic leg swings back
too far; lower prosthetic leg does
not reach extension position in time
prior to heel strike.

Spring tension is set too
low.

Increase spring tension: Insert the
adjustment wrench at the spring
adjustment ring and turn counter-
clockwise; the spring adjustment
ring will engage with the next level.

Lower prosthetic leg does not swing
back far enough; initiation of the
swing phase is too difficult; ac-
celeration of the lower prosthetic
leg towards the extension stop is
too high.

Spring tension is set too
high.

Decrease spring tension: Insert the
adjustment wrench at the spring
adjustment ring and turn clock-
wise; the spring adjustment ring
will engage with the next level.
(Delivery condition = level 1 = low-
est spring tension. Do not turn
the adjustment ring clockwise
any further!)

4.3 Foam cover

The 835107 or 35106 Foam Cover can be used for the 3R93.

A\ CAUTION

render all claims null and void.

Risk of falling when using talcum powder. Talcum powder reduces the lubrication of the me-
chanical parts, which may lead to considerable malfunctions and result in brake function failure
and thereby cause the patient to fall.

Do not use talcum powder. Using this medical device after application of talcum powder will

INFORMATION

An alternative for eliminating friction noises between the foam cover and prosthesis is a silicone
spray (519L5) that can be sprayed directly onto the friction surface of the foam cover.

3R93
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4.4 Maintenance instructions
Please make your patients aware of the following safety instructions:

A\ CAUTION

Risk of injury as a result of excessive strain. The knee joint function may be affected by both
environmental and service conditions. To reduce the risk for the patient, the knee joint must not
be used when noticeable functional changes occur.

Noticeable functional changes may include poor response, incomplete extension, diminished
stance phase stability, deteriorating swing phase behaviour, abnormal noises, etc.

Measure: Have the prosthesis inspected by a prosthetist.

NOTICE

Risk of damage caused by improper cleaning agents. The use of aggressive cleaning agents
must be avoided. They may cause damage to bearings, seals and plastic parts.

Do not disassemble the joint! If you have a problem, please send the joint to Ottobock.

INFORMATION

When using exoprosthetic knee joints, servomotor, hydraulic, pneumatic or brake load depend-
ent control functions can cause movement noise. This kind of noise is normal and unavoidable.
Usually, it does not cause any problems.

If movement noise increases noticeably during the life cycle of the the knee joint, the joint should
be inspected by a prosthetist immediately.

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

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

Please check the knee joint for wear and proper function once a year and make adjustments, if
necessary. Special attention should be paid to movement resistance, changed brake tolerance
and abnormal noises. Full flexion and extension must be guaranteed.

Do not disassemble the joint. If you have a problem, please send the complete joint to Ottobock
for repair.

5 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 information provided
by the responsible authorities in your country regarding return, collection and disposal procedures.

6 Legal information

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

6.1 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.
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6.2 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.

Signification des symboles Frangais

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

[]Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Informations importantes concernant I'appareillage/I'application

INFORMATION

Date de la derniere mise & jour: 2021-07-26

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1 Piéces a I'unité (G commander en supplément; fig. 1)
1.1 Piéces a I'unité

(1) Adaptateur tubulaire 2R77

(2) Clé de réglage 710H10=2X3

1.2 Kit de piéces de rechange

(3a) Poussoir d'arrét complet 4F18=N

(3b) Cable de traction complet 4D30

(voirill. 2, pos. A) Protége-genou complet 4D29

1.3 Accessoires
(4) Commande de verrouillage 4F34

INFORMATION

Les accessoires ne sont pas inclus dans la livraison. Ceux-ci doivent étre commandés séparément.

2 Description
2.1 Champ d’application

L'articulation modulaire de genou a frein avec verrou 3R93 est exclusivement destinée pour
I'appareillage prothétique des membres inférieurs.
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2.2 Domaine d’application
Domaine d'application d'aprés le systeme de mobilité Ottobock MOBIS :

“DQ Recommandé pour les amputés ayant un niveau de mobilité 1 et 2

'Wm@ (marcheurs en intérieur et marcheurs limités en extérieur).

Admis pour un patient dont le poids n’excéde pas 125 kg

L'articulation modulaire de genou a frein avec verrou 3R93 ne convient pas aux patients présentant :
® une désarticulation de hanche,

* une hémipelvectomie,

* une amputation fémorale bilatérale

2.3 Conditions ambiantes

Plage de température autorisée -10°C a +60 °C

Humidité relative de |'air autorisée 0 % a 90 %, sans condensation

Stockage/Transport Pas de vibration ni de choc mécanique

Résistance aux acides Pas de sueur, pas d'urine, pas d'eau salée, pas d'acides

Humidité Pas d'eau douce

Pénétration de particules Pas de poussiéres, pas de grains de sable, pas de
particules hygroscopiques (talc par ex.)

2.4 Consignes de sécurité
Merci de bien vouloir communiquer aux patients les consignes de sécurité suivantes:

| A PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient
Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dégradations du produit
» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas de surcharge. Les composants prothétiques Ottobock décrits ici ont
été développés pour des porteurs de prothése ayant de niveaux de mobilité 1 et 2 et ne doivent
pas étre utilisés pour des porteurs de prothése présentant des niveaux de mobilité relativement
élevés. Dans le cas contraire, il peut en résulter des dysfonctionnements de I'articulation, voire
méme la rupture des piéces portantes ou fonctionnelles. Cela peut provoquer la chute du patient.

Un entretien minutieux de la prothése et de ses composants permet non seulement d'allonger
leur durée de vie, mais sert avant tout a garantir la sécurité du patient.

Si les composants prothétiques ont été soumis a des sollicitations extrémes (par exemple en
cas de chute), ils doivent immédiatement faire |'objet d'un contréle d'endommagement par un
orthoprothésiste. Adressez-vous a votre orthoprothésiste agréé qui se chargera éventuellement
de transmettre la prothese au SAV Ottobock.
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| A PRUDENCE |

Dysfonctionnements en cas d'utilisation de composants prothétiques inadaptés. L'articula-
tion du genou 3R93 ne doit étre utilisée qu'avec les composants prothétiques prévus a cet effet.

| A PRUDENCE |

Risque de chute en cas de mauvaises conditions ambiantes. L'utilisation de I'articulation
de genou dans de mauvaises conditions ambiantes peut entrainer des dysfonctionnements de
I'articulation, voire méme une perte de fonctionnalité provoquée par une défaillance structurelle.
Cela peut provoquer la chute du patient.

Les composants prothétiques ne doivent pas étre exposés a des milieux qui déclenchent une
corrosion sur les pieces métalliques, comme par exemple de I'eau douce, de I'eau salée et des
acides. Une pénétration de liquides ou de poussiéres, de sable, etc. et une utilisation dans une
humidité ambiante trop élevée sont a éviter.

| A PRUDENCE

Risque de pincement dans la zone de flexion de I'articulation. Le porteur de prothése doit
expressément étre averti qu'aucun doigt/membre du corps ne doit se trouver dans cette zone
lors de la flexion de I'articulation.

AviS

Endommagement en cas de mauvaises conditions ambiantes. Les composants prothé-
tiques ne doivent pas étre exposés a des milieux qui déclenchent une corrosion sur les pieces
métalliques, comme par exemple de I'eau douce, de I'eau salée et des acides. Une pénétration
de liquides ou de poussiéres, de sable, etc. et une utilisation dans une humidité ambiante trop
élevée sont a éviter.

En cas d'utilisation d'un produit médical dans ces conditions ambiantes, tous les droits a répa-
ration vis-a-vis de Otto Bock HealthCare disparaissent.

INFORMATION

Pour les premiers pas du patient avec I'articulation de genou, utilisez les barres paralléles de
marche.

2.5 Conception et fonctionnement

L'articulation de genou 3R93 est une articulation monocentrique présentant un mécanisme de
frein dépendant de la charge ainsi qu'une fonction de verrouillage optionnelle.

Grdce a sa conception, la prothése 3R93 peut étre utilisée comme une articulation de genou a
verrou avec déverrouillage manuel (tirage du cable de traction) et comme articulation de genou a
frein (fonction de déverrouillage désactivée en permanence) si la mobilité du patient est plus élevée.

La prothése 3R93 convient en particulier aux amputés fémoraux ayant une faculté de marche
limitée et un besoin de sécurité prononcé.
Fonction de verrouillage

La fonction de verrouillage peut étre désactivée en permanence par I'orthoprothésiste (voir cha-
pitre 4.2.1).
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Lorsque la fonction de verrouillage est activée (état de livraison), le mécanisme de verrouillage
intégré dans la partie supérieure de I'articulation bloque I'articulation en position d'extension; le
crochet d'arrét est enclenché.

Le déblocage en vue de la flexion (par exemple pour s'asseoir) s'effectue en tirant sur le cable
de traction qui est fixé a la boucle de cable. Pour cela, le patient décharge la prothése de toute
sollicitation, ou bien il exerce une charge sur la pointe des pieds pendant le déblocage (moment
d'extension du genou). Le patient peut amorcer le mouvement de flexion a I'état débloqué (cable
de traction tiré). Pour des raisons de sécurité, le déblocage de I'articulation devient plus difficile
a mesure que le couple de flexion augmente.

Un clapet en plastique amovible (fig. 2, pos. A) cache la fente de I'articulation avant méme lorsque
I'articulation de genou est en flexion maximale et protége le revétement en mousse ainsi que les
doigts contre tout pincement.

Fonction de freinage

Si la fonction de verrouillage est désactivée en permanence, la sécurité du genou est obtenue
grace au mécanisme de frein qui bloque I'articulation en cas de charge dans le sens de la flexion.

Le frein réagit lors de I'appui du talon au sol, stabilise la prothése et fournit une sécurité élevée
pendant toute la phase d'appui. Méme a I'état Iégerement fléchi, il offre la sécurité souhaitée.
L'effet de freinage est réglable (voir chapitre 4.2.2). De par sa conception, le mécanisme de frein
est a faible usure et résistant, si bien qu’en regle générale, aucun ajustement subséquent de I'effet
de freinage n'est nécessaire.

Commande de la phase pendulaire

Sur I'articulation de genou 3R93, la phase pendulaire est commandée mécaniquement. Pour
amorcer la phase pendulaire, la prothése est déchargée de toute sollicitation et le frein est désac-
tivé. Le rappel a I'extension réglable intégré (fig. 2, pos. B) commande le mouvement pendulaire
de la jambe prothétique.

2.6 Possibilités de combinaison

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.

3 Caractéristiques techniques

Raccord proximal Pyramide de réglage
Raccord distal Serrage tubulaire, 34 mm &
Angle de flexion du genou (fig. 3) 130°

Poids 760 g

Hauteur du systéeme 82 mm

Hauteur proximale du systéme jusqu’au point de référence de | 8 mm
I'alignement

Hauteur distale du systeme jusqu’au point de référence de | 74 mm
I'alignement
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Poids max. de I'utilisateur 125 kg
Niveau de mobilité suivant MOBIS 1,2

4 Utilisation
4.1 Alignement

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas d'erreur d'alignement. Des erreurs lors de I'alignement de la prothése
peuvent entrainer des dysfonctionnements de |'articulation, voire méme une perte de fonction-
nalité provoquée par une défaillance structurelle. Cela peut provoquer la chute du patient.
Respectez les consignes d'alignement.

Seul un alignement correct permet de profiter pleinement des avantages du 3R93.

La position du moignon doit étre prise en compte pour le positionnement du raccord de I'emboiture
(fig. 8). Lors du démoulage du plétre 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 verticales sur le plan frontal
et sagittal afin de faciliter le positionnement de I'ancre & coulée et/ou de I'adaptateur d’emboiture.
Pour I’'alignement, il faut procéder en deux temps:

On procéde tout d'abord a I'alignement de base dans I'appareil d'alignement (par exemple
L.A.S.A.R. Assembly 743L200; PROS.A. Assembly 743A200). On procéde ensuite a la correction
de I'alignement statique avec le L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Alignement de base dans I'appareil d’alignement (fig. 8)
Utiliser le kit référence 2Z11=KIT

INFORMATION

A I'aide du film de protection du 2Z11=KIT, la zone de raccordement de I'articulation prothétique
peut étre protégée des rayures pendant I'alignement effectué dans I'atelier et pendant les tests
dans le lieu de I'essayage.

» Utilisez le film de protection comme indiqué dans le document fourni avec le 2Z11=KIT.

» Retirez le film de protection avant que le patient ne quitte le lieu d'essayage.

1 Déplacer le milieu du pied (MF) d’environ 30 mm vers I'avant par rapport a la ligne d'aligne-
ment. Valable pour tous les composants prothétiques de pied recommandés pour le 3R93,
indépendamment des données d'alignement fournies dans les notices d'utilisation des pieds!

2 Régler la hauteur de talon effective, en ajoutant 5 mm. Régler la position extérieure du pied.

3 Tendre I'articulation de genou. Déplacer le point de référence d'alignement (= axe du genou)
de 10 mm vers I'arriére par rapport a la ligne d'alignement. Tenir compte de la distance entre
le sol et le genou et du positionnement extérieur du genou (environ 5° sont donnés par I'embout
dans 'appareil d'alignement). Positionnement sagittal recommandé du point de référence
d'alignement: 20 mm au-dessus du pli du genou.

4 Fixer le pied a I'articulation de genou modulaire avec I'adaptateur tubulaire joint 2R77 (voir
fig. 1, pos. 1).
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| A PRUDENCE

Risque de chute en cas montage incorrect de I’adaptateur tubulaire. Un montage incor-
rect de I'adaptateur tubulaire dans le serrage tubulaire (par exemple par une compensation
de longueur sur la profondeur d'introduction) peut aboutir a une surcharge du serrage tubu-
laire, a une transmission insuffisante des efforts et par conséquent a une chute du patient.

Le risque de chute existe également suite & un raccordement insuffisamment sécurisé entre
|'adaptateur tubulaire et le pied prothétique.
Respectez les instructions de manipulation indiquées ci-apres.

a. Ne pas serrer le tube dans I'étau! Pour raccourcir le tube, utiliser le coupe-tube 719R2 et
poser celui-ci en angle droit par rapport au tube.

AVIS|

Endommagement de la prothése. Pour des raisons de solidité de la structure, les parties
résiduelles provenant du raccourcissement des adaptateurs tubulaires ne doivent en aucun
cas étre récupérées pour servir d'élément d'assemblage dans une prothése.

b. Ebavurer ensuite soigneusement |'intérieur et I'extérieur du tube & I'aide de la fraiseuse pour
intérieur et extérieur de tube 718R1.

c. Ne procéder a aucune compensation de longueur sur la profondeur d'introduction. Insérer
le tube jusqu’en butée dans le collier de serrage de I'articulation de genou.

d. Serrer la vis a téte cylindrique du serrage tubulaire a I'aide de la clé dynamométrique 710D 1.
Couple de serrage: 10 Nm (fig. 2, pos. D).

e. Raccorder I'adaptateur tubulaire au pied. Pour ce faire, serrer les vis sans téte 506G3 a
I'extrémité distale de I'adaptateur tubulaire a I'aide de la clé dynamométrique 710D4. Couple
de serrage: 10 Nm. (Pour ajuster définitivement la prothése, humecter les vis sans téte de
Loctite® 636K 13 et serrer a fond toutes les vis sans téte au couple de 15 Nm).

5 Repérer sur le plan latéral le milieu de I'emboiture au moyen d’un point centré proximal et
d'un point centré distal. Relier ces deux points par une ligne allant du bord de I'emboiture a
I'extrémité de I'emboiture.

6 Positionner I'emboiture de telle sorte que la ligne d'alignement coincide avec le point centré
proximal. Régler la flexion de I'emboiture de 3° a 5°, en tenant compte des situations indivi-
duelles (par exemple contractures en flexion des hanches) et de la «distance entre 'extrémité
du moignon et le sol».

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas d'erreur d'alignement. Si la flexion du moignon n’est pas prise en
compte, |'articulation se trouve trop en avant. Cela peut entrainer des dysfonctionnements
et une usure prématurée et par conséquent provoquer la chute du patient.

7 Relier I'emboiture et I'articulation de genou modulaire au moyen de I'adaptateur correspondant
(par exemple adaptateur d'emboiture 4R111, 4R41, 4R55, 4R51). Pour corriger I'alignement,
il convient d'utiliser I'adaptateur de translation 4R112 (fig. 10). Si vous utilisez des adaptateurs
d'emboiture avec une fixation a quatre trous (comme par exemple le, 5R1=*, le 5R6="), il est
possible d'utiliser I'adaptateur de translation 4R118 (fig. 11) pour permettre un déplacement
supplémentaire permanent de 10 a 25 mm vers |'arriére.
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4.1.2 Correction de I’'alignement statique avec L.A.S.A.R. Posture 743L100 (fig. 9)

Apres I'alignement de base de la prothése, on procéde a I'alignement statique & I'aide de I'appa-
reil L.A.S.A.R Posture. Pour obtenir une sécurité suffisante et permettre simultanément d'amorcer
aisément la phase pendulaire, procédez comme suit:

1 Pour déterminer la ligne de charge, la personne ayant été amputée de la cuisse (portant des
chaussures) place la jambe appareillée avec la prothése sur la plate-forme de mesure du
L.A.S.A.R. Posture et pose |'autre jambe sur la plate-forme de compensation de la hauteur.
Le coté de la prothése doit alors étre suffisamment chargé (> 35 % du poids corporel).

2 L'alignement est exclusivement ajusté par la modification de la flexion plantaire de maniére &
ce que la ligne de charge (ligne laser) se trouve environ 40 mm devant le point de référence
de I'alignement (axe de rotation) (voir fig. 9).

4.1.3 Correction de I'alignement dynamique

Rédaliser I'optimisation dynamique pendant le test de marche. Les aspects suivants doivent alors
étre étre observés et éventuellement adaptés:

¢ position de flexion de I'emboiture par controle de la symétrie de longueur de pas (plan sagittal)

¢ position d'adduction de I'emboiture et positionnement médio-latéral (M-L) de I'adaptateur
d'emboiture (plan frontal)

¢ position de rotation de I'axe du genou et position extérieure du pied prothétique (plan transversal)
Il convient ensuite d'établir une documentation du résultat de I'appareillage, par exemple a I'aide
du logiciel d’analyse des mouvements «Dartfish».

4.2 Réglage et montage final

| A PRUDENCE

Risque de pincement. Lors du réglage et du montage de |'articulation de genou, il existe un
risque de pincement dans la zone de flexion de I'articulation de genou. Ne pas saisir I'articula-
tion au niveau de la zone de flexion.

| A PRUDENCE

Risque de chute lors de la marche d'essai. Pour des raisons de sécurité, toujours faire effec-
tuer les premiers pas avec les barres paralléles de marche.

4.2.1 Désactivation/Activation de la fonction de verrouillage

| A PRUDENCE

Risque de chute. Aprés la désactivation de la fonction de verrouillage, il convient d'informer
impérativement le patient que la fonctionnalité a été modifiée.

La fonction de verrouillage est activée en permanence a |'état de livraison et peut, comme pour
les articulations de genou a verrou traditionnelles, étre débloquée manuellement gréce au cable
de traction (fig. 2, pos. E) si le patient veut s'asseoir.

Désactivation de la fonction de verrouillage (permanente)

1. Al'aide d'un tournevis, déposer avec précaution le capuchon bleu argenté 4G551 situé sur
la gauche de I'articulation dans le sens de la marche (fig. 4, pos. A).

2. Etendre complétement I'articulation de genou.
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3. Dévisser la vis sans téte 506G3=M4x18 (fig. 5, pos. A) a I'aide de la clé de réglage 710H10=2X3
(fig. 5, pos. B).

4. Humecter la vis sans téte 506G3=M4x18 de Loctite® 636K 13 et, en tirant simultanément le
cable de traction (fig. b, pos. C), visser a |'aide de la clé de réglage 710H10=2X3 dans le
sens des aiguilles d'une montre et jusqu’en butée. Le crochet d'arrét 4G539 (fig. 5, pos. D) ne
s'enclenche alors plus dans sa position d'origine aprés le relachement du cable de traction.

5. Remettre en place le capuchon déposé préalablement.

La fonction de verrouillage est désormais désactivée de fagon permanente. Le verrou ne s'en-

clenche plus lorsque I'articulation est en extension compléte. La sécurité en phase d'appui est

désormais assurée par le mécanisme de frein.

Activation de la fonction de verrouillage

Dans le cas ou la mobilité du patient se restreint, il peut s'avérer nécessaire de réactiver la fonc-

tion de verrouillage:

1. Al'aide d'un tournevis, déposer avec précaution le capuchon bleu argenté 4G551 situé sur
la gauche de I'articulation dans le sens de la marche (fig. 4, pos. A).

2. Déuvisser la vis sans téte 506G3=M4x18 (fig. 5, pos. A) a I'aide de la clé de réglage 710H10=2X3
(fig. 5, pos. B) dans le sens contraire des aiguilles d'une montre.

3. Humecter la vis sans téte 506G3=M4x18 de Loctite® 636K 13 et revisser, mais seulement
jusqu'a ce que le crochet d'arrét 4G539 (fig. 5, pos. D) se réenclenche en extension compléte.

| A PRUDENCE

Risque de chute. Une vis sans téte trop vissée peut éventuellement géner |'utilisation correcte
de la fonction de verrouillage car le crochet d'arrét sera géné a I'enclenchement. Ne visser la
vis sans téte que jusqu'a un point assurant que le mouvement du crochet d'arrét ne sera pas
géné lors du tirage du cdble de traction.

4. Remettre en place le capuchon déposé préalablement.

Poussoir d’arrét et cable de traction

Afin de permettre au patient de marcher avec une articulation de genou & mouvements libres, le
poussoir d'arrét (fig. 1, pos. 3a) est congu de telle sorte qu'il peut également étre tenu a I'état
débloqué.

Le poussoir d'arrét doit étre monté sur le c6té latéral de I'emboiture.

Pour monter le poussoir d'arrét sur I'emboiture, le cdble en perlon (fig. 1, pos. 3b) doit étre rac-
courci de fagon a ce que le cable de traction complet (fig. 1, pos. 3b) soit Iégerement tendu a
I'état monté.

Le verrou de I'articulation ne doit étre débloqué qu'aprés une course de cdble de traction d'envi-
ron 10 mm.

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas d'enclenchement incorrect du verrou. Si le cdble de traction a été
monté de fagon incorrecte (le verrou s'ouvre de fagon inopinée au moment de la flexion du genou,
le verrou ne s'enclenche pas en extension compléte), cela peut aboutir & une flexion inopinée
de I'articulation de genou et a la chute du patient. Controlez la fonction de verrouillage aprés
toutes les opérations de réglage.
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4.2.2 Rédlisation d‘une emboiture avec poussoir d‘arrét et cable de traction

INFORMATION

Veuillez noter que le gabarit doit étre introduit dans I'emboiture en méme temps que la plaquette
filetée destinée au logement du poussoir d'arrét pendant la stratification. Ces deux éléments
doivent se trouver au milieu de |'épaisseur de la matrice.

Préparation a la stratification

1. Prédécouper le filetage de la plaquette a I'aide d‘un taraud M4 (ill. 12). La plaquette filetée
sert a fixer le poussoir d'arrét.

2. Garnir de ruban plastifié le trou de la plaquette filetée (ill. 13).

Stratification

Le canal est introduit par stratification dans I‘emboiture a I‘aide du gabarit 21A18=4 (non compris
dans la livraison).

3. Recouvrir le positif en platre d‘un film de PVA (ill. 14).

4. Recouvrir le film de PVA de quelques couches de Nylglass et de carbone en fonction du poids
du patient et de la sollicitation.

5. Isoler le gabarit pour le canal avec de la graisse de silicone, puis positionner le gabarit (ill. 15).

Le canal doit s‘étendre de telle sorte que le cable de traction aux deux ouvertures de sortie puisse
étre relié au crochet d‘arrét de I'articulation du genou de maniére rectiligne une fois la réalisation
terminée.

6. Placer la plaquette filetée sur la face latérale de I'emboiture dans une position facilement
accessible pour le patient (ill. 15).

7. Introduire par stratification la plaquette filetée sur I'emboiture.

Choisir une épaisseur de stratifié suffisante afin que la plaquette filetée ne tourne pas ensuite
dans le vide pendant la finition du filetage.

8. Appliquer les couches restantes de Nylglass et de carbone (ill. 16).

Le gabarit et la plaquette filetée doivent se trouver au milieu de I'épaisseur de la matrice.
9. Stratifier I'emboiture de maniere habituelle, puis laissez durcir.

10. Rogner et poncer I‘emboiture.

11. Retirer le gabairit (ill. 17).

12. Evider le ruban plastifié a partir de la plaquette filetée & I'aide d'une méche d‘un diamétre @
de 3,2 mm (ill. 18) et terminer le filetage avec un taraud M4.

Montage du poussoir d‘arrét
13. Monter le poussoir d‘arrét sur I'‘emboiture (ill. 19).

Montage du cable de traction

14. Accrocher le mousqueton au crochet d'arrét. L'ouverture du mousqueton est tournée vers
I'articulation (ill. 20).

15. Faire passer le cdble de traction par le canal résultant de la stratification (ill. 21).

16. Faire passer le cdble de traction par le trou du poussoir d‘arrét. Déterminer la longueur du
cable de traction et raccourcir le cable (ill. 22).

17. Visser le manchon fileté sur I'extrémité du cable de traction (ill. 23).

Le poussoir d'arrét est monté correctement lorsque les deux extrémités du cdable de traction pointent
de maniére rectiligne vers les jonctions du poussoir et vers la boucle de traction du genou (ill. 24).
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Vérification du fonctionnement

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas d'enclenchement incorrect du verrou. Un montage incorrect du céble
de traction (le verrou s'ouvre involontairement au moment de la flexion du genou et le verrou ne
s'enclenche pas en extension compléte) peut entrainer une flexion involontaire de I'articulation
du genou ainsi que la chute du patient.

Controler la fonction de verrouilloge une fois toutes les opérations de réglage effectuées.

18. Vérifier si |'articulation peut se tendre complétement en cas de tension initiale du cable de
traction (ill. 25).

19. Vérifier si le déverrouillage est simple a utiliser.

Désactivation de la fonction de verrouillage

| A PRUDENCE

Risque de chute. Indiquez impérativement au patient qu'une désactivation provisoire de la fon-
ction de verrouillage avec le poussoir d'arrét peut entrainer des situations incertaines (atteinte
au fonctionnement).

INFORMATION

Si la fonction de verrouillage doit étre désactivée en permanence au cours de la rééducation,
il convient de procéder conformément aux instructions du chapitre 4.2.1.

Une désactivation provisoire de la fonction de verrouillage peut s'effectuer & I'‘aide du poussoir
d‘arrét. Pour ce faire, il est nécessaire de procéder a une modification du poussoir d‘arrét.

20. Dévisser le poussoir d‘arrét de I'emboiture.

21. Dégager la piece de guidage supplémentaire du poussoir d‘arrét en retirant les éléments en
plastique en forme de nez (ill. 26).

22. Monter le poussoir d‘arrét sur I‘emboiture.
> Un enclenchement du poussoir d‘arrét permet de déverrouiller provisoirement |‘articulation
et de la verrouiller ensuite a nouveau (ill. 27).

4.2.3 Réglage de la fonction de freinage

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas de réglage incorrect de la fonction de freinage. Un réglage incorrect
de la fonction de freinage peut entrainer une flexion inopinée de I'articulation de genou ou un
accrochage du frein et, par conséquent, la chute du patient.

La sensibilité du frein doit étre réglée de fagon a garantir un effet de freinage suffisant et a éviter
tout accrochage du frein lors de la décharge de la prothése.

Respectez les instructions de réglage indiquées ci-apres.

La sensibilité du frein est réglée en usine de telle fagon qu’en regle générale, aucune adaptation
au patient n'a besoin d'étre réalisée. Si besoin (par exemple en cas de poids relativement du
patient), la sensibilité du frein peut toutefois étre adaptée en tournant la vis de réglage (fig. 6,
pos. A) a I'aide de la clé male six pans (taille 4 mm).
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Pour ce faire, avant le réglage, fléchir I'articulation et relever le capuchon avant bleu (fig. 6,
pos. C). A I'état de livraison, la vis de réglage se trouve au niveau 4 de I'échelle (sensibilité

maximum du frein).

Pour diminuer la sensibilité du frein: tourner la vis de réglage d'un tour au maximum dans le sens
des aiguilles d'une montre. Le patient doit étre assis lors de cette opération de réglage.

Probleme

Cause

Mesure a prendre

Particulierement important chez les
patients ayant un poids élevé: effet
de freinage trop agressif, I'amorce
de la phase pendulaire est rendue
plus difficile

Réglage trop élevé de
la sensibilité du frein

Diminuer la sensibilité du frein: tour-
ner la vis de réglage dans le sens
des aiguilles d'une montre

Particulierement important chez les
patients ayant un faible poids: effet
de freinage insuffisant, I'articulation
est peu slire en phase d'appui

Réglage trop bas de
la sensibilité du frein

Augmenter la sensibilité du frein:
tourner la vis de réglage dans le sens
contraire des aiguilles d'une montre
(Etat de livraison = niveau 4 = sen-
sibilité de frein maximale. Ne pas
visser davantage la vis dans le sens
contraire des aiguilles d'une montre!)

4.2.4 Déréglage du jeu de I’emboiture du frein

| A PRUDENCE

la chute du patient.

Risque de chute en cas de déréglage du jeu de I'emboiture du frein. Un déréglage du jeu de
I'emboiture du frein peut entrainer un accrochage ou un blocage du frein et, par conséquent,

Respectez les consignes indiquées ci-aprées.

La modification s’effectue en tournant légérement la vis de compensation du jeu.

Réglage de la vis de compensation du jeu (ill. 6, pos. B) :

¢ Desserrer complétement la vis sans téte 506G37-M5X5 (ill. 6, pos. D).

e Tourner légérement la vis avec la clé de serrage 710H10=2Xa3 (ill. 1, pos. 2).
¢ Nettoyer la vis sans téte et appliquer un peu de Loctite (636W60).

e Serrer la vis sans téte (couple de serrage : 2 Nm).

Probleme

Cause

Mesure a prendre

Les mouvements de flexion et
d'extension sont génés lorsque
la prothése est déchargée (résis-
tance sensible au mouvement),
accrochage du frein

Jeu de I'emboiture trop
faible en charge

Augmenter le jeu de I'emboiture:
tourner la vis de compensation du
jeu avec précaution dans le sens
des aiguilles d'une montre

Mouvement de flexion et d'extension
saccadé désagréable en charge

Jeu de I'emboiture trop
élevé en charge apres
une utilisation prolongée

Diminuer le jeu de I'emboiture : tourner
la vis de compensation du jeu avec
précaution dans le sens contraire
des aiguilles d'une montre
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Le réglage optimal (conforme a I'état de livraison) est trouvé lorsqu’il n'y a aucun jeu de I'emboi-
ture du frein sensible en charge et lorsque le mouvement pendulaire de la jambe prothétique n'est
pas géné en phase pendulaire.

4.2.5 Réglage de la commande de la phase pendulaire

La commande mécanique de la phase pendulaire de la prothése 3R93 peut étre réglée via la
précontrainte du rappel a I'extension & 'aide de la clé de réglage 710H10=2X3 (fig. 1, pos. 2),
et ce a 6 niveaux différents.

A I'état de livraison, la bague de réglage (fig. 7, pos. A) se trouve au niveau 1.
Si besoin, I'effet de ressort peut étre adapté comme suit:

Probleme Cause Mesure a prendre

La jambe prothétique se balance | Réglage de précon- | Augmenter la précontrainte de res-
trop loin vers I'arriére, la jambe | trainte de ressort trop | sort: introduire la clé de réglage

prothétique n'est pas en position | bas sur la bague de réglage et tourner
d'extension & temps avant la pose dans le sens contraire des aiguilles
du talon. d'une montre; la bague de réglage

s'enclenche au niveau suivant.

La prothése ne se balance pas suffi- | Réglage de précon- | Diminuer la précontrainte de ressort:
samment loin vers |'arriére, I'amorce | trainte de ressort trop | introduire la clé de réglage sur la

de la phase pendulaire est trop diffi- | important bague de réglage et tourner dans
cile, la jambe prothétique est accé- le sens des aiguilles d'une montre;
lérée trop fortement dans la butée la bague de réglage s'enclenche au
d’extension niveau suivant.

(Etat de livraison = niveau 1 = pré-
contrainte de ressort minimale. Ne
pas tourner davantage la bague de
réglage dans le sens des aiguilles
d'une montre!)

4.3 Revétement en mousse
Le revétement en mousse 3S107 ou 3S106 peut étre utilisé pour la prothese 3R93.

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas d'utilisation de talc. Le talc supprime la graisse sur les composants
mécaniques. Cela peut entrainer des dysfonctionnements considérables du mécanisme et par
conséquent la perte de la fonction de freinage et, de ce fait, une chute du patient.

N'utilisez pas de talc. En cas d'utilisation de talc sur le produit médical, tous les droits a répa-
ration disparaissent.

INFORMATION

Une alternative a I'élimination des bruits de frottement entre le revétement en mousse et la pro-
thése est I'usage d'un spray de silicone (519L5), qui est directement pulvérisé sur la surface
de frottement du revétement en mousse.

4.4 Consignes de maintenance
Merci de bien vouloir communiquer a vos patients les consignes de sécurité suivantes:
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| A PRUDENCE

Risque de blessure en cas de surcharge. Selon les conditions ambiantes et d'utilisation, la
fonction de I'articulation de genou peut étre affectée. Pour éviter tout risque au patient, il faut
cesser d'utiliser I'articulation de genou en cas d'altérations fonctionnelles sensibles.

Ces altérations fonctionnelles peuvent par exemple se faire sentir par un grippage, une extension
incompleéte, une sécurité décroissante en phase d'appui, un comportement en phase pendulaire
se dégradant, une production de bruits, etc.

Mesure a prendre: consulter un orthoprothésiste pour contréler la prothese.

AviS|

Endommagement en cas d’utilisation d’un détergent inadapté. Evitez I'utilisation de déter-
gents agressifs. Ceux-ci peuvent en effet endommager les supports, les joints ainsi que les
éléments en plastique.

Ne pas démonter I'articulation ! Veuillez envoyer I'articulation a Ottobock en cas d’éventuels
dysfonctionnements.

INFORMATION

Les fonctions de commande exécutées par servomoteur, de fagon hydraulique, pneumatique ou
en fonction de la charge de freinage peuvent entrainer I'apparition de bruits de mouvement lors
de I'utilisation d'articulations de genou exoprothétiques. La production de bruits est normale et
inévitable. Elle ne pose généralement aucun probléme.

Il convient de faire examiner I'articulation par un orthoprothésiste dans les plus brefs délais si
ces bruits gagnent clairement en intensité au cours du cycle de vie de I'articulation de genou.

Le fabricant a contrélé le produit en le soumettant a 3 millions de cycles de charge. Ceci cor-
respond, en fonction du degré d'activité de I'utilisateur, & une durée de vie maximale de 5 ans.
Ottobock recommande de procéder a un nouveau réglage de I'articulation de genou en fonction
des besoins du patient aprés une période d'adaptation propre a chaque patient.

Nous vous invitons a contréler I'état d'usure et la fonctionnalité de I'articulation de genou une
fois par an et a procéder éventuellement a des réajustements. Une attention particuliére devra
étre portée a la résistance au mouvement, a la modification du jeu de I'emboiture du frein et a la
production inhabituelle de bruits. La flexion et I'extension complétes doivent étre garanties.

Ne pas démonter I'articulation. Merci de bien vouloir envoyer I'articulation a Ottobock pour répa-
ration en cas d'éventuels dysfonctionnements.

5 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures ménageéres non triées. Une mise
au rebut non conforme peut avoir des répercussions négatives sur I'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.

6 Informations légales

Toutes les conditions Iégales sont soumises a la Iégislation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.
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6.1 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.

6.2 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.

Significato dei simboli utilizzati ttaliano
Awvisi relativi a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

Importanti informazioni relative a trattamento/applicazione.

INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2021-07-26

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto 