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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-04-27
* Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

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

1 Beschreibung und Funktion
1.1 Verwendungszweck

Das Modular-Kniegelenk 3R66 ist ausschlieBlich fiir die prothetische Versorgung der unteren
Extremitat bei Kindern im Vorschulalter einzusetzen. Die Verwendung ist auf 35 kg Kérpergewicht
und bis FuBgréBe 21 cm begrenzt.

Nicht geeignet fir Huftexartikulation.

Q Achtung - Wiederverwendung an einem anderen Patienten

Sturz durch Funktionsverlust sowie Beschddigungen am Produkt

¢ Verwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten.

1.2 Konstruktion und Funktion

Das Modular-Kniegelenk 3R66 ist ein polyzentrisches Gelenk, das weitgehend aus Leichtmetall
gefertigt ist. Die Hauptbestandteile:

¢ Gelenkoberteil mit Justierkern
e Gelenkmittelteil mit verstellbarem Anschlag

® Gelenkunterteil mit Vorbringermechanik, Klemmschelle fiir Rohradapter mit integrierter Rotation
sind durch vier Achsen und zwei Achslenker* miteinander verbunden.

Das Gelenk fiihrt aufgrund seiner Mehrachsigkeit eine Dreh- und Verschiebebewegung mit Dreh-

punktverlagerung aus. In Streckstellung liegt der Momentan-Drehpunkt (Momentanzentrum der

Bewegung) oberhalb des Justierkerns und hinter der Belastungslinie, wodurch Kniesicherheit in

der Standphase erreicht wird.

Zur Steuerung der Schwungphase |68t sich die Spannung des Vorbringers einstellen. Bei ca. 90°

Beugung setzt die Wirkungsumkehr ein.

Eine technische Besonderheit ist die integrierte Rotationsméglichkeit, die eine Drehung des

ProthesenfuBes erlaubt (Abb. 1+2).

In Verbindung mit dem groBen Beugewinkel von ca. 165° (Abb. 2) ist dadurch eine giinstige ‘knie-

ende Position’ méglich bzw. auch Sitzen in der Hocke mit nach auBen gedrehtem FuB.

Automatisch dreht sich der ProthesenfuB bei Entlastung in die vorherige Position zurlick.

2 Aufbau und Montage (Abb. 5)

Ausgangspunkt fiir einen korrekten Aufbau ist die Ermittlung der individuellen Belastungslinie und
die Ubertragung der MeBdaten auf die Bauelemente der Prothese.

* Hier kénnen die beigefiigten Motive aufgeklebt werden.
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Die Position der Achsen beeinfluBt die Funktion des Gelenkes. Im Grundaufbau verlduft die Be-
lastungslinie durch die vordere obere Achse (siehe Grafik).

Wir empfehlen die Kombination mit einem KinderfuB 1K10 oder einem SACH-FuB 1K30/1S30.
Die Verbindung zum ProthesenfuB erfolgt Giber den Rohradapter.

Anzugsmoment der Klemmschraube: 5 Nm.

Anzugsmoment der Justierschrauben der Adapter: 9 Nm.

Drehmomentschliissel 710D1 benutzen.

Schrauben mit Loctite 636K 13 sichern.

3 Einstellen von Stand- und Schwungphase
Vor Verénderung der werksseitigen Einstellung bitte folgende Anweisungen befolgen.

3.1 Standphasensicherheit

Durch die spezielle Gelenkgeometrie und Achsanordnung ist dieses polyzentrische Kniegelenk
auf das Sicherheitsbediirfnis der kleinen Patienten abgestimmt. Im Lieferzustand ist das Gelenk
fur max. Sicherheit eingestellt. Die Justierung ist Gber die Anschlagsschraube mit einem 3 mm
StiftschlUssel vorzunehmen (Abb. 3).

Drehung nach rechts = weniger Sicherheit = Beugung wird leichter eingeleitet
Drehung nach links = mehr Sicherheit

3.2 Einstellen der Vorbringerspannung

Die Vorbringermechanik unterstitzt die Extensionsbewegung in der Schwungphase. Im Liefer-
zustand ist die max. Spannung eingestellt, so daB bei den ersten Gehversuchen das Gelenk
sicher in den Anschlag kommt. Durch Herausdrehen der Einstellschraube kann die Spannung
verringert werden (Abb. 4).

4 Wartungshinweis

Otto Bock empfiehlt, das Kniegelenk nach einer Tragezeit von einigen Wochen sowie mindestens
alle 3 Monate zu kontrollieren und eventuelle Nachjustierungen vorzunehmen. Besonderes Au-
genmerk ist dabei auf die Bewegungswiderstdnde und auf unnormale Gerduschentwicklung zu
legen. Ein vollstdndiges Erreichen der Streckung muB gewdhrleistet sein.

Bei jedem Prothesenservice den Anschlagpuffer 4275=8x10 erneuern (als Einzelteil erhdltlich).
Anschlagpuffer mit 617H46 Silikon-Haftvermittler im Oberteil verkleben.

Das Gelenk nicht demontieren! Bei eventuellen Stérungen bitte das komplette Gelenk ein-
schicken.

Achtung - Bitte informieren Sie lhren Patienten!

A Je nach Umgebungs- und Einsatzbedingungen kann die Funktion des Kniegelenkes be-
eintrdchtigt werden. Um eine Gefdhrdung des Patienten zu vermeiden, darf das Kniege-
lenk nach spirbaren Funktionsverdnderungen nicht weiter benutzt werden. Diese splr-
baren Funktionsveranderungen kénnen sich z.B. als Schwergdngigkeit, unvollstdndige
Streckung, nachlassende Schwungphasensteuerung bzw. Standphasensicherheit,
Gerduschentwicklung etc. bemerkbar machen.
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MaBnahme
Aufsuchen einer Fachwerkstatt zur Uberpriifung der Prothese.

Bei Benutzung des Kniegelenkes nicht in den Gelenkmechanismus fassen — Klemm-
gefahr.

c Achtung
Verwenden Sie zur Beseitigung von Gerduschen in der Schaumkosmetik das Silikon-
spray 519L5 und kein Talkum! Talkum entzieht den mechanischen Bauteilen das Fett,
was zu Funktionsstérungen fithren kann und die Sturzgefahr des Patienten erhéht. Bei
Einsatz des Medizinproduktes unter Verwendung von Talkum erléschen alle Anspriiche
gegen Otto Bock HealthCare.

Silikonspray 519L5 direkt auf die Reibflachen in der Schaumkosmetik sprihen.

5 Rechtliche Hinweise

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

5.1 Haftung

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

5.2 CE-Konformitdt

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

English

INFORMATION

Last update: 2016-04-27
¢ Please read this document carefully before using the product.

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

1 Description and Function
1.1 Application

The 3R66 Modular Knee Joint is to be used for the prosthetic fitting of the lower limb, exclusively
with children from the ages of 3 to 6 years. It is limited to children weighing less than 35 kg and
having a foot size not exceeding 21 cm.

The 3R66 Modular Knee Joint is not suitable for hip disarticulation.
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Q Attention - Reuse on another patient
Fall due to loss of functionality as well as damage to the product

¢ Only use the product for a single patient.

1.2 Construction and Function

The 3R66 Modular Polycentric Knee Joint is made of aluminum. lts main components are —
® upper joint section with pyramid

* mid-joint section with adjustable stop

® lower joint section with extension assist mechanism and clamp shell for tube adapter and
integrated rotation unit.

The sections are connected to each other by four axes and two polycentric linkage bars'.

This polycentric joint provides a rotational and translational movement and a shifting of its center
of rotation during flexion and extension. In the extended position the center of rotation (instanta-
neous center of rotation) is placed above the pyramid and behind the weight bearing line, thus
providing greater knee stability during stance phase.

The extension assist can be adjusted for control during swing phase. Reversal of the extension
assist action occurs when flexion reaches approximately 90°.

A new technical feature of this knee is its integrated rotation capability which allows for the actual
rotation of the prosthetic foot (fig. 1, 2), if desired.

Combined with a generous flexion angle of approx. 165° (fig. 2) this enables the child to easily
move into a squatting, kneeling or sitting position with the foot rotated to the outside.

The prosthetic foot will automatically turn back to the neutral position when unloaded.

2 Alignment and Assembily (fig. 5)

The starting point for achieving correct static alignment is to determine the individual weight bear-
ing line and to transfer the measurements to the prosthetic components.

The position of the axes influences the joint’s function. The joint is factory adjusted to the basic
alignment, where the reference line runs in front of the anterior upper axis (see diagram).

The use of the 1K10 Dynamic Foot for Children or the 1K30/1S30 SACH Foot makes for an excel-
lent combination with this knee joint. The tube adapter connects the knee joint to the prosthetic foot.

Torque moment for tightening the clamp screw: 5 Nm (3.7 ft.lbs.) using the 710D1 Torque Wrench.

Torque moment for tightening the adjustment screws of the adapter: 9 Nm (6.6 ft. Ibs.) using the
710D1 Torque Wrench.

Secure the screws using 636K13 Loctite.

3 Adjusting Stance and Swing Phase Control
Before making any changes to the factory-settings, the following must be kept in mind:

3.1 Stance Phase Stability

This polycentric knee joint with its special joint geometry and arrangement of axes has been designed
for the child patient to comply with his/her requirements regarding stability. The joint is factory-set
to maximum stability. It can be adjusted by turning the stop screw using a 3 mm wrench (fig. 3).

Turning to the right = less stability = (flexion can be easily initiated).
Turning to the left = more stability = (flexion is more difficult).

* the enclosed decorative decals can be attached here.
6 | Ottobock 3R66



3.2 Adjusting Tension of the Extension Assist

The extension assist facilitates extension movement during swing phase. The knee joint has
been factory-set to maximum tension, so that, when performing first trial walking, the joint will
safely come into contact with the extension stop. By loosening the adjustment screw, tension can
be reduced (fig. 4).

4 Maintenance Instructions

After the knee joint has been worn for several weeks as well as every 3 months at least, Otto
Bock recommends to inspect the knee joint and make any necessary adjustments. Particular at-
tention must be paid to the resistances to movement and abnormal noises. It must be ensured
that full extension is reached.

During each maintenance of the prosthesis, the 4275=8x10 Extension Stop Bumper should
be replaced (available as single component). Use 617H46 silicone bonding agent to glue the
extension stop bumper in the upper section.

Do not disassemble the knee joint! In case of any problems, please return the entire knee
joint to Otto Bock.

Attention - Please inform your patients!

A The knee joint function may be affected by both environmental and service conditions.
To reduce risk for the patient, the knee joint should not be used when noticeable func-
tional changes occur. Noticeable functional changes may include poor response, in-
complete extension, diminished swing phase control or stance phase stability, abnormal
noises, etc.

Action to be taken
Have the prosthesis examined at a specialist workshop.

When using the knee joint do not reach into the joint mechanism since there is the
risk of injury.

Q 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 falling. Using this medical product
after application of talcum powder will render all claims against Otto Bock HealthCare
null and void.

Apply 519L5 Silicone Spray directly on the friction surfaces of the cosmetic foam cover!

5 Legal information

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

5.1 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.

3R66 Ottobock | 7



5.2 CE conformity

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

Francais

INFORMATION
Date de la derniére mise a jour: 2016-04-27
¢ Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

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

e Conservez ce document.

1 Description et fonction

1.1 Introduction et recommandations

L'articulation de genou modulaire 3R66 est destinée exclusivement & I'appareillage prothétique
des membres inférieurs d'enfants agés de 3 a 6 ans. Cette articulation est conseillée pour les
enfants dont le poids n'excéde pas 35 kg et 21 cm de taille de pied.

Ne convient pas pour les désarticulations de hanche.

Attention - Réutilisation sur un autre patient
Chute provoquée par une perte de la fonctionnalité et des dégradations du produit

® \Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

1.2 Construction

L'articulation de genou modulaire 3R66 est une articulation polycentrique en alliage léger. Ces
composants sont:

® La partie supérieure avec noyau d'ajustage

® La partie intermédiaire avec butée réglable

¢ La partie inférieure avec mécanisme de rappel, bride pour adaptateur tubulaire et rotateur intégré
Ces éléments sont reliés par quatre axes et deux biellettes longues'.

L'articulation peut grce a son caractére multiaxial, effectuer des mouvements de rotation et de
translation avec déplacement du centre instantané de rotation. En extension le centre instantané
de rotation se situe au-dessus du noyau d'ajustage et derriere la ligne de charge, afin d'obtenir
la sécurité du genou en phase d'appui .

Le contrdle de la phase pendulaire est réglable en modifiant la tension du rappel intégré. Lors
d'une flexion de 90° I'effet est inversé.

La possibilité de rotation intégrée est une nouveauté technique, qui permet la rotation du pied
prothétique (ill.1, 2).

* Ici vous pouvez coller les motifs ci-joints.

8 | Ottobock 3R66



Doté d'une flexion importante, d'environ 165° (ill. 2) la position agenouillée et la position accroupie
avec le pied tourné vers |'extérieur deviennent possible.

Le pied prothétique revient automatiquement a la position initiale, dés qu'il n'est plus en charge.

2 Montage (ill. 5)

Le point de départ essentiel pour une construction correcte, est la recherche de la ligne de charge
individuelle et la transcription des mesures sur les éléments modulaires de la prothése.

La position des axes influence la fonction de I'articulation. Dans I'alignement statique de base la
ligne de charge passe par I'axe antéro- supérieur (voir graphisme).

Nous recommandons de combiner cette articulation avec les pied pour enfant 1K10 ou un pied
SACH 1K30/1S30. Le raccord du pied prothétique se fait par I'adaptateur tubulaire.

Couple de serrage de la vis de la bride: 5 Nm.

Couple de serrage des vis d'ajustage des adaptateurs: 9 Nm.
Utilisez la clé dynamométrique 710D1

Par mesure de sécurité, recouvrez la vis de Loctite 636K 13.

3 Réglage des phases d'appui et pendulaire
Avant de modifier le réglage effectué a I'usine, les instructions suivantes sont a respecter :

3.1 Réglage de la sécurité de la phase d'appui

La géométrie spécifique des articulations et la disposition des axes conviennent particuliérement
aux besoins de sécurité des "petits" patients. Le réglage d'usine correspond & une sécurité
maximale. Le réglage se fait par la vis de la butée a I'aide d'une clé de 3 mm (ill. 3).

Tourner vers la droite = sécurité diminuée = la flexion devient plus facile

Tourner vers la gauche = sécurité augmentée

3.2 Réglage du rappel

Le mécanisme de rappel accompagne le mouvement d'extension en phase pendulaire. Le réglage
d'usine correspond a une tension maximale, ce qui donne une sécurité a I'articulation lors des
premiers essais de marche. La tension peut étre diminuée en dévissant la vis d'ajustage (ill. 4).

4 Entretien

Otto Bock recommande de contrdler I'articulation de genou au bout de quelques semaines d'uti-
lisation et de procéder & une révision trimestrielle de celle-ci afin d'y apporter éventuellement
quelques modifications de réglage. A cet effet, veillez a accorder une attention particuliere aux
résistances des mouvements et a la présence de bruits suspects. Il convient de parvenir a une
extension totale de I'articulation de genou.

Lors de chaque révision de la prothése, il convient de remplacer le tampon de butée 4275=8x10
(disponible en une seule piece). Avec I'agent adhésif pour caoutchouc en silicone 617H46, coller
le tampon de butée dans sa partie supérieure.

Ne pas démonter I'articulation! En cas de dysfonctionnements éventuels, veuillez retourner
I'articulation compléte a notre service aprés-vente.

3R66 Ottobock | 9



Q Attention - Informez votre patient!

Certaines conditions ambiantes et d‘utilisation peuvent nuire au bon fonctionnement
de genou prothétique. Afin de ne pas mettre en danger le patient, le genou prothétique
ne doit plus étre utilisé dés que des modifications dans son fonctionnement sont per-
ceptibles. Ces changements peuvent se tradure par exemple par une certaine dureté,
une extension incompléte, une réduction du contréle de la phase pendulaire et/ou de la
sécurisation de la phase d‘appui, I'émission de bruits, etc.

Mesures a prendre:

Contacter un atelier spécialisé pour faire contréler la prothese.
Ne pas toucher le mécanisme de |'articulation lors de |‘utilisation du genou - risque de
pincement.

c Attention
Pour éliminer des bruits provenant du revétement esthétique, n'utiliser que le Spray
Silicone 519L5. Ne pas utiliser de talc! Le talc absorbe la graisse des éléments mé-
caniques, ce qui peut entrainer un dysfonctionnement de I'articulation et augmenter le
risque de chute pour |'utilisateur. Otto Bock HealthCare décline toute responsabilité an
cas d'application d'un dispositif médical ayant été traité avec du talc.

Pulvériser le Spray Silicone 519L5 directement sur les surfaces a traiter du revétement
esthétique.

5 Informations légales

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

5.1 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.

5.2 Conformité CE

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

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2016-04-27

® |eggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
¢ Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
¢ |struire 'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

e Conservare il presente documento.

1 Descrizione e funzionamento
1.1 Campo d’impiego

Il ginocchio modulare 3R66 ¢ indicato esclusivamente per la costruzione di protesi di arto infe-
riore per bambini da 3 a 6 anni. L'impiego € limitato ad un peso fino a 35 kg e ad una misura di
piede fino a 21 cm.

Non indicato per disarticolazione d’anca.

Attenzione - Utilizzo su un altro paziente
Caduta a seguito di perdita di funzionalitd e danni al prodotto

¢ Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

1.2 Costruzione e funzione

Il ginocchio modulare 3R66 & un'articolazione policentrica prevalentemente in metallo leggero.
Questi i componenti principali:

® Parte superiore dell’articolazione con nucleo di registrazione
¢ Parte centrale dell'articolazione con arresto regolabile

¢ Parte inferiore dell’articolazione con deambulante, morsetto di fissaggio per tubo modulare con
rotatore integrato

Queste tre parti sono collegate tra di loro da quattro assi e due guide per gli assi*.

La sua pluriassialitd permette al ginocchio di eseguire movimenti di rotazione e traslazione con

spostamento del centro istantaneo di rotazione. In estensione il punto di rotazione momentaneo

(centro momentaneo del movimento) € sopra il nucleo di registrazione e dietro la linea di carico,

in modo da garantire la sicurezza del ginocchio in fase statica.

Per il comando della fase dinamica & possibile registrare la tensione del deambulante. A una

flessione di ca. 90° si inverte la direzione dell'azione del deambulante.

Una particolarita tecnica & la possibilita di rotazione integrata, che permette I'extra-rotazione

del piede (fig. 1, 2).

In questo modo e grazie anche all’'ampio angolo di flessione del ginocchio di ca. 165° (fig. 2)

il bambino riesce anche a stare ‘in ginocchio’ o seduto sulle gambe piegate con il piede girato

verso |'esterno.

Quando non vi & peso il piede ruota automaticamente e torna nella posizione precedente.

2 Allineamento e montaggio (fig. b)

Punto di partenza per un corretto allineamento & rilevare la linea di carico individuale e riportare
i dati sui componenti della protesi.

* Sulle guide possono essere attaccati gli adesivi allegati alla confezione.
3R66 Ottobock | 11



La posizione degli assi influisce sul funzionamento del ginocchio. Nell'allineamento base la linea
di carico corre attraverso I'asse anteriore superiore (v. grafico).

La Otto Bock consiglia la combinazione con un piede da bambino 1K10, un piede SACH 1K30/1S30.
Il tubo modulare collega il ginocchio con il piede.

Momento d'avvitamento della vite di fissaggio: 5 Nm.

Momento d'avvitamento delle viti di registrazione dell'adattatore: 9 Nm.

Utilizzare la chiave dinamometrica 710D1.

Fissare le viti con Loctite 636K13.

3 Registrazione della fase statica e dinamica

Prima di apportare modifiche alla registrazione cosi come impostata dal costruttore leggere at-
tentamente le seguenti indicazioni.

3.1 Sicurezza della fase statica

La particolare geometria e la disposizione degli assi rendono questo ginocchio policentrico parti-
colarmente indicato per rispondere alle esigenze di sicurezza degli amputati pit giovani. La casa
costruttrice regola la sicurezza del ginocchio al massimo. La vite dell'arresto permette di re-
gistrare la sicurezza. Per questo utilizzare una chiave a gancio di 3 mm (fig. 3).

Rotazione verso destra = minor sicurezza = la flessione viene introdotta piu facilmente
Rotazione verso sinistra = maggior sicurezza

3.2 Registrazione della tensione del deambulante

La meccanica del deambulante favorisce I'estensione in fase dinamica. La casa costruttrice re-
gola la tensione al massimo, in modo che durante le prime prove di deambulazione il ginocchio
arriva sicuro all'arresto. Per diminuire la tensione, svitare la vite di registrazione (fig. 4).

4 Revisione della protesi

Dopo qualche settimana di utilizzo, almeno ogni 3 mesi, la Otto Bock raccomanda di controllare
I'articolazione ed apportare eventuali modifiche e registrazioni. Prestare particolare attenzione
alle resistenze al movimento e a rumori anomali. E' necessaro che venga garantita la massima
estensione.

Ad ogni revisione della protesi, sostituire I'arresto 4275=8x10 (disponibile come singolo com-
ponente). Utilizzare la colla per silicone 617H46 per fissare I'arresto nella sezione superiore.

Non smontare I'articolazione! In caso di problemi, si prega di inviare I'articolazione intera
alla Otto Bock.

Q Attenzione - Informate i Vostri pazienti!

La funzione del ginocchio pud essere influenzata dalle condizioni ambientali. Per ridurre il
rischio per il paziente il ginocchio non dovrebbe essere utilizzato in presenza di cambiamenti
funzionali. Questi cambiamenti possono includere risposta ridotta, estensione incompleta,
controllo in fase dinamica ridotto o stabilita in fase statica, rumori anomali ecc.

Misure da adottare

Sottoporre la protesi al controllo presso un‘officina ortopedica specializzata.

Quando utilizzate il ginocchio non toccate il meccanismo frenante - vi ¢ il rischio
di ferirvi.

12 | Ottobock 3R66



Q Attenzione
Per eliminare eventuali rumori dal rivestimento cosmetico in schiuma usate lo spray
al silicone 519L5 ma mai talco! Il talco toglie il grasso dalle parti meccaniche com-
promettendone il buon funzionamento e aumentando percio il rischio di caduta del
paziente. Se utilizzate talco (per questo prodotto), decade automaticamente la garanzia
Otto Bock.

Spruzzate lo spray al silicone 519L5 direttamente sulle superfici di attrito nel rivesti-
mento cosmetico!

5 Note legali

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

5.1 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.

5.2 Conformita CE

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

Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2016-04-27

® Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
e Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
¢ Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma correcta y segura.

¢ Conserve este documento.

1 Descripcion y funcion
1.1 Campo de aplicacion

La rodilla modular 3R66 se emplea exclusivamente para la protetizacion de la extremidad in-
ferior de nifios de 3 hasta 6 afios. El uso se limita a un peso max. de 35 kg un tamafio max. del
pie hasta 21 cm.

No apta para desarticulacién de cadera.

Atencion - Reutilizacion en otro paciente
Caidas debidas a pérdidas de funcionamiento y dafos en el producto
e Utilice el producto en un Unico paciente.
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1.2 Construccién y Funcién

La rodilla modular 3R66 es una articulacion policéntrica, fabricada mayoritariamente de metal
ligero. Los componentes principales:

® Parte superior de la articulacién con nucleo de ajuste
® Parte céntrica de la articulacion con tope regulable

¢ Parte inferior de la articulacion con mecdnica de impulsion, abrazadera para el adaptador de
tubo con rotacién integrada

estdn unidos entre ellos por medio de cuatro ejes y dos guias de eje*.

Por sus varios ejes, la articulacion realiza un movimiento de giro y de desplazamiento, despla-
zando el punto de giro. En posicidn de extension, el momento de giro (centro momentdneo del
movimiento) se encuentra por encima del ndcleo de ajuste y por detrds de la linea de carga,
consiguiendo seguridad de la rodilla en la fase de balanceo.

Para el control de la fase de impulsion se puede ajustar la tensién del impulsor. En una flexion de
aprox. 90° se realiza el efecto contrario.

Una caracteristica técnica es la posibilidad de rotacion integrada, la que permite un giro del
pie protésico (Fig. 1, 2).

En conjunto con el dngulo de flexion grande de aprox. 165° (Fig. 2), es posible una ‘posicién con
la rodilla flexionada' favorable y también ponerse en cuclillas con el pie girado hacia el exterior.
Al descargar, el pie protésico vuelve automaticamente a la posicion inicial.

2 Alineamiento y montaje (Fig. 5)

Punto de partida para un alineamiento correcto es la determinacién de la linea de carga individual
y la transmisién de los datos a los elementos de construccion de la protesis.

La posicién de los ejes influye en la funcidn de la articulacion. En el alineamiento bdsico, la linea
de carga traspasa el eje delantero superior (ver grdfico).

Aconsejamos la combinacién con un pie para nifios 1K10 6 un pie SACH 1K30/1S30.
La unién con el pie protésico se realiza a través de un adaptador de tubo.

Momento de giro del tornillo: 5 Nm.

Momento de giro de los tornillos de ajuste de los adaptadores: 9 Nm.

Utilizar llave dinamométrica 710D1.

Asegurar los tornillos con Loctite 636K13.

3 Regulacién de la fase de balanceo y de la fase de impulsion
Antes de modificar la regulacién de fdbrica, seguir por favor las siguientes instrucciones.

3.1 Seguridad de la fase de balanceo

Por medio de una geometria y una colocacién del eje especial, esta rodilla policéntrica estd
disefiada por la necesidad de seguridad de los pequefios pacientes. En su estado inicial, la
articulacion estd ajustada para una maxima seguridad. El ajuste se redliza a través del tornillo
de tope con una llave de pivote de 3 mm (Fig. 3).

Giro hacia la derecha = menos seguridad = La flexion se inicia con mds facilidad

Giro hacia la izquierda = mds seguridad

* Aqui se pueden adherir las pegatinas adjuntas.
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3.2 Regulacion de la tension del impulsor

La mecdnica del impulsor apoya el movimiento de extension en la fase de impulsion. En su esta-
do inicial, la articulacién estd ajustada para una maxima seguridad, para asi asegurar que
la articulacién encaje en el tope durante las primeras pruebas. Al destornillar el tornillo de ajuste
se puede disminuir la tension (Fig. 4).

4 Instrucciones de mantenimiento

Otto Bock recomienda de controlar la rodilla después de un periodo de uso de varias semanas
y como minimo cada 3 meses y en caso necesrio realizar ajustes. Prestar especial atencion
en las resistencias de movimiento y en el desarrollo de ruidos. Tiene que estar garantizada la
extensiéon completa.

Renovar la goma de tope 4275=8x10 en cada revision de la prétesis (disponible como repues-
to). Pegar la goma de tope con adhesivo para silicona 617H46 en la parte superior.

No desmontar la articulacién! En caso de averias, por favor mandar la articulacion completa.

c Atencion - Por favor informar al paciente!

Pueden influir las condiciones ambientales y de uso en la funcién de la rodilla. Para
reducir el peligro para el paciente, no seguir utilizando la rodilla cuando se observen
cambios funcionales notables. Estos cambios funcionales se pueden notar p.ej. en for-
ma de rigidez, extension incompleta, disminucion del control de la fase de impulsion o
estabilidad en la fase de apoyo, aparicién de ruidos, etc.

Medidas a tomar

Comprobacion de la prétesis en un taller especializado.

Al utilizar la rodilla, no tocar el mecanismo de la articulacién - riesgo de lesiones.

Atencién

A Para la eliminacién de ruidos en la estética de espuma, utilizar el spray disgregador de
silicona 519L5, en ningun caso talco! El talco absorbe la grasa de los componentes
mecdnicos, lo que puede causar fallos en la funcién, aumentando asi el peligro de
caida del paciente. Al utilizar este producto en dichas circunstancias Otto Bock Health-
Care no se responsabiliza de los dafios producidos.

Repartir el spray disgregador de silicona 519L5 directamente sobre las superficies de
friccion de la estética de espumal

5 Aviso legal

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

5.1 Responsabilidad

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

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

Portugués

INFORMAGCAO |

Data da dltima atualizagdo: 2016-04-27
¢ |eia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

e Observe as indicagbes de seguranga para evitar lesdes e danos ao produto.
¢ Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.
* Guarde este documento.

1 Descricdo e funcionamento
1.1 Finalidade

A articulagdo modular do joelho 3R66 pode ser exclusivamente utilizada para préteses do mem-
bro inferior, em criangas com idades compreendidas entre 3 e 6 anos, para um peso mdximo de
35 kg e um comprimento de pé de 21 cm.

Nd&o é indicada para a articulagdo da anca.

Atencéio! Reutilizacdo em outro paciente
Queda devido & perda da fungdo bem como danos ao produto
¢ Use o produto somente em um Unico paciente.

1.2 Montagem e funcionamento

A articulag@o modular do joelho 3R66 é uma articulagdo policéntrica fabricada essencialmente
em metal leve.

Componentes principais:
¢ Parte superior da articulagdo com nucleo de ajuste
® Parte central da articulag@o com esbarro ajustavel

¢ Parte inferior da articulagdo com mecanismo de avanco, bragadeira de aperto para a pega
tubular de adaptagdo com rotagdo integrada.

Estes componentes estdo ligados uns aos outros através de quatro eixos e duas barras de con-
ducdo de eixo*.

Devido aos seus vdrios eixos, a articulagdo executa um movimento rotativo e de deslocagdo com
deslocamento do ponto de rotagdo. Em distensdo, o centro instantdneo de rotagdo (centro instan-
t@neo do movimento) situa-se acima do nucleo de ajuste e atrds da linha de carga, atingindo-se
a seguranga do joelho na fase de imobilizagdo.

Para comando da fase de movimento, pode ajustar-se a tensdo do dispositivo de avango. Aquan-
do de uma flexdo de aproximadamente 90°, entra em funcionamento a inversdo da activagdo.

* Os motivos juntos podem ser colados aqui.
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A possibilidade de rotacao integrada é uma particularidade técnica que permite uma rotagdo
da prétese do pé (fig. 1, 2).

Devido ao grande angulo de flexdo, de aproximadamente 165° (fig. 2), obtem-se uma posi¢do de
joelhos razodvel assim como uma posig¢do ‘de cocoras’ com o pé virado para fora.

Quando deixa de exercer-se carga, o pé da prétese volta automaticamente a posigdo anterior.

2 Montagem e alinhamento (fig. 5)

Para uma montagem correcta, é essencial determinar a linha de carga individual e transferir os
dados de medigdo para os componentes da protese.

A posicdo dos eixos influencia o funcionamento da articulagdo. No alinhamento inicial, a linha de
carga passa através do eixo anterior e superior (ver grdfico).

Recomendamos a combinag@o com um pé de crianga 1K10 ou um pé SACH 1K30/1S30.
A ligagdo a proétese do pé faz-se através da peca tubular de adaptagao.

Momento de ajuste do parafuso de fixagdo: 5 Nm.

Momento de ajuste dos parafusos de ajuste da peca de adaptagdo: 9 Nm.

Utilizar chave dinamométrica 710D1.

Fixar os parafusos com Loctite 636K13.

3 Ajustamento da fase de imobilizacGo e de movimento
Antes de alterar o ajustamento efectuado na fébrica, siga as instrugdes seguintes:

3.1 Seguranca na fase de imobilizagao

Esta articulagdo policéntrica do joelho estd adaptada & necessidade de seguranga das crian-
cas. A articulacdo é fornecida ajustada para uma seguranca mdxima. O gjuste tem de ser
efectuado com uma chave roscada de 3 mm, através do parafuso limitador (fig. 3).

Rotagdo para a direita = menos seguranc¢a = a flexdo inicia-se mais facilmente

Rotagdo para a esquerda = mais seguranca

3.2 Ajuste da tensGo do mecanismo de avanco

O mecanismo de avango apoia a extensdo na fase de movimento. Este mecanismo é fornecido
com a tens@o maxima ajustada, de modo que, ao dar os primeiros passos, a articulagdo entra
no esbarro de forma segura. Desapertando o parafuso de ajuste, pode reduzir-se a tensdo (fig. 4).

4 Instru¢des de manutengdo

Otto Bock recomenda que a articulagdo do joelho seja verificada, depois de ser utilizada durante
algumas semanas; eventualmente, deverdo ser efectuados ajustamentos. Substituir a borracha
4Z75=8x10 como minimo cada tres meses deverdo ser efectuados controles e si for precisso
efectuar ajustes ou afinamentos.

Ndo desmontar a articulagdo! Em caso de eventuais deficiéncias, enviar a articulagdo completa.

c Atencdo! Favor manter o paciente bem informado.

Dependendo das condi¢des meio-ambientais e da aplicagdo pode influenciar na funcio-
nalidade do joelho. A fim de evitar que o utilizador corra riscos, ndo se deve continuar
utilizando a articulagdo do joelho ao perceber mudangas no desempenho. Estas mudan-
¢as no funcionamento podem ser por exemplo: rijeza da rotagdo, extensdo incompleta,
perda do controlo da fase oscilante ou de apoio, surgimento de ruidos, etc.
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Providéncias a tomar
Contactar a oficina especializada para se fazer o teste e, havendo necessidade, pro-
ceder a substituicdo da prétese.

Favor ndo tocar, durante o uso da articulacdo do joelho, no mecanismo articulatério,
pois corre-se o perigo de lesées (aperto).

Q Atencdo!

Para evitar ruidos no revestimento cosmético de espuma, use Spray de Silicone 519L5.
Ndo use pé de talco! O talco reduz a lubrificagdo das partes mecdnicas, que pode
levar a um funcionamento deficiente e assim correr o risco de cair. Usar este produto
medicinal depois de ter usado p6 de talco anula todas as queixas contra a Otto Bock
HealthCare.

Aplique Spray de Silicone 519L5 directamente nas superficies de fricgdo do revesti-
mento cosmético!

5 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.

5.1 Responsabilidade

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

5.2 Conformidade CE

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

INFORMATIE

¢ Datum van de laatste update: 2016-04-27
¢ |Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

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

* |eer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.
¢ Bewaar dit document.

1 Beschrijving en functie
1.1 Toepassing

Het modulaire kniegewricht 3R66 is uitsluitend bedoeld voor de protheseverzorging van de on-
derste extremiteiten voor kinderen tussen 3 en 6 jaar. Het toepassingsgebied is ook begrensd tot
een lichaamsgewicht van 35 kg en een voet maat tot 21 cm.

Niet van toepassing voor heupexarticulatie.

Q Let op - Hergebruik voor een andere patiént
Vallen door functieverlies en beschadiging van het product

e Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

1.2 Constructie en functie

Het modulaire kniegewricht 3R66 is een polycentrisch scharnier dat voornamelijk uit licht metaal
is uitgevoerd. De hoofdbestanddelen zijn:

* Bovenste scharnierdeel met trapeziumadapter
¢ Middelste scharnierdeel met verstelbare aanslag

¢ Onderste scharnierdel met voorbrenger mechanisme, klemschaal voor de buisadapter met
geintegreerde rotatie. Deze zijn door vier assen en twee stuurstangen* met elkaar verbonden.

Het scharnier kan door zijn meerassigheid een draai-glijbeweging uitvoeren waarbij het draaipunt

naar distaal beweegt. In extensie ligt het draaipunt (momentcentrum van de beweging) boven de

trapeziumadapter en achter de belastingslijn, waardoor men een hoge kniestabiliteit tijdens de

standfase bereikt.

Voor het sturen van de zwaaifase kan men de spanning van de voorbrenger in stellen. Bij een

flexie van ca. 90° verandert de werking.

Een technische bijzonderheid is de geintegreerde rotatiemogelijkheid de een rotatie van de

prothesevoet toestaat. (Afb. 1, 2).

In verband met de grote buighoek van ca 165° (Afb. 2) is daardoor een knie flexie positie mogelijkk

die bv het zittenop de hurken met naar buiten gedraaide voet mogelijk maakt.

Bij ontlasten van de druk op de voet draait de voet zich automatisch in de oorspronkelijke positie

terug.

2 Opbouw en montage (Afb. 5)

Het uitgangspunt voor een correcte opbouw is het vaststellen van de individuele belastingslijn en
de overdracht van de maatgegevens op de onderdelen van de prothese.

* Hier kunnen de meegeleverde motieven opgeplakt worden.
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De positie van de assen beinvloedt het functioneren van het scharnier. Bij de basisopbouw verloopt
de belastingslijn voor de voorste bovenste as (zie grafiek).

Een gunstige combinatie verkrijgt men met de kindervoet 1K10 of een SACH-voet 1K30/1S30.
De verbinding met de prothesevoet wordt bewerkstelligd door de buisadapter.
Aandraaimoment van de bevestigingsklem: 5 Nm.

Aandraaimoment van de instelschroeven van de adapter: 9 Nm.

Momentsleutel 710D 1 gebruiken.

Schroeven met Loctite 636K13 borgen.

3 Instellen van stand- en zwaaifase
Voor wijzigen van de instellingen dient men volgende aanwijzingen in acht te nemen.

3.1 Standfasezekerheid

Door de speciale geometrie van het scharnier en de plaats van de assen is dit polycentrische
kniescharnier voor op kleine patiénten berekend. In leveringstoestand is het kniegewricht op
de maximum zekerheid afgesteld. De instelling gebeurt door de aanslagschroef met een 3 mm
imbussleutel (afb. 3)

Draaien naar rechts = minder zekerheid = flexie wordt gemakkelijk ingeleid
Draaien naar links = meer zekerheid

3.2 Instellen van de voorbrengerspanning

Het voorbrengermechanisme ondersteund de extensiebeweging in de zwaaifase. Bij levering
is die maximaal ingesteld, zodat bij de eerste looppogingen het gewricht zeker in de aanslag
komt. Door het eruit draaien van de instelschroef kan de spanning verminderd worden (Afb. 4).

4 Service instructies

Het is aangewezen om het kniegewricht na een draagtijd van enkele weken te controleren en
eventueel na te stellen. Bij elke prothese service de aanslag 4275=8x10 vernieuwen.

Het kniegewricht niet demonteren! Bij eventuele storingen a.u.b. het complete kniegewricht
insturen.

Q Let op - gelieve uw cliént te informeren!

Afhankellijk van de omgevings- en inzetvoorwaarden, kan de functie van het knieschar-
nier worden beperkt. Om gevaar voor de prothesedrager te vermijden, mag het knie-
scharnier bij merkbare functieveranderingen niet meer worden gebruikt. Deze merkbare
functieveranderingen kunnen zich voordoen als b.v. moeilijk aansturen, onvolledige
strekking, afnemende zwaaifasesturing, respectievelijk standfasezekerheid, het vertonen
van geluiden enz.

Maatregelen:
een orthopedische werkplaats opzoeken en de prothese laten controleren.

Bij gebruik van het kniescharnier deze niet in het scharniermechamisme vasthou-
den vanwege klemgevaar.
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Q Let op
Gebruik tegen geluiden in de cosmetische schuimovertrek Siliconenspray 519L5 en ab-
soluut geen talk! Talk onttrekt namelijk vet aan de mechanische onderdelen. Dit kan tot
functiestoringen leiden, waardoor de patiént ten val zou kunnen komen. Wanneer men
deze medische producten in combinatie met het gebruik van talkpoeder inzet, vervallen
alle aanspraken op garantie door Otto Bock HealthCare.

Silikonenspray 519L5 rechtstreeks op de contactoppervlakken in de cosmetische schu-
imovertrek spuiten!

5 Juridische informatie

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

5.1 Aansprakelijkheid

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

5.2 CE-conformiteit

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

Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2016-04-27

¢ |ds igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.

¢ Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
¢ Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéndning av produkten.

¢ Forvara detta dokument.

1 Beskrivning och funktion
1.1 Anvdndningsomrdde

Modul-barnkndleden 3R66 dr uteslutande avsedd for protesforsorjning pd de nedre extremiteterna
pd barn i &ldern 3 till 6 ar. Anvandningen dr begrénsad t.o.m. fotstorlek 21 cm och en kroppsvikt
upp till 35 kg.

Den dr e lamplig till proteser vid hoftexartikulation.

c NB! Ateranviindning p& en annan brukare
Fall och funktionsférlust samt skador pé& produkten

¢ Anvdand produkten till endast en brukare.
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1.2 Konstruktion och funktion

Modul-barnkndleden 3R66 dr en polycentrisk kndled, som i stor utstréickning dr tillverkad i létt-
metall. Huvudkomponenterna dr:

¢ L edéverdel med pyramid

¢ Mellandel

¢ Ledunderdel med framkastarmekanik och kldmman fér réradapter med integrerad rotation
Dessa dr sammansatta med fyra axlar och tva axellankar*.

Leden utfor en rotations- och glidrérelse med skiftande rotationscentrum genom sin fleraxlighet.

Rorelsecentrum (momentanvridpunkten) befinner sig i strackt position ovanfér pyramiden och
bakom belastningslinjen. Darmed &r leden stabil i stGfasen.

For styrning av svingfasen kan framkastaren justeras. Vid ca 90° far den en motsatt effekt.

En teknisk finess @r den integrerade rotationsmajligheten, som till&ter en vridning av protesfoten
(bild 1, 2).

Tillsammans med den stora flexionsvinkeln pa ca 165° (bild 2) ar det majligt att std pd kna eller att
inta »skrdddarsits» med utdtroterad fot.

Protesfoten gar obelastad automatisk tillbaka till grundposition.

2 Inriktning och montering (bild 5)

Utgdngspunkt fér en korrekt inriktning @r faststallandet av den individuella belastnings-linjen och
overforingen av mattdata pd protes-komponenterna enligt de rekommenderade inriktningskriterierna.

Axlarnas position pdverkar ledens funktion. Vid initialinrikining |6per belastningslinjen genom den
Ovre frémre axeln (se schema).

Vi rekommenderar att kombinera kndleden med barnfoten 1K10 eller med en Sach-fot 1K30/1S30.
Forbindelsen med protesfoten utféres med en réradapter.

Vridmoment for klamskruven: 5 Nm.

Vridmoment for adapterns justerskruvar: 9 Nm.

Anvdnd momentnyckel 710D 1!

Skruvarna skall vid fardigstdlining sékras med Loctite 636K 13.

3 Instdlining av std- och svingfas
Innan den vid leverans befintliga grundinstdliningen éndras v.g. beakta féljande anvisningar:

3.1 Stafassakerhet

Genom den speciella ledgeometrin och axlarnas placering dr denna polycentriska led inriktad
pd barnens sdkerhetsbehov. Vid leverans &r kndleden instdlld pd maximal sékerhet. Justering
utfors via stoppskruven med en 3 mm insexnyckel (bild 3).

Vridning mot héger = mindre sdkerhet = lattare att inleda flexionen

Vridning mot véinster = mera sékerhet

3.2 Instéllning av framkastarspénningen

Framkastarmekanismen paverkar extensionsrérelsen i svingfasen. Vid leverans dr den instdlld
pa max. effekt for att leden sdkert skall gd till stopplége vid slutet av svingfasen under de forsta
stegen. Genom att vrida skruven @t vénster kan spanningen minskas (bild 4).

* Hér kan de bifogade klistermérken séttas fast.
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4 Service-rekommendationer

Vi rekommenderar att kontrollera modul-kndleden efter nagra veckors anvdndning och att féreta
ev. efterjustering. Vid varje protesservice skall stoppet 4275=8x10 bytas ut.

Leden far ej tas isdr! Vid ev. komplikationer v.g. séind den kompletta leden till Otto Bock.

A

NB! Informer Deres patienter!

Alt efter omgivelses- og indsatsbetingelser kan knzeleddets funktion pdvirkes. For at
undgd fare for patienten, ma kneeleddet ikke fortsat benyttes efter maerkbare funkti-
onsforandringer. Disse mzerkbare funktionsforandringer kan fx gere sig bemeerket som
tunggang, ufuldsteendig streekning, aftagende svingfasestyring eller stafasesikkerhed,
stejudvikling, etc.

Foranstaltning
Opseg et specialveerksted og fa protesen kontrolleret.

Grib ikke ind i leddets mekanisme under brug af kneeleddet - der er risiko for at
blive klemt inde.

Observera

Vid uppkomst av ljud i skumkosmetiken anvénd silikonspray 519L5 och ingen talk! Talk
drar Gt sig allt fett fran de mekaniska komponenterna som kan medféra funktionsstor-
ningar. Detta 6kar risken for brukaren. Vid anvéndning av talk i samband med medicin-
produkten/proteskomponenterna upphér alla ansprék gentemot Otto Bock HealthCare
att gdlla. V.g. informera éven brukaren!

Silikonspray 519L5 sprayas direkt pd friktionsomrédet i skumkosmetiken. Var aktsam
att det ej sprutas pd golvytor = halkrisk!

5 Juridisk information

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

5.1 Ansvar

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

5.2 CE-6verensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. P& grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass . Férklaringen om
Overensstimmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet

3R66
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Polski

INFORMACIA

Data ostatniej aktualizacji: 2016-04-27
¢ Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

¢ Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i
uszkodzeniom produktu.

¢ Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stoso-
wania produktu.

¢ Nalezy przechowaé niniejszy dokument.

1 Opis i funkcje
1.1 Zastosowanie

Modularny przegub kolanowy 3R66 moze by¢ uzywany wyigcznie do zaopatrywania protetycznego
dzieci w wieku od 3 do 6 lat po amputacji koriczyny dolnej. Jego stosowanie ograniczone jest dla
dzieci o ciezarze ciata do 35 kg oraz diugosci stopy do 21 cm.

Nie nadaje sig dla dzieci po operacji wytuszczenia stawu biodrowego.

Uwaga - Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta
Upadek wskutek utraty funkcji jak i uszkodzen produktu

® Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

1.2 Konstrukcja i funkcjonowanie

Modularny policentryczny przegub 3R66 wykonany jest z aluminium. Jego gtéwne podzespoly to:
e Gorna czes¢ przegubu z piramidg

e Czes¢ srodkowa przegubu z regulowanym zderzakiem

® Dolna czgs$¢ przegubu z wyrzutniqg wspomagania wyprostu oraz korpusem zaciskowym do mo-
cowania adaptera rurowego i zintegrowanym zespotem obrotowym.

Czesci przegubu potgczone sqg ze sobq dzigki czterem osiom i dwém policentrycznym elementom

tgczqcym™.

Przegub - poprzez swq policentryczno$é - zapewnia ruch obrotowo-posuwisty. Z tego wzgledu

$rodek obrotu (chwilowy $rodek obrotu) zmienia swe potozenie w zaleznosci od stopnia zgiecia,

tak podczas zginania jak i wyprostu. Przy wyproscie srodek obrotu (chwilowy) znajduje sie nad

piramidq i za liniq obcigzenia. Co zwigksza stabilnos¢ przegubu w fazie podporu.

Zintegrowana wyrzutnia wspomagania wyprostu pozwala na sterowanie fazg wymachu. Dziatanie

nawrotne wyrzutni rozpoczyna sie w przyblizeniu wtedy, gdy kat zgiecia ma warto$é okoto 90°.

Innowacjq techniczng jest zastosowanie w omawianym przegubie kolanowym zintegrowanego

zespotu obrotowego pozwalajgcego na obrot stopy protetycznej, jesli zajdzie taka koniecznos$é

(rys. 1, 2).

W potqgczeniu z olbrzymim kgtem zginania siegajgcym ok. 165° (rys. 2) pozwala to dziecku na

tatwe siadanie, klekanie czy przyklek na podudziach przy obréconej na zewnqtrz stopie.

Po odcigzeniu stopa automatycznie powrdci do swego normalnego potozenia.

2 Osiowanie i montaz (rys. 5)

Prawidtowe osiowanie rozpoczyna sie od okreslenia indywidualne;j linii obcigzenia a nastepnie
przeniesienia wymiaréw na elementy protetyczne. Pofozenie osi wptywa na funkcjonowanie przegu-

* W tym miejscu mozna naklei¢ dofgczone obrazki.
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bu. Przegub fabrycznie ustawiony jest w sposob podstawowy, taki, ze linia odniesienia przebiega
przed przednig osig gérng (patrz rysunek).

Zalecamy stosowanie stopy dzieciecej 1K10 lub stopy typu SACH 1K30/1S30.
Stopa potfgczona jest z przegubem za pomocq adaptera rurowego.

Moment dokrecania $ruby zaciskowej: 5 Nm. Moment dokrecania $rub regulacyjnych adaptera: 9
Nm. Uzywaé klucza dynamometrycznego typu 710D 1. Po dokreceniu $ruby nalezy zabezpieczy¢
preparatem Loctite 636K13.

3 Regulacja sterowania fazami podporu i wymachu

Przed przystgpieniem do zmiany jakichkolwiek ustawien fabrycznych nalezy zapoznaé sie z po-
nizszymi wskazéwkami.

3.1 Zabezpieczenie fazy podporu

Omawiany policentryczny przegub kolanowy dzigki specjalnie dobranej geometrii i usytuowaniu osi
zaprojektowano tak, by spefniat wymagania dziecka-pacjenta dotyczgce stabilnosci. Fabrycznie
przegub ustawiono na maksymalng wartosc¢ stabilnosci. Jej zmiany dokonaé mozna przy pomocy
klucza 3 mm, obracajqgc $rube zderzaka (rys. 3).

obracanie w prawo = mniejsza stabilnos¢ = fatwiejsze rozpoczecie zginania
obracanie w lewo = wigksze zabezpieczenie

3.2 Ustawianie napiecia zespotu wyrzutni wspomagania wyprostu

Wyrzutnia utatwia realizowany w fazie wymachu wyprost. Fabrycznie przegub ustawiono na mak-
symalng warto$¢ napiecia zespotu, dzieki czemu, podczas pierwszego, testowego chodu, przegub
w bezpieczny sposéb osigga styk ze zderzakiem wyprostu. Poprzez luzowanie sruby regulacyjnej,
mozna zredukowaé wielko$¢ napiecia (rys. 4).

4 Zalecenia serwisowe

Otto Bock zaleca po uptywie kilku tygodni od otrzymania przegubu i regularnie co trzy miesiqce
poddac je inspekcji i przeprowadzi¢ wszelkie regulacje, ktdre bedq konieczne. Szczegdlnie nalezy
zwrdci¢ uwage na opory w poruszaniu sig i wszelkie szmery. Zagwarantowany powinnien zostac
petny wyprost. Zaleca si¢ okresowg wymiane zderzakéw fazy wyprostu 4275=8x10 przy okazji
przeprowadzania rutynowych czynnosci konserwacyjnych (dostepne jako pojedyncze elementy).
Zderzaki wyprostu sklei¢ w czesci gérnej za pomocq kleju silikonowego 617H46.

Przegubu nie demontowacé! Przy ewentualnych usterkach przesta¢ do serwisu caty przegub.

Uwaga - Prosimy poinformowa¢ swojego pacjenta!

Na funkcjonowanie przegubu kolanowego oddziatywaé mogq tak czynniki sSrodowiskowe
jak i warunki uzytkowania. Aby zredukowaé ryzyko ponoszone przez pacjenta, zasadq
jest, ze nalezy zaprzesta¢ uzywania przegubu kolanowego w wypadku wyczuwalnych
zmian jego funkcjonalnosci. Zmianami tego rodzaju mogg by¢: staba odpowiedz prze-
gubu na dane dziatanie, niecatkowity wyprost, zmniejszenie kontroli nad fazg wymachu
albo stabilnosci w fazie podporu, wydawanie nietypowych dzwigkdw, itp.

Nalezy
Odda¢ przegub do zbadania do wyspecjalizowanego warsztatu ortopedycznego.

Podczas uzywania przegubu kolanowego nie nalezy siegac rekg do jego wnetrza,
gdyz moze to spowodowa¢é obrazenia.
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Uwaga

W celu usunigcia szmeréw w pokryciu piankowym uzyj silikonu w sprayu 519L5, nie
stosuj talku! Talk usuwa smar z mechanicznych elementéw, co moze doprowadzi¢ do
zaburzeh w prawidtowym funkcjonowaniu i zwigkszy¢ ryzyko upadku pacjenta. Przy
zastosowaniu talku wygasajg wszystkie roszczenia w stosunku do firmy Otto Bock.

Spryskaj silikonem 519L5 bezposrednio miejsca tarcia w pokryciu piankowym.

5 Wskazéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd mogg sie réznic.

5.1 Odpowiedzialnos¢

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

5.2 Zgodnosc z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany
do klasy I. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzqdzona przez producenta na wiasng
odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy

Magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités id6pontja: 2016-04-27
¢ A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

e A sérilések és a termék karosoddsdnak megel6zése végett tartsa be a biztonsdgi tandcsokat.
¢ A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen haszndlatéra.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Leirds és funkcié
1.1 Rendeltetés

A 3R66 moduldr térdiziilet kizarélag iskolds kor el6tti korosztdly alsévégtag protézissel vald ella-
tdsdndl alkalmazhaté. Beépithetd 35 kg testsulyig, 21 cm Idbméretig.

Nem felel meg csip6-exartikuldcio esetén.

c Figyelem - Ismételt haszndlatba adas egy mdsik paciensnek
A termék funkcidvesztése valamint megrongdléddsa okozta elesés

¢ A terméket kizdardlag egy paciens dltali haszndlhatara terveztiik.

1.2 Szerkezet és funkcio

A 3R66-0s moduldr térdizilet policentrikus iziilet, ami a legnagyobb mértékben kénny-Gifémbdl
készil. A f6 alkotérészek:

¢ iziilet fels6rész szabdlyozomaggal
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® iziilet kbozépsorész dllithaté ltkdzbvel

¢ izlllet alsérész eléremozgatd szerkezettel, cs6adapterhez vald szoritékengyel integrdlt rotdcidval
négy tengellyel és két tengely-vezérlével* vannak egymdssal dsszekotve.

Az izlilet tobbtengelylisége okdn forgé- és csliszdmozgdst végez forgaspont attoldddassal. Nyuijtott
helyzetben a pillanatnyi forgdspont (a mozgds pillanatnyi kdzpontja) a szabdl-yozémag folott és
a sulyvonal mogétt van, igy érhet6 el dlléfazisban a térdbiztonsdg.

A lendiileti fazis vezérléséhez az el6remozgaté fesziiltsége bedllithatd. Cca. 90°-os hajldsndl
hatdsfordulat kdvetkezik be.

Miszaki kilonlegesség az integrdlt rotacids lehetéség, ez engedi a protézis labfej elforduldsat
(1./2. dbra).

A nagy, cca. 165°-os hajldsszoggel (2. dbra) kapcsolatos a kedvezd térdeld pozicié lehetdsége,
illetve, hogy guggolo helyzetben is lehet kifelé forditott Iabfejjel Glni.

A protézis-labfej tehermentesitéskor automatikusan visszafordul megel6z6 helyzetébe.

2 Felépités és szerelés (5. dbra)
A helyes felépités kiindulépontja az egyéni sulyvonal megdllapitdsa, majd a mérési adatokat 4t
kell vinni a protézis épitéelemeire.

A tengelyek helyzete befolydsolja az iziilet mikodését. Az alapfelépitésnél a sulyvonal athalad az
elilsé fels6 tengely kozepén (Iasd vaziat).

Javasoljuk az 1K10-es gyermekldbfej alkal-mazdsat, vagy az 1K30/1S30-as SACH ldbfejet.
A protézis-labfejhez val6 csatlakozds cso-adapterrel torténik.

Szoritécsavar hizdsi nyomatéka: 5 Nm.

Az adapter szabdlyozécsavarjainak hidzdsi nyomatéka: 9 Nm.

Haszndljuk a 710D1 forgatonyomatékkulcsot.

Biztositsuk a csavarokat 636K13 Loctite-tal.

3 All6- és lendiileti-fazis bedllitasa

Kérjuk, hogy az lizemi bedllitds vdaltoztatasa eltt kdvessék a kdvetkezd Utmutatdkat.

3.1 Alléfazis biztositds

A tengelyek elrendezésének és a specidlis csuklo-geometridnak készénhetéen ez a policentrikus

térdiziilet a kis pdciensek biztonsdgi igényeihez hangololédik. Az iziiletet maximdlis biztonsagra
dllitva szdllitjuk. A szabdlyozdst az iitk6z6csavarral és 3 mm-es csapkulcesal végezzik (3. dbra).

Forgatds jobbra = kisebb biztonsag = a hajlitds kénnyebben indithato
Forgatds balra = nagyobb biztonsag
3.2 Az eléremozgato feszliiltségének bedllitdsa

Az el6remozgaté mechanika tdmogatja az extenziés mozgdst a lendlleti fazisban. Szdllitdsi dlla-
potban maximadlis fesziiltség van bedllitva, tehdt az elsé jardsprébandl az izilet biztosan titkdzni
fog. A bedllitécsavar kicsavardsdval a feszlltség csokkenthetd (4. dbra).

4 Szervizatmutaté

Az Otto Bock ajanlja,hogy a térdiziiletet néhdny hetente, de 3 havonta legaldbb egyszer ellen-
Orizziik és dllitsunk rajta, ha kell. Kiléndsen lgyeljink ennek sordn a mozgdsi ellendlldsra és az
esetleges zajokra. Az iziiletnek teljesen kinyujtott helyzetet is el kell érnie.

* Itt ragaszthatok fel a mellékelt motivumok.
3R66 Ottobock | 27



A protézis minden szervizelésénél meg kell Gjitani a 4275=8x10 (itkdz6bakot (alkatrészként kap-
hatd). Az ltk6zébakot 617H46 szilikonragasztéval kell a fels6részhez ragasztani.

Az iziilett szétszedni tilos! Hiba esetén az egész iziiletet kell visszakiildeni.

A

Figyelem - A pacienst feltétleniil tajékoztatni kell az alabbiakrél!

A kornyezet és a haszndlat korilményei korldtozhatjdk a térdizilet miikodését. Elkerllendd
a pdciens esetleges megsériilését, a térdizillet haszndlatadt azonnal meg kell sziintetni
bdrmilyen rendellenesség észlelése estén. llyen rendellenesség lehet pl, ha az iziilet nehe-
zen jar, nem nyulik ki teljesen, a lendit6fdzis-vezérlés gyenglil, az dlléfézis bizonytalannd
vdlik, zajok keletkeznek stb.

Teendd

Fel kell keresni a szakm(helyt és felll kell vizsgdltatni a miivégtagot.

Haszndlat kézben a térdiziiletbe belenyulni veszélyes, mert a kéz beszorulhat.

Figyelem

Amennyiben a kozmetikai burkoléhab zajat kivanjak csékkenteni, csakis az 519L5 jelu
szilikonsprayt haszndljak és soha ne hintéport! A hintopor ugyanis zsirtalanitja a mecha-
nikus alkatrészeket, ami mukddési zavarokat okozhat, megnévelve a beteg elesésének
veszélyét. Amennyiben ezt a gyogydszati segédeszkdzt hintoporral kezelik, az Otto Bock
HealthCare GmbH visszautasit mindenféle kartéritési igényt.

Az 519L5 jelu szilikonsprayt kdzvetleniil a kozmetikai burkolohab 6sszeddrzsélodom
feltleteire kell rafajni.

5 Jogi tudnivalék

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

5.1 Felel6sség

A gyadrt6 abban az esetben vallal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a kdrokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett dtalakitdésa nyoman kévetkeznek be.

5.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Direktiva rendelkezéseinek.
E Direktiva IX. Fiiggelékében az orvosi termékekre vonatkoz6 osztdlyozdsi kategoriak alapjan ezt a
terméket az |. osztalyba soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyarto kizarélagos felel6ssége
alapjdn kerdlt kidllitdsra a Diektiva VII. Fliggelékének megfelel6en.

28 | Ottobock 3R66



EMnvika

NMAHPO®OPIEZ
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2016-04-27

* MeleTote TIPooeKTIKA TO TIAPOV €yypado Tipv atd tn XPron Tou TPoidvtoc.
¢ [lpoog€te Tig utodeifelg aodaleiag, yia va amodiyete Tpavpatiopolg kat {niég oo TiPoidv.
¢ Evnuepwvete 10 XPAoTN yia TNV opdn kat achaAn xprion Tou Tpoidvtog,.

e Duld&te o apdv Eyypado.

1 Nepypadn kat Aettoupyia
1.1 Edpaproyn
H 3R66 lMoAukevtpikn dpBpwon yévatog xpnotpomoLleital amoKAEIOTIKA otnv TIpooBeTikr| epappo-

YA kK&tw akpwv Kal yia tawdld nAikiag 3-6 xpovwv. MNeplopiletal oe adid mou 1o Bdpog Toug
dev Eemepvad ta 35 Kg kal mou €xouv prikog EALAToq péxpL 21 cm.

H 3R66 ApBpwon yovatog dev evdeikvutal yia ane&dpOpwon Loxiou.

Q Mpoooxn - Enavaxpnoipomnoinon o aAAov acOevi
Mtoon Adyw amwlelag AeIToupyKOTNTAG Kal TIPOKANGNG CnLv oTo Tipoidv

e Xpnoipototeite To TIPOidV pévo yia Evav acdbevr).

1.2 Aouri kat Aettoupyia

H 3R66 MoAukevTpikn ApBpworn yovatog gival kataokevaopévn amd aroupivio. Ta kbpla cvota-

TIKA pepn g eivat —

® 10 Avw TPARA NG apBpwong pe Tupapida

® 10 peoaio TpApa g dpbpwong pe publopevo ppévo

® T0 KATW TUAHA TNG APBpwong pe UNXAviopd extatikol Bondruarog kat opiktipa yia Tov ou-
VAPHOYEQ CWARVA KAl EVOWHATWHEVN povada TepLoTpodn|G.

Ta TpApaTa evevovtal To éva pe To aAho pe T€ooeplg afoveg kal 000 TIOAUKEVTPIKEG pAapdoug™.

AuTn n ToAukevTpik ApOpwan TIapéxel pia TieploTPodIKn Kal Pe TIapAMNAN petatomion Kivnon

KOl PO LETATOTILON TOU KEVTIPOU TEPLOTPOodNG KATA TNV KApn kat éktaon.Katd tnv 6€on tng

€KTaOoNG To KEVTPO TiepLoTpodrg (akaptaio kévipo TeploTpodrig) TotTobeTeiTal TIAvw Ao TNV

Tupapida kat Tiow amno v ypappn mapaiafnig Papoug, €10l tapéxetal peyalitepn otabepod-

nTa Katd v otnELKTKA ddon.

To extatikd PorBnua propei va pubpioTel yia éleyxo katd v didpkela tng Aaong aiwpnongc.

Avtiotpodr| tng dpdong Tou ektatikol BonBApatog cupPaivel 6tav n kappn ¢rtavel epitov g 90r.

Eva kavolpylo TeXVIKO XapaKTNELOTIKO TOU YOvaTog autol gival n EVOWUATWHEVN TIEPLOTPODLKN

povada TIou ETUTPETEL TNV TIPAYHATIKA TIEPLOTPOdN Tou TIpoobeTikol EALaTog (ek. 1, 2),0tav

autd eival emOuLUNTO.

2uvduaopévn e pia peydin ywvia kapng miepitov 1650 (eik. 2) divel tnv duvaTtotnTa 0TO TIALdi
va Kiveitat ebkoha otav gival oe otdon okAaddv i KATA To yovatiopa A kat otnv 8€on kabiopa-
ToG He To yovato va Teplotpédetal pog ta €§w. To TipoobeTikd TEApa Ba emtavéAbel avtdpata
Tiiow otnv oudétepn B€on dtav amnodopTioTeL.

* 1a nepiauPavéueva dlaKkoounTIKA doixeia UITopolV va TPooapHOoToUV 0'auTo To OnEio.
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2 EvBuypaupion kat ZuvappoAdéynon (sik. 5)

To apxkoé onpeio yla va TieTiXoupe owoTh eVOVYPANULON €ival O TIPOOOLOPLOUOG TNG ATOUIKAG
YPAppAg apaiafrg Papoug kat n petadopd Twv LETPRoEWY oTa TIPoodeTIKA e€apTtipara.

H B¢on twv a&dvwv ernpedlel v Asitoupyia g dpbpwong. H dpbpwon eival pubiopévn and
T0 EpY0OTActo otV Baocikr evBuypdppion émou n ypappn avadopdg katevbivetal umpootd amnd
ToV gUTIPO0OIo Avw aova (BAéTe SLaypappa).

Me 1nv xprion evog duvapikol TEApatog 1K10 f evog méApatog 1K30/1S30 SACH ermutuy-
xavetal évag eaipetikdg ovvdvaopdg. O ocuvappoyéag owAivag ouvdéel Tnv ApOpworn pe To
TIPOOBETIKO TIEAUAL.

Pottr otpéPng yia to odpi&po twv pubpiotik®v Bidwv Tou cuvappoyéa: 5 Nm xpnowpomolwvtag
1O potiokAeldo 710D1.

Pottr otpédng yia tov odiktipa: 9 Nm xpnoiporoiwvtag 1o pordkAedo 710D1.

Aodaliote 11q Bideq pe 636K 13 Loctite.

3 P0Ouion tou gAéyxou Tng pAaong oTiPLENG Kat atwpnong

Mpwv kAvete omolecdATOTE AAAAYEG OTIG EPYOOTACLAKEG pLBUioeLg, TipEel va AdPete uTiodn
0ag TA TIAPAKATW:

3.1 Z1aBepdTNTa KATA TNV OTNPIKTIKI paon

AuTn n TIoAukevTplk ApOpworn pe Tov eBIKO YEWUETPIKO OXEDLAOUO TNG KAl TNV dlatagn twv
afovwv éxel oxedlaotei yla to Taldi €Tl wote va oupPadiCel Le TIG aTALTAOELG TOU O OXEON HE
v otaBepotnta. H apOpwon pubuiCetal and to epyootdcto otn péylotn otabepotnta. H
pUBLLON UTTOPEL Va YiVEL YUPVOVTAG TOUG avaoTAATIKoUG KOYXAIEG XPNOLLOTIOLWVTAG €va AMev 3
mm (ek. 3).

Mepiotpodn mpog Ta de&la = Aiyotepn otabepodtnta = (n kapdn eivat o e0koAn).
Mepiotpodn Tpog Ta aplotepd = Teplocdtepn otadepodtnta = (n kApyn eival SuokoAdTePN).
3.2 Po6uion tngG taong tou ektatikoL Bonbriuartog

To extaTikd Bordnua dievkoAbvel TV Kivnon tng éktaong katd v ¢don awpnong. H apbpwon
yovatog €xel pUOHIOTEL aTé TO EPYOCTACIO OTNV HEYLOTN TAON £T0L WOTE KATA TNV TIPWTN
dokipn Tepratpartog n apbpwon umnopsei va €NBel pe aoddalela oe enadr) pe ToV aAvaotoréa
éktaong. XaAapwvovtag Tiq puboTikEg Bideg, n taon pmopei va eAattwbei (eik. 4).

4 Odnyieg eMOKEVAG

Adol n pdobean popebel yia pepikég epdouadeg Tipémel va eEeTaoTel Kal va yivouv oL amna-
paitnteg alayég 6tou Tipémel. Katd tnv Sidpkela TG TaKTIKAG ouvTApnong Tng tpécbeong
ouviotatal o 4Z275=8x10 Avaotoléaq Ektaong va avtikadiotatal TaKTikA.

Mnv amtoocuvappoloyeite tTnv apOpwon! Ze nepintwon MpopARpatog, tapakaleiobe va
emuotpéPeTte 6An TNV Apbpwon tnv Otto Bock.

Mpoooxni - MapakaAoOUE va EVHEPWOETE EMIONG TOVG aoOeveig oag!

O1 ouvBrikeg TePIBANOVTOG KAl XPrionG EVOEXETAL VA ETINPEACOUV APVNTIKA TN AetToupyia
g dpBpwong yovatog. Na va pnv diakwvduvépel o acbevrig, anayopeleTal n TEPAITEPW
Xxpron g dpbpwong yovartog Hetd amod epdaveic Aettoupyikég peTafoAég. AuTEg oL
epbaveiq Aettoupylkég peTaBoAég Pmopel va yivouv avTIANTITEG pe TN popdn T.X.
duoyxépelag otn Padion, eMm €ktaon, eAaTtwpévn utofonnon otn ¢aon aiwpnong
1 aopdlela oe 6pOia otdorn, epddavion BopuPwv K.ATL.
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AvTipeTwmon

AvalAtnon texvikNg uTNpPeciag yla v embewpnon Touv TeXvNTol HEAOUG.

Mnv Tudvete To pnxaviopd apbpwong otav tn Xpnolpotoleite. Ydpxel kiviuvog
va payywOei to xéptL oag.

A Mpoooxn!

Mn xpnotpototeite TaAk, yia va e§adavioete Toug BoplPoug OTIG SLAKOOUNTIKEG ETIEV-
dvoelg. To Talk adaipei tn Aittavon amnod ta pnxavikd pépn. Autd TipokaAel ONUAVTIKEG
Aettoupyikég BAGPeg otn pnxavikn kat propel va odnynoet oe anddpatn tng dpbpwong
yévatog kal Katd ouvémela og TiTworn Tou acBevry. Ebdoov 1o 1atpikd mpoidv xpnoiuo-
ToinBei pe Tavtoxpovn xprion taik n Otto Bock HealthCare amotoleitar kdBe eubivn
AVTIKATAOTAOoNG,.

MNa tn BeAtiototoinon twv WO0TATWVY 0AioBnong kat ya v eEaddvion twv Bopifwy,
Pekdote 10 oTIpEL olAikovng 519L5 kateuBeiav emavw oTig eTiddaveleg TPPRG TG dla-
KOOUNTIKAG ETEVOLONG.

5 Nouikég vTtodei&elg

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

5.1 EvBivn

O kataokevaotrg avahapfdvel evbuvn, epdoov To TIPOIGV XpnotpoToleital cOpPwva pe TIG
Tieptypadéq kat TG 0dnyieg oto Tapdv Eyypado. O katackevaotng dev evBivetal yia {npiég, ot
otoieg odpeilovtal o tapaBAedn tou eyypdadou, edikdtEPa o avopBEdoEn Xpron r averitpemn
KETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG.

5.2 Zvuudppwon CE

To Tpoidv TIANpoi Tig amnattioelg G evpwaikig odnyiag 93/42/EOK mepi Twv LaTpoTEXVOAOYL-
KWV Tpoidvtwy. Baoel twv kpttnpiwv katnyoplotoinong cupdwva pe 1o mapdptnua IX g dvw
odnyiag, 1o Tpoidv Tavounbnke otnv katnyopia I. H dAAwon ocuppdpdwong ouvtdxdnke ya
autdv 10 AGYOo ATO TOV KATAOKEVAOTH HE ATIOKAELOTIKA Tou euBlvn oludwva pe To TapdpTnua
VIl tng avw odnyiag.
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Pycckun

UWHOOPMALUA

[ata nocnepHew aktyanusaumm: 2016-04-27

¢ [lepen ncrnonb3oBaHWeM U3AENNS CriefyeT BHUMATENBHO NPOYECTb AaHHbIN AOKYMEHT.

¢ Bo nsbexaHvie TpaBMMPOBaHWS 1 MOBPEXAEHWS U3AeNust HeobxoaMMo cobniopaTb yKkasaHus
no TexHnke 6esonacHocTy.

¢ [IpoBenuTe MHCTPYKTaX NOb30BATENS HA NPEAMET NPaBUbHOIO M 6e30MacHOro UCMONBL30BaHNS
nsgenus.

e CoxpaHsinTe AaHHbIA AOKYMEHT.

1 OnucaHune n byHKUUN
1.1 HasHa4eHune

MogynbHbIn KoneHHbIV wapHUp 3R66 npefHasHa4YeH UCKNIOYUTENbHO L5t MPOTE3MPOBaHNS
HUXKHUX KOHEYHOCTEN feTen AOLIKONBHOro Bo3pacTa. [1puMeHeHve orpaHnyeHo Becom B 35 Kr u
pasmepom cTonbl Ao 21 cm.

He npepHasHayeH Ansa ak3apTukynsumm Ta3ob6eapeHHoro cycrasa.

c BHumaHue - MoBTOpPHOE UCNOJIb30BaHUE U3AeNusa APYrum naLueHTom
MapeHvie BcneacTaue yTpathl GyHKLWIN N MOBPEXAEHVS USAENNS

L4 I'Ipo,u,yKT pa3peLleH K NCnonb3oBaHUIO TO/IbKO OAHUM NauneHTOM.

1.2 KoHcTpyKumns n pyHkummn

MogaynbHbIVi KoneHHbIN WwapHUp 3R66 - 3T0 NONMLIEHTPUHECKUI LLIAPHUP, N3rOTOBIEHHbIN GOsbLIEN

yacTbto U3 nerkoro metanna. OCHoBHble AeTanu:

¢ BepxHsas YacTb LWapHMpa C I0CTUPOBOYHON NMUPaMUAKON

e CpepHsist 4acTb LapHUpa C PEryupyemMbIM CTONOPOM

® HuxHssa YyacTb WapHUpa ¢ roneHoOTKUAHLIM MEXaHU3MOM, 3aKMMHOW XOMYT /1Sl HECYLLLEro Mo-
Zynsi CO BCTPOEHHOW CUCTEMOM POTaLMK COEAMHEHBI MeXy COBOIN NOCPEACTBOM HeTbIpex 0ceit
N ABYX OCEBbIX HaNpaBAoLWmx®.

Brnaropaps cBoei MHOrOOCHOCHOW KOHCTPYKLIMW LUAPHMP BbINONHAET crubaTtenbHoe ABUXEHNEe Co

CMelLLleHMeM LieHTpa BpalleHus. B pasorHyToM nonoXeHnn MrHOBEHHbIN LIEHTP BPaLLEHNs pac-

MOJIOXEH BbILLE FOCTVPOBOYHON NMMPaMUAKM 1 3a JIMHWEN Harpy3Ku, 3a cHeT aToro obecneyvBaeTcs

6esonacHoe HacTynaHue Ha nNpoTes B ¢ase onopkbl.

[ns ynpasnenus $asori nepeHoca MOXHO OTPErYIMPOBAaTh CTEMEHb CXaTusi NMPYXMHbI TONEHOOT-

KnpgHoro mexaHuama. lNpu crubannm npymepHo Ha 90° Bo3HMKaeT obpaTHOe AeWCTBME.

TexHuyeckon 0coBEHHOCTLIO SBNSIETCH BCTPOEHHasi TOPCMOHHas cuctema, obecneumnsatoLas

BpaLLleHne CTyrnHu npotesa (pUcyHku 1+ 2).

B coyeTaHumn ¢ 6onbLunm yriom crbaqums - npumepHo 165°- (puc. 2) aTo No3BonsieT CNonbL30BaTh

y#o6HOE NONOXEHWE Ha KOMEHSX MW AaXe CUAEHWE Ha KOPTOUKax C pa3BepHYTOW HapyXy CTOMOW.

Mpw cHSATUM Harpy3ky cTona NpoTe3a aBTOMATUHECKN pas3BopayMBaeTCsl 06paTHO B NpexHee no-

JIOXEHWe.

*Crona Mmoryt 6biTb NpUKIeeHsb! NMpuioXeHHbIe Haknewku.
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2 C6opka n MoHTax (puc. 5)

McxoaHbIM MyHKTOM npaBuibHOM cOOpKM NpoTesa SBASETCS ONpeaesieHne UHONBUAYaIbHON JIMHWN
Harpy3Kku 1 NepeHoc JaHHbIX, NONYyHeHHbIX NPV M3MEePEHNN, Ha GYHKLIMOHAbHbIE NIEMEHTbI NpoTesa.

MonoxeHne ocew BAMsieT Ha GyHKLMOHANBHOCTL LWapHupa. B ctaHoapTHou cxeme cO0pKu NMHUA
Harpy3Kku NPOXOAWT Yepes BEPXHIOKO NEPEAHIOID OCb (CMOTPY CXeMy).

Mol pekomeHayem KOMBUHMPOBATL LapHWp ¢ aetckoi ctonon 1K10 nnmn cronon SACH 1K30/1S30.
CoeauHeHue co cTonol NpoTesa OCyLLECTBSETCS NOCPEeACTBOM HECYLLEro MOAys.

MoMeHT 3aTsKKM BUHTa 3aXXKUMHOro xomyTa: 5 Hw.

MoMeHT 3aTsXKKK perynmpoBOYHbIX BUHTOB: 9 HMm.

WcnonbsynTte guHamomeTpuyeckuii ktod 710D1.

3akpenuTe BUHTbI C NOMOLLbIO Kiiest Loctite 636K 13.

3 Hactpoiika ¢a3bl onopbl 1 pasbl nepeHoca
Mepep TeM, kak UBMEHUTL 3aBOACKNE HACTPOMKM, NOXaNyNCTa, MPOYTUTE CREfyIoLLIME YKa3aHus.

3.1 HagexHocTb ¢pa3bl onopb!

Bnaropaps cneuuanbHoi reoMeTpum 1 pacnonoXeHWIo 0Cel AaHHbIN NONLEHTPUYECKUNIA KONEH-
HbI LUAPHUP COOTBETCTBYET TpeboBaHKsM 6e30MacHOCTH AN MaNeHbKUX NauneHToB. 3aBoackue
HaCTPOMKMOGECTEYMBAIOT MaKCHMaIbHYIO0 MOAKOCOYCTONYMBOCTL U GesonacHocTb. Perynnposka
OCYLLECTBASETCS NOCPEACTBOM YMOPHOrO BUHTA C MOMOLLbIO 3-MUIMMETPOBOrO LUTUGTOBOrO
knmoya (puc. 3).

BpatueHvie HanpaBo = yMeHbLUeHMe 6e3onacHOCTU = crubaHue nerye
BpalueHve Haneso = yBenuyeHue 6e30nacHOCTU

3.2 PerynnpoBka roneHooTKka3Horo MmexaHusma

"oneHoCTOMNHbIN MexaHU3M NoAAEPXMNBAET padrnbaHue roneHn B pase nepeHoca. 3aBoackue Ha-
CTPOWKMN OTPErynmMpoBaHbl TakMm 06pasoM, HTO NPyXMHa roNIeHOOTKa3HOrO MexaHM3Ma HaxoAMTCS
B MakCMMasIbHOM cxatun. O1o obecneyvBaeT Npu NepBbix LWarax 6eICTpoe pasrnbaHue ronexu,
4To obecneyrBaeT MakcuMasnbHyto 6esonacHocTb. llocpeacTBOM BbIKpyUYMBaHWS PErYIMPOBOYHOIO
BUMHTA 3a)XKaTue NpyXuHbl MOXET BbiTb ocnabneHo (puc. 4).

4 Yka3aHus nNo TeXHN4eCKomy ob6cnyXmBaHuIo

®dupma OTTO BOKK pekomeHayeT npor3BecTv NPOBEPKY KOEHHOrO LLApHUPa Yepes3 HECKOJTbKO
HEeAesNb MoC/e Havana aKCryarauum , a Takxke He pexe Yem pa3 B 3 mecsiua , 1 npu Heobxo-
AMMOCTH, LOMOSIHUTENBHO OTperynmpoBarts. MNpu atom ocoboe BHMMaHWe cregyet obpaiarb Ha
CTENneHb COMPOTUBIEHNS ABMKEHMIO U HEOBbI4HbIE LWyMbl. JLomKHO 06ecneunsatbCst LOCTUXKEHME
MOJIOXEHUS MOSHOrO pasrnbaHms.

Mpu kaxpom TexHM4Yeckom obcnyxnsaHun nportesa cnepyet 3aMeHUTb CTOMOPHbBIN 6ydep
4Z75=8x10 (3aka3biBaeTcsi Kak oTaenbHas getanb). Cnepyet npukneuts 6ydep B BEPXHEH HacTu
C NMOMOLLbIO CUIMKOHOBOTO Knes 617H46.

He pa36upatb wapHup! NMpu BO3MOXHbIX HEMoNaaKax NPoOCUM OTNpaBnsATb LLapHUP B cep-
BUCHbIW LLeHTp Bcbope.
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BHumaHue - NMoxanyicra, nponHdopmupyite Bawero nauumeHra!

®DyHKLMOHMPOBaHWE KOSIEHHOTO LLAPHKMPAa 3aBUCUT OT YCIOBUI OKPYXAIOLLEEN Cpeabl 1
aKcnayaTaumm u MoXeT ObiTb HapyLLEHO BCIeACTBUE WX HeratmBHoro BosaencTeus. Bo
nsbexaHve BO3HUKHOBEHWNS OMACHOCTU AJ1st MaLMeHTa HeNb3s UCMoJIb30BaTh KOSIEHHbIV
LUAPHUP NPU OLLYTUMbIX M3MEHEHWsIX B ero paboTe. [JaHHble N3MEHEeHNs MOryT NPOsiBUTb-
Csl, HanNpVMep, B BUAE TSXKE0ro Xo4a, HeMosIHOro pasrnbaHuns, yxyaweHns ynpasneHus
B asde nepeHoca Un HaAEXHOCTU NPU HACTYMNaHUK, NMOSIBIEHUMN LLYMOB U T. A.

MeponpusaTtus

O6palLeHvie B CreLuanyanpoBaHHyio MacTepCKyHo A5 MPOBEPKU NpoTesa.

Mpwu ncnonb3oBaHMM KONEHHOro LLapHUpa Hemb3s XBaTaTbCs 3a MexaHu3M — onac-
HOCTb 3aLlemMyeHus.

c BHumaHue
[ns yctpaHeHus LWyMOB B KOCMETUHECKOM MOKPbITUM UCMOJb3YNTE CUIMKOHOBbIV CMIPEN
519L5. Henbsa ncnonbsosatb Tanbk! TanbK BbITArMBaET U3 MEXaHUYECKUX YacTen Xu-
POBYIO CMa3Ky, 4TO MOXET NPUBECTU K HapyLUeHUsSIM B GYHKLMOHUPOBAHUN U, TAKUM
06pa3oM, NoBbILLAET ONACHOCTb NafeHus nauvenTa. [Mpu akcnnyataumm MeguLMHCKOro
npoaykTa ¢ NpUMeHeHneM Tanbka Bce npeteHsun k Otto Bock HealthCare craHosstcs
HeaenCTBUTENbHBIMU.

Pa36pbisrusarite cunmkoHoBbiv cnpevt 519L5 HenocpeacTBEHHO Ha TpyLLMECS NOBEPX-
HOCTN KOCMETUYECKOTO MOKPbITUS.

5 MpaBoBble yka3aHus

Ha Bce npaBoBble ykadaHus pacnpoCcTpaHseTcs npaso TOM CTPaHbl, B KOTOPOMW UCMOMb3yeTcs
nspenue, NoaToMy 3TW yKasaHWsi MOTyT BapbUpOBaTb.

5.1 OrBeTcTBEHHOCTb

ﬂpOVISBO,EI,VITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clly4ae, ecin nsgenne ncnonb3yeTcs B COOTBETCTBUMN
C onncaHnamMn n ykasaHmammn, npmseneHHbIMM B JaHHOM OOKYMEeHTe. I'Ipomsso,u,menb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BOSHUKLUNI Bcnepcieue npeHe6pe>Keva NoNoOXeHnamMmmn gaHHoro
AOKYMeEHTa, B 0ocobeHHOCTH npu HeHagnexatwuiem ncnosib3oBaHnn nan HeCaHKUMOHNPOBaHHOM
N3MEeHeHNn n3aenna.

5.2 CootserctBue craHgaptam EC

[anHoe napenve oteevaet TpebosaHusamM esponerickon dupektusbl 93/42/ESC no meamumHCKom
npoaykumn. B cootBeTcTBUM C KpUTEPHSMU Knaccudukaumm, npueeaeHHbIMM B Mpunoxennn IX
ykasaHHon [JupekTuBbl, n3genuvio npuceoeH knacc |. B atoi cesasun [eknapaums 0 cooTBETCTBUM
6blfia cocTaBieHa NPOU3BOAUTENEM MOJ, CBOIO UCKITIOYUTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTL corniacHo Mpu-
noxexuto VIl ykasanHomn [Jupektusbl.
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