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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-04-15

¢ 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 zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

¢ Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Lieferumfang (Abb. 1)
1.1 4D19 Einzelteile-Pack fiir 3R55 (Abb. 1, @)

bestehend aus: 2 Anschlégen, 1 Déampferschutz, 2 kleine Befestigungsnippel, 1 groBer Befesti-
gungsnippel, 4 Schlitzbuchsen, 4 Tellerfedern, 2 Sicherungsringen, 2 Sicherungsmuttern.

1.2 Mindestmenge (Abb. 1, A)

(6) 513T4=18.8x10.2 Tellerfeder (10) 501T15=M6x40 Zylinderschraube
(7) 4B86 Achsbuchse (11) 507S16=10x1 Sicherungsring
(8) 4B82 Schlitzbuchse (12) 502S19=M86 Sicherungsmutter
(9) 507U16=06.4 Kugelscheibe

1.3 Einzelteile (Abb. 1, H)

(1) 4G107 Gelenkunterteil (18) 4Z43=H Anschlag

(2) 4G157 Gelenkoberteil (14) 709S18 Steckschliissel

(3) 4G129 Achslasche (15) 4V120 Hydraulik-Regler

(4) 4G130 Achslasche, komplett (16) 4G147 Dampferschutz

(5) (17)
(18)
(19)

5) 4G104 Achshebel 4G148=9 Befestigungsnippel

4G148=11 Befestigungsnippel
4X16 Einstellhilfe

2 Beschreibung

2.1 Verwendungszweck

Das polyzentrische Modular-Kniegelenk 3R55 ist ausschlieBlich fiir die prothetische Versorgung
der unteren Extremitdt einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitdtssystem (MOBIS):

Q' Empfehlung fir Amputierte mit MobilitGtsgrad 3 und 4
Q ‘ (uneingeschrankte AuBenbereichsgeher und uneingeschrankte AuBenbereichsge-

"‘Ep her mit besonders hohen Ansprichen).

Zugelassen bis 125 kg Patientengewicht.

Durch die hydraulische Schwungphasensteuerung wird das Gangbild optimiert, vor allem bei
aktiven Patienten.
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A Achtung!

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

Bitte informieren Sie Ihren Patienten.

2.3 Funktion

Gelenkoberteil (2) mit Justierkern und Gelenkunterteil (1) des vierachsigen Gelenkes sind durch
Achslaschen (3 + 4) und Achshebel (5) miteinander verbunden. Das Gelenk fiihrt aufgrund seiner
Mehrachsigkeit eine Dreh-Gleit-Bewegung aus; dabei veréndert der Drehpunkt (Momentan-dreh-
zentrum) seine Lage in Abhdngigkeit von der Beugestellung. In Streckstellung liegt der Drehpunkt
in Hohe der Femurkondylen und wandert mit zunehmender Beugung nach unten und vorn.

Der integrierte Hydraulik-Regler (15) in Kleinstbauweise dient zur Erzeugung von Bewegungs-
widerstdnden, die ein zu weites Durchschwingen in der Beugung sowie ein zu hartes Anschlagen
in der Streckung verhindern. Im Gegensatz zu mechanischen Gangreglern paBt sich die Hydraulik
unterschiedlichen Gehgeschwinigkeiten selbsttdtig an, so daB der Bewegungsablauf harmonisch
wirkt. Der Bewegungswiderstand (Dampfungswiderstand) ist durch Verstellen des DurchfluB-
querschnittes regulierbar. Dabei kdnnen Beuge- und Streckbewegung unabhdngig voneinander
eingestellt werden (siehe Abschnitt 5).

2.4 Nutzungsdauer

Wiederverwendung an einem anderen Patienten.
Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt.
Verwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten!

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

3 Technische Daten

Artikelnummer 3R55
Anschluss Proximal Justierkern
Anschluss Distal Justierkern
Kniebeugewinkel 110°
Gewicht 720 g
Systemhéhe 90 mm
Proximale Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt 9 mm
Distale Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt 81 mm
Max. Anwendergewicht 125 kg /275 Ibs
Mobilitatsgrad 3+4
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4 Handhabung
4.1 Aufbau

Die dreidimensionale Einordnung des Prothesenschaftes und der Modular-Komponenten beein-
flusst die statische und dynamische Funktion der Prothese.

Nur bei einem korrekten Aufbau kénnen die Vorteile des 3R55 Kniegelenkes optimal genutzt
werden.

Die Stellung des Stumpfes muss zur Positionierung des SchaftanschluBes beriicksichtigt

werden. Lotlinien in der Frontal- und Sagittalebene, die bei der Gipsabnahme und bei der Test-

schaft-Anprobe vom Hiiftgelenk-Drehpunkt aus angezeichnet werden, erleichtern das richtige

Positionieren von Eingussanker bzw. Schaftadapter.

Gehen Sie beim Aufbau in 2 Schritten vor:

1. Zuerst Grundaufbau im Aufbaugerdt (z.B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

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

4.1.1 Grundaufbau im Aufbaugerdat (folgende Schritte beziehen sich auf Abb. 5)

© FuBmitte in Bezug zur Aufbaulinie 30 mm vorverlagern.

@ Effektive Absatzhdhe des FuBes einstellen und 5 mm addieren. FuBauBenstellung einstellen.

© Kniegelenk einspannen. Im Grundaufbau léuft die Aufbaulinie durch die vordere obere Achse
(Aufbaubezugspunkt). Dabei soll das Gelenk horizontal ausgerichtet sein. Knie-Boden-MaB

und Knie-AuBenstellung (ca. 5° werden durch Haltebit vorgegeben) beachten. Empfohlene
Positionierung des Aufbaubezugspunktes: 20 mm oberhalb des Kniespaltes

FuB mit Modular-Kniegelenk tiber Rohradapter verbinden.

(o0~

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

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

c Achtung!
Bei Nicht-Beriicksichtigung der Stumpfflexion befindet sich das Gelenk zu weit anteri-
or. Das fiihrt zu Funktionsstérungen und frithzeitigem Verschlei. Nutzen Sie ggf. die
Adapterplatte 4R118 fiir die optimale Positionierung des Prothesenkniegelenkes.

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

4.1.2 Statische Aufbauoptimierung mit L.A.S.A.R. Posture 743L100
(folgende Schritte beziehen sich auf Abb. 6)

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

@ Zur Messung der Belastungslinie tritt der Oberschenkelamputierte mit der prothetisch ver-
sorgten Seite auf die Kraftmessplatte des L.A.S.A.R. Posture und mit dem anderen Bein
auf die Hohenausgleichsplatte. Dabei sollte die Prothesenseite ausreichend belastet werden
(> 35 % Korpergewicht).
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@ Der Aufbau sollte nun ausschlieBlich durch Anderung der Plantarflexion so angepasst wer-
den, dass die Belastungslinie (Laserlinie) ca. 35 mm vor der vorderen oberen Knieachse
verlduft (Siehe Abb. 6).

©® AnschlieBend dynamische Optimierung wéhrend der Gangprobe durchfiihren.

4.2 Kombinationsmdglichkeiten

Information

Bei der Herstellung einer Prothese fiir die unteren Extremitadten missen alle verwendeten Pro-
thesenkomponenten die Anforderungen in Bezug auf das Kérpergewicht und den AktivitGtsgrad
des Patienten erfiillen.

4.3 Einstellungen und Endmontage
4.3.1 Einstellen der Lagerung

Die in Buchsen gelagerten Achszapfen der Achshebel sind mit dem Gelenkoberteil und
-unterteil gelenkig verbunden. Die Art der Lagerung und Verschraubung erlaubt es, die Friktion
zu erhéhen oder zu vermindern und verschleiBbedingtes Spiel nachzujustieren. Dazu Sicherungs-
mutter (12) mit beigelegtem Steckschliissel 709518 (14) fixieren, und Zylinderschraube (10) mit
5-mm-Stiftschliissel anziehen (Abb. 2).

Die spielfreie Einstellung muB in jedem Fall nach einer Einlaufzeit von 2 bis 4 Wochen erfol-
gen. Bei jeder Wartungsarbeit sollen die Einstellung kontrolliert und die Anschlége 4Z43=H
(13) ausgetauscht werden. Zur Schmierung der Achsbuchsen (7) und Schlitzbuchsen (8)
633G6 Ottobock Spezial-Schmiermittel verwenden.

4.3.2 Regulieren des Bewegungswiderstandes

Beuge- und Streckwiderstand werden durch Verschieben der Stifte in den Querschlitzen an der
Rick- und Vorderseite der Kolbenstange des Hydraulik-Reglers (15) unabhdngig voneinander
eingestellt. Dazu die beigefligte Einstellhilfe (19) verwenden.

In Richtung + = starkerer Widerstand
In Richtung - = geringerer Widerstand

4.3.3 Einstellen des Beugewiderstandes (Abb. 3)
Hinteren Stift (an der Beugeseite)

nach rechts schieben = Widerstand wird kleiner = Beugung erleichtert,
nach links schieben = Widerstand wird groBer = Beugung erschwert.

4.3.4 Einstellen des Streckwiderstandes (Abb. 4)
Gelenk beugen, so daB der vordere Stift erreichbar wird.

Stift nach rechts schieben = Widerstand wird kleiner = Streckung erleichtert.
Stift nach links schieben = Widerstand wird groBer = Streckung erschwert.

A Achtung!

Die elastische Hille des Hydraulik-Reglers muB vor mechanischer Beschddigung ge-
schitzt werden.
Der Hydraulik-Regler darf nicht demontiert werden, da seine Position im Gelenk genau
justiert ist. Bei eventuell auftretenden Stérungen bitte das komplette Gelenk einschicken.

4.4 Schaumkosmetik
Fir das Gelenk 3R55 den Schaumstoff-Uberzug 3R6, 35106 oder 3R56 verwenden.

8 | Ottobock 3R55



A Achtung!

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

Hinweis:

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

4.5 Wartungshinweise

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

Bitte kontrollieren Sie das Kniegelenk mindestens einmal jahrlich auf VerschleiBzustand und
Funktionalitat und nehmen Sie gegebenenfalls Nachjustierungen vor. Besonderes Augenmerk ist
dabei auf den Bewegungswiderstand und auf ungewdhnliche Ger&uschentwicklung zu legen. Die
vollstandige Beugung und Streckung muss gewdhrleistet sein.

Wir empfehlen grundsdatzlich regelmdBig jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufiihren.

Q Achtung - Bitte informieren Sie lhren Patienten!

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

MaBnahme

Aufsuchen einer Fachwerkstatt zur Uberprifung der Prothese.

5 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Giberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden. Eine unsachgemaBe
Entsorgung kann sich schéadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die
Angaben der zustdndigen Behorde |hres 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. Fiir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbeson-
dere durch unsachgemd@Be Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht
werden, haftet der Hersteller nicht.

6.2 CE-Konformitdt

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

3R55 Ottobock | 9



English

Last update: 2020-04-15

* 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 in a safe place.

1 Scope of delivery (Fig. 1)

1.1 4D19 Single-component pack for 3R55 (Fig. 1, @)

Consisting of: 2 knee stops, 1 damper protection, 2 small attachment nipples, 1 large attachment
nipple, 4 slotted bushings, 4 Belleville spring washers, 2 lock rings, 2 lock nuts.

1.2 Minimum order quantity (Fig. 1, A)
(6) 513T4=18.8x10.2 Belleville Spring Washer (10) 501T15=M6x40 Cap Screw

(7) 4B86 Knee Axis Bushing (11) 507S16=010x1 Lock Ring
(8) 4B82 Slotted Bushing (12) 502S19=M6 Lock Nut
(9) 507U16=26.4 Ball Washer

1.2 Single components (Fig. 1, l)

(1) 4G107 Lower Joint Section (18) 4243=H Knee Stop
(2) 4G157 Upper Joint Section (14) 709518 Socket Wrench
(8) 4G 129 Posterior Linkage Bar (15) 4V120 Hydraulic Swing Phase Control
(4) 4G130 Posterior Linkage Bar, complete  (16) 4G147 Damper Protection
(5) (17)
(18)
(19)

5) 4G104 Anterior Linkage Bar 4G148=9 Attachment Nipple
4G148=11 Attachment Nipple

4X16 Adjustment Aid

2 Description

2.1 Application purpose

The 3R55 Modular Polycentric Knee Joint 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 Mobility System MOBIS:
Q Recommended for amputees with mobility grade 3 and 4 (non-restricted outdoor

m‘ walkers and non-restricted outdoor walkers with especially rigorous demands).
W@ Approved for a patient weight of up to 125 kg/ 275 Ibs.

7S

By means of the Hydraulic Swing Phase Control the gait pattern has been optimised, especially
with active patients.
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The Ottobock MOBIS is not intended to be used as a guide to obtaining reimbursement
l for prosthetic components in the USA.

Attention!

A Please avoid exposing prosthetic components to corrosive elements such as fresh
water, salt water, acids and other liquids. Using this medical product in such environ-
mental conditions will render all claims against Otto Bock HealthCare null and void.
Please inform your patients.

2.3 Function

Upper Joint Section (2) with adjustment pyramid and Lower Joint Section (1) of the four-axes
joint are connected by Posterior (3 + 4) and Anterior (5) Linkage Bars. Due to its polycentricity
the joint provides a rotational and translational movement. The centre of rotation (instantaneous
centre of rotation) changes its position dependent on the degree of flexion. In the extended posi-
tion the centre of rotation is placed at the height of the femoral condyles. It moves downward and
forward with increased flexion.

The small integrated Hydraulic Swing Phase Control (15) provides resistance to motion, thus
enabling the lower leg to move harmonically and naturally. Other than mechanical gait controls,
the hydraulic system automatically accommodates to the different walking speeds. The amount
of resistance to motion (damping resistance) can be regulated by adjusting the size of the orifices
through which the fluid flows. The movements of flexion and extension may be separately adjusted
(refer to section 5).

2.4 Service life

c Attention!
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.

As a basic principle, all Ottobock knee joints are subjected to tests involving three million load
cycles. Depending on the amputee's activity this corresponds to a service life of three to five years.

3 Technical data

Article number 3R55
Proximal connection Adjustment pyramid
Distal connection Adjustment pyramid
Knee flexion angle 110°
Weight 720 g
System height 90 mm
Proximal system height up to alignment reference 9 mm

point

Distal system height up to alignment reference point 81 mm

Max. user weight 125 kg/275 lbs
Mobility Grade 3+4

3R55 Ottobock | 11



4 Handling
4.1 Alignment

The three-dimensional arrangement of the prosthetic socket and the modular components affects
the static and dynamic functions of the prosthesis.

The advantages of the 3R55 Knee Joint can only be made optimal use of in case of a correct alignment.

The optimal residual limb position must be anticipated when positioning the socket connector.

Plumb lines in the frontal and sagittal planes (drawn from the hip joint’s centre of rotation and

marked during plaster cast taking and 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:

1. First make the bench alignment using an alignment tool such as 743L200 L.A.S.A.R.
Assembly.

2. Then use 743L100 L.A.S.A.R. Posture for static alignment optimisation.

4.1.1 Bench alignment with alignment tool (the following steps refer to Fig. 5)
@ Position the middle of the foot 30 mm anterior to the alignment reference line.
©® Add 5 mm to the required heel height of the foot. Set correct outward rotation of the foot.

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

Connect the foot to the modular knee joint using a tube adapter.

o

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.

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

c Attention!
If the residual limb flexion is not taken into account, the joint will be positioned too
far to the front. This will lead to malfunction and premature wear. If required, use the
4R118 Adapter Plate for optimal positioning of the prosthetic knee joint.

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

4.1.2 Static alignment optimization using L.A.S.A.R. Posture 743L100
(the following steps refer to Fig. 6)

The bench alignment can be substantially improved using L.A.S.A.R. Posture. In order to ensure

appropriate stability combined with easy swing phase initiation, please proceed as follows:

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

© Now adapt the alignment by only adjusting the plantar flexion of the foot. The load line (laser
line) should be approx. 35 mm anterior to the upper front knee axis (see Fig. 6).

© After step 2, dynamic optimisation can take place between parallel bars.

12 | Ottobock 3R55



4.2 Combination possibilities

Information

When fabricating a prosthesis for the lower limbs, all of the prosthetic components used have
to meet the requirements in regard to the patient's body weight and activity level.

4.3 Adjustments and final assembly
4.3.1 Adjusting the bearing

The axis pins of the linkage bars are mounted in bushings and are hingedly connected to the
Upper and Lower Joint Sections. This type of bearing and assembly allows increase and decrease
of the friction as well as readjustment of tolerance variation due to wear. To this end fix Lock
Nut (12) using enclosed 709S18 Socket Wrench (14) and tighten Cap Screw (10) with 5 mm
Allen wrench (Fig. 2).

Adjustment to eliminate clearance must take place after 2 to 4 weeks walking. Every time
maintenance work is carried out, the adjustment should be controlled and the 4Z43=H Knee
Stops (13) replaced. For lubrication of the Knee Axis Bushings (7) and Slotted Bushings (8)
use 633G6 Ottobock Special Lubricant.

4.3.2 Adjusting resistance to motion

Resistance to flexion and extension are separately adjusted by moving the pins within the hori-
zontally arranged slots at the front and back side of the piston rod in the Hydraulic Swing Phase
Control (15). To this end the enclosed Adjustment Aid (19) should be used.

Moving to + = resistance increases
Moving to — = resistance decreases

4.3.3 Adjusting the flexion resistance (Fig. 3)

Moving the posterior pin (at the flexion side) to the right =
resistance decreases = easy running flexion.
Moving to the left = resistance increases = tight running flexion.

4.3.4 Adjusting the extension resistance (Fig. 4)
Flex the joint, so that the anterior pin becomes accessible.

Moving the pin to the right = resistance decreases = easy running extension.
Moving the pin to the left = resistance increases = tight running extension.

Q Attention!
The elastic cover of the Hydraulic Unit must be protected from mechanical damage. The
Hydraulic Unit should not be removed, as its position within the joint has been accurately
adjusted. In case of malfunctions, please return the complete joint.

4.4 Cosmetic foam cover
Use foam cover 3R6, 35106 or 3R56 for joint 3R55 .

A Attention!

To eliminate noise in the cosmetic foam cover, use 519L5 Silicone Spray. Do not use
talcum powder! Talcum powder reduces the lubrication of the mechanical parts, which
may lead to a malfunction and thus increase the risk of failure. Using this medical
product after application of talcum powder will render all claims against Otto Bock
HealthCare null and void.
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Useful information

To optimise sliding and for eliminating noises, please apply 519L5 Silicone Spray directly
on the friction surfaces of the cosmetic foam covers.

4.5 Maintenance information

Ottobock recommends the readjustment of the knee joint’s settings after the patient has spent a
period of time getting used to the prosthesis. This period of time varies depending on individual
patient characteristics.

Please check the wear and functionality of the knee joint at least once a year and make follow-up
adjustments if need be. Pay special attention to resistance to movement and the development of
unusual sounds. Complete flexion and extension must be guaranteed.

We recommend carrying out regular safety checks once a year.

Attention! Please inform your patients.

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

Measure
Have the knee joint examined at a specialist workshop.

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 infor-
mation 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.

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
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Francais

Date de la derniere mise & jour: 2020-04-15

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

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

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

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

¢ Conservez ce document.

1 Eléments de construction (ill. 1)

1.1 Kit de piéces de rechange pour 3R55 (ill. 1, @)

Composé de: 2 butées, 1 protection amortissante, 2 nipples de fixation - petit , 1 nipple de fixation
-grand , 4 douilles fendues, 4 rondelles élastiques, 2 bagues de sécurité, 2 écrous de sécurité.

1.2 Quantité minimum (ill. 1, A)

(6) 513T4=18.8x10.2 Ressort a disques (10) 501T15=M6x40 Vis cylindrique
(7) 4B86 Douille axiale (11) 507S16=010x1 Disque de sireté
(8) 4B82 Douiille fendue (12) 502S19=M6 Ecrou
(9) 507U16=6.4 Rondelle a portée

sphérique

1.3 Piéces a I'unité (ill. 1, H)

(1) 4G 107 Partie inférieure de I'articulation (13) 4243=H Butée

(2) 4G 157 Partie supérieure de I'articulation  (14) 709S18 Clé a douille

(3) 4G129 Collier axial (15) 4V120 Régulateur hydraulique

(4) 4G130 Collier axial, complet (16) 4G147 Protection amortissante

(5) 4G104 Levier d'axe (17) 4G148=9 Nipple de fixation
(18) 4G148=11 Nipple de fixation
(19) 4X16 Aide d'ajustage

2 Description

2.1 Champ d’application

L'articulation de genou modulaire polycentrique 3R55 est destinée exclusivement pour |'appa-
reillage orthopédique de membres inferieurs.

2.2 Champs d‘application

Champs d‘application selon le systéme de mobilité Ottobock MOBIS:

QQ" recommandée pour les patients avec un degré de mobilité 3 ou 4

(marcheur illimité en extérieur et marcheur illimité en extérieur avec des éxigences

"W.Q trés élevées).

Admis jusqu‘a 125 kg, poids du patient.
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La commande hydraulique de la phase d’oscillation permet une optimalisation de la marche, en
particulier chez les patients dynamiques.

A Attention !

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

Veuillez informer votre patient.

2.3 Fonction

La partie supérieure (2) de cette articulation avec noyau d'accouplement et sa partie inférieure (1)
a quatre axes sont reliées entre elles par le collier axial (3 + 4) et le levier d'axe (5). Le polycen-
trisme de I'articulation lui permet d'exercer un mouvement de rotation et de glissement, pendant
lequel le centre de rotation (centre instantané de rotation) se déplace en fonction du degré de la
flexion. En extension, le centre de rotation se trouve & la hauteur des condyles du fémur et, avec
I'augmentation de la flexion, bouge vers le bas et vers I'avant.

Le régulateur hydraulique (15) miniaturisé et intégré sert & engendrer une résistance aux mou-
vements empéchant a la fois une oscillation trop prononcée a la flexion et une butée trop dure
a I'extension. Contrairement aux régulateurs de marche mécaniques, le régulateur hydraulique
s'adapte automatiquement aux différentes vitesses de la marche, lui donnant un mouvement
naturel et harmonieux. La résistance aux mouvements (résistance amortissante) sera ajustée en
réglant la section transversale de |'orifice d'écoulement. Les mouvements de flexion et d’extension
pourront étre ainsi ajustés indépendamment les uns des autres (voir para. 5).

2.4 Durée d'utilisation

c Attention!
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.

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

3 Données techniques

Référence de I'article 3R55
Raccord proximal Pyramide de réglage
Raccord distal Pyramide de réglage
Angle de flexion du genou 110°

Poids 720 g
Hauteur du systéeme 90 mm
Hauteur du systéme proximale jusqu’au point 9 mm

de référence de I'alignement
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Référence de I’article 3R55

Hauteur du systéme distale jusqu'au point de 81 mm

référence de I'alignement

Poids max. de I'utilisateur 125 kg

Niveau de mobilité 3+4
4 Usage

4.1 Alignement

La conception tridimensionnelle de I'emboiture de la prothése et des éléments modulaires a un
effet sur le fonctionnement statique et dynamique de la prothése.

Seul un alignement correct permet de profiter pleinement des avantages de I'articulation de
genou 3R55.

Il faut tenir compte de la position du moignon pour placer le raccord de I’emboiture. Lors du
démoulage du platre et de I'essayage de I'emboiture d'essai, il est recommandé de tracer des
lignes verticales dans le plan frontal et sagittal a partir du centre de rotation de I'articulation de
hanche dfin de faciliter le placement de I'ancre & couler ou de I'adaptateur d’emboiture.

Pour I'alignement, procédez en 2 temps :

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

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

4.1.1 Alignement de base dans I’appareil d’alignement
(les étapes suivantes se rapportent a I'ill. 5)

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

@ Surélever la hauteur effective du talon de 5 mm. Régler la rotation externe du pied.

©® Mettre en extension I'articulation de genou. En alignement de base, la ligne d’alignement
passe a travers I’axe supérieur avant (point de référence de I’'alignement). Pour ce faire,
I'articulation doit étre placée a I'horizontale. Tenir compte de la distance entre le sol et le genou
ainsi que du placement externe du genou (5° env. sont déterminés a I'avance par le dispositif
de retenue). Position recommandée du point de référence de I'alignement : 20 mm au dessus
du pli du genou.

Raccorder le pied a I'articulation de genou modulaire en utilisant I'adaptateur tubulaire.

0o

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

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

Q Attention !

L'articulation sera placée trop en avant si vous ne tenez pas compte de la flexion
du moignon. Cela entraine des dysfonctionnements ainsi qu'une usure prématurée
du dispositif. Utilisez, si nécessaire, la plaque d'adaptateur 4R118 pour bénéficier
d’un placement optimal de I'articulation de genou prothétique.
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@ Raccorder I'emboiture et I'articulation de genou modulaire en utilisant I'adaptateur correspon-
dant (adaptateur d'emboiture 45111, 4541, 4R55, 4R51, par ex.).

4.1.2 Optimisation de I'alignement statique avec le L.A.S.A.R. Posture 743L100
(les étapes suivantes se référent a I'ill.6)

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

@ Lamputé fémoral s’appuie avec le coté appareillé de son corps sur la plaque dynamométrique
du L.A.S.A.R. Posture et sur la plaque de compensation de hauteur avec I'autre jambe pour
mesurer la ligne de charge. Pour ce faire, le cété appareillé doit étre chargé de maniére suf-
fisante (> 35 % poids de I'utilisateur).

@ Ajuster I'alignement, uniquement en modifiant la flexion plantaire, de fagon & ce que la ligne

de charge (faisceau laser) passe env. 35 mm devant I'axe du genou avant supérieur (voir
ill. 6).

@ Pour finir, effectuer I'optimisation dynamique au cours de I'essai de marche.

4.2 Possibilités de combinaison

Information

Lors de la fabrication d'une prothése des membres inférieurs, tous les composants de prothése
utilisés doivent répondre aux exigences concernant le poids du corps et le degré d'activité du
patient.

4.3 Réglages et montage final

4.3.1 Réglage des logements des paliers

Les tourillons du levier d'axe logés dans les douilles forment une jonction articulée entre la partie
inférieure et la partie supérieure de I'articulation. Le type de logement et le vissage autorisent
I'augmentation ou la réduction de la friction, ainsi qu'un ajustage ultérieur du jeu di a I'usure.
Pour cela, fixer I'écrou (12) avec la clé a douille 709518 (14) jointe et serrer la vis cylindrique (10)
avec une clé male de 5 mm (ill. 2).

Un réglage du jeu devra obligatoirement avoir lieu dans les deux a quatre semaines environ
apreés la mise en place de I'articulation. A chaque entretien, contréler I’ajustage et échanger
les butées 4Z43=H (13). Utiliser la graisse spéciale Ottobock 633G6 pour enduire la douille
axiale (7) et la douille fendue (8).

4.3.2 Réglage de la résistance aux mouvements

La résistance a la flexion et la résistance a I'exten-sion seront réglées indépendamment I'une de
I'autre en faisant glisser la tige filetée dans la fente du piston du régulateur hydraulique (15). Pour
ce faire, utiliser I'aide d'ajustage (19) joint.

En direction + = la résistance augmente

En direction — = la résistance diminue

4.3.3 Réglage de la résistance a la flexion (ill. 3)

Pousser la tige arriere (c6té flexion) vers la droite = la résistance diminue =

la flexion est plus facile.

Pousser la tige arriere vers la gauche = la résistance augmente = la flexion est plus difficile.
4.3.4 Réglage de la résistance a I’extension (ill. 4)

Plier I'articulation pour que la tige avant soit accessible.
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Pousser la tige vers la droite = la résistance diminue = I'extension est plus facile.
Pousser la tige vers la gauche = la résistance augmente = I'extension est plus difficile.

Attention !

A Protéger la gaine plastique du régulateur hydraulique de dommages mécaniques.
Le régulateur hydraulique ne peut étre démonté car sa position dans I'articulation a
été exactement ajustée au moment de sa fabrication. Lors de dérangements éventuels,
nous vous prions de nous renvoyer |'articulation compléte.

4.4 Revétement esthétique en mousse
Pour I'articulation 3R55, utiliser le revétement en mousse 3R6, 3S106 ou 3R56.

Q Attention !

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

Remarque

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

4.5 Entretien

Ottobock recommande d’adapter les réglages de I'articulation de genou aux exigences du patient
apres la période d'adaptation individuelle.

Veuillez contréler au moins une fois par an I'état d'usure et la fonctionnalité de I'articulation de
genou et, le cas échéant, effectuer les réajustements nécessaires. Une attention toute particuliere
doit étre accordée a la résistance de mouvement et a I'émission de bruits inhabituels. La flexion
et I'extension doivent étre completes.

Nous recommandons en principe de procéder régulieérement a des contrdles de sécurité annuels.

Attention ! Veuillez informer votre patient.

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

Mesures a prendre

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

5 Mise au rebut

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

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

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.

ltaliano

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2020-04-15

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

e |struire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

¢ Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all’insorgere di problemi.

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

e Conservare il presente documento.

1 Componenti (Fig. 1)

1.1 4D19 Kit di parti di ricambio per 3R55 (fig. 1, ®)

composto da: 2 arresti, 1 unitd ammortizzante, 2 nippel di fissaggio piccoli, 1 nippel di fissaggio
grande, 4 boccole, 4 molle piatte, 2 anelli di sicurezza, 2 dadi di sicurezza.

1.2 Quantitd minima (fig. 1, A)

(6) 513T4=18.8x10.2 Molla a disco (10) 501T15=M6x40 Vite cilindrica
(7) 4B86 Boccola dell’'asse (11) 507S16=10x1 Anello di sicurezza
(8) 4B82 Boccola ad estensione (12) 502519=M6 Dado di sicurezza

(9) 507U16=06.4 Rondella
1.3 Singoli componenti (fig. 1, W)

(1) 4G107 Parte inferiore dell’articolazione (13) 4Z43=H Arresto

(2) 4G 157 Parte superiore dell'articolazione  (14) 709S18 Chiave esagonale

(8) 4G129 Coprigiunto dell'asse (15) 4V120 Regolatore idraulico

(4) 4G130 Coprigiunto dell’asse, completo  (16) 4G 147 Protezione per il regolatore
idraulico

(5) 4G104 Leva dell’asse (17) 4G148=9 Manicotto di fissaggio

(18) 4G148=11 Manicotto di fissaggio
(19) 4X16 Dispositivo di regolazione
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2 Descrizione

2.1 Campo d'applicazione
Il ginocchio modulare policentrico 3R55 é indicato esclusivamente per la protesizzazione di am-

putazioni di arto inferiore.
2.2 Campo d‘impiego
Campo d‘impiego secondo il sistema di mobilita MOBIS Ottobock:

Q' Indicato per pazienti con grado di mobilita 3 e 4 (paziente con livello di attivita
Q ‘ normale e paziente con elevate esigenze funzionali).

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

Soprattutto in pazienti dinamici, grazie alla regolazione idraulica della fase di lancio, si riesce ad
ottenere una deambulazione regolare ed armonica.

Q Attenzione!

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

Si prega di informare i Vostri pazienti.

2.3 Funzione

La parte superiore dell'articolazione (2) con il nucleo di registrazione e la parte inferiore (1) sono
collegate per mezzo dei coprigiunti (3 + 4) e la leva dell'asse (5). Grazie alla sua pluriassialita
I'articolazione esegue un movimento combinato di rotazione e scorrimento: in tal modo la rotazio-
ne si sposta a seconda della flessione. In estensione il centro di rotazione si trova all’altezza dei
condili; a seconda della flessione si sposta verso il basso e in avanti.

Il regolatore idraulico integrato (15) oppone resistenza al movimento evitando cosi un movimento
troppo lungo nella flessione e I'arresto troppo secco in estensione. A differenza dei regolatori
meccanici, quello idraulico si adatta automaticamente alle varie velocita di deambulazione, con-
ferendo al movimento un aspetto naturale ed armonico. La resistenza al movimento € regolabile
variando la sezione dell'apertura per il liquido. | movimenti di flessione ed estensione possono
essere regolati indipendentemente I'uno dall’altro (v. paragrafo 5).

2.4 Durata di utilizzo

Attenzione
Utilizzo su un altro paziente!
Pericolo di lesione per perdita di funzionalitad o danni al prodotto

Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

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

Codice articolo 3R55
Attacco prossimale Nucleo di registrazione
Attacco distale Nucleo di registrazione
Angolo di flessione del ginocchio 110°
Peso 720 g
Altezza strutturale 90 mm
Altezza prossimale della protesi fino al punto di 9 mm
riferimento per I'allineamento
Altezza distale della protesi fino al punto di 81 mm
riferimento per I'allineamento
Peso max. dell'utente 125 kg
Grado di mobilita 3+4

4 Impiego

4.1 Allineamento

L'allineamento tridimensionale dell'invasatura della protesi e dei componenti modulari influisce
sulla funzione statica e dinamica della protesi stessa.

Soltanto un allineamento corretto pud assicurare che i vantaggi dell’articolazione del ginocchio
3R55 vengano sfruttati in maniera ottimale.

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

Per I'allineamento, procedere in due fasi.

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

2. Quindi si procede all’ottimizzazione statica dell'allineamento con il L.A.S.A.R. Posture
743L100.
4.1.1 Allineamento di base con lo strumento di allineamento
(i passaggi di seguito indicati sono riferiti alla fig. 5)
© Spostare il centro del piede 30 mm in avanti rispetto alla linea di allineamento.
@® Aggiungere 5 mm dll'altezza del tacco effettiva. Regolare la posizione esterna del piede.

@ Serrare I'articolazione del ginocchio. Nell'allineamento di base, la linea di allineamento passa
attraverso I'asse superiore anteriore (punto di riferimento per I’'allineamento).L articolazione
dovrebbe, pertanto, essere in posizione orizzontale. Osservare la distanza ginocchio-suolo e la
posizione esterna del ginocchio (sono previsti circa 5° dall'inserto di arresto). Posizionamento
consigliato del punto di riferimento per I'allineamento: 20 mm al di sopra dell’emipiatto tibiale
mediale.

O Collegare il piede con I'articolazione di ginocchio tramite il tubo modulare.
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@ Contrassegnare lateralmente il centro dell'invasatura tramite un punto centrale prossimale e un
punto centrale distale. Collegare entrambi i punti in una linea che va dal margine prossimale
all’estremita prossimale dell'invasatura.

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

Attenzione!

Se non si tiene conto della flessione del moncone, I'articolazione viene a trovarsi
in posizione eccessivamente anteriore. Cio puo dar luogo a disturbi funzionali e a
un'usura precoce. Per il posizionamento ottimale della protesi di ginocchio, utilizzare
eventualmente la piastra per attacco 4R118.

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

4.1.2 Ottimizzazione statica con L.A.S.A.R. Posture 743L100
(i seguenti passaggi si riferiscono alla fig. 6)

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

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

@ Lallineamento dovrebbe essere adattato esclusivamente tramite modifica della flessione
plantare, in modo tale che la linea di carico (linea laser) passi ca. 35 mm davanti all’asse
del ginocchio superiore anteriore (ved. fig. 6).

(3) Eseguite infine |'ottimizzazione dinamica durante la prova di deambulazione.

4.2 Possibili combinazioni

Informazione

Nella fabbricazione di una protesi di arto inferiore tutti i componenti protesici impiegati devono
soddisfare i requisiti relativi al peso corporeo e al livello di attivita del paziente.

4.3 Regolazioni e montaggio finale
4.3.1 Registrazione dell’alloggiamento dell’asse

| perni dell'asse, alloggiati nelle boccole della parte inferiore e superiore dell’articolazione, fungo-
no da perni di rotazione. Questo tipo di alloggiamento permette sia I'aumento o la riduzione della
frizione, sia la registrazione in caso di gioco dovuto a usura. Per la registrazione agire sul dado
di sicurezza (12) con la chiave esagonale 709S18 (14) e avvitare la vite cilindrica (10) con una
chiave esagonale di 5 mm (fig. 2).

La registrazione definitiva senza gioco puo essere ottenuta dopo un uso della protesi di
2-4 settimane. E’ comunque consigliabile che ad ogni controllo successivo la registrazione
venga esaminata e che gli arresti 4243=H (13) vengano sostituiti. Per lubrificare le boccole
dell’asse (7) e le boccole ad estensione (8) utilizzare il grasso speciale Ottobock 633G6.
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4.3.2 Regolazione della resistenza al movimento

La resistenza in flessione ed estensione viene regolata indipendentemente spostando i perni nelle
fessure trasversali, situate nella parte posteriore ed anteriore dell'asta di comando del regolatore
idraulico (15). A questo scopo servirsi del dispositivo di registrazione (19).

In direzione + = la resistenza aumenta
In direzione — = la resistenza diminuisce
4.3.3 Registrazione della resistenza alla flessione (fig. 3)

Spostare il perno posteriore verso destra:
la resistenza diminuisce e la flessione diviene piu facile.
Spostare il perno verso sinistra: la resistenza aumenta e la flessione diviene piu dura.

4.3.4 Registrazione della resistenza all’estensione (fig. 4)
Piegare |'articolazione in modo da poter manovrare il perno anteriore.

Spostando il perno verso destra: la resistenza diminuisce e I'estensione diviene piu facile.
Spostando il perno verso sinistra: la resistenza aumenta e I'estensione diventa pilu dura.

Attenzione!

A Non danneggiare la guaina elastica del regolatore idraulico. Il regolatore idraulico non
deve essere smontato, poiché la sua posizione nel ginocchio € esattamente registrata.
In caso di cattivo funzionamento non smontare il ginocchio ma inviarlo completo per la
riparazione.

4.4 Estetico in espanso
Per il ginocchio modulare 3R55, utilizzare il rivestimento in espanso 3R6, 35106 o 3R56.

c Attenzione!

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

Indicazioni

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

4.5 Indicazioni per la manutenzione

Ottobock consiglia di rinnovare la registrazione del ginocchio secondo i tempi di adattamento
individuali dei pazienti, adattandolo alle loro esigenze.

Si prega di controllare lo stato di usura e di funzionalita del ginocchio modulare almeno una
volta all'anno e di procedere alle registrazioni necessarie. Prestare attenzione alla presenza di
resistenza al movimento e alla presenza di cigolii. Assicurarsi della possibilita di flessione e di
estensione completa.

Si consiglia di effettuare annualmente regolari controlli di sicurezza.
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e Attenzione! Si prega di informare i Vostri pazienti.

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

Misure preventive

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

5 Smaltimento

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

6 Note legali

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

6.1 Responsabilita

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

6.2 Conformita CE

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

Espanol

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-04-15

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

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

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

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

¢ Conserve este documento.

1 Componentes (Fig. 1)

1.1 4D19 Kit de componentes para 3R55 (Fig. 1, ®)

Se compone de: 2 topes, 1 amortiguador, 2 fijadores pequenos, 1 fijador grande, 4 casquillos
con ranura, 4 resortes, 2 anillas de seguirdad, 2 tuercas de seguridad.
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1.2 Cantidad minima (Fig. 1, A)

(6) 513T4=18.8x10.2 Resorte de disco (10) 501T15=M6x40 Tornillo de cabeza cilindrica
(7) 4B86 Casquillo de eje (11) 507S16=10x1 Arandela de seguridad

(8) 4B82 Casquillo ranurado (12) 502S19=M6 Tuerca de seguridad

(9) 507U16=6.4 Arandela esférica

1.3 Componentes (Fig. 1, )

(1) 4G107 Parte inferior de la articulacion  (13) 4Z243=H Tope
(2) 4G157 Parte superior de la (14) 709518 Llave cuadrada
articulacion

(8) 4G129 Pletina entre ejes (15) 4V120 Impulsor hidrdulico

(4) 4G130 Eje de pletinas, completo (16) 4G 147 Protector del amortiguador

(5) 4G 104 Biela entre ejes (17) 4G148=9 Boquilla roscada de fijacion
(18) 4G148=11 Boquilla roscada de fijacién
(19) 4X16 Regulador

2 Descripcion

2.1 Aplicacién

La articulacién modular de rodilla policéntrica 3R55 es apta exclusivamente para la protetizacion
de amputados de miembro inferior.

2.2 Campo de aplicacion

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

Q Recomendacién para pacientes con grados de movilidad 3 y 4 (Usuarios ilimitados
Qm en espacios exteriores y usuarios ilimitados en espacios exteriores con exigencias

"‘E'.Q especialmente altas).

Peso maximo del usuario 125 kg.

Mediante control hidrdulico de la fase de balanceo, se logra un resultado éptimo del cuadro de
marcha, sobre todo en pacientes dindmicos.

A iAtencion!

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

Por favor, informen a sus pacientes.

2.3 Funcionamiento

Ambas partes de 4 ejes, la superior (2) con su nicleo de agjuste, y la inferior (1) estdn unidas entre
si, mediante pletinas (3 + 4) y bielas (5). La articulacion realiza, por constar de varios ejes, un
movimiento giratorio deslizante, en el que el eje de giro (centro giratorio momentdneo) modifica su
posicion, dependiendo del grado de la flexion. En la extension se encuentra el eje de giro a la altura
de los condilos femorales, desplazdndose con la flexion progresivamente hacia abajo y adelante.

El impulsor hidrdulico (15) integrado, de tamafio minimo, sirve para crear resistencias al movi-
miento, debiendo evitar que la flexién provoque un balanceo excesivo y que la extension origine un
golpe en el tope. Al contrario que los impulsores mecdnicos de marcha, el mecanismo hidrdulico

26 | Ottobock 3R55



se adapta automdticamente a las diferentes velocidades, de manera que el proceso de marcha
se realiza de forma armoénica. La resistencia al movimiento (amortiguacién) se puede regular,
graduando el paso hidrdulico, pudiéndose regular los movimientos de flexién y extension inde-
pendientemente (ver parrafo 5).

2.4 Vida dtil

Q Atencion
Reutilizacién en otro paciente.

Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafios en el producto.
Utilice el producto en un unico paciente.

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

3 Datos técnicos

Numero de articulo 3R55
Conexién proximal Nucleo de ajuste
Conexion distal Nucleo de ajuste
Angulo de flexion de la rodilla 110°
Peso 720 g
Altura del sistema 90 mm
Altura proximal del sistema hasta el punto de 9 mm
referencia de montaje
Altura distal del sistema hasta el punto de refe- 81 mm
rencia de montaje
Peso maximo del usuario 125 kg
Grado de movilidad 3+4

4 Manejo

4.1 Montaje

La disposicion tridimensional del encaje protésico y de los componentes modulares influye en la
funcién estdtica y dindmica de la prétesis.

Las ventajas de la articulacion de rodilla 3R55 sélo pueden utilizarse de manera éptima mediante
un montaje correcto.

La posicion del muiién ha de tenerse en cuenta al posicionar la conexiéon del encaje. Las
lineas de soldadura en los planos frontal y sagital, marcadas en el modelo de escayola y en la
prueba del encaje, partiendo del punto de giro de la articulacion de la cadera, hacen mas facil
el posicionamiento de los anclajes de laminar y del adaptador de varilla.

Para el montaje siga los dos pasos siguientes:

1. Primero, alineacién bdsica en el aparato de montaje (p. ej. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2. Después, optimizacion estdtica del montaje con el L.A.S.A.R. Posture 743L100.
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4.1.1 Alineacion bdsica en el aparato de montaje (los siguientes pasos se refieren a la fig. 5)
@ Desplace el centro del pie 30 mm hacia delante con respecto a la linea de alineacién.
@ Ajuste la dltura efectiva del tacén del pie y afiada 5 mm. Ajuste la posicién externa del pie.

©® Tense la articulacion de rodilla. En la alineacion bdsica, la linea de alineacién pasa por el
eje superior delantero (punto de referencia de la alineacién). La articulaciéon ha de estar
alineada horizontalmente. Tenga en cuenta la medida de la rodilla al suelo y la postura exterior
de la rodilla (se prevén aproximadamente 5° mediante el bit de retencién). Posicionamiento
recomendado del punto de referencia de montaje: 20 mm por encima del hueco popliteo.

Una el pie con la articulacién modular de rodilla mediante el adaptador de tubo.

®0e

Marque lateralmente el centro del encaje con un punto central proximal y un punto central
distal. Una ambos puntos con una linea desde el borde del encaje al extremo del encaje.

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

iAtencion!

Si no se tiene en cuenta la flexién del mufion, la articulacion quedard situada dema-
siado anterior. Esto lleva a trastornos funcionales y un desgaste prematuro. Si es
necesario, utilice la placa adaptadora 4R118 para posicionar de manera éptima la
articulacion protésica de rodilla.

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

4.1.2 Optimizacioén estatica del montaje con el L.A.S.A.R. Posture 743L100
(los siguientes pasos se refieren a la fig. 6)

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

@ Poara redlizar la medicién de la linea de carga, el paciente con amputacién femoral ha de
pisar con el lado protésico la plataforma de fuerza del L.A.S.A.R. Posture y con la otra pier-
na la plataforma de compensacion de altura. Durante este proceso, el lado con prétesis ser
sometido a suficiente carga (> 35% del peso corporal)..

@ Ahora, deberia ajustarse el montaje exclusivamente mediante la modificacién de la flexion
plantar de manera que la linea de carga (linea de Idser) pase aproximadamente 35 mm por
delante del eje delantero superior de la rodilla (véase fig. 6).

©® A continuacion, realice la optimizacién dindmica durante la prueba de marcha.

4.2 Posibilidades de combinacion

Informacion

Todos los componentes protésicos empleados al fabricar una prétesis para las extremidades
inferiores deben cumplir los requisitos en cuanto al peso y el grado de actividad del paciente..

4.3 Ajustes y montaje final

4.3.1 Regulado de la friccion

Los casquillos de eje, integrados en el brazo de palanca, forman una unién articulada entre las
partes superior e inferior de la articulacion. El tipo de asiento y fijacion permite aumentar o dis-
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minuir la friccién y ajustar holguras, originadas por desgaste. Para ello debe fijarse la tuerca de
seguridad (12) con la llave cuadrada adjunta 709S18 (14) y apretarse el tornillo cilindrico (10)
con la llave de 5 mm (fig. 2).

Después de 2 a 4 semanas de marcha, debe realizarse en cualquier caso un ajuste de la
holgura y que en cada revision deberd ser controlada nuevamente. También los topes 4Z243=H
(13) deberan ser intercambiados en cada revision. Para lubrificar los casquillos de eje (7) y
los casquillos ranurados (8) utilizar 633G6 lubrificante especial Ottobock.

4.3.2 Regulacion del movimiento

La flexién y extensién pueden regularse independientemente a través del desplazamiento de los
pivotes en las ranuras laterales en los lados trasero y delantero de la biela del impulsor hidrdulico
(15). Utilizar el regulador (19) adjunto.

Direccién + = mayor resistencia

Direccion — = menor resistencia

4.3.3 Regulado de la resistencia a la flexién (fig. 3)

Deslizar el pivote trasero (lado de flexion) hacia la derecha =

reduccién de la resistencia = facilitar la flexion.

Deslizar hacia la izquierda = aumento de la resistencia = dificultar la flexion.
4.3.4 Regulado de la resistencia a la extension (fig. 4)

Flexionar articulacion, para poder llegar al pivote delantero.

Deslizar pivote hacia la derecha = reduccion de la resistencia = facilitar la extensién.
Deslizar pivote hacia la izquierda = aumento de la resistencia = dificultar la extensién.

jAtencién!

A La funda de pldstico que protege al impulsor, deberd mantenerse inalterada.
El impulsor hidrdulico no debe desmontarse, ya que su posicion estd exactamente
ajustada a la articulacién. En case de mal funcionamiento, por favor envienos la arti-
culacién completa.

4.4 Funda cosmética
Para la articulacion 3R55 aplicar la funda cosmética de espuma 3R6, 35106 o 3R56.

c ijAtencion!

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

Nota

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

4.5 Indicacioén para el mantenimiento

Ottobock recomienda que, después de un tiempo de adaptacion de cada paciente a su protesis,
los ajustes de la articulacién de rodilla se reajusten a los nuevos requisitos del paciente.
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Controle al menos una vez al afo el desgaste y la funcionalidad de la articulacién de rodilla y
efectle en su caso los reajustes necesarios. Preste especial atencion a la resistencia del movi-
miento y al desarrollo de ruidos. La flexion y la extension completa debe estar garantizada.

No desmontar la articulacion. En caso de averia envie la articulacion entera al Servicio Técnico
de Ottobock.

Recomendamos que se efectien controles anuales de seguridad regulares.

Q iAtencion - P.f informe a su paciente!

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

Medidas
Acudir a un taller especializado para revisar la prétesis.

5 Eliminacién

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

6 Aviso legal

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

6.1 Responsabilidad

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

6.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La
declaracion de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

Portugués

Data da ultima atualizagGo: 2020-04-15

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

¢ Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

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

e Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saude, ao fabricante e ao 6rgdo responsdvel em seu pais.

* Guarde este documento.
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1 Componentes (Figura 1)
1.1 4D19 Conjunto de pecas de reposto (Fig. 1, ®)

consta de: 2 batentes de joelho, 1 peca de protecgdo, 2 cavilhas de ligagdo (pequenas), 1 ca-
vilha de ligagdo (grande), 4 casquinhos ranhurados, 4 anilhas de mola, 2 porcas de seguranga,
2 anéis de segurancga.

1.2 Quantidade minima (Fig. 1, A)

(6) 513T4=18.8x10.2 Anilha de Mola (10) 501T15=M6x40 Parafuso
(7) 4B86 Casquilho do Eixo do Joelho (11) 507S16=A10x1 Anel de Seguranca
(8) 4B82 Casquilho Ranhurado (12) 502S19=M6 Porca de Seguranga

(9) 507U16=06.4 Anilha Cilindrica
1.3 Pegas individuais (Fig. 1, l)

(1) 4G107 Parte Inferior da Articulagdo (13) 4Z43=H Batente do Joelho

(2) 4G157 Parte Superior da Articulagdo (14) 709S18 Chave de Encaixe

(8) 4G 129 Barra de Ligagao Posterior (15) 4V120 Controlo Hidrdulico da Fase Os-
(4) 4G130 Barra de Ligagéo cilante

Posterior,completa
(5) 4G104 Barra de Ligagdo Anterior

4G147 Peca de Protecgdo
4G148=9 Cavilha de Ligagdo
4G148=11 Cavilha de Ligagao

1
1
1
19) 4X16 Chave de Ajuste

(16)
(17)
(18)
(19)
2 Descric@o

2.1 Utilizacdo

O Joelho Modular Policéntrico 3R55, foi concebido para ser usado exclusivamente na adaptagdo
protésica das amputagdes dos membros inferiores.

2.2 Campo de aplicagdo
Campo de aplicagdo segundo sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock:

Q' Recomendagdo para os graus de mobilidade 3 e 4 (Utentes sem limitagoes em
‘ espacos exteriores e Utentes sem limitagdes nos espacos exteriores e com grandes
emgencms

". Utente peso maximo em 125 kg.

Devido ao Controlo Hidrdulico da Fase Oscilante, consegue-se obter uma optimizagdo do padrdo
de marcha especialmente em doentes activos.

e Atencdo!

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

2.3 Funcionamento

A Parte Superior da Articulagdo (2) com a pir@mide e a Parte Inferior da Articulagdo (1) deste
joelho de quatro eixos estdo ligadas pelas Barras de Ligagdo Posterior (3+4) e Anterior (5). De-
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vido a sua policéntricidade este joelho permite movimentos rotacionais e excéntricos. O centro
de rotacdo (centro instantdneo de rotagdo) muda de posigdo dependendo do dngulo de flexdo.
Na posicdo de extensdo fica ao nivel dos condilos femurais, movendo-se para baixo e para a
frente com o aumento da flexdo.

O pequeno Controlo Hidrdulico da Fase Oscilante integrado (15) fornece resisténcia ao movi-
mento, permitindo a parte inferior da perna mover-se com harmonia e naturalidade. Ao contrdrio
dos sistemas de marcha, o sistema hidrdulico permite uma adaptagdo automdtica as vdrias
velocidades de marcha. A quantidade de resisténcia ao movimento (resisténcia de protecgdo)
pode ser regulada pelo ajuste da espessura dos orificios através dos quais o liquido passa. Os
movimentos de flexdo e extensdo podem ser ajustados separadamente (veja a secgdo 5).

2.4 Vida atil

Q Atencdo
Reutilizacdo em outro paciente.

Risco de lesbes devido a perda da fung@o bem como danos ao produto.

Use o produto somente em um unico paciente.

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

3 Dados técnicos

Numero de artigo 3R55
Ligag@o proximal Nucleo de ajuste
Ligagdo distal Nucleo de ajuste
Angulo de flexdo do joelho 110°

Peso 720 g
Altura do sistema 90 mm
Altura do sistema proximal até ao ponto de 9 mm
referéncia da construgdo

Altura do sistema distal até ao ponto de 81 mm
referéncia da construgdo

Peso max. do paciente 125 kg
Grau de mobilidade 3+4

4 Manuseamento
4.1 Estrutura

A coordenagdo tridimensional do encaixe protésico e dos componentes modulares influencia o
funcionamento estdtico e dinémico da prétese.
A articulagdo do joelho 3R55 sé pode ser utilizada de modo vantajoso com a estrutura correcta.

A posicdo do coto deve ser considerada ao posicionar a ligagdo do encaixe. As linhas de
solda a nivel frontal e sagital delineadas na altura da remogdo do gesso e ao experimentar o
encaixe de teste do ponto giratério da articulagdo da anca fazem com que seja fécil posicionar
facilmente a dncora de vazamento ou do adaptador do encaixe.
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Para montar, efectue dois passos:
1. Primeiro a estrutura bdsica no aparelho de montagem (p. ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2. Depois a optimizagdo estdtica da estrutura com a postura L.A.S.A.R. 743L100.

4.1.1 Estrutura base no aparelho de montagem (os passos seguintes referem-se a Fig. 5)
@ Colocar o centro do pé 30 mm a frente da linha da estrutura
@ Ajustar a altura efectiva do tacdo do pé e adicionar 5 mm. Regular a posicéo exterior do pé.

© Apertar a articulagdo do joelho. Na montagem bésica, a linha de montagem atravessa o
eixo superior dianteiro (ponto de referéncia da montagem). A articulagdo deve estar alin-
hada horizontalmente. Deve-se ter em atencdo a distancia entre o joelho e o chdo e a posi¢do
exterior do joelho (aprox. 5° sGo dados pelo bit de fixagdo). Posicionamento recomendado do
ponto de referéncia da estrutura: 20 mm acima da patela do joelho

Ligar o pé a articulagdo modular do joelho usando o adaptador tubular.

Identificar o centro do encaixe lateralmente através de um ponto distal, central e um ponto
central e proximal. Unir os dois pontos com uma linha desde o rebordo do encaixe até & ex-
tremidade do mesmo.

@ Posicionar o encaixe de modo a que o ponto central proximal coincida com a linha da estrutu-
ra. Ajustar a flexdo do encaixe para 3 — 5°, considerando no entanto a situagdo individual (p.
ex. contraturas da articulagdo da anca) e a "medida joelho/chao".

(o X~

Q Atencdao!
Em caso de inobservancia da flexdo do coto, a articulagdo fica demasiado a frente.
Isto provoca avarias e um desgaste prévio. Se necessdrio, utilize a placa para
adaptador 4R118 para o posicionamento ideal da articulagdo do joelho protésica.

@ Unir o encaixe e a articulag@o modular do joelho com o respectivo adaptador (p. ex. adapta-
dor do encaixe 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Optimizacdo estdtica da estrutura com a postura L.A.S.A.R. 743L100
(os passos seguintes referem-se a Fig. 6)

A estrutura base pode ser optimizada substancialmente com a ajuda da postura L.A.S.A.R. De
modo a obter uma segurancga satisfatéria ao iniciar a fase de oscilagdo, proceda da seguinte
forma durante a montagem:

© Para medir a linha de carga, o paciente com amputagdo da coxa coloca-se com o lado da
prétese na placa de medigdo da forga da postura L.A.S.A.R. e com a outra perna na placa de
compensagdo da altura. Deve-se exercer uma pressdo suficiente no lado da proétese (>35 %
do peso corporal).

estrutura deve agora ser adaptada unicamente alterando a flexao plantar de modo a

0 A d g daptad i It d flexdo plantar d d
que a linha de carga (linha laser) passe aprox. 35 mm a frente do eixo do joelho superior
dianteiro (ver Fig. 6).

©® Em seguida, efectuar a optimizagdo dindmica durante o teste ao andar.

4.2 Possibilidades de combinagéo

Informacéo

Na confecgdo de uma prétese para as extremidades inferiores, todos os componentes protéti-
cos utilizados devem atender aos requisitos relativos ao peso corporal e ao grau de atividade
do paciente.
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4.3 Ajustes e montagem final

4.3.1 Ajuste do Apoio

As cavilhas do eixo das barras de ligagdo estdo montadas em casquilhos e fazem a ligagdo da
parte superior a inferior do joelho. Este tipo de apoio e montagem permite aumentar ou diminuir a
fricg@o assim como reajustar a variagdo de toleréncia devido ao uso. Para este fim, fixe a Porca
de Segurancga (12) com a Chave de Encaixe 709S18 (14) incluida e aperte o Parafuso (10) com
uma Chave Sextavada de 5 mm (fig.2).

Ajustes para eliminar quaiquer folgas devem ser feitos depois de duas ou trés semanas
de uso. Sempre que se efectue qualquer revisdo, o ajuste deve ser controlado e o Batente
do Joelho 4Z43=H (13) substituido. Para lubrificar os Casquilhos do Eixo do Joelho (7) e os
Casquilhos Ranhurados (8) utilize o Lubrificante Especial Ottobock 633G6.

4.3.2 Ajuste da Resisténcia ao Movimento

A resisténcia a flexdo e extensdo sdo ajustados separadamente movendo os pinos nas ranhuras
horizontais situadas a frente e atrds da barra do pistdo do Controlo Hidraulico da Fase Oscilante
(15). Para este objectivo utilize a Chave de Ajuste (19) incluida.

Movendo para + = aumenta a resisténcia

Movendo para — = diminui a resisténcia

4.3.3 Ajuste da Resisténcia da Flexdo (Fig.3)

Movendo o pino posterior (no lado da flexdo) para a direita = diminui a resisténcia = flexdo
mais facil.

Movendo para a esquerda = aumenta a resisténcia = flexdo mais dificil.

4.3.4 Ajuste da Resisténcia da Extenséo (Fig.4)

Dobre a articulagdo até que o pino anterior fique acessivel.

Movendo o pino para a direita = diminui a resisténcia = extensdo mais fdcil.

Movendo para a esquerda = aumenta a resisténcia = extensdo mais dificil.

Atencdo!

A A manga de borracha a volta do Cilindro Hidrdulico deve ser protegida de qualquer
acidente.
O Cilindro Hidrdulico ndo deve ser retirado, jd que a sua localizagdo na articulagdo foi
cuidadosamente ajustada. No caso de ocorrer alguma avaria, devolva a articulagdo
completa a Ottobock.

4.4 Revestimento cosmético
Para 3R55, utilizar o revestimento de espuma 3R24, 35124 o 3R57.

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

Observagdo

Para optimizar as caracteristicas deslizantes e também para evitar ruidos favor pulverizar
o silicone-spray 519L5 directamente sobre a drea de fricgéo no revestimento cosmético.
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4.5 Recomendacbes para a manutencdo

A Ottobock recomenda: ap6s o periodo individual necessdrio para o paciente acostumar-se a
protese, voltar a ajustar a articulagdo as necessidades do paciente.

Favor controlar a articulagdo pelo menos uma vez ao ano no referente a desgastes e funcionamento
e, quando necessdrio, fazer reajustes. Prestar especial atengdo na resisténcia de movimentos e
no surgimento de ruidos. E necessdrio garantir a flexdo e a extens@o completas.

Ndao desmontar a articulag@o. Em caso de avarias, favor enviar a articulagdo completa & Assis-
téncia Técnica da Ottobock.

Regra geral recomendamos a realizagdo periédica de verificagdes de seguranga anuais.

Atencdo!

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

Medida

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

5 Eliminacao
Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico ndo seletivo.
Uma eliminagdo inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e & sadde.

Observe as indicagdes dos 6rgdos nacionais responsdveis pelos processos de devolugdo,
coleta e eliminagdo.

6 Notas legais

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

6.1 Responsabilidade

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

6.2 Conformidade CE

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

Datum van de laatste update: 2018-06-05

¢ |ees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.

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

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

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

* Bewaar dit document.

1 Onderdelen (afb. 1)
1.1 4D19 Onderdelenpakket voor 3R55 (afb. 1, @)

bestaat uit: 2 aanslagen, 1 bescherming van de demper, 2 kleine bevestigingsnippels, 1 grote
bevestigingsnippel, 4 bussen, 4 schotelveren, 2 borgringen, 2 borgmoer.

1.2 Minimum aantal (afb. 1, A)

(6) 513T4=18.8x10.2 Bladveer (10) 501T15=M6x40 Cylinderkopschroef
(7) 4B86 Asbus (11) 507S16=J10x1 Borgring
(8) 4B82 Bus (12) 502S19=M6 Zelfborgende moer

(9) 507U16=6.4 Komvormige ring
1.3 Onderdelen (afb. 1, W)

(1) 4G107 Scharnieronderdeel
2) 4G157 Scharnierbovendeel

()
(8) 4G129 Aslipje 4V120 Hydraulische regeling
(4)
(5)

(18) 4243=H Aanslag

(14)

(15)
4) 4G130 Aslip compleet (16) 4G 147 Bescherming van de demper

(17)

(18)

(19)

709S18 Steeksleutel

5) 4G104 Ashevel 4G148=9 Bevestigingsnippel
4G148=11 Bevestigingsnippel
4X16 Instelhulp

2 Beschrijving

2.1 Toepassingsgebied

Het meerassige modulaire kniescharnier 3R55 dient uitsluitend voor de protheseverzorging van
de onderste ledematen.

2.2 Inzetgebied

Inzetgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS:

Q' Aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 3 en 4
Qﬂ‘ (Persoon kan zich onbeperkt buitenshuis verplaatsen en onbeperkt buitenshuis ver-

"‘y.@ plaatsen met een hoog activiteitsniveau).

Toegelaten tot 125 kg lichaamsgewicht.

Door de hydraulische zwaaifaseregeling, vooral bij actieve patiénten, ziet men een optimalisering
van het gangbeeld.
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A Let op!

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

2.3 Functie

Het bovenste scharnierdeel (2) met justeerkern en onderste scharnierdeel (1) van het vierassige
scharnier worden door de aslip (3 + 4) en de ashevel (5) met elkaar verbonden. Het scharnier
voert door zijn meerassigheid een draai-glijbeweging uit; daarbij verandert het draaipunt (centrum
van het draaimoment) zijn ligging afhankelijk van de buighoek. In strekstand ligt het draaipunt ter
hoogte van de femurcondylen en verschuift met toenemende buiging naar onder/voor.

De compacte geintegreerde hydraulische regeling (15) dient voor de opbouw van bewegings-
weerstanden, die een te ver doorzwaaien in de buiging en een te harde aanslag bij het strekken
verhinderen. In tegenstelling tot mechanische gangregelaars past de hydrauliek zich aan de ver-
schillende loopsnelheden aan, zodat het bewegingsverloop harmonischer wordt. De bewegings-
weerstand (dempingsweerstand) is regelbaar door het verstellen van de doorstroomdiameter.
Hierbij kunnen buiging en strekking onafhankelijk van elkaar worden ingesteld (zie onder punkt 5).

2.4 Gebruiksduur

Let op!

A Hergebruik voor een andere patiént
Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het product
Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

Alle kniescharnieren van Ottobock worden principieel getest met drie miljoen belastingscycli. Af-
hankelijk van de mate van activiteit van de geamputeerde komt dit overeen met een gebruiksduur
van drie tot vijf jaar.

3 Technische gegevens

Artikelnummer 3R55
Aansluiting proximaal justeerkern
Aansluiting distaal justeerkern
Buigingshoek van de knie 110°
Gewicht 720 g
Systeemhoogte 90 mm
Proximale systeemhoogte tot het opbouwreferentiepunt 9 mm
Distale systeemhoogte tot het opbouwreferentiepunt 81 mm
Max. lichaamsgewicht van de gebruiker 125 kg
Mobiliteitsgraad 3+4
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4 Toepassing

4.1 Opbouw

De driedimensionale positionering van de prothesekoker en de modulaire componenten beinvloe-

den de statische en dynamische functie van de prothese.

Alleen bij een correcte opbouw kunnen de voordelen van het kniescharnier 3R55 optimaal wor-

den benut.

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

van de stomp. Teken bij het afnemen van het gips en het passen van de koker vanaf het heupschar-

nierdraaipunt loodlijnen in het frontale en sagittale vlak. Dit vergemakkelijkt een juiste positionering

van ingietanker.

Bouw de prothese in twee stappen op:

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

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

4.1.1 Basisopbouw in het opbouwapparaat
(de onderstaande stappen hebben betrekking op afb. 5)

@ Positioneer het midden van de voet 30 mm voor de opbouwlijn.

@ Stel de effectieve hakhoogte van de voet in en tel hierbij 5 mm op. Stel de hoek in waaronder
de voet naar buiten wordt gericht.

©® Klem het kniescharnier vast. Bij de basisopbouw loopt de opbouwlijn door de voorste bo-
venste as (opbouwreferentiepunt). Het scharnier moet daarbij horizontaal zijn uitgericht. Let
op de afstand van de knie tot de grond en op de hoek waaronder de knie naar buiten wordt
gericht (de stopbit stelt deze hoek standaard in op ca. 5°). Aanbevolen positionering van het
opbouwreferentiepunt: 20 mm boven de kniespleet.

Verbind de voet met behulp van een buisadapter met het modulaire kniescharnier.

o

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

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

Let op!

Wanneer er geen rekening wordt gehouden met de stompflexie, komt het scharnier te
ver naar voren te zitten. Als gevolg hiervan kunnen er storingen in de werking van het
scharnier optreden en zal het scharnier sneller slijten. Om het prothesekniescharnier
optimaal te positioneren, kunt u eventueel adapterplaat 4R118 gebruiken.

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

4.1.2 Statische opbouwoptimalisatie met de L.A.S.A.R. Posture 743L100
(de onderstaande stappen hebben betrekking op afb. 6)

Met behulp van de L.A.S.A.R. Posture kan de statische opbouw worden geoptimaliseerd. Om
voldoende stabiliteit te verkrijgen en er tegelijkertijd voor te zorgen dat de zwaaifase gemakkelijk
wordt ingeleid, gaat u bij de opbouw als volgt te werk:
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@ Om de belastingslijn te kunnen meten, vraagt u de patiént met de protheseziide op de krachtmeet-
plaat van de L.A.S.A.R. Posture en met het andere been op de hoogtecompensatieplaat te gaan
staan. Daarbij moet de prothesezijde voldoende worden belast (> 35% van het lichaamsgewicht).

@ Door uitsluitend de plantaire flexie te wijzigen, past u de opbouw nu zo aan, dat de belas-
tingslijn (laserlijn) ca. 35 mm voor de voorste bovenste knieas komt te lopen (zie afb. 6).

© Optimaliseer daarna tijdens het proeflopen de dynamische opbouw.

4.2 Combinatiemogelijkheden

Informatie

Bij het vervaardigen van een prothese voor de onderste extremiteiten moeten alle toegepaste
prothesecomponenten voldoen aan de eisen met betrekking tot het lichaamsgewicht en de
activiteitsgraad van de patiént.

4.3 Instellingen en definitieve montage
4.3.1 Instellen van de ligging

De in bussen gelegen aspen van de ashevel zijn verbonden met het bovenste en onderste schar-
nierdeel. De aard van de ligging en het vastschroeven laten toe de frictie te verhogen of verlagen
en speling, waardoor slijtage kan optreden in het scharnier, bij te stellen. Hiervoor fixeert u de
zelfborgende moer (12) met bijgeleverde steeksleutel 709S18 (14), en draait u de cylinderkop-
schroef (10) met een 5 mm stiftsleutel aan (afb. 2).

Het afstellen van de speling moet na een inlooptijd van 2 tot 4 weken herhaald worden. Bij
alle garantiewerkzaamheden moet de instelling gecontroleerd, en de aanslag 4Z43=H (13)
verwisseld worden. Voor de smering van de assen (7) en de bussen (8) gebruikt men het
speciale Ottobock smeermiddel 633G6.

4.3.2 Regelen van de bewegingsweerstand

Buig- en strekweerstand wordt door het verschuiven van de stift in de dwarsspleet aan de voor-
en achterkant van de zuigerstang van de hydraulische regelaar (15) onafhankelijk van elkaar
ingesteld. Daarvoor dient men de bijgevoegde instelhulp (19) te gebruiken.

In richting + = sterkere weerstand

In richting — = lagere weerstand

4.3.3 Instellen van de buigweerstand (afb. 3)

Achterste stift (aan de buigzijde) naar rechts verschuiven;

de weerstand wordt kleiner, de buiging wordt gemakkelijker.

Naar links schuiven: de weerstand wordt groter, de buiging wordt zwaarder.
4.3.4 Instellen van de strekweerstand (afb. 4)

Scharnier buigen zodat men de voorste stift kan bereiken.

Stift naar rechts schuiven: = de weerstand wordt kleiner, de strekking wordt makkelijker.
Stift naar links schuiven: de weerstand wordt groter, de strekking wordt zwaarder.

Let op!
A De elastische huls van de hydraulische regelaar moet tegen mechanische beschadiging
worden beschermd.

De hydraulische regelaar mag niet worden gedemonteerd, aangezien zijn positie in het
scharnier precies is ingesteld. Bij eventueel optredende storingen vragen wij u het com-
plete scharnier terug te sturen.
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4.4 Schuimvulling
Gebruik voor de scharnier 3R55 de schuimstof overtrek 3R6, 35106 of 3R56.

c Let op!

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

Tip:
Gebruik om de glij-eigenschappen te optimaliseren en om geluiden te verhelpen, silico-

nenspray 519L5, dat rechtstreeks op de wrijvingsvlakken van de schuimstof bekleding
dient te worden gespoten.

4.5 Onderhoudstips

Ottobock adviseert om na de individuele gewenningsperiode van de patiént aan de prothese, de
instellingen van het kniescharnier opnieuw aan te passen aan de eisen van de patiént.

Controleer het kniescharnier minstens één keer per jaar op slijtage en functionaliteit en voer indien
nodig een nieuwe afstelling uit. Hierbij dient vooral te worden gelet op de bewegingsweerstand en
op ongewone geluiden. De prothese dient volledig gebogen en gestrekt te kunnen worden.

Demonteer het scharnier niet. Stuur in geval van storingen het complete scharnier aan Ottobock Service.
Wij adviseren de scharnieren principieel eens per jaar te controleren op hun veiligheid.

c Let op - Gelieve uw patiént te informeren!

Afhankelijk van omgevings- en gebruiksomstandigheden kan de functie van het knie-
scharnier achteruit gaan. Om gevaar voor de patiént te vermijden dient het knieschar-
nier na merkbare functieveranderingen niet verder worden gebruikt. Deze merkbare
functieveranderingen kunnen zich voordoen als zwaar lopen, onvolledig strekken, min-
der goede zwaaifasesturing, respectievelijk standfasezekerheid, het ontwikkelen van
geluiden enz.

Maatregelen
Een orthopedische werkplaats opzoeken om de prothese te controleren.

5 Afvalverwerking

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

6 Juridische informatie

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

6.1 Aansprakelijkheid

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

6.2 CE-conformiteit

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

Svenska

Datum for senaste uppdateringen: 2020-04-14

¢ Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda produkten och beakta séker-
hetsanvisningarna.

e Instruera anvéndaren i hur man anvander produkten pd ett sdkert sdtt.
e Kontakta tillverkaren om du har frdgor om produkten eller om det uppstdr problem.

® Anmdl alla allvarliga tillbud som uppstdr pd grund av produkten, i synnerhet vid forsémrat
hdlsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

¢ Spara det hdr dokumentet.

1 | leveransen (se bild 1)

1.1 4D19 service-set fér 3R55 (bild 1,, ® )

bestdende av: 2 extensionstopp, 1 skyddskdpa, 2 smé pluggar, 1 stor plugg, 4 bussningar, 4
brickor, 2 sdkringsringar, 2 lI&smuttrar.

1.2 Minsta bestdllningsmdngd (bild 1, A)

(6) 513T4=18.8x10.2 Bricka (10) 501T15=M6x40 Insexskruv
(7) 4B86 Bussning (11) 507S16=210x1 Segersdkring
(8) 4B82 Bussning (12) 502519=M6 Lasmutter

(9) 507U16=26.4 Kupolbricka
1.3 Separata delar (bild 1, W)

(1) 4G107 Ledunderdel (18) 4243=H Extensionsstopp
(2) 4G157 Ledoverdel (14) 709S18 Nyckel till Idsmutter
(3) 4G 129 Axellank (15) 4V120 Hydraulenhet
(4) 4G130 Axellénk komplett (16) 4G147 Skyddskdpa
(5) 4G104 Lankarm (17) 4G148=9 Plugg
(18) 4G148=11 Plugg
(19)

4X16 Nyckel till hydraulik

2 Beskrivning

2.1 Anvéndning

Den polycentriska modulkndleden 3R55 &r uteslutande avsedd att anvéndas for protesforsérjning
av de nedre extremiteterna.

2.2 Anvéndningsomrdde
Anvdandningsomréde enligt Ottobock Moblilitetssystem MOBIS:
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Q' Rekommenderas fér brukare med mobilitetsgraderna 3 och 4
Qﬂ‘ (utomhusbrukare utan reservation och utomhusbrukare med héga krav).

"'EU.Q Godkdnd upp till 125 kg kroppsvikt

Genom den hydrauliska svingfasstyrningen uppnds en optimering av gdngbilden, framférallt hos
den aktive brukaren.

c Observera!

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

2.3 Funktion

Leddverdel (2) med kopplingskdrna och ledunderdel (1) av denna fyraxliga led ar sammankopplade
genom axellankarna (3 + 4) samt lankarmana (5). Leden utfor en rotations-/glidrorelse genom sin
fyraxliga konstruktion, varvid vridpunktens lage dndras i relation till flexionsvinkeln. | extenderat
lGge befinner sig vridpunkten i héjd med femurkondylen och forflyttar sig med tilltagande flexion
neddt och framat.

Den integrerade hydraulenheten i miniutférande (15) dstadkommer rérelsemotstand som forhin-
drar ett for stort utslag vid flexion samt ett for hart anslag (stopp) vid extensionsrorelse. | motsats
till mekaniska gangregulatorer anpassar sig hydrauliken till olika gadnghastigheter, vilket ger en
mer harmonisk gangbild. Rorelse-/dampningsmotstandet &r reglerbart genom éndring av flédet.
Flexions- och extensionsmotstdndet (rérelsen) kan regleras separat utan inverkan pé varandra
(se avsnitt 5).

2.4 Anvéndningstid

Observera

Ateranvéndning pé en annan brukare.

Risk for personskador pé grund av funktionsforlust samt skador pé produkten.
Anvdnd endast produkten till en brukare.

Generellt testas alla kndleder fran Ottobock med tre miljoner belastningscykler. Detta motsvarar
— allt efter den amputerade brukarens aktivitetsniva — en livslangd pd tre till fem ar.

3 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 3R55
Proximal anslutning Pyramid
Distal anslutning Pyramid
Knaflexionsvinkel 110°
Vikt 720 g
Systemhdjd 90 mm
Proximal systemhojd till referenspunkten 9 mm
Distal systemhdjd till referenspunkten 81 mm
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Max. brukarvikt 125 kg /275 Ibs
Mobilitetsniva 3+4

4 Hantering

4.1 Inriktning

Den tredimensionella placeringen av proteshylsan och modul-komponenterna pdverkar protesens
dynamiska och statiska funktion.

Endast vid en korrekt inriktning kan férdelarna hos kndled 3R55 utnyttjas optimalt.

Vid positioneringen av hylsanslutningen mdste hénsyn tas till stumpens stdllning, referenslinjen
i frontal- och sagitalplanet, vilka markeras vid gipsavgjutningen och vid utprovningen av test-
hylsan, och som underlattar en korrekt positionering av ingjutningsankare resp. hylsadapter.
Inriktningen utférs i tva steg enligt féljande;

1. Bérja med grundinriktningen i inriktningsapparatur (L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

2. Sedan foljer statisk inriktningsoptimering med L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Grundinriktning i inriktningsapparatur (féljande steg refererar till bild 5)

@ Fotmitt placeras ca. 30 mm framfér referenslinjen.

@ Effektiv klackhdjd stdlls in plus 5 mm. Stdll in fotvinkeln.

@ Stall in kndleden med monterad réradapter. | grundinriktningen férldper referenslinjen genom
den frdmre 6vre axeln (inriktningsreferenspunkten). Darvid ska leden inriktas horisontalt. Ta
hdnsyn till knd-golv-matt och kné-rotationen (ca 5°). Rekommenderad positionering av refe-
renspunkten: 20 mm Over kndspalten.

Foten férbinds med kndleden via réradaptern.

0

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

@ Hylsan positioneras pd ett sddant sétt, att inriktningslinjen tréffar den proximala, i mitten po-
sitionerade punken. Hylsflexionen pa 3 — 5° stdlls in men beakta den individuella situationen
(t ex. hoftleds-kontrakturer) och "Tuber-golv-mdattet”.

Observera!
Om hansyn inte tas till stumpflexionen, befinner sig leden for Idngt anteriort. Detta
leder till funktionsstérningar och ett otillréickligt resultat.

@ Hylsa och modul-kndled férbinds via motsvarande adapter (t ex. hylsadapter 4R111, 4R41,
4R55, 4R51).

4.1.2 Statisk inriktningsoptimering med L.A.S.A.R. Posture 743L100
(foljande steg refererar till bild 6)

Den statiska inriktningen kan optimeras vasentligt med hjdlp av L.A.S.A.R. Postures. Gér pa fol-

jande vis for att uppnad en tillracklig sékerhet och samtidig latt inledning i svingfasen.

@ Efter sjdlvkalibrering med L.A.S.A.R-apparaturen stéller sig den éverbensamputerade med
den forsorjda sidan pé kraftmatningsplattan och med det andra benet pda héjd-utjdmnings-
plattan for matningen av belastningslinjen. Har mate protessidan belastas tillrackligt (> 35 %
av kroppsvikten).

@ Inriktningen anpassas uteslutande genom &ndring av plantarflexionen, sé att belastningslinjen/
laserlinjen 16per ca. 35 mm framfér den frdmre Gvre kndaxeln (se bild 6).

© Darefter genomférs en dynamisk optimering under testgéngen.
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4.2 Kombinationsmdjligheter

Information

Nér en protes fér de undre extremiteterna tillverkas mdste alla proteskomponenter som anvénds
kunna klara de belastningar som uppstdr i frdga om kroppsvikt och hur aktiv brukaren @r.

4.3 Justeringar och slutgiltig montering
4.3.1 Instdllning av friktionen

De i bussningar lagrade axeltapparna ihopsatta med ldnkarmana utgér den ledade férbindelsen
mellen led6ver- och -underdel. Lagringens konstruktion tillater en variation av friktionen s@val som
justering av ev. spel/glapp i leden. For justering fixeras ldsmutter (12) med bif. nyckel 709518 (14)
och insexskruv (10) drages &t med 5 mm insexnyckel (se bild 2).

Denna instdllning/efterjustering av leden skall utféras efter en anvdndningstid pa 2-4 veckor,
glapp i leden far ej férekomma. Vid varje proteskontroll skall kndledens funktion kontrolleras
och extensionsstoppen 4Z43=H (13) bytas ut! Fér smérjning av axelbussningarna (7) och
slitsbussningarna (8) anvdndes Ottobock special smérjmedel 633G6.

4.3.2 Reglering av hydrauliken

Flexions- och extensionsmotst@ndet dr separat reglerbart utan inverkan pé varandra genom ldge-
s@ndring av stiften i hydraulenhetens kolvstdng (15). Anvdnd bifogad nyckel (19).

Vridning mot + = 6kat motstand
Vridning mot — = minskat motsténd

4.3.3 Instdlining av flexionsmotstdndet (bild 3)

Bakre stiftet (flexionssidan) mot héger = motstédndet minskar = |attare flexionsrorelse.
Bakre stiftet mot vanster = motstdndet 6kar = trégare flexionsrorelse.

4.3.4 Installning av extensionsmotstandet (bild 4)
Boj leden sa att de framre stiftet kan nds!

Stiftet férs mot héger = motstdndet minskar = lattare att extendera.
Stiftet mot véinster = motstdndet 6kar = trogare extensionsrorelse.

Observera!

Skyddskdpan kring hydraulenheten méste skyddas mot mekanisk averkan.
Hydraulenheten far ej demonteras eftersom dess position i leden @r noggrant injuste-
rad. Vid eventuella komplikationer skall den kompletta leden returneras.

4.4 Skumkosmetik
Till leden 3R55 anvdnds skumkosmetik 3R6, 3S106 och 3R56.

c Observera!

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

Observera!

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

44 | Ottobock 3R55



4.5 Servicetips

Efter en individuell invé@njningstid fér brukaren med protesen rekommenderar Ottobock att utfora
en fornyad instdllining av kndledens funktion efter brukarens behov.

Kontrollera kndleden minst en gang per ar pd forslitning och funktion. Utfor justeringar vid behov.
Var speciellt uppmarksam pé rorelsemotstdndet och ovanliga ljud. En fullstdndig flexion och ex-
tension skall alltid vara sdkerstdlld.

Demontera inte leden. Vid eventuella stérningar skall hela leden skickas till Ottobock Myo Service.
Vi rekommenderar generellt att regelbundet (&rligen) genomféra sékerhetskontroller av leden.

Q Observera! Informera brukaren!

Beroende pda miljon och anvandningssatt kan kndledens funktion paverkas. For att
undvika att brukarens sdkerhet utsatts for fara far kndleden inte anvéndas efter att
mdrkbara funktionsférdndringar konstaterats. Dessa markbara funktionsféréndringar
kan till exempel yttra sig som tréghet, ofullstdndig extension, reducerad svingfasstyrning
resp. st@fassdkerhet, ljud etc.

Atgard
Uppsok en ortopedteknisk avdelning for att kontrollera och i férekommande fall byta ut
kndleden.

5 Avfallshantering

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

6 Juridisk information
Alla juridiska villkor @r understdllda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan dar-
for variera.

6.1 Ansvar

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

6.2 CE-6verensstdmmelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-
forsdkran om dverensstdmmelse kan laddas ned frdn tillverkarens webbplats.

Tirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2020-04-15

e Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

¢ Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

e Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz Greticiye
danigin.

e Uriinle ilgili ciddi durumlan, ézellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iiretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

¢ Bu dokimani atmayin.
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1 Teslimat kapsami (Sek. 1)

1.1 4D19 Yedek parca paketi, 3R55 icin (Sek. 1, ®)

2 ekstansiyon noktasi, 1 amortisér korumasi, 2 kiiglik sabitleme nipeli, 1 biyik sabitleme nipeli,
4 yarik yuvasl, 4 tabla yay, 2 glivenlik halkasi, 2 glivenlik somunu.

1.2 Asgari miktar (Sek. 1, A)

(6) 513T4=18.8x10.2 Tabla yay (10) 501T15=M6x40 Silindir vida

(7) 4B86 Aks kovani (11) 507S16=10x1 Emniyet halkasi
(8) 4B82 Yarik yuvasi (12) 502S19=M6 Emniyet somunu
(9) 507U16=26.4 Kiresel pul

1.3 Yedek parcalar (Sek. H)

(1) 4G107 Eklem alt parcasi

(2) 4G157 Eklem Ust pargasi 709518 Lokma anahtari
(8) 4G129 Aks pargasi 4V 120 Hidrolik regulator
(4)
(8)

(13) 4Z43=H Ekstansiyon noktasi
(14)
(15)
4) 4G130 Aks pargasi, komple (16) 4G147 Amortis6r korumasi
(17)
(18)
(19)

5) 4G104 Aks kolu 4G148=9 Sabitleme nipeli

4G148=11 Sabitleme nipeli
4X16 Ayar yardimi

2 Aciklama
2.1 Kullanim amaci
Polysentrik modiiler diz eklemi 3R55 sadece alt ekstremitelerin uygulanmasi igin kullanilir.

2.2 Kullanim alani
Ottobock Mobilite sistemine (MOBIS) gore kullanim alan:

Mobilite dereceleri 3 ve 4 olan ampute edilmis kisiler i¢in 6neri (disariya sinirsiz gi-

&" den ve oOzellikle yiksek talepli digariya sinirsiz giden).

"'E.Q Hasta agirhg 125 kg'ya kadar miisaade edilir..

Hidrolik salinim fazi kumandasi sayesinde 6ncelikle aktif hastalarda yiriyls optimize edilir.

Q Dikkat!

Metal parcalarda korozyona neden olan protez pargalarinin gevrede kullanilmasindan
kaciniimalidir, érn. tath su, tuzlu su, asitler ve diger sivilar. Bu olumsuz gevre kosullarinda
kullanilan medikal Grinin bitin yedek parga talep haklar Otto Bock HealthCare
tarafindan kargilanmaz.

Litfen hastanizi bu konu hakkinda bilgilendiriniz.

2.3 Fonksiyon

Ayar cekirdekli eklem Ust pargasi (2) ve dért aksli eklemin alt pargasi (1) aks pargalari (3 + 4) ve
aks kolu (5) ile birbirine baglanmistir. Eklem, ¢ok eksenli olusundan dolayi déner kayar hareketleri
saglar. Dénme noktasi (o anki ddnme merkezi) bu arada bikilme konumuna baglantili olarak du-
rumunu degistirir. Gergin konumda dénme noktasi femurkondylen yiiksekliginde bulunur ve egim
artarak asagiya ve 6ne dogru geger.
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Cok kiigiik yapim tarzindaki entegre edilmis hidrolik diizenleyici (15) bikilirken ¢ok ileri gitmesini
ve gerdirirken ¢ok sert dayanmasini énleyen hareket direncinin olusturulmasini saglar. Mekanik
hareket dlzenleyicisinden farkli olarak hidrolik, farkl hareket hizlarina kendiliginden uyarlar, bu
sekilde hareket harmonik hale gelir. Hareket direnci (séniimleme orani), akis enine kesitinin ayari
degistirilerek ayarlanabilir. Bikme ve mesafe hareketleri birbirinden bagimsiz olarak ayarlanabilir
(bkz. Bolim 5).

2.4 Kullanim stiresi

Q Dikkat
Diger hastalarda yeniden uygulama.

Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.

Ottobock diz eklemleri genel olarak ti¢ milyon ylkleme slresinde kontrol edilir. Bu, ampute edilmis
kisinin aktivite derecesine gére (¢ ile bes yil arasinda bir kullanim stiresine karsilik gelir.

3 Teknik veriler

Artikel numarasi 3R55
Proksimal baglanti Ayar gekirdegi
Distal baglanti Ayar gekirdegi
Diz bikme agisi 110°
Agirhk 720 g
Sistem yiiksekligi 90 mm
Kurulum noktasina kadar proksimal sistem 9 mm
yuksekligi
Montaj referans noktasina kadar distal sistem 81 mm
yuksekligi
Azami kullanici agirhgi 125 kg/275 Ibs
Mobilite derecesi 3+4

4 Kullanim

4.1 Yapi

Protez soketinin ti¢ boyutlu diizeni ve modiiler bilesenler protezin statik ve dinamik fonksiyonunu
etkiler.

Sadece dogru bir yapida 3R55 diz ekleminin avantajlari optimum kullanilabilir.

Soket konektodri yerlestirilirken en uygun gidik konumu dikkate alinmalidir. Kalip gikartirken ve test
soketi provasinda kalga eklemi ddnme noktasinda isaretlenen 6n ve sagital ylizeyin lehim gizgileri,
tek dékim ¢apasinin veya soket adaptériiniin dogru pozisyonlanmasini kolaylastirir.

Montgj icin 2 adimda ilerleyiniz:

1. Once L.A.S.A.R. Assembly 743L200 gibi ayar aleti kullanarak ana ayari yapin.
2. Ardindan statik ayar optimizasyonu igin L.A.S.A.R. Posture 743L100 kullanin.
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4.1.1 Kurulum aleti ile ana kurulum (asagidaki adimlar Sek. 5'e goéredir)

@ Dosemedeki ayak ortasi kurulum cizgisine 30 mm désenmelidir.

@ Ayagin etkin inme yiiksekligi ayarlanmali ve 5 mm eklenmelidir. Ayak dis konumu ayarlanmalidir.

© Diz mafsall baglanmalidir. Ana kurulumda kurulum cizgisi éndeki tst akstan geger (kurulum
noktasi). Burada mafsal yatay olarak ayarlanmalidir. Diz tabani élgiist ve diz dis konumu
(yaklasik 5° tutma uglari ile 6nceden verilmistir) dikkate alinmalidir!

Onerilen kurulum noktasi pozisyonu: Diz boslugunun 20 mm (st

O Ayak, modiiler diz mafsali ile boru adaptérii izerinden baglanmalidir.

@ Saft ortasi lateral olarak, bir orta, proksimal ve bir orta, distal nokta ile isaretlenmelidir. Her iki
nokta saft kenarindan saft ucuna kadar bir gizgiye baglanmalidir.

@ Saft, saftin proksimal orta noktasinin kurulum gizgisi ile (st Uste gelecegi sekilde pozisyonlandinimalidir.
Saft fleksiyonu 3 — 5°'ye ayarlanmalidir, ancak bireysel durumlar (6rn. . kalga mafsal yapisi)
ve "Boru zemini 6lglsl" dikkate alinmalidir.

Dikkat!

Gudik fleksiyonu dikkate alinmazsa, eklem 6ne dogru ¢ok ileri yerlestirilecektir. Bu
durum fonksiyon arizalarina ve zamanindan énce asinmaya yol agar. Gerekirse protez
diz eklemi konumlandirmasi igin 4R118 adaptér plakasini kullaniniz.

@ Soket ve modiiler diz eklemi uygun adaptér (6rn. soket adaptérii 4R111, 4R41, 4R55, 4R51)
Uzerinden baglanmalidir.

4.1.2 L.A.S.A.R. Posture 743L100 ile statik kurulum optimizasyonu
(asagidaki adimlar Sek. 6'ya géredir)

L.A.S.A.R. Postures yardimiyla ana kurulum daha iyi yapilabilir. Salinim fazinin kolay baslamasinda

ayni anda yeterli glivenligi saglamak igin litfen kurulumda asagidaki sekilde hareket ediniz:

@ Yiik gizgisini gériinir kilmak igin transfemoral ampute edilmig protez tarafi L.A.S.A.R. Posture
ve diger bacak ylkseklik plakasina basar. Burada protez tarafa yeteri kadar yiiklenilmelidir
(> % 35 viicut agirhg).

©® Kurma islemi plantant fleksiyonun degistirimesine, ylk gizgisinin (lazer gizgisi) éndeki Ust diz
ekleminden yaklasik 35 mm 6nde olacak sekilde ayarlanmalidir (bkz. resim 6).

©® Ardindan hareket provasi esnasinda dinamik optimizasyon yir{itiilmelidir.

4.2 Kombinasyon olanaklari
BILGI

Alt ekstremiteler igin bir protezin Uretilmesinde kullanilan biitiin protez bilesenleri viicut agirligi
ve hastanin aktivite derecesi agisindan biitiin taleplere uygun olmalidir.

4.3 Ayarlar ve son montaj
4.3.1 Depolama ayari

Burclara depolanmig aks kolunun aks muylulari eklem Ust pargasi ve eklem alt pargasi ile bagldir.
Depolamanin ve vidalamanin tiird, friksiyonu ylikseltmeyi veya énlemeyi ve asinmadan dolayi olusan
boslugu ayarlamayi mimkin kilar. Bunun igin glvenlik somunlari (12) birlikte teslim edilmis olan
lokma anahtari 709S18 (14) ile sabitlenmeli, ve silindir vida (10) 5-mm pim anahtari ile siklmaldir

(Sek. 2).
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Bosluksuz ayar her durumda 2 ile 4 haftalik bir siireden sonra gerceklesmelidir. Her bakim
calismasinda ayar kontrol edilmeli ve ekstansiyon noktalari 4Z43=H (13) degistiriimelidir.
Aks kovanlarinin (7) ve yarik kovanlarinin (8) yaglanmasi icin 633G6 Ottobock 6zel yaglama
maddesi kullaniimalidir.

4.3.2 Hareket direncinin diizenlenmesi

Bikme ve germe direnci, gapraz yariklardaki pimlerin hidrolik dizenleyici (15) piston kolunun arka
ve On tarafina itilerek birbirinden bagimsiz olarak ayarlanir. Bunun igin birlikte teslim edilmis ayar
yardimcisi (19) kullaniimalidir.

+ y6ni = daha fazla direng

- yonii = daha distk direng

4.3.3 Bikme direncinin ayar (Sek. 3)

Arka pim (bikme tarafindaki)

saga dogru itme = direng kigullr = bikilme kolaylasir,
sola dogru itme = direng kigullir = bikilme zorlagir.
4.3.4 Germe direncinin ayari (Sek. 4)

Eklem, 6n pime erisilecek sekilde bikulmelidir.

Pim saga dogru itilirse = Direng kigtlir = Germe kolaylasir.
Pim sola dogru itilirse = Direng biyiir = Germe zorlagir.

Dikkat!

A Hidrolik diizenleyicinin elastik yuvasi mekanik hasarlanmaya karsi korunmus olmalidir.
Hidrolik diizenleyicinin pozisyonu eklemde tam olarak ayarlandidi igin sékilmemelidir. Olasi
meydana gelen arizalarda litfen eklemi komple génderiniz.

4.4 Kozmetik képlik
3R55 eklemi igin stinger kaplama 3R6, 3S106 veya 3R56 kullaniimalidir.

Dikkat!

A Koplk kozmetiginde seslerin giderilmesi igin Talkum kullanmayiniz. Talkum, yagin mekanik
parcalarini geker. Bu durum mekanikte 6nemli fonksiyon arizalarina neden olur ve diz ek-
leminin bloke olmasina neden olabilir ve bu nedenle hastanin dengesini kaybetmesine yol
acabilir. Talkum kullanilan medikal Griiniin bittn yedek parca talep haklari ortadan kalkar.

Aciklama:

Kayma 6zelliklerinin optimizasyonu icin ve seslerin 6nlenmesi igin litfen silikon spreyi
519L5 dogrudan koplk kozmetiginden sirtinme ylzeyine plskirtiniz.

4.5 Bakim bilgileri

Ottobock, hastanin proteze alisma siiresinden sonra, diz eklemi ayarinin yeniden hasta taleplerine
uyarlamayi énerir.

Litfen diz eklemini yilda en az bir kez aginma ve islevi bakimindan kontrol ediniz ve gerekirse
ayarlayiniz. Ozellikle hareket direncine ve aligiimadik ses olusumuna dikkat edilmelidir. Tam blikme
ve mesafe saglanmis olmalidir.

Diizenli olarak her yil giivenlik kontrollerinin yapilmasini tavsiye ediyoruz.

3R55 Ottobock | 49



Q Dikkat - Liitfen hastanizi bu konuda bilgilendiriniz!

Cevre ve kullanim sartlarina gore diz ekleminin fonksiyonu etkilenebilir. Hastayi tehlikelere
karsi korumak igin, diz eklemi hissedilir fonksiyon degisikliklerinden sonra kullaniimamalidir.
Hissedilir fonksiyon degisiklikleri 6rn. zor hareket etme, tam olmayan mesafe, devre digi
kalan salinim fazi kontroll veya ayakta glivenli durma, ses olusumu, vs. olarak ortaya
cikabilir.

Onlem
Protezin kontrolii igin bir atélye aranmalidir.

5 imha etme

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

6 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkllik
gOsterebilir.

6.1 Sorumluluk

Uretici, Giriin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, &ézellikle usuliine uygun kullaniimayan ve (riin-
de izin veriimeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir sorumluluk yiiklenmez.

6.2 CE-Uygunluk agiklamasi

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

EMnvika

Huepopnvia televtaiag evnuépwong: 2020-04-15

® MeAeT|OTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV Eyypado TIpLY Ao Tn XPrion Tou TPoidvTog Kal TIPooeETe
Tiq utodeifelg aodaleiag.

¢ Evnuepwvete Tov XpRotn yla v acdalr xpron Tou TpoiovToc.

® AmeubuvBeite 0TOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTIOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV 1 TIpoKUouV
TipofAfparta.

¢ Evnuepwvete ToV KOTAOKEUAOTH Kal Tov appodio dopéa tng xwpag oag yia kabe coPapd
ouvpPav oe oxéon pe TO TIPOIOV, OIWG O TEPITITWON €MOEVWONG TNG KATAOTAONG NG
vyeiag.

e ®uld&re o apdv Eyypado.

1 MNepilexdéuevo ovokevaoiag (eik. 1)

1.1 4D19 et usuovwuévwy eEaptnuatwy yia 3R55 (sk. 1, @)

aroteholpevo arod: 2 anooPeotrpeg, 1 pooTateuTikd, 2 pikpolg Tieipoug olvdeong, 1 peyalo
Tieipo ovvdeang, 4 tpiPeiq pe oxiopn, 4 ehatnplwteg podéreg, 2 daktulioug acdaleiag, 2
TieplkOxAla acdaleiac.
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1.2 EAGxiotn roodétnta (sik. 1,A)
(6) 513T4=18.8x10.2 EAatnpwwt podéMa  (10) 501T15=M6x40 Kepaindpdpog Bida
(7) 4B86 Tpipéag afova yovatog (11) 507S16=10x1 AaktOAlog aodaleiag
(8) 4B82 TpiBéag pe oxopn (12) 502S19=M6 lNepikdxhio aodaeiag
(9) 507U16=-06.4 PodéMa

1.3 Meuovwuéva e&aptripara (k. 1,H)

(1) 4G107 Katw tpApa g dpbpwong (14) 709S18 KAedi
(2) 4G157 Avw tpAua g apbpwaong (15) 4V120 Movada udpaulikol eAéyxou
(3) 4G129 OmioBia ouvdsTiki} pdRSog $dong awdpnong
(4) 4G130 OmioBia cuvdeTik pdpdoc, (16) 4G147 Mpootatevtikd
TIARPNG (17) 4G148=9 lNeipog clvdeong
(5) 4G 104 MmpooTiviy ouvdeTIKr papdog (18) 4G148=11 lNeipog ovvdeong
(18) 4243=H AmnooBeotipag (19) 4X16 Mox\og pubpiong

2 Meprypadni kat Asettovpyia
2.1 E¢papuoyn

H 3R55 Modular MNoAukevTikr pBpwon yovaTog XPnoLUOTIOLETAL ATIOKAELOTLKY OTNV TIPOGOETIKN
ebappOY TWV KATW AKPWV.

2.2 Medio epapuoyric

Medio edbappoynig pe Baon 1o cvotnua Basdiong MOBIS tng Ottobock:

Q' 2yvioTtdtat yia toug Babpoulg KivnTikotnTag 3 Kat 4 (Atopa areploplotng Kivnong
Q ‘ oe eEWTEPIKOLG XWPOUG Kal ATopA aTepLOPLOTNG Kivnong oe e§wTepLKoUG XWPOUG

"‘Ep pe Waitepa vPnAég amaltroeLg).

Méyioto erutpento Bapog aobevry 125 kg.

Me tnv BonBela tou udpaviikol eAéyxou Tng ¢dong awwpnong to Padiopa éxel PeATwOel,
1dlaitepa oToug Lo OPAcTiPLOUG aobEVELG.

A Mpoooxn!

Mapakalolpe va amodpelyete v €kBeon Twv EAPTNHATWY TIPOCAPHOYAG TWV TEXVNTWV
peAwv oe ouvOnkeg Tou TIpokaiolv dldBpwon ota PeTaAlAkd pépn, T.X. YAUKO Kal
aApupo vepd, oféa kal dAa vypd. Eddoov To 1atpikd Tpoidv xpnotporondei uttd
Tétolou eidoug TepLParovTikég ouvOrikeg, n Otto Bock HealthCare amomnoteitat kdbe
€uBlvn avtikatdoTaongc.

Mapakalolpe va evnuepwoeTe €Miong Toug aobeveiq oag.

2.3 Nettoupyia

To avw Tpnpa tng dpbpwong (2) pe v mupapida kat To Katw tuApa g (1) pe tov tetalovikd
olvdeopo evwvovtal pe OmioBieg(3 + 4) kal pmpootvég (5) Zuvdetikég Papdoug. Xapn otnv
TIOAUKEVTPLKOTNTA TNG N ApBpwon mapéxel v duvatdtnTa TePLOTPOdIKAG Kal TIapainAng
petatoTiong Kivnong. To kévipo meplotpodnq (akaplaio kévipo Teplotpodng) alalel tnv B€on
Tou avdloya pe 1o Babuod kapudng. Ztnv B€on €ktaong To KEVIPO TIEPLoTPodNng ToToOETEITAL OTO
0Yog Twv punplaiwv kovduAwv. Metakiveital TIAvw Kat KATw pe avgavopevn kapdn.

H pikpn evowpatwpévn povada udpauvAikol eAéyxou pdong aiwpnong(15) mapéxel avtiotaon
oTnV Kivnaon, kat €101 Kablotd duvatd oTo KATW LEPOG ToL TTod10V va KIVEITAL PUOLKA KAL APOVIKA.
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2e avrtibeon pe AMoug pnxaviopolg PBadiopatog, to LOPAVAKG cloTnua Tpooappéletal
avtopata ot dtadopeTikég TaxutnTeg Padiopartog. H moodtnta tng avtiotaong otnv kivnon
(amooBeoTikA avtiotaon) propeil va pubulotel, Tpooappolwvtag 1o péyebog Twv omwv da
HEOOUL TWV oTtolwv péet To UYPS. OL KIVACELG TNG KAUPNG KAl TNG EKTAoNG KUTIoPoLV va puBpLoTolV
Eexwplotd. (avatpé€te oto TpAua 5).

2.4 Aiapkela xpriong

Mpoooxn!
A Emavaxpnowotmoinon oe aAAov acOeviy.
Kivduvog tpavpatiopol Adyw amwAelag AEIToupylkdTNTag Kal TipokAnon {nplwv oto
TIPOIOV.
XpNOLLLOTIOLEITE TO TIPOIOV HOVO Yla Evav aoOevi.

Katd kavéva, 6Aeg ot apbpwoelg yovatog tng Ottobock umtofdMovtal oe dokipéEg pe Tpia
ekaToppOpLa KUKAouGg katamovnong. H ouykekpipévn katamdvnon aviioTolxel oe SLapKeLa Xpriong
arnd 1pia wg TEVTE Xpovia, avahoya pe To Babud dpaotnpLdTnNTag TOU AKPWTNPLACHEVOU ATOHOU.

3 Texvika otolxeia

Ap1Oudg gidoug 3R55
Eyyuq olvdeon PUBLOTIKOG TIVPARVAG
Amopakpuopévn abvdeon PUBLOTIKOG TIVPAvVAG
lwvia kappng yévatog 110°
Badpog 720 g
2uvoAko Oog 90 mm
2uvoAikd OPog eyylg Akpou PEXPL TO Onpeio 9 mm
avagopdg evBuypdppiong
2UVoAKS 0o aTIOHAKPUOHEVOU AKPOL HEXPL 81 mm
To onpeio avapopag evbuypdppiong
Méyioto Bdpog xprotn 125 kg
BaBuog kivntikdtnTag 3+4

4 Xelplopog

4.1 EvBuypduuion

H 1plodiaotatn didta&n tou d€ova tou teXVNTOL pEAoUG kal Twv eEaptnudtwv Modular ernpedlet
TN OTATIKA KAl SUVALKH AELTOVPYia TOU TEXVNTOU HEAOUG.

Mévo av evbuypappioete owotd tnv dpbpwon yovatog 3R55 Ba pnopéoete va aflomoioete
OTO £TIAKPO TA TIAEOVEKTAATA TIOU TIPOOPEPEL.

H 6€on Touv kohoBwpatog Tipétel va AapBavetat utdodn yia tnv Tomtod£tnon tng olvdeong
Tou oteAéxoug. Nontég ypappég oto petwraio kal oPehiaio etimedo, oL oToieq oxedlAaTnKay
Katd v adaipeon Touv yOou Katl katd tn OoKLu Tou OOKILAOTIKOU OTEAEXOUG AT TO ONUEI0
TiepLotpodng NG Kat' woxiov apbpwong kal e€Ag, dieukoAlvouv tnv opOr ToTIoBETNON XUTWV
eEaptnuatwy oTPLENG | TIPOCAPUOYEWV OTEAEXOUG.
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EkteAéote TNV €VOLYPAUION o€ d00 BAnaTta:

1. Apxikd, Aappavel xwpa n Baotikr evbuypdppion ot cuvokeun evbuypdppiong (m.x. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200).

2. 'Emetta, akohouBei n otatikn BeAtiotoToinon g evbuypdppiong pe to L.A.S.A.R. Posture
743L100.

4.1.1 Baowkn evuypAupion otn CUOKELH EVOLYPAULLONG
(Ta emopeva Pripata adopolv TV k. 5))

@ Metakiviote katd 30 mm TPOG Ta EUTPOG TO UECO TOU TIEAUATOC O OXE0N He TN YPAHHA
gubuypdappiong.

@ Pubpiote To MpayuaTikéd Gog Tou Takouviold Tou Todlol kat TtPoaBéote 5 mm. PuBpiote Tnv
eEwtepikn B€on Touv TEApAToG.

©® >tepetdote TV ApBpwoan yévatoc. Katd tn Paocikn Siapdpdwon n ypauur eubuypauuong
SlaTpéxeL Tov Avw pmpooTive agova (onueio avadopag evduypappong). '’ avtod to oko-
10, n dpBpwon mpémel va Ppioketal oe opilovtia Béon. AdPete unidYn oag tnv andotaon
yovatog-edadoug kat v eEwtepikr] O€on Tou yovatog (TpokabopiCovtal Tepimou 5° péow
bit cuykpdtnong). Zuviotwpevn B€on Tou onueiov avadopdg vbuypdppiong: 20 mm TAvw
arnod To dvolypa Tou yovatog,.

O >uvdéote To EAUA 0T BOPOCTOIKELWTH APBPWaN YOvVaTOC XPNOILOTIOMVTAG TO GWARvVA
TIPOOAPHOYAG.

@ >npdvete TAsLPIKA TO pECO TOL OTEAEXOUC e pia Tedeia oTnv eyylg kat pia oty dmw TAeL-
pd. Eviote Tig dvo teleieq pe pia ypappn Eekvwvtag amnod 1o éva Akpo Tou OTEAEXOUG Kal
kataAfyovtag oto dAho.

@ TomoBeTAOTE TO OTEAEXOG e TETOLO TPOTIO, DOTE TO £YYUG HEGO ONUEIO TOU VA CUUTHTITEL e
™ ypappn evbvypdppiong. Pubpuiote tnv kapyn touv oteAéxoug otig 3 — 5°, Aappavovtag
woTdoO0 UTIOYPN TIG ATOUIKES AVAYKEG (TT.X. oUOTIAON TOU KAUTITHPA TOU LOXIOU) Kal TNV «aTio-
0TaoN LOXLAKOU KUPTWHATOG-0ADOUG>.

c Mpocoxn!
2g mepimTwon pn TPNONG NG kKapyng Tou kodoPwpatog, n apbpwon Ba Ppioketal
TIOAU ptipootd. Autd odnyel oe Aettoupyikég PAAPeg kal mpdwpn $bopd. Av
XPELAOTEL, XPNOLLOTIOOTE TNV TIAAKA TIpocappoyng 4R 118 yia Wdavikr Tomobgtnon
g 1exvnINg apbpwong yovatoc.

@ >uvdiote 1o otéAe)0g Kal TV Apbpwon yovatog Modular xpnotlomolidvtag Tov avTtioTolyo
TIpooappoYEa (TL.X. Tipooappoyea ateAéxoug 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Ztatikn BeAtiotomoinon tng evbuvypappong pe to L.A.S.A.R. Posture 743L100
(Ta emépeva Ppata adopolv v ek 6)
H Baokn evBuypdppion pmopei va BeAtiotomoinBei onuavtikda pe m PorBela touv L.A.S.A.R.
Posture. Na va emitixete ikavotointiki acpdlela kal Tavtdxpova eVKOAN elcaywyn otn ¢don
alwpnong, tTPNRoTe Kata tnv evbuypdppion ta e§Ag:
© a1 pETPNon TG YPAUMUAC KATATIOVNONG, 0 ACBEVAC LE aKpWTNPIAOUS OTO UNEO AKOUUTIASL
He TNV TIAeUpA oTnv ottoia GpEPeL To TEXVNTO HEAOG OTNnV TIAAKA LETPNONG dUVAUNG TOU
L.A.S.A.R. Posture kat pe 1o Ao 1631 otnv TIAdka e€looppotnong toug. MNa to okoTd auTo,
N akpWTNPELaopéVn TAEUPA TipETel va eTiBaplvetat apketd (> 35 % tou owpatikold Bapoug).
© Mstapaliovrag amnokAelotika T teApatiaia kaudn, n svbuypdppion Ba Tpémel TOpa va
TIPOooappOlETaL HE TETOLOV TPOTIO, WOTE N YPapun katanévnong (ypappr Aéwep) va diépxetal
Tiepimov 35 mMm PTPOCTA ATd TOV UTIPOOTIVO Avw agova Tou yovatog (BA. eik. 6).
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© Eneita, extehéote T Suvapikr BeATiotomoinon katd T dokipA Basdiong.
4.2 Avvatétnteg ouvovaouol

NMAHPO®OPIEZ

Katd tnv kataokeun piag mpobeong yla 1a katw akpa, 6Aa ta XPnotloTiolodpeva TipoBeTIkA
eEaptpata el va TAnpolv TIG amaltioelg avadopikd pe 1o owpatikéd Bapog kat 1o Babuod
KvntikéTnTag ToU aobevn.

4.3 PuBuiosig kat teAikny ouvaprioAoynon
4.3.1 POOon tou Tpiféa

OL meipot Tou a€ova Twv cLVOETIKWV PAPdwv evwvovtal pe TpLPeiq kal cuvdgovtal apBpwTd pe
10 Avw Kal KATW TEApA tng apbpwong. Autdg o TiTog TptPEa emiTpéTeL TNV avgnon kat peiwon
g 1pPAG Kabwg Kal eTtavaplBpion tng dtadopd avoxwv Tou odeilovral otnv pBopd. 3’ avtd
TO ONpeio OTeEPEWOTE TO TIEPIKOXAO aodaleiag (12) xPnNOLHOTIOWDVTAG TO EVOWHATWHEVO KAELDI
709S18 (14) kai odifte 11 kebainddpoug Bideg (10) pe Eva diev 5 mm (eik. 2).

H p0Ouion yla tnv peiwon tng avoxng mpémeLva yivel HeTa ano nepnatnua 4 pe 5 edopadwv.
Kale popa mov Oa yivaovtal epyacieg ouvtiipnong n pUOULION TIPETIEL va eAEyXETAL Kal va
avtikadiotatal o anooBeotipag (13). MNa tnv Aittavon twv TpiBéwv Tou agova yovatog (7)
Kal TwV TPRBEWV pe oxXtoun (8) xpnototoleiote To €W8KO Amavtiké  633G6 tng Ottobock.
4.3.2 POBuion tng avtiotaong otnv kivnon

H avtiotaon tg kappng kat g €ktaong pmopolv va pubplotolv EEXWPLOTA UETAKIVWVTAG
Toug TiEeipoug péoa ot oplldvTia Slataypéveg OXLOUEG OTNV UTIPOOTA Kal THow HePLA Tou
epPoOAou tng povadag touv YopauAikol eAéyxou ¢dong aiwpnong (15). 1o onueio avtod TipeTel
va xpnotpotioinBei o evowpatwpévog poxAog pubuiong (19).

Kivnon mpog + = ab&non tng avtiotaong

Kivnon mpog — = peiwon tng avtiotaong

4.3.3 PuBuon tng avtiotaong tg Kapyng (ew. 3)

Metakivwvtag tov ottioBio Teipo (amo tnv mAeupd tng kapyng) Tpog ta defld = peiwon g
avtiotaong = e0KOAN Kapn.

Kivnon mpog 1’ aplotepd = abfnon tng avtiotaong = SUOKOAN KApnN.

4.3.4 PUBon tng avtiotaong kata tnv Kapyn (ew. 4)

Kaudte v dpbpwon, £T0L HOTE oL PTPooTvol TieipoL va yivouv TIpootToi.

Kivnon mpog ta 8efld = peiwon tng avtiotaong = eUKOAN €KTaon

Kivnon mpog ta aplotepd = avénon tng avtiotaong = 000KoAn Kapbn.

c Mpoocoxn!
To eAaoTikO KAAUPpA TNG pHovadag Tou udPAuVAkol EAEYXOU TIPETIEL va TipooTaTelETAL
amd UNXAVIKA KataoTpodr).
H povada udpauviikol eAéyyou dev TIpETEL va peTakivnOei kabwg n B€on tng péoa otnv
apbpwon €xel pubLoTEi pe akpifela. Ze TIEPITITWON TIOU TIOPOUCLACTOUV OUCAELTOUPYIEG,
Tiapakaleiobe va eTuoTpéPete 6An TV ApOpwon.

4.4 AiakoounTikéG aPpwoceLg eTeEVOUOEIG
MNa 1g apbpwoelg 3R55 xpnoipoToriote v emévouon appwdoug vhikol 3R6, 35106, 3R56.
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A Mpoooxn!

Mn xpnotwpomoteite Talk, yia va eadavioete Toug BoplPoug OTIG OLAKOOKNTLKEG
emevdloelg. To talk adatpei tn Aittavon and ta pnyavikd pépn. Autd mpokalei
onUavTikeg Aeltoupylkég PAAPeG ot pnxavikn Kal propei va odnynoel oe anodpaln
g apBpwong yévatog Kal Katd cuvémela o€ TITwon Touv acBev. Eddoov 1o 1atpikd
Tpoidv XpnaoiomonBei pe Tautoéxpovn xpron taik n Otto Bock HealthCare amormoleitat
kAaBe gvblvN aviikatdotaong.

Y1iédegn

MNa tn BeAtiototoinon twv WoTATWY 0AioBnong kat ya v eEaddvion twv Bopifwv,
bekdote 10 ompélL olAkévng 519L5 katevBeiav emdvw otig emuddveleg TPIPAG NG
OLAKOOMNTIKAG ETIEVOUONG.

4.5 Yrtoodei&eig ouvripnong

H Ottobock cuviotd, petd amd 1o Xpoviko dIACTNHA TIPOCAPUOYAG Tou KABe aoBevi oTo TeXVNTO
HENOG, TNV €K VEoL TIpoaappoyn Twv pubpioewy TG dpBpwong yovaTog OTIG ATALTAOELG TOU aoBev.
Mapakaholpe va eAEyxete TV ApBpwon yovaTog TouAdxLoToV pia ¢opd etnoiwg yia tn ¢Oopd kat
N AelToupylkdTNTA TNG Kat TipoPeite KaTtd mepimtwon oe petémerta pubpioelq. Katd tov éAeyyo,
18waitepn Tpoocoxr Ba mpémet va divetal oTnv avtiotaon kivnong Kat otnyv Tiapousia acuvhOloTwy
BopUPBwv. Oa mpéTet va e§aodaliCovral n dptia KAPPn Kat EKtaon.

Mnv amoouvvappoloyeite Tnv apBpwon. Ze nepintwon mibavig PAAPNg mapakalolpe va
armooteilete TNV AP dpBpwon oto o€pPig Tng Ottobock.

levikd, ouviotolpe Tnv TakTikA dieaywyn eTnolwy eAéyxwv aodaleiaq.

Q Mpoooxn! NMNapakaloVe va evNUEPWOETE £TONG TOUG acOeveig oag.

H Aettouyia g apBpwong yévatog pmopei va urootel BAGBeg avdhoya pe Tiq ouvOnkeg
mieplBairovtog kat xprong. Na va pn diakivduvédel o aobevig, amayopevetal n
TIEEPALTEPW XPHON TNG ApBpwong yovatog LeTd amd epdaveiq AIToupykeG HETAPOAEG.
AuTég ol epdaveiq AelToupykEG LETAPBOAEG UTIOPEL va Yivouv avTIANTITEG e TN popdr TL.X.
duoxépelag otn BAadion, eATt €ktaon, eAaTtwpévn urtoPorbnon otn ddon aotdbelag
1 aodpdreia o 6pOla otdon, epdavion BopiPwv K.ATL.

Avtiuetwmion

Avalnnon TeXVIKAG UTINPECIAG yla TNV eTILOEWPNON KAl EVOEXOUEVWC AVTIKATAOTAON
g apbpwong yovatoc.

5 Amtéppn

To Tpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDNTIOTE O XWPOUG YEVIKAG CUAAOYNG OLKLAKWY
amoppppdtwy. H akatdAAnAn amndppudn propei va €xel apvntikeég emdpAaoelg oTo
TieptPAaihov kat tnv vyeia. AdBete udYn oag Tiq vTtodeielg Tou appddiov eBvVikoL popéa
oxeTika pe TG dadikaoieg emotpodng, cUAOYAG Kal attdppupng.

6 Nopukég umtodeigelg

‘OMol oL VOULIKOL 6pOL EUTITITOUV OTO EKACTOTE £0VIKO BiKALO TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl EVOEXETAL
va dadpépouv oOpdwva pe auvto.

6.1 EvBovn

O kataokevaotng avahlapBavel evBovn, epooov To TiPoidv xpnolpotoleital oUiupwva pe TIG Tie-
prypadEg kat TG odnyieg oto mapov Eyypado. O kataokevaotrg dev evBivetal yia {nuiég, ot
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omoieg odeirovtal oe apaPAen Tou eyypadou, edikdTEPa 08 avopBOdoEn Xprion i AveriTpeT
HETATPOTIA TOU TIPOIOVTOC.
6.2 Zuuudppwon CE

To Tpoidv TAnpoi Tig amaltrioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta atpotexvoloyikda Tipoidvia.
H diAwon muotétntag EK eival Siabgoipn yia A oTov 1oTOTOTIO TOU KOTAOKEVAOTH.

Pycckun

[ata nocnepHew aktyanusaumm: 2020-04-15

* [lepepn vcCnonb3oBaHWEM U3AENWS CleLyeT BHUMATENbHO NMPOYECTb AAaHHbIA LOKYMEHT U CO-
6ntopath ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTy.

e [lpoBeauTe NoL30BATENIO MHCTPYKTAX Ha NPEeAMET 6e30MacHOro Nosib30BaHus.

e Ecnu y Bac BO3HVKIM NpoBaembl UK BOMPOCHI KacatenbHO uspenus, obpatiantecb K npo-
U3BOLMTENIO.

e O KaXOoM CEepbe3HOM MPOWCLLECTBUM, CBA3AHHOM C U3AENNEM, B HacTHOCTU 00 yxyaule-
HUM COCTOSIHUSI 300POBbsl, COOBLLANTE NMPOM3BOAUTENIO U KOMMNETEHTHLIM OpraHam Baluew
CTpaHbl.

e CoxpaHsinTe faHHbI AOKYMEHT.

1 O6bem nocraeku (Puc. 1)

1.1 4D 19 CepsucHbiii komnnekr geraneii ans 3R55 (Pvc. 1, @)

BKJIloyaeT B cebsi: 2 ynopa, 1 amopTnsaTop, 2 Masibix KpenexHbix HUnnens, 1 60bLLIONKPEneXHbIN
HUMNenb, 4 LWVLEBbIE BTYSIKW, 4 TapenbyaTble NPYXWUHbI, 2 CTOMOPHBIX KONbLA, 2 KOHTPranku.

1.2 MuHnumansHoe Konn4yectso npu 3akase (Pvc. 1,A)

(6) 513T4=18.8x10.2 Tapenbyatbie NpyxuHbl (10) 501T15=M6x40 BUHTbI C LUNUHAPUYEC-
KOWN roJIoBKOM

(7) 4B86 ocesas BTynKa (11) 507S16=10x1 cTonopHoe KonbLO
(8) 4B82 wnuueBas BTyKa (12) 502S19=M86 koHTpranka
(9) 507U16=26.4 cdepunueckas warba

1.3 OrgenbHbie gerann (Pvc. 1, 0)
1

4G 107 HWXHAS YacTb WapHUpa 4743=H ynop

709S18 TopLOBbIA KoY

4V120 perynstop ruapasnvku

4G 147 amopTn3auyMoHHas 3alumta
4G 148=9 kpenexHbIN HANNENb
4G148=11 kpenexHbii HANNENb
4X16 ycTponCcTBO A5 IOCTUPOBKM

(1) (13)
(2) 4G157 BepxHas YacTb WapHUpa (14)
(3) 4G 129 oceBas nnacTuHa (15)
(4) 4G130 ocesas nnactuHa B cbope (16)
(5) 4G104 oceBoii pblyar (17)

(18)

(19)
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2 OnucaHue

2.1 MpumeHeHne

MonnueHTpryeckuii MoaynbHbIV KoneHHbIV WwapHup 3R55 npeaHasHayeH UCKIOYUTENBHO AN1A
NPUMEHEHUS NPY NPOTE3UPOBAHNUMN HUXHUX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nactb ncnosb30BaHUs
Mo knaccudukaumorHon cucteme OTT0 Bokk (MOBIS):
Q' LLlapHup pekomeHaoBaH Afis naumMeHToB 3 1 4 CTENEHN aKTUBHOCTU
Qm‘ (naLmeHToB, C BOZMOXHOCTbIO NepeaBuXeHNs 6e3 OrpaHUyeHnn 1 AN NaumeHToB

".@ C HeorpaHn4eHHbIMM BO3MOXHOCTAMU nepeaBuXxeHna U NoBbILLEHHbIMA Tpe6osa-
HUAMU K I'IpOTESVIpOBaHVIIO).

MpeaHasHayeH gnsa nauveHToB Becom Ao 125 Kr.

Bnaropaps rugpasnuyeckoMy ynpasneHuio $pason nepeHoca 3HaYMTENbHO YyHLIAeTCs KapTuHa
xoAb6bl NauyeHTa (Npexae BCEro y akTMBHbIX NaLyEHTOB).

BHumaHue!

Crapaliitecb He noagepraTtb KOMMIEKTYIOLLME NPOTE30B BO3LENCTBUIO CPedbl, KoTopas
BbI3bIBAET KOPPO3MIO METANINIMHECKNX AeTaNel, Kak Hanpumep, NPecHas 1 cofieHas Boaa,
KUCNOTbI 1 Apyrue xuakoctu. [Npu akcnnyatauum nanenus B ykasaHbix yCnoBusx pupma
Otto Bock HealthCare cHumaeTt ¢ cebs obs3atenbcTsa no sameHe Msaenus.
Moxanyncra, nponHpopmmpyite 06 atom Batuero naumeHra.

2.3 QyHKuns

BepxHssa yacTb wapHupa (2) ¢ oCTUPOBOYHOM NMPAMUAKON 1 HUXKHAS YacTb WwapHupa (1) yeTbipex
3BEHHOrO y351ia CoeIMHEHbI MeXay coboi oceBbiMU nnacTuHamu (3 + 4) 1 oceBbiM pblyarom (5).
Bnarogaps HanMuMIO HECKOMBKUX OCEN LAPHWP BbINOJHAET NOBOPOTHBIE CKOJIb3SLLME ABVXKEHNS;
MNPV 3TOM LEHTP BPALLEHVs N3MEHSIET CBOE MOJIOXEHUE B 3aBUCUMOCTU OT HaksoHa. B Beinpsm-
JIEHHOM MOJIOKEHUM LIEHTP BPALLEHWUS HAXOAMUTCS Ha BbICOTE MbILLENIKOBOW 061aCT 1 NPY HaK/IOHE
nepemMeLLaeTcs BH3 1 Brepes.

BcTpoeHHbiit perynatop rugpasnuku (15)8 MUKPOMOAYILHOM UCMONTHEHWUW CNYXMUT 4N CO3AaHUA
COMPOTUBIIEHNS ABVXXEHWIO U NMPEA0TBPALLAET CINLLIKOM GOMbLION Max Npu CrubaHum 1 CANLLIKOM
XKECTKWUI yrnop npu BbinpsiMneHun. B oTanyane ot MexaHn4eckux perynstopos ruapasnivka camo-
CTOsITeNbHO npucnocabnmBaeTcsi K pasinyHON CKOPOCTM Lara, 6naroaaps Yemy ABVXEHWE Bbl-
rnapuT 6onee rapMoHnyHbIM. ConpoTUBNEHWE ABUXKEHUIO (AMOPTU3ALMOHHOE COMPOTUBIEHME)
perynmpyeTcsi G NMoMoOLLbI0 UBMEHEHWS MPOXOAHOro ceyveHus. Mpu aTom ABMXeHUs crubaHms u
BbINPSMIEHNS MOTYT GbITb OTPEryIMPOBaHbI HE3ABUCUMO APYr OT Apyra (CM. NyHKT 5).

2.4 Cpok akcnnyaraumm

BHumaHme!

A MoBTOPHOE UCNONb30BaHUE U3AENUS OPYrMM NaLUEHTOM
OI'IaCHOCTb TpaBMUPOBaHUA BCNeaCTBME yTpaThl CI)yHKLI,I/lI‘/ll N noBpexaeHna n3penna
MpoAayKT paspeLleH K UCNOJIb30BaHUIO TOJIbKO OAHUM NauUeHTOM.

MpyHUMNManLHO Bce KoneHHble wapHupsl Ottobock nenbiTaHbl Ha TPY MUNAIMOHA LKIOB HArpyXeHus.
OTO COOTBETCTBYET NPOJOMKUTENLHOCTU UCTIONb30BaHNS OT TPEX A0 NATW NIET B 3aBUCMMOCTU OT
YPOBHS aKTUBHOCTW NauueHTa.
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3 TexHN4ecKue xapakTepucTuKu

ApTukyn 3R55
CoepvHeHne B NPOKCUMMa/IbHOMN YacTu IOCTUPOBOYHbIV CePAEHHMK
CoepyHeHne B AMcTanbHONM Yactu IOCTUPOBOYHbIV CEPAEHHNK
Yron crnbaHuns KoneHHOro LwapHupa 110°

Bec 720 r
["abapuTHas BbiCOTa 90 mm
["abapuTtHas BbicOTa B NMPOKCHUMAasIbHOW YacTu f0 9 MM

WCXOLHOW TOYKM COOpKHM

"abapuTtHas BbicOTa B AMCTaNbHOM YacTu A0 81 MM

WCXOLHOW TOYKM CHOpPKHM

Makc. fonycTMbIN BeC nauuveHTa 125 kr

YpoBeHb akTMBHOCTU 3+4

4 MNMprmeHeHue
4.1 Céopka

npOCTpaHCTBeHHoe pacnonoxeHne runb3bl NpoTe3a U MoAyJibHbIX KOMMNOHEHTOB B/INAET Ha
cTaTtn4eckue n ouHaMn4eckKumne XxapakTtepucTtnku nporesa.

OnTtumanbHoe 1Cnosib3oBaHMe NPenMyLLLECTB KONleHHOro LwapHupa 3R55 Bo3MOXHO Tosibko npu
npaBuIbHO NPoM3BeAeHHON cOopke.

DIMpu onpeaeneHnmn NonoXeHNs KynbTeNnpUEMHON Mib3bl AO/MKHO Y4MTbIBATbCS MNOJIOXKEHME
KYNbTU. JIHWUM oTBeca B GpPOHTANIbHOW U CarMTTanbHOM NIOCKOCTU, KOTOpble 0603HaYatoTCs Npu
CHSITUW TMNCOBOrO Crienka 1 NpYMepKe NPOBHON rb3bl U BLIBOAATCS U3 LIEHTPA BpalLeHns
TazobeapeHHOro cycrtasa, obneryaloT NpasuibHOE NMO3ULMOHMPOBaHNE 3aK1afHOro aHkepa un
apantepa runb3bl.

BbinonHainte c6opkKy B 2 atana:
1. BHauane BbinonHsieTcs npeagaputensHas cbopka B cbopoyHon yctaHoske (Hanpumep, L.A.S.A.R.
Assembly 743L200).

2. 3artem Npou3BOAUTCS cTaTMHeckast onTummaaums cbopku ¢ nomotlpto npubopa L.A.S.A.R
Posture 743L100.

4.1.1 NMpeppaputenbHasa c6opka B COOPOYHOM YCTAHOBKE
(HWxeykasaHHble LWarv n3obpaxeHbl Ha puc. 5)
@ Cwectute cepenuHy cTonbl Ha 30 MM Briepes, OTHOCUTENIbHO 0CU CBOPKM.
@ VYcraHosuTe abdeKkTUBHYIO BLICOTY Kabnyka CTombl 1 NpubasbTe K Helt 5 MM. YcTaHoBuTe Tpe-
6yeMbIll Pa3BOPOT CTOMbI HAPYXY.

© 3axmute koneHHbIli WwapHup. Mpu NnpeasapuTensHol c6opke 0Cb CEOPKM NPOXOAUT Yepes
BEPXHIOIO NepeaHIo ocb (McxoAHas Touka c6opKu). [pu 3ToOM LLAPHUP AOMXKEH yCTaHaB-
JIMBaTbCSA ropU30HTaNbHO. BbiBepuTe paccTosiHe OT KONEHHOro WapHUpa A0 NoJia U pa3BopoT
KOJIEHHOTO LUapHupa Hapyxy (yaepxwvsaiolmm 6utom 3agaetca npubsn. 5°). Pekomenaoyemoe
NO3ULLMOHNPOBAHNE UCXOAHOW TOYKMN cHopku: Ha 20 MM BbiLe KONEHHOro cruba.

O CoenyHute cTony ¢ MoayNbHBIM KONEHHBIM LIAPHMPOM NOCPeaCcTBOM Tpy6KU-aaanTepa.

e C naTepaanoDl CTOPOHbI 0603HaybTe cepeavHy rmnb3bl, NOMEeTNB I'IpOKCVIMaJ'IbeII‘/II n gncTanb-
HbI LLeHTPbI. COG,CI,I/IHVITG oba LueHTpa B OAHY JIMHUIO OT Kpasa A0 KOHUA rmjib3bl.
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@ YcraHosuTe rUnb3y TakMM 06pa3oM, HTO6bI ee MPOKCHUMANbHBIA LEHTP COBNan ¢ ocbio c6op-
ku. YcTaHoBUTE crubaHue rubabl B AvanasoHe 3° — 5°, 0fHaKO y4nTbIBaTe MHAMBUAYANbHbIE
0cobeHHOCTN naumeHTa (HanpuMep, KOHTPaKTypbl B Ta3obeapeHHOM cycTase) u “pa3mep ot
cefanuiiHoro 6yrpa Ao nona”.

c BHumaHue!
ECJ'II/I He y‘-II/ITbIBaTb cr|/|6aHme KyJ'IbTI/l, TO UJapHMp 6yp,eT '-lepecqyp BblJaBaTbCH Bnepe,u,,
4TO NPUBEAET K HapyLUeHNSM B GYHKLIMOHMPOBaHUM U NPeXAeBPeMEHHOMY U3HOCY.
Mpu HeobxoanMoOCTH MCNONb3YMTE NnacTuHy agantepa 4R118 ans npvBeneHus
KONEHHOTO LIapHMpa NpoTesa B ONTUManbHOE MOMOXEHME.

© CoeannnTe b3y M MOAYbHbINA KOMEHHbIV LWAPHAP NOCPEACTBOM COOTBETCTBYIOLLEro agantepa
(Hanpumep, apantepa rnb3bl 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 yeckas onTMMu3sauma c6opku ¢ nomolubto npuéopa L.A.S.A.R Posture 743L100
(HWXKeykasaHHble Lary n3obpaxeHbl Ha puc. 6)

Mpunbop L.A.S.A.R. Posture B 3Ha41TenbHOM Mepe No3BONSET NPOBECTU ONTUMU3ALIMIO COBPaHHOTO
npotesa. [1ns obecneyeHunst JOCTaTOYHON CTABUIBLHOCTM M, BMECTE C TeM, JIErKOCTU Nepexoaa B
¢dasy nepeHoca cobniogaiTe npu cbopke CreayioLLyio NOCiea0BaTeNbHOCTb!

© [1ns vamepeHus ocu HarpyxeHus nauMeHT ¢ amnyTauvein 6eapa CTaHOBUTCSA MPOTE30M Ha
nnatpopmy amHamomeTpa npubopa L.A.S.A.R. Posture, a HenpoTeanpoBaHHOW HOron — Ha
ypaBHWTENbHy!O (N0 BbicoTe) nnargopmy. Mpy aTom NpoTes fomkeH BbiTb HArPYXXEH B LOCTATO4HOM
ctenenun (>35 % Beca Tena).

@ CobpaHHbilt NpoTes A0NXeH BbiTh NOAOrHAH UCKOUUTENEHO 33 CHET USMEHEHMS NOAOLLBEHHOO
crnbaHmsa Takum obpasom, 4To6bl OCb Harpy)XXeHus, otobpaxaemMasi ny4om nasepa, npoxoamna
nepep, BepxHeun nepeaHeil oCblo KOJIEHHOro LLapHupa Ha paccTosiHum npubn. 35 mm (cm.
pvc. 6).

© 3atem BLINONHMTE AMHAMMYECKYIO ONTUMM3ALLMIO NPY MPO6HOI xoas6e.
4.2 Bo3moxHble KombuHaumu

NHOOPMALLUA

I'Ipm Npon3BOACTBE MPOTE30B HMXKHUX KOHEYHOCTEN Bce vcnonb3dyemble ANa NPoTe30B KOMMOHEHThI
A0J1KHbl COOTBETCTBOBATb Tpe6osavaM CornacHo Becy 1 ypoBHIO aKTUBHOCTW naumeHTa.

4.3 PerynupoBka n okoH4are/lbHasi cbopKa

4.3.1 Hactpoiika noAaLMnHNKOBOro CoeauHeHus

YcTaHoB/IeHHble BO BTyJSIKax Liandbl OCEBOro pbidara NOABUXHO COeAUNHEHbI C BEPXHEN U HUXKHEN
yacTsiMu WwapHupa. Bua, noawmnHnkoBoro 1 pessboBoro coeauHeHUs No3BONSET YBENUYATL UK
YMEHBLUWUTb CUITY TPEHWUS U LOMONTHUTENBbHO PEryanpoBaTh CBS3aHHbI C M3HOCOM 3a3op. [ns aTo-
O HY>HO 3aTsiHYTb KOHTpramky (12) ¢ nomoLLpio npunaraemoro TopLosoro kiaoda 709518 (14)
W 3aTsHYTb BUHT C LMAUHAPUYeckon ronoskoi (10) ¢ nomoLpto SmMm wtndToBoro ktoya (puc. 2).

OkoH4aTenbHas ycTaHoOBKa y3n1a 6e3 nto¢ToB 1 3a30pOB NPOUCXOAUT NOc/e NPOGHON HOCKU
npoTtesa, Kotopas AauTcs ot 2x Ao 4x Hepenb. MNpy cepBMCHOM OCcMOTpe y3n1a Heobxoaumo
KOHTPONIMPOBaTb OTCYTCTBUE NtodTa BUHTOB, a TaKKe 06s3aTeNibHO 3ameHsoTcs ynopbl 4Z43=H
(13). Ans cmasku oceBbix BTYNOK (7) MU LUAULEBbIX BTYNOK (8) UCNONb3YIOT cneuuanbHyo
cmasky O1ro Bokk aptukyn 633G6.

3R55 Ottobock | 59



4.3.2 PerynupoBaHue crubaHus ysna

ConpoTueneHune crnbanus 1 pasrnbaHus yana HacTpavMBaeTcsi PasfesibHO G MOMOLLBIO CABUMa
WTMTOB B MOMEPEYHBIX Na3ax Ha 3aAHEN 1 NepedHeN CTOPOHaXx LiaTyHa perynaropa ruapasnmku
(15). Ons atoro ncnonb3yetcs AJfis 3TOr0 NpunaraemMoe yCTPoNCTBO A1t HacTpoviku (19).

B HanpaBleHUn + = ycuneHne ConpoTneieHNs
B HanpaBJIieHUU - = yMEeHbLUEeHNe ConpoTUBIEeHNA

4.3.3 Hactpoliika conpoTtueneHus crubanus ysna (Puc. 3)
3agHui WTndT (CO CTOPOHBI crnbaHus)

CABWHYTb Ha 1IeBO = COMNpoTMBieHe YMeHbLUaeTcqd = crnbaHve nerde,
CABWHYTb Ha NpaBO = conpoTMBiieHNe yBeJIninuBaeTcd = crnbaHue Taxenee.

4.3.4 Hactpoiika conpotuBnenusi pasru6anus ysna (Puc. 4)
CornuTe WwapHup Tak, 4To6bl MOXHO 6bifo focTaTh NepeaHuin LUTUGT.

WTn$T CABMHYTL HA NPaBO = CONPOTMBIIEHWE YMEHbLUAETCs = pasrnbaHue nerye.
WTnGT CABMHYTL HA IEBO = COMPOTUB/IEHNE YBEIMYMBAETCA = pa3rubaHue Taxenee.

e BHumaHue!
OnactnyHas obonoyka perynaropa ruapasnvku AomkHa ObiTb 3alLMLLEHA OT MEXaHu-
YeCKUx I'IOBpe)K,D,eHVIVI.

He pa3speluaetcs 4eMOHTMPOBATL rMAPaBVKy LAPHUPA, TaK Kak ee MOHTax TpebyeT
3aBO/CKOM yCTaHOBKU. B cnyyae BO3HWKHOBEHUS HEMCNPABHOCTEN, NOXanymncra,
BbICblNaNTe BECH WapHWP B cBope

4.4 Kocmetnyeckas obonoyka
[nsa konenHoro wapHupa 3R55 vicrionbaytotces kocmeTndeckue obonoukm 3R6, 35106 nmn 3R56.

A BHumaHue!

[ns ycTpaHeHus LLyMOB B KOCMETUKE HE UCMONb3YNTe TasnbK. TanbK NornoLwaeT cMasky
Ha MexaHWYeCKWX OEeTansix, YTO MOXET NPUBECTM K CyLLECTBEHHLIM GYHKLMOHANbHBIM
HapyLleHnsM B paboTe MExaHUKM, Y4TO B CBOI OYEPELb MOXET NMPUBECTU K 3aMblKaHNIO
LapHupa 1 nageHnto naupenTa. Mpu akcnnyartaumm WwapHMpa ¢ UCMNob30BaHUEM TasbKa
npou3BoaunTesb CHUMaeT ¢ cebsi 06a3aTebCTBa Mo ero 3ameHe.

PekomeHpauus:

B kauecTBe anbTepHaTuBb LS YCTPAHEHMS LLYMOB MOXHO VCMOb30BAaTb CUIMKOHOBbIN Crpei
(519L5), KoTOpBLIN pacrbinseTcs NPSMO Ha TPYLLYOCs 061aCTb KOCMETUHECKON 060OYKM.

4.5 Yka3aHusi 1o TEXHUYECKOMY OBCTYXNBaHUIO

®upma "O1T0 BOKK" pekomeHayeT nocne onpeaeneHHoro BpeMeHu, nocne NpuBbIKaHWs NpYBbI-
KaHWsl mauyeHTa K NpoTeay elle pas OTperyampoBaTtb HACTPOMKM KOSIEHHOTO LWapHUpa B COOTBET-
CTBUM C NOTPEBHOCTAMU NaupeHTa.

PekomeHayeTca MUHUMYM OMH pa3 B rof, NPOBEPSATb KOMEHHbIN LapHUP Ha HanuM4une usHoca u
Ka4ecTBO QYyHKLMOHUPOBAHUS, U B CIly4ae HEOOXOAMMOCTM OCYLLECTBAATL AOMNONHUTENBHYIO pery-
nupoeky. MNpu aTom cnepyet o6paTutb 0co60e BHMaHUE Ha HaNM4YMe CONPOTUBIEHNS ABUXEHUIO
1 nosiBfieHre HeobblYHbIX WyMOB. JomkHa 6biTb obecrneveHa BO3MOXHOCTb MOSIHOro crnbaHns un
pa3rnbaHus yana.

Mbl pekomeHAyeM perynsipHO BbINONHATb €XEerofHbl KOHTPOJb Ha npeaMeT 6e30nacHoOCTH
JanbHemnwero UCNob30BaHuS.
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Q BHuMaHue - coo6wute 06 atom Bawemy naumeHry!

OxpyxatolLiasi cpeaa 1 YCIoBMst 9KCMnyaTaLummn MOryT BAUSITb Ha GpyHKLIMOHMPOBaHUe
wapHupa. B uensix nsbexaHus yrposbl 340pOBbIO NaLMeHTa He paspeLlaeTcst UCNomb30-
BaTb KOJIEHHbIN y3es Nnocsie NosiBNeHnst 3aMeTHbIX HapyLleHu B ero pabote. [Noao6Hble
HapyLLEHUs1 GYHKLMIM MOTYT BbIpaXaTbCsl, K MPUMEPY, B YTSXKENIEHUN MOXOAKM, HEMOHOM
pasrnbaHuu, ocnabneHun ynpaeneHuns $¢pason nepeHoca unm yctonimeocty B ¢pase ono-
pbl, NOSIBNEHW LLYMOB U T. A,

Heob6xoaumbie mepbl

O6paTVITer B cneunanm3npoBaHHYO NMPOTE3HO-OpTONeAN4YeCcKylo MaCTepPCKyto Ad
NPOBEPKUN COCTOAHUA NpoTe3a.

5 Ytununsauusa

|/|3,EI,€J'IVIe 3anpeLweHo yTVIJ'IVI3VIpOBaTb BMeCTe C HECOPTMUPOBaHHbIMU OTXOOaMU. HeHa,u,ne)Kau.l,aﬂ
yTUIN3aumsa MOXeT HaHECTV BPEA, OKpyxXatolen cpene u 3goposbio. Heobxoanmo cobniopatb
yKasava OTBETCTBEHHbIX VIHCTaHLI,I/II?I KOHerTHO[/lI CTpaHbl KacaTteJibHO BO3BpaTa TOBapoOB, a Takxe
MeToauK c6opa n yTl/IJ'Il/ISaLI,VIVI OTXO40B.

6 MNpaBoBbie ykasaHusa

Ha Bce npaBoBble yKasaHVs pacrnpoCTPaHSIeTCsi NPaBOo TOW CTPaHbl, B KOTOPOW UCMOMb3YeTCs 13-
[enve, NoSTOMY 3TW yKasaH1si MOryT BapbUpoBaTh.
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6.2 Cooteercteue craHaaptam EC

[aHHoe nsgenvie oteeyvaeT TpebosaHusam Pernamerta (EC) 2017/745 o MeguumHCKUX naaenusx.
Heknapaupio o cootsetcTBn CE MOXHO 3arpysutb Ha caite NnpousBoauTens.
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