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1 Beschreibung und Funktion Deutsch
1.1 Anwendungsbereich und Zweck

Das Modular-Kniegelenk 3R65 ist ausschlieBlich fiir die prothetische Versorgung von Kindern
geeignet.

Es ist ein modernes monozentrisches (einachsiges) Gelenk mit integrierter Miniaturhydraulik.
Der Einsatz ist auf 45 kg Kérpergewicht, 145 cm KoérpergroBe und FuBgréBe 21 begrenzt.

Die Verbindung nach proximal (zum Schaft) erfolgt tber den Justierkern, nach distal liber die
Klemmverbindung, in die das Modularrohr gesteckt wird.

1.2 Konstruktion

Gelenkober- und Gelenkunterteil sind aus Leichtmetall gefertigt und durch eine spezielle Achs-
technik miteinander verbunden. Zur Steuerung der Schwungphase ist in den Gelenkkérper eine
Hydraulik in Kleinstbauweise integriert. Sie dient der Erzeugung von dynamischen Bewegungs-
widerstdnden, die das Gangbild optimieren, indem sie ein zu weites Durchschwingen in der Beu-
gung und ein zu hartes Anschlagen in der Streckung verhindern.

Der Bewegungswiderstand (Ddmpfungsverhalten) ist durch Verstellen des Durchflussquer-

schnittes regulierbar. Dabei kdnnen Beuge- und Streckbewegung unabhdngig voneinander ein-

gestellt werden.

¢ Die Gestaltung der Anlenkgeometrie der Hydraulik ergibt auch bei groBer Beugung noch einen
hohen Beugewiderstand.

e Der Streckwiderstand kann auf einen niedrigen Wert eingestellt werden, da eine hydraulische
Endlagendédmpfung einen sanften Ubergang auf den elastischen Anschlag gewdhrleistet.

Im Gegensatz zu mechanischen Gangreglern passt sich die Hydraulik unterschiedlichen Gehge-

schwindigkeiten selbsttatig an, so dass der Bewegungsablauf harmonisch wird.

Der Beugewinkel von ca. 135° wird durch Anschlag der Modularadapter am Gelenkunterteil
begrenzt (Abb. 1).

2 Sicherheitshinweise
¢ Das Modular-Kniegelenk 3R65 darf nicht fiir Badeprothesen verwendet werden.
¢ Beachten Sie die angegebenen Anzugsmomente!

e Unterweisen Sie den Patienten in der sachgemd@Ben Handhabung des Modular-Kniegelenks
It. Kapitel 3 ,Patientenhinweise”.

3 Patientenhinweise

¢ Das Modular-Kniegelenk sollte keinem intensiven Rauch oder Staub, keinen mechanischen
Vibrationen oder St6Ben und keiner groBen Hitze ausgesetzt werden.

e Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in das Modular-Kniegelenk
eindringen kénnen. Vermeiden Sie es, Prothesenpassteile Umgebungen auszusetzten, die Kor-
rosion an den Metallteilen auslésen, z.B. SiBwasser, Salzwasser, SGuren und andere Flis-
sigkeiten. Bei Einsatz des Medizinproduktes unter diesen Umgebungsbedingungen erléschen
alle Ersatzanspriche gegen Otto Bock HealthCare.

¢ Das Offnen und Reparieren des Modular-Kniegelenks bzw. das Instandsetzen beschadigter
Komponenten darf nur durch den zertifizierten Otto Bock Service vorgenommen werden.

¢ Je nach Umgebungs- und Einsatzbedingungen kann die Funktion des Kniegelenkes beein-
trachtigt werden. Um eine Gef@hrdung des Patienten zu vermeiden, darf das Kniegelenk nach
splrbaren Funktionsverdnderungen nicht weiter benutzt werden. Diese spilirbaren Funktions-
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verdnderungen koénnen sich z.B. als Schwergdngigkeit, unvollsténdige Streckung, nachlas-
sende Schwungphasensteuerung bzw. Standphasensicherheit, Gerduschentwicklung etc.
bemerkbar machen. Falls Sie eine Beschddigung oder eine splrbare Funktionsénderung be-
merken, suchen Sie bitte eine Fachwerkstétte zur Uberpriifung der Prothese auf.

¢ Bei Benutzung des Kniegelenkes nicht in den Gelenkmechanismus fassen — Klemmgefahr.

4 Aufbau

Ausgangspunkt fur einen korrekten Aufbau ist die Ermittlung der individuellen Belastungslinie und
die Ubertragung der Messdaten auf die Bauelemente der Prothese. Die Kniesicherheit beim Ste-
hen und wdhrend der Standphase des Gehens wird durch die Rickverlagerung der Knieachse
von ca. 5 mm erzielt (siehe Grafik).

Wir empfehlen die Kombination mit einem SACH-FuB 1S30/1K30 oder 1K10 Dynamik-FuB.

5 mm

3R65

10 mm (Gr. 12-13)
5 mm (Gr. 14-21)

5-10mm
SACH-FuB 1S30/1K30 Dynamik-FuB 1K10

5 Einstellung der Schwungphasensteuerung

Um Beschdadigungen zu vermeiden, ist die Einstellung der Schwungphasensteuerung vom Or-
thopdadie-Techniker mit dem am Gelenk angesteckten Einstellschliissel 4X50 vorzunehmen! Der
Einstellschliissel sollte nach der Anprobe beim Orthopddie-Techniker verbleiben. Beuge- und
Streckwiderstand werden durch Verschieben der Stifte an der linken und rechten Seite der Kol-
benstange unabhdngig voneinander eingestellt. Die Einstellstifte sind nur bei gebeugtem Knie-
gelenk in den Gehduseschlitzen zugénglich.

5.1 Einstellen der Flexion (Abb. 2)

Kniegelenk bis zum Anschlag beugen. Den Einstellstift auf der rechten Seite mit dem Einstell-
schllssel entsprechend der Skala verschieben.

Stift nach hinten schieben = geringer Beugewiderstand =0
Stift nach vorn schieben = starkster Beugewiderstand =8

Den Einstellschliissel noch bei gebeugtem Kniegelenk aus dem Gehduseschlitz nehmen.



5.2 Einstellen der Extension (Abb. 3)

Kniegelenk bis zum Anschlag beugen. Den Einstellstift auf der linken Seite mit dem Einstell-
schllssel entsprechend der Skala verschieben.

Stift nach vorn schieben = geringer Streckwiderstand =0
Stift nach hinten schieben = stdrkster Streckwiderstand =8
Den Schliissel noch bei gebeugtem Kniegelenk aus dem Gehduseschlitz nehmen.

6 Montagehinweise
Die Auswahl des passenden Rohradapters hdngt von der FuBgréBe ab:

Artikelnr. fir FuBgroBe Rohrlange Koérpergewicht
2R41=2 (rot) bis 17 cm 260 mm bis max. 35 kg
2R41=1 (schwarz) 18 bis 21 cm 300 mm bis max. 45 kg

Rohradapter soweit einschieben, bis er am Boden der Klemmschelle aufliegt.

e Achtung!

Die wachstumsbedingte Léngenanpassung niemals durch Herausziehen des Rohrad-
apters 2R41 aus der Klemmverbindung durchfiihren. Stets einen neuen, entsprechend
abgeléngten Rohradapter verwenden und wieder bis zum Anschlag in die Rohrklem-
mung einflhren.

Anzugsmoment der Klemmschraube: 3 Nm.
Anzugsmoment der Justierschrauben der Adapter: 9 Nm.
Drehmomentschliissel 710D1 benutzen.

Schrauben mit Loctite® 636K 13 sichern.

7 Schaumkosmetik
Fiir das Gelenk 3R65 den Schaumstoff-Uberzug 3548 verwenden.

e Achtung!

Verwenden Sie kein Talkum zur Beseitigung von Gerduschen in der Schaumkosmetik.
Talkum entzieht den mechanischen Bauteilen das Fett. Dieses verursacht erhebliche
Funktionsstérungen der Mechanik und kann zum Blockieren des Kniegelenkes und da-
mit zum Sturz des Patienten fiihren. Bei Einsatz des Medizinproduktes unter Verwen-
dung von Talkum erléschen alle Ersatzanspriiche.

Hinweis:

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

8 Wartungshinweise

Q Achtung!
Das Gelenk nicht demontieren! Bei eventuellen Stérungen bitte das komplette Gelenk
einschicken.

Es ist zu empfehlen, dass Modular-Kniegelenk nach einer Tragezeit von einigen Wochen
sowie alle 3 Monate zu kontrollieren und eventuelle Nachjustierungen vorzunehmen. Bei
jedem Prothesenservice den Gummianschlag erneuern.



8.1 4D17 Einzelteile-Pack fiir 3R65
bestehend aus: 1 Linsensenkschraube, 1 Gummianschlag

9 Haftung

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

10 CE-Konformitdat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund
der Klassifizierungskriterien fir Medizinprodukte nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Pro-
dukt in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserkldrung wurde deshalb von Otto Bock in allei-
niger Verantwortung gemd@B Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

1 Description and Function English
1.1 Field of Application and Purpose

The 3R65 Modular Knee Joint is exclusively suitable for the prosthetic fitting of children.

It is @ monocentric (single axis) joint with integrated miniaturised hydraulic unit. For its use the
limits have been established as follows: 45 kg (99 Ibs.) body weight, 145 cm body height
and foot size 21 cm.

Connection to proximal (to the socket) is provided by means of the pyramid adapter, to distal it

takes place by means of the clamp attachment in the lower joint section where the modular tube
is inserted.

1.2 Design

Upper and lower joint sections are constructed of light metal and are connected to one another by
a specially designed axis. For swing phase control, a miniaturised hydraulic unit is integrated into
the joint body. It serves to create dynamic resistances to movement that optimise the gait pattern
by preventing excessive heel rise during flexion and terminal impact during extension.

The resistance to movement (damping behaviour) can be easily changed by adjusting the cross

section of flow. The overall level of resistance to knee flexion and knee extension may be inde-

pendently adjusted.

* The linkage geometry allows powerful resistance to knee flexion (heel rise) throughout the
range of swing phase motion.

¢ Extension resistance may be set to a low value, since it automatically increases gradually as
the knee approaches full extension.

Unlike mechanical gait controls, the hydraulic unit automatically compensates for changes in the

amputee’s walking speed, to ensure that the prosthesis moves smoothly and naturally at all times.

The flexion angle of approx. 135° is limited by the modular adapter hitting the lower joint section
(Fig. 1).



2 Safety Instructions
® The 3R65 Modular Knee Joint may not be used for bathing prostheses.
¢ Please follow all indicated torque values!

¢ Use the Patient Information section of this pamphlet (Section 3) to inform your patient about
the function and use of the Modular Knee Joint.

3 Patient Information

¢ The modular knee joint should not be subjected to intense smoke, dust, mechanical vibrations,
shocks or high temperatures.

¢ Do not allow foreign particles or liquids to get into the modular knee joint. Avoid exposing pros-
thetic components to corrosive elements such as fresh water, salt water, acids and other lig-
uids. Using this medical device in such environmental conditions will render all claims against
Otto Bock HealthCare null and void.

¢ The modular knee joint as well as damaged components may be opened or repaired only by
certified Otto Bock Service technicians.

® The knee joint function may be affected by both environmental and service conditions. To re-
duce risk for the patient, the knee joint should not be used when noticeable functional changes
occur. Noticeable functional changes may include poor response, incomplete extension, di-
minished swing phase control or stance phase stability, abnormal noises, etc. If you notice
any damage or functional changes, please have the prosthesis inspected by a specialist
workshop.

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

4 Alignment

The starting point for achieving correct alignment is to determine the individual load line and to
transfer the measurement data to the prosthetic components. Knee stability during standing and
during the stance phase of walking is obtained by posterior placement of the knee axis by approx.
5 mm (see illustration).

We recommend the combination with the 1K10 Dynamic Foot or the 1S30/1K30 SACH-Foot.

3R65

Middle
of Foot

10 mm (Size 12-13)
5 mm (Size 14-21)

5-10 mm
1S30/1K30 SACH-Foot 1K10 Dynamic Foot




5 Adjustment of Swing Phase Control

To avoid damaging the knee, adjust swing phase control using the 4X50 Special Key that is pro-
vided attached to the knee! Once the knee has been adjusted, the prosthetist should keep this key
for your future use. Resistance to flexion and extension are separately adjusted by moving pins on
each side of the knee. The adjustment pins are only accessible in the slots with the knee flexed.
5.1 Adjustment of Swing Phase Flexion Resistance (fig. 2)

Flex the knee up to the stop. Insert the special key provided into the slot on the right side and
adjust following the scale:

lowest flexion resistance = 0
highest flexion resistance = 8
Remove the key from the slot with the knee still flexed.

5.2 Adjustment of Swing Phase Extension Resistance (fig. 3)

Flex the knee up to the stop. Insert the special key provided into the slot on the left side and
adjust following the scale:

lowest extension resistance =0
highest extension resistance = 8
Remove the key from the slot with the knee still flexed.

6 Directions for Installation
Selection of the proper tube adapter depends on foot size:

Article no. for foot sizes tube length body weight
2R41=2 (red) upto 17 cm 260 mm of max. 35 kg/77 Ibs.
2R41=1 (black) 18to 21 cm 300 mm of max. 45 kg/99 Ibs.

Insert the tube adapter until it reaches the bottom of the tube clamp.

e Attention!
Never pull the 2R41 Tube Adapter out of the clamp attachment in an effort to adapt
the length of the prosthesis to the growth of the child. Instead, always cut a new tube
adapter to the appropriate length and insert it into the tube clamp until it stops.

Torque value of clamping screw: 3 Nm (2.2 ft. Ibf./26.5 Ibf.in.).

Torque value of adjustment screws of the adapters: 9 Nm (6.5 ft. Ibf./80 Ibf. in.)
Use 710D4 Torque Wrench.

Secure the screws by means of 636K 13 Loctite.

7 Cosmetic Foam Cover
Use the 3548 Foam Cover for Knee Joint 3R65.

Q Attention!

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



Note:

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

8 Maintenance Instructions

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

Please examine the modular knee joint after it has been in use for a few weeks as well as
every three months and make any necessary adjustments. Whenever servicing the knee,
replace the Rubber Stop.

8.1 4D17 Single-Component-Pack
Consisting of 1 oval head screw, 1 rubber stop.

9 Liability

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

10 CE Conformity

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

1 Description et fonctions Frangais
1.1 Introduction et recommandations

L'articulation de genou modulaire 3R65 convient exclusivement a I'appareillage prothétique des
enfants.

Elle est une articulation monocentrique avec une unité hydraulique miniaturisée réglable. L'ap-
plication est limitée a un poids inférieur a 45 kg, une grandeur jusqu'a 145 cm et une taille
de pied allant jusqu'a 21 cm.

Le raccordement proximal (vers I'emboiture ) se fait par I'anneau d'ajustage, le rarccordement
distal par I'accouplement de serrage dans lequel le tube modulaire est inséré.

1.2 Construction

La partie supérieure et inférieure de I'articulation sont en métal Iéger et reliées par un principe
mécanique axiale spécifique. Pour la commande de la phase pendulaire, une unité hydraulique
miniaturisée a été intégrée dans le corps de I'articulation. Cette unité produit des résistances
dynamiques de flexion/extension optimisant I'image de la marche en évitant un oscillement trop
important lors de la flexion et un rappel trop dur lors de I'extension.



La résistance au mouvement flexion/extension est réglable gréce aux orifices transversaux. Les
mouvements de flexion et extension peuvent étre ajustés séparément.

¢ La conception de la géométrie de commande de I'unité hydraulique garantit une résistance
élevée, méme pendant un mouvement de flexion important.

* La résistance lors de I'extension peut étre réglée sur un niveau faible car la compression hy-
draulique permet de passer délicatement au rappel d'extension.

Contrairement aux régulateurs de marche mécanique, le systeme hydraulique s'adapte automa-
tiquement aux différentes vitesses de marche et le déroulement de la marche est harmonieux.

L'angle de flexion d'environ 135° est limité par le rappel de I'adaptateur modulaire placé sur la
partie inférieure de I'articulation (ill. 1).

2 Consignes de sécurité
e |'articulation de genou modulaire 3R65 ne doit pas étre utilisée sur des prothéses de bain.
* Respectez les couples de serrage indiqués !

¢ Expliquez au patient comment manier correctement I'articulation de genou modulaire confor-
mément au chapitre 3 « Consignes destinées aux patients ».

3 Consignes destinées aux patients

® Protégez I'articulation de genou modulaire de la poussiére ou de la fumée denses, des vibra-
tions mécaniques ou des chocs ainsi que des fortes chaleurs.

¢ Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puissent pénétrer dans I'articulation
de genou modulaire. Evitez de placer les composants de la prothése dans des milieux pouvant
provoquer des corrosions des parties métalliques, comme |'eau douce, 'eau salée, les acides
et les autres liquides. Une utilisation du dispositif médical dans les conditions mentionnées
décharge Otto Bock HealthCare de toute responsabilité et rend irrecevable toute demande
en dommages et intéréts.

e Seul le SAV certifié Otto Bock est autorisé a ouvrir et a réparer |'articulation de genou modu-
laire et & remettre en état les composants endommagés.

e Certaines conditions ambiantes et d'utilisation peuvent nuire au bon fonctionnement de ge-
nou 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 perceptibles. Ces
changements peuvent se tradure par exemple par une certaine dureté, une extension incom-
pléte, une réduction du contréle de la phase pendulaire et/ou de la sécurisation de la phase
d'appui, I'émission de bruits, etc. Veuillez vous adresser a un atelier spécialisé pour faire
contréler la prothése si vous constatez la présence d'une dégradation ou un changement de
fonction notable.

* Ne pas toucher le mécanisme de |‘articulation lors de I'utilisation du genou — risque de pin-
cement.
4 Assemblage

Les points de départ essentiels, pour un assemblage correct, sont la recherche de la ligne de
charge individuelle et la transcription des mesures sur les éléments modulaires de la prothése. La
sécurité du genou en phase d'appui est obtenue par déplacement de I'axe du genou d'environ 5
mm vers |'arriére (voir graphique).

Nous recommandons de combiner cette articulation avec le pied dynamique 1K10 ou le pied
SACH 1S30/1K30.
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3R65

Ligne de charge

Millieu du pied

10 mm (Taille 12-13)

5 mm (Taille 14-21) m: 5mm
: P
5-10 mm 5-10 mm
Pied SACH 1S30/1K30 1K10 Pied dynamique

5 Réglage de la phase pendulaire

Afin d'éviter des dommages, le réglage de la phase pendulaire est a faire effectuer par un tech-
nicien orthopédiste, en utilisant la clé de réglage 4X50 fixée sur |'articulation. La clé de réglage
devrait étre conservée par le technicien orthopédiste. Les résistances aux mouvements de flexion
et d'extension se réglent séparément par déplacement des «ergots» a droite et a gauche de la
tige du piston. Les «ergots» de réglage ne sont accessibles qu'en position de flexion.

5.1 Réglage de la flexion (ill. 2)

Fléchir I'articulation de genou jusqu'au rappel. Déplacer "lI'ergot" sur le cété droit avec la clé
de réglage en suivant les graduations:

Pousser «l'ergot» en arriere = résistance faible =0
Pousser «l'ergot» en avant = résistance maximale =8
Retirer la clé pendant que I'articulation est encore en position de flexion.

5.2 Réglage de I'extension (ill. 3)

Fléchir I'articulation de genou jusqu'au rappel. Déplacer "lI'ergot" sur le c6té gauche avec la clé
de réglage en suivant les graduations:

Pousser «l'ergot» en avant = résistance faible =0
Pousser «l'ergot» en arriéere = résistance maximale =8
Retirer la clé pendant que I'articulation est encore en position de flexion.

6 Conseils de montage
Le choix de I'adaptateur tubulaire adéquat dépend de la taille de pied:

Article no. pour taille de pied longueur de tube poids corporel
2R41=2 (rouge) jusqu'a 17 cm 260 mm jusqu'a 35 kg au max.
2R41=1 (noir)) 18 a 21 cm 300 mm jusqu'a 45 kg au max.

Insérer I'adaptateur tubulaire dans le collier de serrage jusqu'a ce qu'il touche le fond.
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A Attention!

Ne jamais procéder a I'ajustement de la longueur pour accompagner la croissance
de I'enfant en retirant I'adaptateur tubulaire 2R41 de la jonction par serrage. Il faut
toujours utiliser un nouvel adaptateur tubulaire raccourci & la longueur requise et I'in-
troduire de nouveau dans la jonction par serrage jusqu'a la butée.

Couple de serrage de la vis de serrage: 3 Nm.
Couple de serrage des vis d'ajustage des adaptateurs: 9 Nm.

Utiliser la clé dynamomeétrique 710D1.
Assurer les vis avec de la Loctite 636K 13.

7 Revétement esthétique en mousse
Pour le genou prothétique 3R65 utiliser le revétement en mousse 3S48.

Q Attention!

Ne pas utiliser de talc pour éliminer les bruits de la mousse esthétique. Le talc asseche
les éléments de construction mécaniques, ce qui entraine des dysfonctionnements con-
sidérables de la partie mécanique et peut provoquer un blocage du genou prohtétique
et donc faire chuter le patient. L‘emploi de talc sur I'appareil orthopédique fait perdre
tout droit & indemnité.

Remarque :

Pour optimiser les effets de glissement et éliminer les bruits, il est possible d'utiliser le
spray de Silicone 519L5, a pulvériser directement sur la mousse esthétique.

8 Consignes d’entretien

e Attention !
Ne pas démonter I'articulation! En cas d'éventuels dommages, veuillez nous faire par-
venir |'articulation compléte.

Nous recommandons de vérifier I‘articulation de genou aprés plusieurs semaines d‘utilisation
et d‘ajuster éventuellement les réglages. Ensuite il convient d‘effectuer un contréle tous les
trois mois. Lors de chaque entretien de la prothése, remplacez le rappel.

8.1 4D17 Kit de pieces détachées

Composé de 1 vis a téte fraisée bombée, 1 rappel.

9 Responsabilité

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

10 Conformité CE

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

1 Decrizione e funzionamento Italiano
1.1 Introduzione
Il ginocchio 3R65 ¢é indicato esclusivamente per la protesizzazione di bambini.

E' un'articolazione monoassiale (monocentrica) in lega leggera dotata di un'unita idraulica in
miniatura, ad alta efficienza. L'impiego € limitato fino a un peso di 45 kg, 145 cm di altezza
e misura piede di 21 cm.

Il collegamento tra ginocchio e invasatura € dato dal nucleo di registrazione, la parte inferiore a
morsetto viene fissata direttamente sul tubo modulare.

1.2 Costruzione

Le due parti componenti I'articolazione sono in lega leggera e sono collegate fra di loro tramite
un particolare sistema di assi. Un'unita idraulica dalle dimensioni minime, integrata nel corpo
dell'articolazione, ha la funzione di controllo della fase dinamica. Tale unitd produce la neces-
saria resistenza dinamica al movimento, evitando una flessione eccessiva e un arresto troppo
duro in estensione, rendendo, in questo modo, fluido e armonioso il passo avvicinandolo a quello
fisiologioco.

La resistenza al movimento (ammortizzazione) viene regolata agendo sulla sezione di flusso del
liquido nell'unita idraulica. | movimenti di estensione e flessione sono regolabili separatamente.

<La disposizione strutturale delle assi rispetto all'unita idraulica fa si che anche in caso di flessio-
ne molto attiva venga prodotta una resistenza sufficientemente elevata.

<La resistenza all'estensione puo essere regolata bassa, in quanto una particolare disposizione
dell'idraulica fa si che I'ammortizzazione sia morbida e il passaggio all'arresto dolce.

Contrariamente ai regolatori meccanici, I'unita idraulica si adatta automaticamente alle diverse
velocitd di deambulazione, cosicché il passo risulta armonico. L'angolo di flessione € di ca. 135°
e I'arresto avviene per contatto tra il giunto modulare e la parte inferiore dell'articolazione (fig. 1).

2 Indicazioni per la sicurezza
¢ L'articolazione modulare di ginocchio 3R65 non va utilizzata per protesi da bagno.
* Rispettate i momenti di avvitamento indicati!

e |struite il paziente sul corretto utilizzo dell’articolazione modulare di ginocchio, come riportato
nel capitolo 3 “Indicazioni per il paziente”.

3 Indicazioni per il paziente
* Non esponete |'articolazione modulare di ginocchio a fumo intenso, polvere, vibrazioni mecca-
niche o urti, oltre che a fonti di forte calore.

e Evitate che parti solide o liquidi penetrino all'interno dei componenti dell’articolazione modu-
lare di ginocchio. Evitate di esporre i componenti protesici ad ambienti corrosivi per le parti
metalliche, quali ad esempio acqua dolce, acqua salata, acidi e altri liquidi. In caso di utilizzo
dell'articolo medicale nelle suddette condizioni ambientali decadono tutti i diritti alla sostitu-
zione nei confronti della Otto Bock HealthCare.

e L'apertura e le riparazioni dell'articolazione modulare di ginocchio, o la sostituzione di com-
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ponenti danneggiati, sono consentite esclusivamente al personale qualificato del servizio di

assistenza Otto Bock.

¢ La funzione del ginocchio puo essere influenzata dalle condizioni ambientali. Per ridurre il
rischio per il paziente il ginocchio non dovrebbe essere utilizzato in presenza di cambiamen-
ti funzionali. Questi cambiamenti possono includere risposta ridotta, estensione incompleta,
controllo in fase dinamica ridotto o stabilita in fase statica, rumori anomali ecc.. Nel caso ri-
levaste un danneggiamento o un mutamento funzionale percepibile, non esitate a contattare
un'officina ortopedica specializzata per una verifica della protesi.

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

4 Allineamento

Punto di partenza per il corretto allineamento € I'individuazione della linea di carico e il trasfe-
rimento dei dati sui moduli della protesi. La sicurezza della fase statica della deambulazione si
ottiene arretrando I'asse del ginocchio di ca. 5 mm rispetto alla linea di carico (v. grafico).

Con il 3R65 consigliamo di utilizzare il piede dinamico 1K10 o il piede SACH 1S30/1K30.

3R65

Linea di carico

Centro del
piede

10 mm (Mis. 12-13)
5 mm (Mis. 14-21)

5-10 mm
Piede SACH 1S30/1K30

Linea di carico

Centro del
piede

Piede dinamico 1K10

5 Registrazione della fase dinamica

Per evitare danni, la registrazione della fase dinamica va eseguita dal Tecnico Ortopedico con
I'apposita chiave di regolazione 4X50 inserita nell'articolazione. Dopo la prova, la chiave deve
restare al Tecnico Ortopedico. La resistenza alla flessione e all'estensione vengono registrate
spostando i perni sul lato sinistro e destro dell'asta del pistone, indipendentemente |'uno dall'alto.
| perni possono essere spostati nelle scanalature solo a ginocchio flesso.

5.1 Registrazione della flessione (fig. 2)

Flettere il ginocchio fino all'arresto. Spostare con la chiave il perno sul lato destro in corrispon-

denza della scala.
Spostamento del perno all'indietro =
Spostamento del perno in avanti =

minor resistenza alla flessione
maggiore resistenza alla flessione = 8

Togliere la chiave dalla scanalatura sempre con il ginocchio flesso.
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5.2 Registrazione dell'estensione (fig. 3)

Flettere il ginocchio fino all'arresto. Spostare con la chiave il perno sul lato sinistro in corrispon-
denza della scala.

Spostamento del perno in avanti = minor resistenza all'estensione =0
Spostamento del perno all'indietro = maggiore resistenza all'estensione= 8
Togliere la chiave dalla scanalatura sempre tenendo il ginocchio flesso.

6 Montaggio

La scelta del tubo modulare adeguato dipende dalla misura del piede:

Articolo no. per misure piede lunghezza tubo peso corporeo
2R41=2 (rosso) finoa 17 cm 260 mm fino ai 35 kg
2R41=1 (nero) dai 8 ai 21 cm 300 mm fino ai 45 kg

Infilare il tubo modulare fino a farlo poggiare sul morsetto del tubo.

Q Attenzione!

Non effettuate mai adattamenti in lunghezza, legati alla crescita, estraendo il tubo
modulare 2R41 dal collegamento a morsetti. Utilizzate costantemente un tubo modu-
lare adeguatamente adattato in lunghezza e reinseritelo nel morsetto a manicotto fino
all'arresto.

Momento d'avvitamento della vite di bloccaggio: 3 Nm

Momento d'avvitamento delle viti di regolazione dei giunti modulari: 9 Nm.
Si consiglia vivamente |'impiego di una chiave dinamometrica 710D1.
Assicurare le viti con Loctite 636K13.

7 Rivestimento cosmetico in schiuma
Per il ginocchio 3R65 utilizzate il rivestimento cosmetico 3548.

Q Attenzione!

Per eliminare eventuali rumori nel rivestimento cosmetico non utilizzate talco. Il talco
riduce la lubrificazione delle parti meccaniche, con conseguenti malfunzionamenti e
maggiori rischi di caduta per il paziente. Otto Bock declina ogni responsabilita sui gi-
nocchi in caso di utilizzo di talco.

Indicazioni:

Per eliminare eventuali rumori si consiglia I‘utilizzo dello spray silicone (519L5), che
deve essere spruzzato direttamente sulle superfici di frizione del rivestimento cosmetico.

8 Indicazioni per la manutenzione

Q Attenzione!
Non smontare il ginocchio! In caso di problemi si prega di rispedire I'articolazione
completa.

E‘ consigliabile controllare il ginocchio dopo alcune settimane di utilizzo e effettuare ulte-
riori registrazioni ogni 3 mesi. Sostituire I‘arresto ad ogni riparazione o servizio di manu-
tenzione.
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8.1 4D17 Imballo singoli componenti
costituito da: 1 vite de regolazione, 1 arresto.

9 Responsabilita

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

10 Conformita CE

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

1 Descricpcion y funcion Espafiol
1.1 Introduccién y recomendaciones
La rodilla modular 3R65 sirve exclusivamente para la protetizacion de nifios.

Es una articulacion monocéntrica (uniaxial) con regulador hidradlico integrado. La aplicacién
esta limitada a un peso de 45 kg, altura 145 cm y tamafio de pie hasta 21 cm.

La conexidn con la parte proximal (hacia el encaje) se realiza a través del nicleo de ajuste, con
la parte distal mediante la unién de apriete de la parte inferior de la articulacién, donde encaja
el tubo modular.

1.2 Construccion

La parte superior e inferior estén fabricadas de metal ligero y unidos a través de una técnica
especial del eje. El miniregulador hidratlico integrado crea las resistencias dindmicas de movi-
mientos, para optimizar el cuadro de la marcha, evitando movimientos oscilantes en la flexién y
también para evitar un tope demasiado brusco en la extension.

La resistencia de movimientos (comportamiento de amortiguacion) podrd ser regulada median-
te graduacion del corte transversal de la circulacién. Los movimientos de flexion y de extension
podrdn ser regulados independientemente.

¢ El disefo de la geometria articular realiza también en caso de dngulo de flexién grande una
resistencia alta a la flexion.

* La resistencia de la extension podrd ser ajustada con gran precision, ya que la resistencia de
fin de carrera hidradlica garantiza una transmision suave hacia el tope de goma.

Al contrario que los reguladores mecdnicos de marcha, el hidradlico se adapta automdticamente
a las diferentes velocidades de marcha, para conseguir movimientos armonicos.

El tope de flexién limita el dngulo de flexion de aprox. 135° seguln regulacién del adaptador mo-
dular superior (Fig. 1).

2 Advertencias de seguridad
e La articulacién modular de rodilla 3R65 no debe utilizarse para prétesis de bafo.
® Preste atencion a los pares de apriete indicados.
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¢ Instruya al paciente en el manejo correcto de la articulaciéon modular de rodilla segin lo de-
scrito en el cap. 3 “Indicaciones al paciente”.

3 Indicaciones para el paciente

® La articulacién modular de rodilla no debe exponerse a humo o polvo intenso, vibraciones
mecdnicas o golpes, y tampoco a un calor excesivo.

® Procure que no puedan penetrar particulas sélidas ni liquidos en la articulacién modular de
rodilla. Evite exponer las piezas de ajuste de la prétesis a entornos que provoquen la corrosion
de las piezas metdlicas, como por ejemplo agua dulce, agua salada, dcidos y otros liquidos.
Si se usa el producto médico bajo estas condiciones ambientales, se extinguirian todos los
derechos de reclamacién contra Otto Bock HealthCare.

e Sdlo el Servicio Técnico certificado de Otto Bock puede abrir y reparar la articulaciéon modular
de rodilla, o bien efectuar el reacondicionamiento de los componentes deteriorados.

¢ Pueden influir las condiciones ambientales y de uso en la funcién de la rodilla. Para reducir
el peligro para el paciente, no seguir utilizdndo la rodilla cuando se observen cambios fun-
cionales notables. Estos cambios funcionales se pueden notar p.ej. en forma de rigidez, ex-
tension incompleta, disminucion del control de la fase de impulsion o estabilidad en la fase
de apoyo, aparicién de ruidos, etc. En caso de que note un dafo o un cambio apreciable
en el funcionamiento de la articulacion, dirijase, por favor, a un taller especializado para que
revisen la protesis.

e Al utilizar la rodilla, no tocar el mecanismo de la articulacion — riesgo de lesiones.

4 Alineamiento

Punto de partida para un alineamiento correcto es la determinacién de la linea de carga indivi-
dual y la transmisién de los datos de la medida a los elementos de construccion de la protesis.
La seguridad de la rodilla al estar de pie y durante la fase de balanceo se consigue mediante
retroceso del eje de la rodilla de aprox. 5 mm (ver grdfico).

Aconsejamos la combinacion con el pie dindmico 1K10 o el pie SACH 1S30/1K30.

3R65

Linea de carga

Centro de

pie
10 mm (Talla 12-13) i
5 mm (Talla 14-21) 1 5mm
- A
5-10mm 5-10 mm
Pie SACH 1S30/1K30 1K10 Pie dinamico
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5 Regulacién del control de la fase de impulsién

Para evitar dafios, el técnico ortopédico habrd de regular la fase de impulsién con la llave 4X50
que estd colocada en la articulacién! Esta llave debera permanecer después de la prueba en
manos del técnico ortopédico. Las resistencia de la flexién y de la extension se regulan indepen-
dientemente mediante deslizamiento de los pivotes en el lado izquierdo y derecho del vdstago.
Los pivotes de regulacién sélo son accesibles en estado flexionado de la articulacién de rodilla
en las ranuras.

5.1 Regulacion de la flexion (Fig. 2)

Flexionar la rodilla hasta el tope. Deslizar el pivote en lado derecho con la llave, segun la escala.
Pivote hacia atras = poca resistencia =0

Pivote hacia delante = mucha resistencia =8

Quitar la llave de regulacion de la ranura en estado todavia flexionado.

5.2 Regulacién de la extension (Fig. 3)

Flexionar la rodilla hasta el tope. Deslizar el pivote en lado izquierdo con la llave, segun la escala.
Pivote hacia delante = poca resistencia =0

Pivote hacia atrds = mucha resistencia =8

Quiter la llave de regulacién de la ranura en estado todavia flexionado.

6 Indicaciones para el montaje
La eleccién del adaptador de tubo adecuado depende del tamaiio de pie:

Articulo no. para tamafio de pie  longitud de tubo peso corporal
2R41=2 (rojo) hasta 17 cm 260 mm hasta 35 kg
2R41=1 (negro) de 18 hasta 21 cm 300 mm hasta 45 kg

Insertar el adaptador con tubo hasta situarse al fondo de la abrazadera.

Q iAtencion!
La adaptacién de la longitud condicionada por el crecimiento no se debe realizar nunca
extrayendo de la unién de apriete el adaptador de tubo 2R41. Utilice siempre un adap-
tador de tubo nuevo acortado e introdizcalo hasta el tope de la abrazadera de tubo.

Momento de giro del tornillo aprisionador: 3 Nm.

Momento de giro de los tornillos de ajuste de los adaptadores: 9 Nm.
Utilizar la llave con momento de giro 710D1.

Asegurar los tornillos con Loctite 636K13.

7 Funda cosmética
Para 3R65 se utiliza la funda 3S48.

e iAtencioén!

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

Para eliminar ruidos aconsejamos aplicar el spray de silicona (519L5) directamente
sobre las superficies de contacto de la funda de espuma.

8 Indicaciones de mantenimiento

Q iAtencion!
No manipular la articulacién! En caso de averias por favor enviar la articulaciéon com-
pleta a la delegacién correspondiente de Otto Bock.

Es aconsejable, controlar la rodilla modular después de algunas semanas de uso, asi como
cada 3 meses y realizar reajustes en caso necesario. En cada control renovar el tope de
goma.

8.1 4D17 Kit de componentes
compuesto por: 1 tornillo avellanado cabeza alentejada, 1 tope.

9 Responsabilidad

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

10 Conformidad CE

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

1 Beschrijving en functie Nederlands
1.1 Toepassingsgebied en doel
Het modulaire kniescharnier 2R65 dient uitsluitend voor de prothesenverzorging van kinderen.

Het is een modern monocentrisch (enkelassig) scharnier met een geintegreerde miniatuurhydrau-
liek. Het toepassingsgebied is begrensd tot een lichaamsgewicht van max. 45 kg, een lengte
van 145 cm en voetlengte tot 21 cm.

De verbinding naar proximaal (koker) verloopt via een piramide, naar distaal via een klemverbin-
ding, waarin de modulaire buis wordt geklemd.

1.2 Constructie

Het bovenste en onderste deel van het scharnier zijn vervaardigd uit aluminium en deze zijn door
een speciale astechniek met elkaar verbonden. Om de zwaaifase te sturen is er een zeer kleine
hydraulische unit in het scharnierhuis geintegreerd. Deze veroorzaakt bewegingsweerstanden die
het gangbeeld optimaliseren, omdat deze een te ver doorzwaaien in de buiging en een te harde
aanslag bij de strekbeweging verhinderen.
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De bewegingsweerstand (dempingsgedrag) kan door het wijzigen van de doorstroomopening ge-
regeld worden. Hierbij kunnen buig- en strekbeweging onafhankelijk van elkaar worden ingesteld.

¢ De vormgeving van de besturing van de hydraulische unit geeft ook bij een grote buigingshoek
een hoge buigweerstand.

* De strekweerstand kan op een lage waarde worden ingesteld, omdat een hydraulische dem-
ping op het einde van de beweging een zachte overgang op de elastische aanslag garandeert.

In tegenstelling tot mechanische gangregelaars, past de hydraulische unit zich zelfstandig aan
variérende loopsnelheden aan, zodat het bewegingspatroon harmonischer wordt.

De buigingshoek van ca 135° wordt door de aanslag van de modulaire adapter aan het onderste
scharnierdeel begrensd (afb.1).

2 Veiligheidsvoorschriften
® Het modulaire kniescharnier 3R65 mag niet worden gebruikt voor zwemprothesen.
* Neem de aangegeven aanhaalmomenten in acht!

e Leer de patiént hoe hij met het modulaire kniescharnier moet omgaan (zie hoofdstuk 3 ,In-
structies voor de patiént").

3 Instructies voor de patiént

® Het modulaire kniescharnier mag niet worden blootgesteld aan intensieve rook, stof, mecha-
nische trillingen en schokken of grote hitte.

e Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vloeistoffen in het modulaire kniescharnier kunnen
binnendringen. Zorg er verder voor dat de prothesedelen niet worden blootgesteld aan invlo-
eden die corrosie van metalen onderdelen veroorzaken, zoals zoet water, zout water, zuren en
andere vloeistoffen. Bij gebruik van medische hulpmiddelen onder deze omgevingscondities
komt iedere aanspraak op vergoeding jegens Otto Bock Healthcare te vervallen.

® Het modulaire kniescharnier mag alleen worden geopend en het scharnier en beschadigde
componenten van het scharnier mogen uitsluitend worden gerepareerd bij een gecertificeerde
Otto Bock servicewerkplaats.

¢ Afhankellijk van de omgevings- en inzetvoorwaarden, kan de functie van het kniescharnier
worden beperkt. Om gevaar voor de prothesedrager te vermijden, mag het kniescharnier bij
merkbare functieveranderingen niet meer worden gebruikt. Deze merkbare functieverande-
ringen kunnen zich voordoen als b.v. moeilijk aansturen, onvolledige strekking, afnemende
zwaaifasesturing, respectievelijk standfasezekerheid, het vertonen van geluiden enz. Als u een
beschadiging of een merkbare verandering in de werking van het kniescharnier constateert,
laat de prothese dan bij een orthopedische werkplaats nakijken.

¢ Bij gebruik van het kniescharnier deze niet in het scharniermechamisme vasthouden vanwege
klemgevaar.

4 Opbouw

Het uitgangspunt voor een correcte opbouw is de overbrenging van de belastingslijn en de over-
dracht van de meetgegevens op de onderdelen van de prothese. De veiligheid van de knie bij het
staan en tijdens de standfase van het lopen wordt bereikt door naar achter verplaatsen van de
knie-as met ca 5 mm (zie tekening).

Wij adviseren de combinatie met een kindervoet 1K10 of een SACH-voet 1S30/ 1K30.
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3R65

Belastingslijn

midden

voet

10 mm (Gr. 12-13)

5mm (Gr. 14-21) = 5mm
- P
5-10 mm 5-10 mm
SACH-Voet 1S30/1K30 Kindervoet 1K10

5 Instellen van de zwaaifasesturing

Om beschadigingen te vermijden, dient de orthopedisch instrumentmaker de instelling van de
zwaaifasesturing met een stelsleutel 4X50 die aan het scharnier vastzit, uit te voeren! Na het pro-
eflopen moet de stelsleutel bij de orthopedisch instrumentmaker blijven. De buig- en strekweer-
stand worden onafhankelijk van elkaar ingesteld door het verschuiven van de pen aan de linker
en rechterkant van de zuigerstang. De instelpennen zijn alleen bij gebogen scharnier in de spleet
van de behuizing bereikbaar.

5.1 Instellen van de flexie (afb.2)

Kniescharnier tot aan de aanslag buigen. De instelpen aan de rechterkant met de stelsleutel
volgens de schaalverdeling verschuiven.

Pen naar achter schuiven = minder buigingsweerstand =0
Pen naar voor schuiven = sterkere buigingsweerstand =8
De sleutel uit de opening van de behuizing nemen wanneer de knie nog in gebogen toestand is.

5.2 Instellen van de extensie (afb. 3)

Kniescharnier tot aan de aanslag buigen. De instelpen aan de linkerkant met de stelsleutel vol-
gens de schaalverdeling verschuiven.

Pen naar voor schuiven = minder strekweerstand =0
Pen naar achter schuiven = sterkste strekweerstand =8
De sleutel uit de opening van de behuizing nemen wanneer de knie nog in gebogen toestand is.

6 Montageadvies
De keuze van de passende buisadapter is afthankelijk van de voetmaat:

artikel nr. voor voetmaat buislengte lichaamsgewicht
2R41=2 (rood) tot 17 cm 260 mm tot max. 35 kg
2R41=1 (zwart) 18 tot 21 cm 300 mm tot max. 45 kg
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De buisadapter zover inschuiven tot deze tegen de bodem van de klemadapter aanligt.

Let op!

Wanneer u de lengte moet aanpassen omdat het kind is gegroeid, doe dit dan nooit
door de buisadapter 2R41 uit de klemverbinding te trekken. Gebruik voor het aanpas-
sen van de lengte altijd een nieuwe buisadapter, kort deze in op de gewenste lengte en
schuif hem weer tot de aanslag in de buisklem.

Aandraaimoment van de klemschroef: 3 Nm
Aandracimoment van de stelschroeven van de adapter: 9 Nm
Momentsleutel 710D 1 gebruiken

Schroeven borgen met Loctite 636K 13.

7 Cosmetische overtrek
Voor 3R65 de cosmetische overtrek 3S48 gebruiken.

c Let op!

Maak geen gebruik van talkpoeder om geluiden in de cosmetische overtrek uit te scha-
kelen. Talkpoeder onttrekt vet aan de mechanische onderdelen. Dit kan aanzienlijke
functiestoringen in het mechanisme veroorzaken en kan zo leiden tot het blokkeren van
het kniescharnier waardoor de prothesegebruiker ten val kan komen. Bij gebruik van
talkpoeder bij medische producten, vervallen alle aanspraken op vervanging.

Advies:

Om geluiden uit te schakelen adviseren wij het gebruik van siliconenspray (519L5), die
rechtstreeks op de wrijvingsvlakken van de cosmetische overtrek kan worden gespoten.

8 Onderhoudsinstructies

c Let op!
Het kniescharnier niet demonteren! Bij mogelijke storingen het complete kniescharnier
insturen.

Wij adviseren om het modulaire kniescharnier na een periode van enkele weken en vervol-
gens om de 3 maanden te controleren en eventueel verder af te stellen. Bij elke prothese-
service de aanslag vernieuwen.

8.1 4D17 Onderdelenpakket
bestaat uit: 1 aanslag, 1 lenskopschroef.

9 Aansprakelijkheid

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

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

1 Beskrivning och funktion Svenska
1.1 Inledning och rekommendation
Modulkndled 3R65 dr uteslutande avsedd att anvands vid protesforsorjning av barn.

Den &r en modern monocentrisk (enaxlig) kndled med integrerad minihydraulik. Rekommenderad
anvdndning ar begransad till: 45 kg kroppsvikt, 145 cm kroppsldngd och 21 cm fotstorlek.

Den proximala anslutningen mot hylsan sker via pyramiden, mot distalt med kldmman pé ledun-
derdelen som fastes pd modulréret.
1.2 Konstruktion

Ledéver- och underdel dr tillverkade av aluminium. De ér sammanlénkade genom en speciell
ledaxelteknik. En integrerad mini-hydraulik styr svingfasen. Den optimerar gangbilden genom att
forhindra en for stor rérelse vid flexion och ett for hart anslag av underbenet vid strdckning.

Rérelsemotstandet (démpningen) regleras genom justering av flodet. Flexions- och extensions-
rérelsen kan justeras oberoende av varandra.

e eUtformningen av hydraulikens infastning garanterar hogt flexions-motsténd dven vid stor boj-
ning.

e eExiensionsddmpningen/motstdndet kan stdllas in pd lag nivd eftersom en hydraulisk démp-
ning garanterar en mjuk 6vergdng till det elastiska stoppet.

| motsats till mekanisk géngreglering anpassar sig hydrauliken till varierande ganghastigheter for
att rérelsemonstret ska bli harmoniskt.

Flexionsvinkeln pd ca 135° begrdnsas genom moduladaptrarnas anslag mot ledunderdelen (bild 1).

2 Sdkerhetstips
e Modulkndled 3R65 far inte anvdndas i badproteser.
® Var god beakta de angivha dragmomenten!

¢ Informera brukaren om korrekt handhavande av modulkndleden i enlighet med kapitel 3 "Bru-
karinformation®“.

3 Brukartips

® Modulkndleden bér inte utsdttas for intensiv rok, damm, hég vérme, mekaniska vibrationer
eller stotar.

® Var noga med att varken fasta partiklar eller vatska kan trénga in i modulkndleden. Undvik att
utsGtta proteskomponenterna fér omgivningar som skulle kunna utlésa korrosion pd metall-
delarna sdsom sétvatten, saltvatten, syror och andra vatskor. Vid en anvéndning av produkten
under dessa omstandigheter, frdntages brukaren varje ansprdk pd garanti gentemot Otto
Bock HealthCare.

* Oppnande och reparation av modulknéleden fér endast genomféras av Otto Bock MyoSer-
vice.
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¢ Allt efter omgivnings- och anvdndningsforutsattningar kan kndledens funktion paverkas. For
att undvika att utsatta brukaren for fara, far knéleden inte Idngre anvdndas efter att brukaren
markt av en funktionsférandring. Denna mérkbara funktionsféréndring skulle kunna yttra sig
som troghet, en ofullsténdig stréckning, minskad svingfas-styrning resp. minskad sékerhet i
stédfasen, ljudutveckling etc. Om du skulle mdrka av en skada eller en kénnbar funktions-
férandring, var god uppsok den behériga ortopedverkstaden fér en genomgéng av protesen.

¢ Vid anvéndning av kndleden dr det viktigt att inte fatta tag i ledmekanismen — risk f6r kldmning!

4 Inriktning

Utgdngslaget for en korrekt inriktning ar bestémmelsen av den individuella belastningslinjen och
6verféringen av denna pd proteskomponenterna. Knéets sékerhet i stdende och vid gang under
belastningsfasen erhdlles genom att leden placeras 5 mm bakom belastningslinjen (se skiss).

Vi rekommenderar en kombination av kndleden med en Dynamisk fot 1K10 eller med en SACH-
fot 1S30/1K30.

3R65

Belastningslinje

Fotens mitt

10 mm (Storlek 12-13)

5 mm (Storlek 14-2T) 7 5mm
: i
5-10 mm 5-10 mm
SACH Fot 1530/ 1K30 1K10 Dynamisk Fot

5 Instdllning av svingfasstyrningen

For att undvika skador genom oldmpliga verktyg ar en speciell nyckel 4X50 fastsatt pa leden
for instdlining av svingfasstyrningen. Det hydrauliska flexions- och extensionsmotstdndet regleras
med hjdlp av stiften pd kolvstangens vanstra resp. hdgra sida oberoende av varandra. Justerstif-
ten i ledholjets slitsar Gr endast atkomliga nar kndleden dr béjd.

5.1 Instdllning av flexionsmotstdndet (bild 2)

Kndleden bodjs maximalt. Stiftet péd héger sida justeras med nyckeln enligt skalan.

Stiftet vrids i dorsal riktning = flexionsmotstandet minskar = 0

Stiftet vrids i ventral riktning = flexionsmotstdndet 6kar =8

Tag bort nyckeln ur ledhuset slits med leden i flekterad lage!

5.2 Instdllning av extensionsmotstdndet (bild 3)
Kndleden bdjs maximalt. Stiftet p@ vénster sida justeras med nyckeln enligt skalan.
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Stiftet vrids i ventral riktning = extensionsmotstandet minskar = 0
Stiftet vrids i dorsal riktning = extensionsmotstdndet 6kar =8
Gloém ej att ta bort nyckeln i flexionsldge!

6 Montering

Val av lamplig réradapter bestdms av fotens storlek:

Artikelnr. for fotstorlek rérlangd kroppsvikt
2R41=2 (r6d) till 17 cm 260 mm till max. 35 kg
2R41=1 (svart) 18 till 21 cm 300 mm till max. 45 kg

Réradaptern skall skjutas dnda in i botten pd& klamman!

Observera!

Den tillvaxtrelaterade ldngdanpassningen fér aldrig genomféras genom att man drar ut
réradapter 2R41 ur klémférbindelsen. Anvand alltid en ny, till I6mplig ldngd kapad ror-
adapter och for in denna till stoppet i rorkldmningen.

Dragmoment f6r kldmskruven: 3 Nm

Dragmoment fér adaptrarnas justerskruvar: 9 Nm.
Anvdand momentnyckel 710D1.

Sakra skruvarna med Loctite 636K13.

7 Skumkosmetik
Anvand skumkosmetik 3548 till leden 3R65.

Q Observera!

Anvand inte talk for att ta bort missljud i skumkosmetiken. Talket drar ut fettet fran de
mekaniska komponenterna. Detta férorsakar kraftiga funktionsstérningar i mekaniken
vilket kan blockera kndleden vilket i sin tur kan leda till att brukaren faller. Vid en anvénd-
ning av talk pd denna produkt, frdntages brukaren varje ansprak pd garanti gentemot
Otto Bock HealthCare.

Tips
Ett alternativ for att ta bort missljud, ar att anvanda silikonspray (519L5) direkt pé gli-
dytorna i skumkosmetiken.

8 Underhdllstips

c Observera!
Vid ev. funktionsstorningar v.g. returnera den kompletta leden till Otto Bock. Leden far
ej tas isar!

Vi rekommenderar att modulknéeden kontrolleras efter ndgra veckors anvéndning samt
efter tre m@nader och att eventuella justeringar utfoérs i enlighet med brukarens énskemal.
Vid varje service ska stoppet bytas ut.

8.1 4D17 Service-set
bestdende av: 1 skruv, 1 stopp.
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9 Ansvar

En garanti kan endast beviljas, nér produktens anvdndning motsvarar de féreskrivna anvisning-
arna och de faststdllda Gndamdlen. Tillverkaren papekar uttryckligen att vid ett utbyte av kom-
ponenterna, far endast originaldelar frdn Otto Bock anvéindas, motsvarande Otto Bocks Mo-
bilitetssystem MOBIS® och endast i enlighet med angivna villkor. For skador som orsakats av
komponent-kombinationer som godkdnts av Tillverkaren, ansvarar Tillverkaren e;.

10 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven fér medicinprodukter i direktiv 93/42/EWG. P& grund av klassifice-
ringskriterierna fér medicinprodukter enligt bilaga IX i riktlinjen, har produkten klassificerats till
Klass |. Konformittetsforklaringen har darfor framstallts av Otto Bock i eget ansvar enligt bilaga
VIl i riktlinjen.

1 Mepypadn Kat Asttovpyia EMnua
1.1 [Medio epapuoyri¢ kKat OKOTIOG XProng

H dopootoiyeiwtn dpbpwon yovatog 3R65 mipoopileTal amokAEIOTIKA yLa Xprion oTtnyv edappoyn
TaLdIKWV TIPoBETEWV.

Mpokeltal yla pia olyxpovn HOVOKEVTPLKN (Lovoa&ovikr) ApBpwon pe EVOWHATWHEVO UOPAUVAIKO
HIKPOOUOTNHA. ZUVIOTATAL Yia acOeveiq pe owpatiké Bapog péxpt 45 kg, vog péxpt 145
cm Kal péyebog méApatog 21.

H olvdeon otnv avw TAeupd (Bfkn) yivetal péow Tou PUBULOTIKOL TUPAVA, €V OTNV KATW
TIAeUPA PEOW TNG oUVOETIKAG dlatagng, otnv otoia elodyeTal 0 apOpwToOG OWARVAG.

1.2 Karaokeun

To dvw kat Katw THAPA NG dpbpwong kataockevdlovtal amnod ehadpod pétaro kal ouvdgovTal

petall Ttoug pe edik afovik texviki. ‘Eva udpauAikd HIKPOOUOTNHA EVOWHATWVETAL OTO

owpa NG apbpwong, Tpokelévou va eAéyxetal n ¢daon aiwwpnong. EEuninpetei otn dnuiovpyia

OUVAMIKWV QVTIOTACEWY OTNnV Kivnon, ot otoieq PeAtiwvouv Tnv elkéva g Padiong, evwd

amotpénouvy v Wlaitepa avgnpévn TaAaviwon katd v kapyn, kabwg kat Tov amndtopo

TEPUATIONO OTNV €KTAON.

H avtiotaon kivnong (Stadikacia amoofeong) pubpiCetal pe petatdrmion tng OLATOUAG PONG.

‘Etol pmopouv va pubpiotolv avegdptnta n kivnon kappng kat €Ktaonc.

e H yewpetpia g olvdeong Tou LBPAUAKOU CUOTANATOG ETILTPETEL LPNAT AVTIOTACN GKOMN
Kal o peyain kapdn.

* H avtiotaon tng éktaong pmopei va pubupiotel oe pia eAdxiotn T, adol n udpauvAikn
amnoofeon otig akpaieg O€oelg diaopaliCel Tnv Ama peTAPaacn oTov EAAOTIKO AvAOTOAEQ.
AvtiBeta pe toug pnxavikodg puBpiotég Padiong, o vdPavAkd clotnua Tpocappdletal oe

dladopeTikég TaxuTnTEG PAdIONG, £T0L WOTE N Kivnon va YiveETal apHOVIKH.
H ywvia kdpng 135° miepimou meplopiCetal amd tov TEpPATIOUS TwV apOPWTWV TIPOCAPHOYEWY
010 KATW UéEPOG NG Apbpwong (ek. 1).

2 Ymodeielgq aodaleiag

e Aev etutpémnetal n Xpron mg OopooTolXElWTAG ApBpwong yovatog 3R65 oe texvnTd péAn
KoAUppnongc.

¢ AdPete umoyn oag Tig avadepopeveg pomeg ovodryEnc!
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e Evnuepwote tov acbevr yia tov opBd Xelpiopd Tng OOpOCTOLXELWTAG ApBpwong yévatog
olpdwva pe 1o kebdahato 3 «YTodeielg yia Tov acBevr».

3 Ymoodei&elg yia Tov acOevi

¢ H dopootoixelwt dpbpwon yévatog Sev TIPETEL va ekTiOeTal O €viovo Kamvo A okovn,
pNXavikég dovATELG, Kpolan 1 LPNAEG Beppokpaoies,.

* [lpooéxete WBlaiTepa va pnv el0€pXOVTaL OTEPEA CWHATIO 1 LYPA OTn OOHOOTOLXELWTH
AapBpwon yovatog. Artopelyete va ekBETETE TA €EAPTALATA CUVAPHOYAG TWV TEXVNTWV HEAWDV
og oLVOIKeg TIoU TIpokaAolV SLAPpwon ota LETAANKA PEPN, TI.X. YAUKO kat aApupo vepd, oEéa
kal dMa vypd. Ebooov 1o 1atpikd ipoidv xpnotporonBei utid T€Tolou €idoug TePLPAMOVTIKEG
ouvBrkeg, n Otto Bock HealthCare amomoleital kaBe evbuvn avtikardotaong.

e To dvolypa kat n emokevr TG OOUOOTOLKELWTAG ApPBpwang yovatog r n amokaTaoTaon
ENATTWUATIKWV €EAPTNHATWY ETUTPETETAL VA YiveTal povo amod 1o eEouolodoTnpévo TUANA
emokevwv tng Otto Bock.

¢ OLouvBnkeg TepPANOVTOG Kal XPoNG EVOEXETAL VA ETINPEACOLY ApVNTIKA TN AelToupyia g
apBpwong yovatog. Na va pnv diakwvduvépel o acbevng, anayopeletal n TEPALTEPW XPAON
MG apbpwong yovatog Uetd amod epdaveiq Aettoupylkég petaPorég. Autég ol epdaveiq
AeLTouPYIKEG LETAPOAEG UTTOPEL VA Yivouv avTIANTITEG e TN popdr] TL.X. duoxépelag otn Badion,
eMu €ktaon, edattwpévn vrofondnon otn ¢aon awwpnong N acdaiela oe 6pOla otaon,
epdavion BopiPwv k.ATL. Ze Tepimtwon Tov Tapatnproete $¢Oopd 1 aednTr AelToupyikn
petaPBoAn, avalntioTe pia TEXVIKN UTINPecia yla emdewpnon Tov TexvnTol HéEAoug,.

e Mnv mudavete 1o pnxaviopd g apbpwong katd n xpnon. Ymapxet kivduvog va payywbei 1o
XEPL 0agG.

4 EvOuypauuion

H owot evBuypdppion Pacifetar kat'‘apxdq oTtov UTIOAOYIOPSG TNG QATOWIKAG YPARHAG
Katamovnong kat tn petadopd twv 0edOUEVWY TNG HETPNONG OTa OOWIKA péPn Tou TeXVNTOU
péloug. H aoddAeia tou yovatog katd v opbootaocia kat katd ) ¢aon otipEng g adiong
eTTUYXAveTal Xapn otnv Katd 5mm omioBia petatémon Touv d€ova tou yovatog (BA. oxnua).
2uvioTtoUpe o ouvdvaopo pe To TEApa SACH 1S30/1K30 1| to duvapiko miéApa 1K10.

3R65

Tpappn
Kévtpou Bapoug

Tpappn
Kévtpou Pdapoug

Méoo ‘ -

Méoo

TIEAHaATOq TEALaTog

10 mm (péyebog 12-13)

5 mm (uéyeog 14-21) 7 5mm
: L
5-10 mm 5-10 mm
1S30/1K30 SACH mélua 1K10 mtadiké médpa
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5 P0Opuon tov cuotApatog eAéyxou ya tTn ¢aon awwpnong

Mpog amoguyry BAaBwv, n puBLION Tou cuoTApaATog eAéyxou yla Tn ¢Acn alwpnong TPETEL
va eKkTeAeiTal amod Tov TEXVIKO 0pBOoTIEDIKWY E0WV XPNOLLOTIOIWVTAG TO KAeWDi pluBuiong 4X50
TIou ouvodelel TNV Apbpwoarn. O TeXVikOg opboTiedikwy edwV Ba Tpémel va dlatnpei To KAeLdi
HETA TN SoKIpn yia peAhovTikr xpron. H avtiotaon katd v kaudn kat v €ktacn pubpiCovtal
EeXWPLOTA PeTaKIVWVTag Toug Tieipoug otnv KABe TAeupd g papdou tou epfdrou. H mpdofaon
oToug TIEipOUG TIOU PpioKovTal OTIG EYKOTIEG Tou TiEPPANpAtog eival duvaty pévov otav n
apOpwon yovatog eival Avylopévn.

5.1 P06uion t™g kauyng (sik. 2)

Avyiote v apBpwon ydvatog péxpt va teppartioet. Metatoriote tov mieipo puBuiong otn de€la
TIAELPA pe TO EOLIKO KAWL GUUPwva pe TNV KAiLaka.

21pwETe TOV TIE(PO TIPOG TA THOW = HIKPATEPN avTiotaon kaupng =0

21ipwETe TOV TIEIPO TIPOG TA EUTIPOG = peyalitepn avtiotaon kapupng =8

AmtopakplveTe 1o KAEWSi amd TNV eykoT Tov TEPIBARUATOG, EVW TO yOvaTO €ival akoun
Avylopévo.

5.2 PO6uion tng éktaong (sik. 3)

Avyiote v dpBpwon ydévatog péxpl va teppatioel. Metatomiote Tov Teipo pubuiong oTnv
aplotepn MAgupa pe 1o e101kd KAeWdi olpdwva pe tnv KAipaka.

2mipwETe TOV TIEIPO TIPOG TA EUTIPOG = IKPOTEPN avtiotaon éktaong =0
2mpwé&te Tov TiE(pO TIPOG Ta oW = peyalutepn avtiotaon éktaong =8

ATtopakpUVETE TO KAELSi amd TNV EYKOTI| TOL TEPBANMATOG, EVW TO YOvVATO €ival akoun
Avylopévo.

6 Odnyieg ouvappoAoynong
H emuAoyn tou katdAAnAou Tipocappoyéa owAiva e§aptatal anod 1o pEyebog Tou TEALATOG:

Kwdkog eidoug MNa péyebog méApatog Mrkog cwAqva Zwpatko Bapog
2R41=2 (kdkkivo) €wg 17 cm 260 mm 70 TIOAD €wg 35 kg
2R41=1 (pavpo) 18 éwg 21 cm 300 mm 70 TIOAD €wg 45 kg

2TpwETe TOV TIPOCAPHOYEQ CWANVA TOOO, WOOTOU GKOUUTIOEL OTO TEPHA TOU ObLYKTHPA.

e Npoooxn!
MoTé pnv armopakplOveTe Tov TIpooappoyéa owArva 2R41 amo to ouvdeTikd odLyktipa,
TIPOKELUEVOU VA TIPOCAPHOOETE TO HUAKOG TOU avAloya pe Tnv avartugn tou matdtou.
Avt' autoU, xpnolpoTotote évav kavolplo, KATAANAQ. ETILLNKUOHEVO TIPOCAPHOYED
Kal EL.0AYAYETE TOV OTO OPLYKTAPA HEXPL VA TEPUATIOEL.

PomAj otpédng tou koxAiwTtol odryktipa: 3 Nm.

PomAj otpéYng twv pubpioTikwv Bd®v twv ipocappoyewv: 9 Nm.
Xpnowotoujote To duvapdkAeldo 710D1.

Aodaliote 11q Bideg xpnotpomolwvtag kdAa Loctite 636K 13.

7 AlakoounTtikég adppwdelg eTIEVOVOELG
MNa v apbpwon 3R65, xpnoipotoleite emévouan adpwdoug LAKo) 3548.
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A Mpoooxi!

Mnv xpnowomoleite Talk, yia va egadavioete Toug 6opiBoug OTIG SIAKOGHNTIKEG
emnevdloelg. To Tark adalpei tn Aimavon amod 1a pnxavikd pépn. Auvtd Tpokahel
onUavTikEG AelToupyikeg BAAPEG OTN LNXAVIKA KAl UTIOPEL va 00nNyAOEL 08 EUTIAOKN TNG
4pBpwong ydvatog kal katd ouvémela oe Twon tou acbevolg. Edbodoov 10 1atpikd
TIPOIOV XpnotpoTonOei pe TautdxXpovn XPron Takk, avel va vdiotatal kabe dikaiwpa
QvTIKATAoTAONG.

YTodeEn:

MNa 1 PeAniotomoinon twv WOOTATWY oAioBnong kat v efadavion twv BoplPwy,
Pekdote 10 OTPEL OLAkOVNG 519L5 kateuBeiav emdvw otig emuddveleg TPPAG NG
OLAKOOMNTIKAG ETIEVOUONG.

8 Ymoodeielg ouvtApnong

c Mpoooxn!
Mnv amoouvappoloyeite v apBpwon. e Tmepimtwon eviexopevwv PAaBwv
TIOPaKAAOULE va aTooTEAETE TNV TIANPN ApOpwon.

Zuviotdatal va eAEyXeTe TN OOUOCTOIXEIWTH APOpwOoN YOVATOG HETA aTd XPAON HEPLKWV
eBdouadwv Kadwg Kat ava Teipnnvo Kat va ripopaivete o€ TuXOV eTMPOcOeTeC pubuioelg. O
€AaoTIKOG avacTtoAéag TIpETIEL va avTikadiotatal oe KABe cuvtiPNoN TOU TEXVNTOU LEAOUG.

8.1 Zet ueuovwuévwy e€aptnudatwyv 4D17 yia 3R65
armotehovpevo amnd: 1 ¢ppelatn Bida pe mAaTid kedpahr, 1 eAaoTikd avaoToréa

9 Evbivn

O KaTAoKELAOTAG CLVIOTA TN XPAON TOU TIPOIGVTOG HOVO UTIO TOUG TIPOKABOPLOHEVOUG OPOUG,
yla Toug TIPoPAeTIOHEVOUG OKOTIOUG KAl He TouG eAeypévoug yia tnv TipdBeon ouvduaopolg do-
HOOTOLXELWTWV eEapTnuaTwy oludwva pe to ovotnpa kwntikdétntag MOBIS® tng Otto Bock
KaBwq kat tn dpovtida Tou obpdwva pe TG 0dnyieg xprnong. O katackevaotng dev avalapBdvel
kapia guBivn yia Cnpieg, ot otoieg pokAnBnkav amd eEaptipara ocuvappoyng, Ta oroia dev
eykpiBnkav amod tov idlo oTa TAaiola NG XPronNg Tou TIPOIOVTOG.

10 Zuppdépodwon CE

To mpoidv mAnpoi T anattioelg g Odnyiag 93/42/EOK yia watpikd mpoidvia. Baoel twv
KPLTNPiwv KatnyopLotoinong yia latpikd mpoidvia olpdwva pe to Mapdptnua IX tng dvw Odn-
yiag to Tpoidv Ta&vounOnke otnv katnyopia I. H dAAwon cuppdpdwong ouvtdaxOnke yia avtd
10 Adyo amd tnv Otto Bock pe amokAelotikn tng eubovn odpdwva pe 1o MNapdptnua VI g avw
Odnyiagc.
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