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Belastungslinie
Weight Bearing Line

Linea de carga
Linha de Carga
belastingslijn
Belastningslinje
Belastningslinje
Fpappi naparaprc
Bdpoug

Slyvonal

FuBmitte

Middle of Foot
Milleu du pied
Centro del piede
Centro del pie
Meio do Pé
midden van de voet
Fotens mitt
Fotens mitt
Méoo mélpatog
Labkbzép

Ligne de charge \ /
Linia di carico

Fodsterrelse
FuBgroBe

Foot Size
Grand. du pied
Mis. piede
Tamafio pie
Tamanho do Pé
voetmaat

Fot storlek
MéyeBog méNpatog
Labméret

12-17 cm = 10 mm
17-21cm =12 mm
A

O
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Deutsch

Diese Gebrauchsanweisung wurde zuletzt am 13.06.2013 aktualisiert.

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung aufmerksam durch. Be-
achten Sie besonders die angefihrten Sicherheitshinweise!

1 Bauteile-Ubersicht

Bauteile 3R38 (Abb. 1)

(1) 4G131 Gelenkoberteil

(2) 4G132 Gelenkunterteil

(3) 4A59 Gelenkachse
(4) 4A60 Achsmutter
(5) 4A61 Sicherungsplattchen
(6) 4B90=12-K Lagerbuchse
(7)
(8)
9)

)

) 4256=L Klemmkeil
) 4256=R Klemmkeil
) 4259=5x10 Anschlag
) 513D48 Vorbringerfeder
) 513S2 Sicherungsring
) 506G 1=M6x8 Gewindestift
7) 4Z49=25 Lagerscheiben )
8) 4752=1 VorbringerstoBel )
9) 4753 Fihrungsstift )
(10) 4Z54 Fihrungshiilse )
(11) 4255 Stellmutter

Bauteile 3R39 (Abb. 2)
(1) 4G137 Gelenkoberteil
(2) 4G138 Gelenkunterteil
(3) 4A59 Gelenkachse
(4) 4A60 Achsmutter
(5) 4A61 Sicherungsplattchen
(6)
(7)
8

501S27=M3x6 Linsensenkschraube
506A8=2x12 Zylinderstift
507U23 Unterlegscheibe

2
3
4
5
6
7
8
9
0
1) 627F1=9.5x2.5 Runddichtring

1
1
1
1
1
1
1
1
2
2

4756=R Klemmkeil

10Y22=1 Zugseil, komplett

51352 Sicherungsring

506A16 Zylinderstift

513D50 Druckfeder

506G 1=M6x8 Gewindestift
506G3=M8x10 Gewindestift
501S27=M3x6 Linsensenkschraube

6) 4B90=16 Lagerbuchse
7) 4G139 Sperrnocke

8) 4249=25 Lagerscheiben
(9) 4Z56=L Klemmkeil

1.1 Einzelteile-Packs
4D15 Einzelteile-Pack fir 3R38 (Abb. 1, @)

bestehend aus: 2 Lagerscheiben, 1 Gelenkachse, 1 Runddichtung,
1 Fuhrungshiilse, 1 Zylinderstift, 2 Anschlage.

2o XE2DE

0
1
2
3
4
5
6
7

A~~~ o~~~ o~ —~
[P IPIN P
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4D20 Einzelteile-Pack fir 3R39 (Abb. 2, @)
bestehend aus: 2 Lagerscheiben, 1 Gelenkachse, 1 Zylinderstift, 1 Druckfeder.

2 Verwendungszweck und Beschreibung

Die einachsigen Modular-Kniegelenke 3R38 und 3R39 (mit Feststellung)
sind ausschlieBlich zur prothetischen Versorgung der unteren Extremitdat
bei Kindern einzusetzen.

Der Einsatz ist auf 45 kg Korpergewicht, 145 cm KérpergroBe und
FuBgroBe 21 cm des Patienten begrenzt.

Die um 8 mm rickverlagerte Knieachse verbindet das Gelenkoberteil mit
dem -unterteil, in dem die Streckvorrichtung untergebracht ist.

Die eingebaute Feststellmechanik sichert das Gelenk 3R39 in Streckstel-
lung. Uber den Sperrzug, der aus dem Gelenkoberteil austritt, werden die
Feststellung entriegelt und die Beugung freigegeben.

Die Verbindung nach proximal (zum Schaft) erfolgt tGber den Justierkern,
nach distal Gber die Klemmverbindung des Gelenkunterteils, in die das
Modularrohr eingesteckt wird.

3 Aufbau (Abb. 3)
4 Einstellen der Gelenke

4.1 Justieren der Vorbringer-Spannung

Die Federkraft durch Drehung der Verstellmutter regulieren (Abb. 4).
Rechtsdrehung = starker

Linksdrehung = schwacher

4.2 Nachstellen der Feststellmechanik bei 3R39

Das Modular-Kniegelenk 3R39 ist werkseitig einbaufertig eingestellt und
kontrolliert. Die Feststellung 1aBt sich Uber die Schraube nachstellen. Dazu
4-mm-Stiftschlissel verwenden (Abb. 5).

Anschlagschraube nach rechts drehen = mehr Spiel
Anschlagschraube nach links drehen = weniger Spiel
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2 Achtung!
Nach Justierung an der Anschlagschraube ist sicherzustellen,
daB die Feststellung einrastet und das Gelenk zuverldssig verrie-
gelt ist. Geringfligiges Spiel hat keine funktionellen Nachteile.

Hinweis

Die Verwendung des Drehmomentschliissels 710D1 wird dringend em-
pfohlen.

Anzugsmoment der Klemmschraube: 6 Nm (Abb. 6)

Anzugsmomente der Justierschrauben 506G3=M6

- bei dem Rohradapter 2R41=2: 7 Nm

- bei dem Rohradapter 2R41=1: 9 Nm

- bei dem Rohradapter 2R48: 7 Nm

Schrauben mit Loctite 636K 13 sichern.

Achtung!

A Verwenden Sie zur Beseitigung von Gerduschen in der Schaum-
kosmetik das Silikonsprays 519L5 und kein Talkum! Talkum
entzieht den mechanischen Bauteilen das Fett, was zu Funk-
tionsstérungen fithren kann und die Sturzgefahr des Patienten
erhoht. Bei Einsatz des Medizinproduktes unter Verwendung von
Talkum erléschen alle Anspriiche gegen Otto Bock HealthCare.
Silikonspray 519L5 direkt auf die Reibfléchen in der Schaum-
kosmetik spriihen.

5 Instandhaltung
Die extreme Beanspruchung der Bauteile in der Praxis erfordert eine re-
gelmdBige Inspektion und Wartung durch den Orthopddie-Techniker. Wir
empfehlen eine Uberpriifung der Bauteile alle 3 Monate. Kontrolliert wer-
den die Funktionstiichtigkeit und die Rohradapter auf eventuelle Verformung
oder Beschadigung.

6 Haftung

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur unter den vorgegebenen Bedin-
gungen und zu den vorgesehenen Zwecken, sowie mit den fiir die Prothese
gepriften Modular-Bauteil-Kombinationen zu verwenden und es entsprechend
der Bedienungsanleitung zu pflegen. Fiir Schaden, die durch Passteile ver-
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ursacht werden, die nicht vom Hersteller im Rahmen der Verwendung des
Produktes freigegeben wurden, haftet der Hersteller nicht.

7 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fiir Medi-
zinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte nach
Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft. Die
Konformitatserklarung wurde deshalb von Ottobock in alleiniger Verantwortung

gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

English

These instructions for use were last updated on 2013/06/13.

to safety instructions!

Please read these Instructions for Use carefully. Pay special attention

1 Components — Overview

Components 3R38 (fig. 1)
(1) 4G131 Upper Joint Section
(2) 4G132 Lower Joint Section
(3) 4A59 Joint Axis
(4) 4A60 Nut for Joint Axis
(5) 4A61 Safety Plate
(6) 4B90=12-K Bearing Bushing
(7) 4249=25 Bearing Washers
(8) 4Z52=1 Pin for Extension
Assist
(9) 4253 Guide Pin
(10) 4Z54 Guide Sleeve
(11) 4255 Adjustment Nut

8 | Ottobock

) 4256=L Clamping Wedge

) 4256=R Clamping Wedge

) 4259=5x10 Knee stop

) 513D48 Spring for Extension

Assist

(16) 513S2 Lock Ring

(17) 506G 1=M6x8 Set crew

(18) 501S27=M3x6 Oval Counter-
sunk Head Screw

(19) 506A8=2x12 Straight Pin

(20) 507U23 Washer

(21) 627F1=9.5x2.5 O-Ring



Components 3R39 (fig. 2)
(1) 4G137 Upper Joint Section (10)
(2) 4G138 Lower Joint Section (11)
(3) 4A59 Joint Axis (12)
(4) 4A60 Nut for Joint Axis (13) 506A16 Straight Pin
5) 4A61 Safety Plate (14) 513D50 Compression Spring
6) 4B90=16 Bearing Bushing (15) 506G 1=M6x8 Set Crew
) (16)
) (17)
)

4256=R Clamping Wedge
10Y22=1 Cable, complete
51352 Lock Ring

(
(
(7) 4G139 Lock Cam 506G3=M8x10 Set Crew

(8) 4249=25 Bearing Washers 501S27=M3x6 Oval Counter-
(9) 4Z56=L Clamping Wedge sunk Head Screw

1.1 Single-Component Packs

4D15 Single-Component Pack for 3R38 (fig. 1, o)

Consisting of: 2 bearing washers, 1 joint axis, 1 O-ring, 1 guide sleeve,
1 straight pin, 2 knee stops.

4D20 Single-Component Pack for 3R39 (fig. 2, @)

Consisting of: 2 bearing washers, 1 joint axis, 1 straight pin, 1 compression
spring.

2 Application and Description

The 3R38 Modular Single Axis Knee Joint and the 3R39 with Lock are to
be used exclusively for children's prosthetic fitting of amputations of the
lower limb (fig. 1).

The use of these components is limited to patients up to 145 cm (4°9")
tall with foot lengths up to 21 cm and weighing up to 45 kg (99 Ibs).
The knee axis (4) is placed 8 mm posterior to the weight bearing line and
provides connection between the upper joint section (1) and the lower joint
section (2) in which the extension mechanism is accommodated.

The integrated lock mechanism secures the 3R39 Joint in extended posi-
tion. By means of the lock cord, coming out from the upper joint section,
the lock is released and flexion may take place.

Connection to proximal (to the socket) is provided by means of the ad-
justment pyramid (3), to distal it takes place by means of the clamp attach-
ment in the lower joint section where the modular tube is inserted.

Ottobock | 9



3 Alignment (fig. 3)

4 Adjustment of the Joints

4.1 Adjusting tension of the extension assist

Spring tension is adjusted by turning the adjustment nut (5) (fig. 4).
Turning clockwise = increased tension

Turning counterclockwise = decreased tension

4.2 Adjusting the lock mechanism in 3R39

The 3R39 Modular Knee Joint has been factory inspected and set for imme-
diate use. The lock mechanism is adjustable with the screw. For adjustment
a 4 mm Allen wrench should be used (fig. 5).

Turn stop screw clockwise for more play.

Turn stop screw counterclockwise for less play.

Attention!

A After adjustment by means of the stop screw has taken place,
make sure that the lock catches and that the joint is reliably
locked. Slight clearance does not result in functional disadvan-
tages.

Note

Use of the 710D1 Torque Wrench is strongly recommended.
Torque of clamping screw: 6 Nm/4.4 ft. Ibf./53 Ibf. in. (fig. 6)
Torque of adjustment screws 506G3=M6

- in the Tube Adapter 2R41=2: 7 Nm/5.2 ft.Ibf./62 Ibf.in.
- in the Tube Adapter 3R41=1: 9 Nm/6.6 ft.Ibf./80 Ibf.in.
- in the Tube Adapter 2R48: 7 Nm/5.2 ft.Ibf./62 Ibf.in.
Secure the screws by means of 636K 13 Loctite.
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Attention!

A 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 malfunc-
tion and thus increase the risk of falling. Using this medical product
after application of talcum powder will render all claims against
Otto Bock HealthCare GmbH null and void.

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

5 Servicing

Due to the extreme stresses that children place on the components, regular
inspections and servicing by the prosthetist are necessary at pre- determi-
ned intervals. We recommend that the components be inspected every
3 months. Function should be tested and the tube adapters examined for
any evidence of deformities or damage.

6 Liability

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

7 CE conformity

This product meets the requirements of the 93/42/EWG guidelines for
medical products. This product has been classified as a class | product ac-
cording to the classification criteria outlined in appendix IX of the guidelines.
The declaration of conformity was therefore created by Ottobock with sole
responsibility according to appendix VIl of the guidelines.

Ottobock | 11



Francais

La derniére mise a jour du présent mode d’emploi date du 13.06.2013.

Avant toute utilisation, veuillez lire attentivement cette notice d’uti-
lisation. Respectez tout particulierement les consignes de sécurité
mentionnées!

1 Liste des éléments de construction

Eléments de construction 3R38 (ill. 1)

(1) 4G131 Portie supérieure de (12) 4Z56=L Bride de serrage
I'articulation (13) 4Z56=R Bride de serrage

(2) 4G132 Partie inférieure de (14) 4759=5x10 Butée
I'articulation

3) 4A59 Axe d'articulation (15) 513D48 Ressort deArcp’peI

. (16) 513S2 Disque de sireté
4) 4A60 Ecrou axial 17) 506G 1=M6x8 Tige fileté
5) 4A61 Plaquette de sireté (17) =Mox8 Tige filetee
(18) 501S27=M3x6 Vis a téte frai-

(
(
(
(6) 4B90=12-K Douille axiale
(

(

(

o sée bombée
7) 4Z249=25 Rondelle de friction (19) 506A8=2x12 Tige cylindrique
8) 4Z52=1 Goujon de rappel (20) 507U23 Rondelle
9) 4253 Tige de guidage (21) 627F1=9.5x2.5 Joint

AR LI

(10) 4254 Ecrou de guidage
(11) 4255 Ecrou de réglage

Eléments de construction 3R39 (ill. 2
(1) 4G137 Partie supérieure de (9) 4256=L Bride de serrage

Rl

larticulation (10) 4Z56=R Bride de serrage
(2) 4G138 Partie inférieure de (11) 10Y22=1 Cable de traction,
I'articulation complet

3) 4A59 Axe d'articulation 513S2 Disque de slreté

506A16 Tige cylindrique
513D50 Ressort de pression
506G 1=M6x8 Tige filetée
506G3=M8x10 Tige filetée
501S27=M3x6 Vis a téte frai-
sée bombée

(©) (1
(4) 4A60 Ecrou axial (1
(5) 4A61 Plaquette de sireté (1
(6) 4B90=16 Douille axiale (1
(7) 4G139 Came de blocage (1
(8) (1

2
3
4
5
6
8) 4249=25 Rondelle de friction 7

)
)
)
)
)
)
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1.1 Kit de piéces détachées

4D15 Kit de pieces détachées pour 3R38 (ill. 1, @)
composé de : 2 rondelles de friction, 1 axe d'articulation, 1 joint,
1 écrou de guidage, 1 tige cylindrique, 2 butées.

4D20 Kit de pieces détachées pour 3R39 (ill. 2, @)
composé de : 2 rondelles de friction, 1 axe d'articulation, 1 tige
cylindrique, 1 ressort & pression.

2 Description et fonctionnement

Les articulations de genou modulaires, monoaxiales, 3R38 et 3R39 (avec
verrou) sont destinées exclusivement pour |'appareillage orthopédique des
membres inférieurs pour enfants.

L'utilisation est limitée aux patients avec un poids de 45 kg, une taille
de 145 cm et une pointure de 21 cm.

L'axe du genou, déporté de 8 mm vers |'arriere, raccorde la partie supérieure
de l'articulation & sa partie inférieure dans laquelle est logé le dispositif d'ex-
tension.

Le mécanisme de verrouillage intégré stabilise I'articulation 3R39 en ex-
tension. Le verrou sera débloqué par le céble de traction qui sort de la
partie supérieure de |'articulation libérant ainsi la flexion.

Le raccordement proximal (vers |'emboiture) se fait par I'anneau d'ajustage
(3), le raccordement distal par I'accouplement de serrage de la partie infé-
rieure de |'articulation dans laquelle sera emboité le tube modulaire.

3 Montage (ill. 3)

4 Réglage des articulations

4.1 Ajustage de la tension du rappel

Ajuster la force du ressort en tournant I'écrou d'ajustage (5) (ill. 4).
Rotation a droite = plus forte

Rotation & guache = plus faible

4.2 Réglage ultérieur du mécanisme de verrouillage

pour I'articulation 3R39
L'articulation modulaire de genou 3R39 est réglée et contrdlée en usine et
livrée a étre montée. Le verrou peut étre ajusté avec la vis. Utilisez une clé
male de 4 mm (ill. 5).
Tourner la vis de butée vers la droite = plus de jeu

Tourner la vis de butée vers la gauche = moins de jeu
Ottobock | 13



Attention !

Apres le réglage de la vis de butée, s'assurer que le verrou est
enclenché et que I'articulation est bien bloquée. Un léger jeu
n'apporte aucun désavantage fonctionnel.

Indication:

Nous recommandons instamment |'utilisation de la clé dynamométrique
710D1.

Effort de serrage de la vis de serrage: 6 Nm (ill. 6)

Effort de serrage des vis d'ajustage 506G3=M6

- dans I'adaptateur tubulaire 2R41=2: 7 Nm

- dans I'adaptateur tubulaire 3R41=1: 9 Nm

- dans I'adaptateur tubulaire 2R48: 7 Nm

Assurer les vis a la Loctite 636K13.

Attention !

A 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 mécaniques, ce qui peut
entrainer un dysfonctionnement et augmenter le risque de chute
pour le patient. Ottobock se dégage de toute responsabilité en cas
d’'application d'un dispositif médical ayant été traité avec du talc.
Vaporiser le Spray Silicone 519L5 directement sur les surfaces &
traiter du revétement esthétique!

5 Entretien et maintenance

L'extréme sollicitation des éléments de construction exige une révision et un
entretien régulier par un technicien orthopédiste. Nous recommandons un
controle des éléments de construction tous les 3 mois. En raison d'une
éventuelle déformation ou d'un endommagement, la capacité de fonction-
nement et I'adapteur pour tubes feront I'objet d'une vérification.

6 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 et de I'entretenir
conformément aux instructions. Le fabricant décline toute responsabilité
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pour les dommages découlant de I'utilisation de piéces non autorisées par
le fabricant sur le produit.

7 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 criteres de classification des dispositifs médicaux d'aprés I'annexe IX
de la directive. La déclaration de conformité a été établie par Ottobock en
sa qualité de fabricant et sous sa propre responsabilité, conformément a
I'annexe VIl de la directive.

Italiano

Queste istruzioni per I'uso sono state aggiornate I'ultima volta il
13.06.2013.

Leggete attentamente le presenti istruzioni d’uso. Prestate particolare
attenzione alle indicazioni per la sicurezza riportate!

1 Componenti

Componenti per 3R38 (fig. 1)

(1) 4G131 Parte superiore 4755 Dado di regolazione

dell'articolazione
(2) 4G132 Parte inferiore
dell'articolazione
(3) 4A59 Asse dell'articolazione
(4) 4A60 Dado per asse
(5) 4A61 Piastrina di sicurezza
(6) 4B90=12-K Boccola di sup-
porto
(7) 4Z249=25 Dischetti
(8) 4252=1 Ago del deambulante
(9) 4253 Perno di guida
(10) 4254 Alloggiamento guida

(11)

(12) 4256=L Cuneo di fissaggio

(13) 4Z56=R Cuneo di fissaggio

(14) 4Z259=5x10 Arresto

(15) 513D48 Molla del deambu-
lante

(16) 513S2 Anello di sicurezza

(17) 506G 1=M6x8 Perno filettato

(18) 501S27=M3x6 Vite di regola-
zione

(19) 506A8=2x12 Perno cilindrico

(20) 507U23 Rondella per dado

(21) 627F1=9.5x2.5 Anello di te-
nuta
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Componenti per 3R39 (ill. 2)

(1) 4G137_ Porte_ superiore (9) 4256=L Cuneo di fissaggio
dell'articolazione (10) 4Z56=R Cuneo di fissaggio

(2) 4G138 Parte inferiore (11) 10Y22=1 Cavo di trazione,
dell'articolazione completo

3) 4A59 Asse dell'articolazione 513S2 Anello di sicurezza

506A16 Perno cilindrico
513D50 Molla di pressione
506G 1=M6x8 Perno filettato
506G3=M8x10 Perno filettato

501527=M3x6 Vite di regola-
zione

(€ 1
(4) 4A60 Dado per asse 21
(5) 4A61 Piastrina di sicurezza (1
(6) 4B90=16 Boccola di supporto (4
(7) 4G139 Piastra di fermo (1
(8) 4Z249=25 Dischetti (1

1.1. Imballi singoli componenti

4D15 Imballo singoli componenti per 3R38 (fig. 1, @)

costituito da: 2 dischetti, 1 asse dell'articolazione, 1 giunto arrotondato,
1 alloggiamento guida, 1 perno cilindrico, 2 arresti.

4D20 Imballo singoli componenti per 3R39 (fig. 2, @)

costituito da: 2 dischetti, 1 asse dell'articolazione, 1 perno cilindrico, 1 molla
di pressione.

2 Campo d'impiego e descrizione

Le articolazioni di ginocchio monoassiali 3R38 e 3R39 (con bloccaggio)
sono indicate esclusivamente per la costruzione di protesi di arto inferiore
per bambino.

L'impiego é limitato per peso paziente fino a 45 kg, altezza 145 cm e
per misura piede 21 cm.

L'asse del ginocchio arretrato di 8 mm rispetto alla linea di carico unis-
ce la parte superiore dell'articolazione a quella inferiore, creando cosi
I'alloggiamento del meccanismo di flessione.

Il ginocchio 3R39 permette il bloccaggio dell'articolazione in estensione.
Un apposito tirante, fissato nella parte superiore dell'articolazione, per-
mette lo sbloccaggio e la flessione del ginocchio.

Il collegamento tra ginocchio e invasatura € dato dal nucleo di registrazi-
one; la parte inferiore del ginocchio a morsetto viene fissata direttamente
sul tubo modulare.
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3 Allineamento (fig. 3)

4 Registrazione delle articolazioni

4.1 Regolazione del deambulante

Regolare la tensione della molla (fig. 4) agendo sul dado di regolazione.
Girando a destra = la tensione della molla aumenta

Girando a sinistra = la tensione della molla diminuisce

4.2 Regolazione del meccanismo di bloccaggio nel 3R39
L'articolazione di ginocchio 3R39 e gia collaudata e registrata per il
montaggio da parte del fabbricante. Per eventuali ulteriori registrazioni &
possibile intervenire sulla vite d'arresto. A questo scopo serve una chiave
esagonale di 4 mm (fig. 5).

Girando la vite d'arresto verso destra = incremento del gioco
Girando la vite d'arresto verso sinistra = diminuzione del gioco

Attenzione!

Dopo aver sistemato la vite per la regolazione del freno, occorre
accertarsi dell'effettivo e sicuro bloccaggio del ginocchio in estensi-
one. Un gioco limitato non comporta alcuno svantaggio funzionale.

Indicazioni

Si raccomanda |'impiego di una chiave dinamometrica 710D1.
Momento d'avvitamento della vite di bloccaggio: 6 Nm (fig. 6)
Momento d'avvitamento delle viti di regolazione 506G3=M6

- nel tubo modulare con attacco 2R41=2 : 7 Nm

- nel tubo modulare con attacco 2R41=1:9 Nm

- nel tubo modulare con attacco 2R48: 7 Nm

Assicurare le viti con Loctite 636K 13.
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Attenzione!

A 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 compromettendone 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 rivestimento cosmetico!

5 Manutenzione

La presenza nell'imballo del kit coi componenti di ricambio consente al
tecnico ortopedico di effettuare un controllo e una manutenzione regolari. Si
consiglia di effettuare il controllo dei componenti ogni 3 mesi. Il controllo
consente di verificare le funzioni dei singoli componenti e dei tubi modulari
in caso di eventuali deformazioni o danni subiti.

6 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 di effettuarne la manutenzione come in-
dicato nelle istruzioni d‘uso. Il produttore declina ogni responsabilita in caso
di danni causati da combinazioni di componenti non testate.

7 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 & stato classificato sotto
la classe |. La dichiarazione di conformitd € stata pertanto emessa dalla
Ottobock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VII
della direttiva.
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Espaiiol

Estas instrucciones se actualizaron por ultima vez el 13.06.2013.

Lea estas instrucciones atentamente y en su totalidad. jPreste especial
atencion a las indicaciones de seguridad enunciadas!

1 Componentes

Componentes 3R38 (Fig. 1)
(1) 4G131 Parte superior artic.
2) 4G132 Parte inferior artic.
3) 4A59 Eje
4) 4A60 Tuerca eje
5) 4A61 Plaquita seguridad

7) 4Z249=25 Arandelas rodam.
8) 4252=1Tope impulsor
9) 4753 Bulén guia

(10) 4254 Carcasa

(11) 4255 Tuerca de regulacién

Componentes 3R39 (Fig. 2)
(1) 4G137 Parte superior artic.
(2) 4G138 Parte inferior artic.
(3) 4A59 Eje
(4) 4A60 Tuerca eje
(5) 4A61 Plaquita seguridad
(6) 4B90=16 Casquillo rodam.
(7) 4G139 Uneta de bloqueo
(8) 4249=25 Arandelas rodam.
(9) 4256=L Cuna de presion

1.1 Kit de componentes

2
(3)
(4)
(5)
(6) 4B90=12-K Casquillo rodam.
(7)
(8)
(9)
)

(12) 4256=L Cuiia de presion

(18) 4256=R Cuna de presion

(14) 4259=5x10 Tope

(15) 513D48 Muelle de impulsion

(16) 513S2 Arandela de seguridad

(17) 506G 1=M6x8 Varilla roscada

(18) 501S27=M3x6 Tornillo cabeza
alentejada

(19) 506A8=2x12 Buldn clindrico

(20) 507U23 Arandela

(21) 627F1=9.5x2.5 Junta tdrica

(10) 4256=R Cuna de presion

(11) 10Y22=1 Cable de traccion,
completo

513S2 Arandela de seguridad
506A16 Varilla cilindrica
513D50 Resorte de presion
506G 1=M6x8 Varilla roscada
506G3=M8x10 Varilla roscada

501S27=M3x6 Tornillo cab.
alentejada

4D15 Kit de componentes para 3R38 (Fig. 1, [ )]
compuesto por: 2 arandelas de rodamiento, 1 eje, 1 junta térica,

1 carcdsa, 1 buldn cilindrico, 2 topes.
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4D20 Kit de componentes para 3R39 (Fig. 2, ®)

compuesto por: 2 arandelas de rodamiento, 1 eje, 1 buldn cilindrico,
1 resorte de presion.

2 Campo de aplicacién y descripcion
Las rodillas modulares uniaxiales 3R38 y 3R39 (con bloqueo) se emplean
exclusivamente para la protetizacion de la extremidad inferior de nifios.

El empleo estd limitado a pacientes con peso de 45 kg, altura 145 cm
y tamaiio del pie 21 cm.

El eje de rodilla retrasado 8 mm, une la parte superior con la parte inferior
de la articulacion, dénde va incorporado el mecanismo extensor.

El mecanismo de bloqueo incorporado asegura la articulacion 3R39 en
posicién extendida. A través del cable de traccién, que sale de la parte
superior, se desbloquea para realizar la flexion.

La unién se realiza en sentido proximal (al encaje) mediante el ndcleo de
ajuste, en sentido distal a través de una unién de pinza de la parte inferior,
en la que se introduce el tubo modular.

3 Alineamiento (Fig. 3)

4 Ajuste de las articulaciones

4.1 Ajuste de la fuerza de impulsion

La tension del resorte se regula a través del giro de la tuerca de ajuste (Fig. 4).
Giro hacia la derecha = incrementa la tensién

Giro hacia la izquierda = disminuye la tensién

4.2 Reajuste de la mecdnica de bloqueo en 3R39

La rodilla modular 3R39 estd regulada y controlada en fdbrica lista para el
uso inmediato. El bloqueo puede ser ajustado mediante el tornillo. Utilizar
llave de pivotes de 4-mm (Fig. 5).

Girar tornillo de tope hacia la derecha = mds holgura
Girar tornillo de tope hacia la izquierda = menos holgura
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jAtencion!

Asegurar después del ajuste del tornillo de tope, que el bloqueo
encaja y que la articulacién bloquea realmente. Una pequefa
holgura no tiene inconvenientes funcionales.

Nota

Es imprescindible el uso de la llave dinamométrica 710D 1.
Momento de giro del tornillo de bloqueo: 6 Nm (Fig. 6)
Momento de giro de los tornillos de ajuste 506G3=M6

- en el adaptador con tubo 2R41= 2: 7 Nm
- en el adaptador con tubo 2R41= 1: 9 Nm
- en el adaptador con tubo 2R48: 7 Nm

Asegurar los tornillos con Loctite 636K13.

iAtencion!

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 circunstan-
cias Otto Bock HealthCare 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 Mantenimiento

El uso extremo de los componentes requiere una revisién y mantenimiento
periddico por parte del técnico ortopédico. Aconsejamos una comprobacion
de los componentes cada 3 meses. Se controlard el funcionamiento y el
adaptador con tubo acerca de deformaciones o dafios.

6 Responsabilidad

El fabricante recomienda que el producto se use sélo en las condiciones
prescritas y para las finalidades previstas, asi como con las combinaciones
de elementos modulares probados para la prétesis y de proporcionarle los
cuidados con arreglo a las instrucciones de uso. El fabricante no se hace
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responsable de los dafios causados por piezas de ajuste que no cuenten
con el visto bueno del fabricante en el marco de la aplicacién del produc-
to. Este es un producto que previamente a su utilizacion debe ser siempre
adaptado bajo la supervisién de un Técnico Garante.

7 Conformidad CE

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

Portugués

A ultima actualizacdo deste manual de instrucoes é de 13.06.2013.

Leia este manual de instrugées com atencdo. Tenha especial atencéo
as indicagoes de seguran¢a mencionadas!

1 Componentes
Componentes 3R38 (Fig. 1)

(1) 4G131 parte superior articu-  (12) 4Z56=L cunha de pressdo
lada (13) 4Z56=R cunha de pressdo
(2) 4G132 parte inferior articulada (14) 4759=5x10 batente
(3) 4A59 eixo (15) 513D48 mola impulsora
(4) 4A60 porca do eixo (16) 513S2 anilha de seguranga
(5) 4A61 lamina (17) 506G 1=M6x8 parafuso sem
(6) 4B90=12-K bucha do mancal cabega
(7) 4249=25 disco do mancal (18) 501S27=M3x6 parafuso de
(8) 4Z252=1 taco impulsor lenti- cabega
cular (19) 506A8=2x12 guia
(9) 4253 pino de guia cilindrica (20) 507U23 arruela plana
(10) 4254 casquilho de guia (21) 627F1=9.5x2.5 anel vedado
(11) 4255 porca de fixagdo redondo
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Componentes 3R39 (Fig. 2)
(1) 4G137 parte superior articu-  (11) 10Y22=1 cabo de tracgdo,
lada completo
(2) 4G 138 parte inferior articulada (12) 513S2 anilha de seguranga
(3) 4A59 eixo (13) 506A16 guia cilindrica
(4) 4A60 porca do eixo (14) 513D50 mola de pressdo
(5) 4A61 IGmina de seguranga (15) 506G 1=M6x8 parafuso sem
(6) 4B90=16 bucha do mancal cabeca
(7) 4G139 came de blogueio (16) 506GG3=M8x10 parafuso sem
®)
9)
0)

_ - cabega
8) 4249=25 disco do mancal (17) 501S27=M3x6 parafuso de

9) 4Z56=L cunha de pressdo cabeca lenticular

(10) 4256=R cunha de pressdo

1.1 Conjunto de pecas de reposicGo
4D15 Conjunto de pecas de reposicdo para 3R38 (Fig. 1, @)

composto por: 2 discos do mancal, 1 eixo, 1 anel vedador redondo, 1 cas-
quilho de guia, 1 guia cilindrica, 2 batentes.

4D20 Conjunto de pecas de reposicdo para 3R39 (Fig. 2, @)
composto por: 2 discos do mancal, 1 eixo, 1 guia cilindrica, 1 mola de pressdo.

2 Utilizagdo
Os Joelhos Modulares Monocéntricos 3R38 e o 3R39 com Trancador, sGo

para ser usados exclusivamente na adaptagdo protésica das amputagoes
nos membros inferiores das criangas (Fig. 1).

O uso limita-se a pacientes com um peso corporal de 45 kg, altura de
145 cm e um tamanho de pé do 21 cm.

O eixo do joelho (4) estd situado 8 mm posteriormente a linha de carga e
constitui a ligagdo entre a parte superior da articulagdo (1) e a parte inferior
(2) onde estd localizado o mecanismo de extensdo.

O mecanismo integrado de bloqueio fixa o Joelho 3R39 em extensdo. Atra-
vés do corddo do trancador, que sai da parte superior da articulagdo, o
trancador pode ser desengatado para permitir a flexdo.

A ligacdo proximal (ao encaixe) é feita através da pirdmide de ajuste (3)
e a distal pelo grampo de ligagdo da parte inferior da articulagdo onde o
tubo modular fica inserido.
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3 Alinhamento (Fig. 2)

4 Ajuste da Articulacédo

4.1 Ajuste da tensdo do auxiliar de extensdo

A tensdo da mola pode ser ajustada através da porca de ajuste (5) (Fig. 3).
Rotagdo para a direita = aumenta a tensdo

Rotagdo para a esquerda = diminui a tensdo

4.2 Ajuste do mecanismo de bloqueio no 3R39

O Joelho Modular 3R39 foi inspeccionado e ajustado na origem e estd
pronto para ser usado. O mecanismo de bloqueio pode ser ajustado atra-
vés do respectivo parafuso, devendo ser utilizada uma chave sextavada
de 4 mm (Fig.4).

Rode o parafuso para a direita para aumentar a extensdo.

Rode o parafuso para a esquerda para diminuir a extensdo.

Atencdo!

Depois deste ajuste ter sido feito através do parafuso do bloqueio,
certifique-se que o trancador fica engatado e que o joelho estd
firmemente bloqueado. Qualquer ligeira folga, pode ndo significar
uma desvantagem funcional.

Nota

Recomendamos a utilizagdo da Chave de Torque 710D1
Torque do parafuso do grampo: 6 Nm (Fig. 5)

Torque dos parafusos de ajuste 506G3=M6

- no Adaptador do Tubo 2R41=2: 7 Nm

- no Adaptador do Tubo 3R41=1: 9 Nm

- no Adaptador do Tubo 2R48: 7 Nm

Fixe bem os parafusos com Loctite 636K 13.
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Atencdo!

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

Aplique Spray de Silicone (519L5) directamente nas superficies
de fricgdo do revestimento cosmético!

5 Manutencéo

O uso extremo dos componentes requer uma revisdo e manutengdo peri-
o6dicas por parte do técnico ortopédico. Recomendamos uma verificagdo
dos componentes a cada trés meses. Controlar-se-d ndo sé a funcionali-
dade como também o adaptador com tubo a fim de constatar eventuais
deformacgdes ou danos.

6 Responsabilidade

O fabricante recomenda que o produto somente seja utilizado nas condi-
¢bes descritas e para os fins previstos, bem como com as combinagdes
de componentes modulares examinados para a prétese e que o produto
seja cuidado conforme descrito nas instrugdes de uso. O fabricante ndo se
responsabiliza por componentes que ndo foram por ele liberados no Gmbito
de uso do produto.

7 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Directiva 93/42/CEE para disposi-
tivos médicos. Em fungdo dos critérios de classificagdo para dispositivos
médicos, conforme o anexo IX da Directiva, o produto foi classificado como
pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi ela-
borada pela Ottobock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o
anexo VIl da Directiva.
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Nederlands

Deze gebruiksaanwijzing is voor het laatst geactualiseerd op 13.06.2013.

Lees deze gebruiksaanwijzing s.v.p. aandachtig door. Neem in het
bijzonder de hierin opgenomen veiligheidsvoorschriften in acht!

1 Onderdelen overzicht
Onderdelen 3R38 (afb. 1)

(1) 4G131 bovenste scharnierdeel
(2) 4G132 onderste scharnierdeel
(3) 4A59 scharnieras
(4) 4A60 asmoer
(5) 4A61 borgplaatje
(6) 4B90=12-K lagerbus
(7) 4249=25 Lagerschijf
(8) 4252=1 voorbrengerstift
(9) 4253 geleidingsstift
(10) 4754 geleidingshuls
(11) 4Z55 stelmoer

Onderdelen 3R39 (afb. 2)

(1) 4G137 bovenste scharnierdeel
(2) 4G138 onderste scharnierdeel
(8) 4A59 scharnieras
(4) 4A60 asmoer
(5) 4A61 borgplaatje
(6) 4B90=16 lagerbus
(7) 4G139 remnok
(8) 4249=25 lagerschijf
(9) 4256=L klemwig
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) 4256=L klemwig

) 4256=R klemwig

) 4259=5x10 aanslag

) 513D48 voorbrengerveer

) 513S2 borgring

) 506G 1=M6x8 stelboutje

) 501S27=M3x6 Lenskopschroef
) 506A8=2x12 cylinderstift

0) 507U23 onderlegplaatje

1) 627F1=9.5x2.5 afdichtingsring

2
3
4
5
6
7
8
9

(1
(1
(1
(1
(1
(1
(1
(1
(2
(2

4256=R klemwig

10Y22=1 trekkabel, compleet
513S2 borgring

506A16 cylinderstift

513D50 drukveer

506G 1=M6x8 stelboutje
506G3=M8x10 inbus-stelboutje

1
1
1
1
1
1
1
17) 501S27=M3x6 lenskopschroef

o~~~

0)
1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)



1.1 Onderdelenpakket
4D15 onderdelenpakket voor 3R38 (afb. 1, @)

bestaat uit: 2 lagerschijven, 1 scharnieras, 1 afdichtingsring, 1 geleidingshuls,
1 cylinderstift, 2 aanslagen.

4D20 onderdelenpakket voor 3R39 (afb. 2, @)
bestaat uit: 2 lagerschijven, 1 scharnieras, 1 cylinderstift, 1 Drukveer.

2 Toepassing en beschrijving

De eenassige modulaire kniescharnieren 3R38 en 3R39 (met vaststelling)
dienen uitsluitend voor de protheseverzorging van de onderste ledematen
bij kinderen.

Het inzetgebied is begrensd tot personen met een lichaamsgewicht
van maximaal 45 kg, een lichaamslengte van 145 cm en een voetlengte
van 21 cm.

De knie-as die 8 mm naar achter werd geplaatst, verbindt het bovenste
scharnierdeel met het onderste scharnierdeel, waarin het extensiemecha-
nisme is ondergebracht.

De ingebouwde vaststelling blokkeert het scharnier 3R39 in strekstand. Met
behulp van de trekkabel die uit het bovenste scharnierdeel komt, ontgrendelt
men de vaststelling en kan men het scharnier buigen.

De verbinding naar proximaal (met de koker) geschiedt met behulp van

de piramide, naar distaal via de klemverbinding van het onderste scharnier-
deel waarin de buisadapter wordt geschoven.

3 Opbouw (afb. 3)

4 Instellen van de scharnieren

4.1 Afstellen van de voorbrengerspanning

De kracht van de veer door het verdraaien van de verstelmoer afstellen (afb. 4).
Naar rechts draaien = sterker

Naar links draaien = zwakker

4.2 Naregelen van het vaststelmechanisme van de 3R39

Het modulaire kniescharnier 3R39 is af fabriek inbouwklaar afgesteld en ge-
controleerd. De vaststelling kan via de schroef worden nageregeld. Gebruik
hiervoor de 4 mm inbussleutel (afb. 5).
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Aanslagschroef naar rechts draaien = meer spelingl
Aanslagschroef naar links draaien = minder speling|

Pas op!

Na het afstellen van de aanslagschroef dient men zich ervan te
vergewissen dat de vaststelling in de vertanding pakt en dat het
scharnier betrouwbaar geblokkeerd is. Lichte speling heeft geen
functionele nadelen.

Aanwijzing
Het gebruik van de momensleutel 710D1 wordt dringend aangeraden.
Aandraaimoment van de klemschroef: 6 Nm (afb. 6)

Aandraaimoment van de stelschroefr 606G3=M6
- bij de buisadapter 2R41=2: 7 Nm

- bij de buisadapter 2R41=1: 9 Nm

- bij de buisadapter 2R48: 7 Nm

Schroeven met Loctite 636K 13 borgen.

Let op!

A Gebruik tegen geluiden in de cosmetische schuimovertrek Siliconen-
spray (5619L5) en absoluut 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 contactoppervliakken
in de cosmetische schuimovertrek spuiten!

5 Onderhoud

De extreme belasting van de onderdelen vereist een regelmatige controle
en onderhoud door de orthopedisch instrumentmakerij. Wij adviseren een
3-maandelijkse controle van de onderdelen. Hierbij wordt de function-
aliteit gecontroleerd evenals eventuele vervorming of beschadiging van de
buisadapter.
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6 Aansprakelijkheid

De fabrikant adviseert het product uitsluitend te gebruiken onder de voorge-
schreven omstandigheden en voor het doel waarvoor het bestemd is en alleen
in combinatie met de, voor de prothese geteste, modulaire onderdelencom-
binaties. Daarnaast adviseert de fabrikant het product te behandelen zoals
aangegeven in de gebruiksaanwijzing. Voor schade die wordt veroorzaakt
door pasdelen die niet door de fabrikant zijn goedgekeurd voor gebruik in - of
in combinatie met - het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

7 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende me-
dische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria voor medische
hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richtlijn is het product ingedeeld in
klasse I. De verklaring van overeenstemming is daarom door Ottobock geheel
onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

Svenska

Den hdér bruksanvisningen aktualiserades senast de 13.06.2013.

Las denna bruksanvisning noga! Observera framfoér allt sakerhets-
anvisningarna.

1 Qversikt komponenter
Komponenter 3R38 (bild1)

(1) 4G131 Ledoverdel 4756=L Klamkil

(2) 4G132 Ledunderdel

(3) 4A59 Ledaxel

(4) 4A60 Axelmutter

(5) 4A61 Sdakringsbricka

(6) 4B90=12-K Lagerbussning

(7) 4249=25 Lagerbrickor

(8) 4252=1 Framkastarpinne

(9) 4253 Styrpinne
0) 4254 Styrhylsa
1) 4255 Justermutter

(1
(1

)

) 4256=R Klamkil

) 4259=5x10 Stopp

) 513D48 Framkastarfijader

) 513S2 Sdkringsring

) 506G 1=M6x8 Skruv

) 501S27=M3x6 Forsankt skruv
)
)
)
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Komponenter 3R39 (bild 2)

(1) 4G137 Ledoverdel (

(2) 4G138 Ledunderdel (

(3) 4A59 Ledaxel (
(4) 4A60 Axelmutter (
(5) 4A61 Sdakringsbricka (
(6) (
(7) (
8 (

0) 4756=R Klamkil
1) 10Y22=1 L&sdrag, komplett
2) 513S2 Sdkringsring
3) 506A16 Stift
4) 513D50 Tryckfijader
6) 4B90=16 Lagerbussing 5) 506G 1=M6x8 Skruv
6) 506G3=M8x10 Insexskruv
7)

501S27=M3x6 Forsankt skruv

7) 4G139 Lasklack
8) 4249=25 Lagerbrickor
(9) 4256=L Klamkil
1.1 Service-set
4D15 Service-set for 3R38 (bild 1, @)
Bestdende av: 2 lagerbrickor, 1 ledaxel, 1 rund tatning, 1 styrhylsa,

_a A T ad AT a

1 stift, 2 stopp.
4D20 Service-set for 3R39 (bild 2, @)
Bestdende av: 2 Lagerbrickor, 1 ledaxel, 1 stift, 1 tryckfjader.

2 Anvéndningsomréde och beskrivning

Modul-knélederna 3R38/3R39 (med Ias) dr uteslutande avsedda att anvdn-
das vid protesforsoérjningar av barn.

Anvéandningen ér begrénsad till kropps-vikt pé upp till maximalt 45 kg,
en kroppsléngd upp till 145 cm och en maximal fotstorlek pa 21 cm.

Den 8 mm bakdtlagda kndaxeln ldnkar samman ledéverdel med ledunderdel
i vilken framkastaren dr monterad.

Den inbyggda l@smekanismen i kndled 3R39 blockerar leden i extenderat
ldge. Med vajern, som passerar ledéverdelen, l&ses kndleden upp och fri-
gobres for bojning.

Den proximala anslutningen mot hylsan sker via justerkérnan. Den distala
anslutningen utgérs av kiimman pd ledunderdelen som fastes pd modulroret.

3 Inriktning (bild 3)
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4 Instdlining av ledfunktionerna

4.1 Justering av framkastaren

Fjaderspdnningen regleras genom vridning av stdllskruven, bild 4.
Medurs = Okning

Moturs = Minskning

4.2 Justering av Idsmekanismen pg 3R39

Modul-knéleden 3R39 ar fabriksinstalld och kontrollerad. Laset kan justeras
via skruven med 4 mm insexnyckel (bild 5).

Vridning av stoppskruv medurs = mera spel
Vridning av stoppskruv moturs = mindre spel

Observera!

Efter justering av stoppskruven skall leden kontrolleras med
avseende pa korrekt Iasning! Minimalt spel har ingen funktionell
péverkan pa l&sfunktionen.

Observera:

Modulernas sma dimensioner krdver anvdndning av en momentnyckel!
Dragmoment for klamskruven: 6 Nm (bild 6)

Dragmoment for justerskruvarna 5906G3=M6

- pa roradapter 2R41=2: 7 Nm

- pa roradapter 2R41=1: 9 Nm

- pa roradapter 2R48: 7 Nm

Sdkra skruvarna med Loctite 636K 13 vid fardigstdlining av protesen!

Observera!

A Vid uppkomst av ljud i skumkosmetiken anvénd silikonspray 519L5
och ingen talk! Talk drar &t sig allt fett frdn de mekaniska kompo-
nenterna som kan medféra funktionsstorningar. Detta 6kar risken
for brukaren. Vid anvandning av talk i samband med medicin-
produkten/proteskomponenterna upphdr alla ansprak pd garanti
gentemot Otto Bock HealthCare. V.g. informera Gven brukaren!

Silikonspray 519L5 sprayas direkt pd friktionsomradet i skumkosmetiken.
Beakta att sprayen inte hamnar pd golvytorna=halkrisk bestar!
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5 Service

Den extrema pdafrestningen pd komponenterna vid dagligt bruk kréver regel-
bunden kontroll och service av ortopedingenjoren. Vi rekommenderar en
kontroll av komponenterna var tredje manad. Ledens funktionsduglighet
skall kontrolleras och réradaptrar pa eventuella deformeringar eller skador!

6 Ansvar

Tillverkaren rekommenderar att produkten anvands i enlighet med fore-
skrivna villkor och fér de avsedda éndamadlen, liksom att produkten endast
far anvandas i en av Tillverkaren beprévad komponent-kombination och
motsvarande angivelserna i bruksanvisningen. For skador som orsakats
genom komponent-kombinationer som ej prévats eller godkdnts av Tillver-
karen, ansvarar Tillverkaren e;j.

7 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG. P&
grund av klassificeringskriterierna for medicinska produkter enligt riktlinjens
bilaga IX, har produkten placerats i klass |. Konformitetsforklaringen har
darfor framstallits av Ottobock pda eget ansvar enligt riktlinjens bilaga VII.
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Dansk

Denne brugsanvisning blev sidste gang opdateret den 13.06.2013.

Laes venligst denne betjeningsvejledning omhyggeligt igennem. Veer
seerligt opmaerksom pé de anforte sikkerhedsanvisninger!

1 Oversigt over komponenter

Komponenter 3R38 (fig. 1)
(1) 4G131 Ledoverdel

4G132 Ledunderdel

4A59 Ledaksel

4A60 Akselmetrik

4756=L Klemkile

4756=R Klemkile
4759=5x10 Stop

513D48 Frembringerfjeder
513S2 Lésering

)
)
3 )
)
)
) 506G 1=M6x8 Gevindstift
)
)
)
)

2

3

4)

(5) 4A61 Sikringsplade

(6) 4B90=12-K Lejebesning
(7) 4249=25 Lejeskiver

(8) 4252=1 Frembringerstang
(9) 4253 Styretap

(10) 4254 Styrebesning

(11) 4255 Stillemetrik
Komponenter 3R39 (fig. 2)

N~ o~~~ o~~~ o~ —~

(1) 4G137 Ledoverdel 4756=R Klemkile

2) 4G138 Ledunderdel 10Y22=1 treektov, komplet
3) 4A59 Ledaksel 513S2 Lésering

4) 4A60 Akselmatrik

513D50 Trykfjeder

506G 1=M6x8 Gevindstift
506G3=M8x10 Gevindstift
501S27=M3x6 Linsehovedet skrue

6) 4B90=16 Lejebasning
7) 4G139 Stopknast

8) 4Z49=25 Lejeskiver
9) 4Z56=L Klemkile

1.1 Komponentpakker

4D15 komponentpakke til 3R38 (fig. 1, @)

bestdende af 2 lejeskiver, 1 ledaksel, 1 O-ring,

1 styrebesning, 1 styrestift, 2 stop.

4D20 komponentpakke til 3R39 (fig. 2, [ )]

bestéende af 2 lejeskiver, 1 ledaksel, 1 styrestift, 1 trykfieder.

(10)
2 (11)
3 (12)
(4) (13) 506A16 Styrestift
(5) 4A61 Sikringsplade (14)
(6) (19)
(7 (16)
®) (17)
C)
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2 Anvendelsesformal og beskrivelse

De enakslede modul-knzeled 3R38 og 3R39 (med Idsemekanisme) ma kun
anvendes til behandling af de nedre ekstremiteter hos bern i forbindelse
med brug af proteser.

Brugen er begreenset til patienter med 45 kg kropsvaegt, 145 cm legems-
hejde og fodsterrelse 21.

Den 8 mm tilbagestillede knzeaksel forbinder leddets overdel med underdelen,
hvor streekanordningen er placeret.

Den indbyggede lasemekanisme sikrer leddet 3R39 automatisk i streekstilling. Via
ldseanordningen, der kommer ud fra leddets overdel, frigeres Iasemekanismen
og knzeet kan bgjes.

Forbindelsen i proksimal retning (mod skaftet) sker via justerkernen, i distal
retning via ledunderdelens klemforbindelse, som modul-reret szettes ind i.

3 Opbygning (fig. 3)

4 Indstilling af leddene

4.1 Justering af frembringerens spaending

Reguler fiederkraften ved at dreje stillemeatrikken (fig. 4).
Hejredrejning = kraftigere

Venstredrejning = svagere

4.2 Justering af Iésemekanismen hos 3R39

Modul-knzeleddet 3R39 er indstillet montagefeerdigt og kontrolleret fra
fabrikken. Lasemekanismen kan justeres via skruen. Anvend hertil en 4 mm
unbrakonegle (fig. 5).

Drej stopskruen mod hejre = mere spillerum
Drej stopskruen mod venstre = mindre spillerum

NB!

A Kontroller efter justering af stopskruen, at ldsemekanismen gar
i indgreb og at leddet er fastldst forsvarligt. Ubetydeligt spil har
ingen funktionelle ulemper.

Bemaerk
Det anbefales indtreengende at anvende momentneglen 710D 1.
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Tilspaendingsveerdi for klemskruen: 6 Nm (fig. 6)
Tilspaendingsveerdier for justerskruerne 506G3=M6
- ved reradapteren 2R41=2: 7 Nm

- ved reradapteren 2R41=1: 9 Nm

- ved reradapteren 2R48: 7 Nm

Skruerne skal sikres med Loctite 636K 13.

NB!

A Anvend til afhjeelpning af stej i skumkosmetikken siliconespray
519L5 og ingen talkum! Talkum ekstraherer fedtet fra de meka-
niske komponenter, hvilket kan fere til funktionsfejl og risikoen for
at patienten falder foreges. Ved indsats af medicinproduktet under
anvendelse af talkum bortfalder alle erstatningskrav mod Otto Bock
HealthCare. Spreit siliconespray 519L5 direkte pa friktionsfladerne
i skumkosmetikken.

5 Vedligeholdelse

Den ekstreme belastning af komponenterne i praksis kraever en regelmaessig
inspektion og vedligeholdelse, der skal gennemferes af en ortopaeditekniker. Vi
anbefaler en kontrol af komponenterne hver 3. maned. | denne forbindelse
kontrolleres funktionsdygtigheden og reradapteren for eventuelle deformeringer
eller skader.

6 Ansvar

Producenten anbefaler, at produktet udelukkende anvendes under de naermere
angivne forhold og til de pateenkte formdl samt at produktet vedligeholdes i
henhold til brugervejledningen. Ydermere ma produktet kun anvendes sam-
men med testede moduleere komponenter. Producenten er ikke ansvarlig
for skader fordrsaget af komponentkombinationer, som ikke er godkendt
af producenten.

7 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Pro-
duktet er klassificeret i klasse | pd baggrund af klassificeringskriterierne som
geelder for medicinsk udstyr i henhold til direktiv bilag IX. Derfor har Ottobock
som producent og eneansvarlig udarbejdet overensstemmelseserkleeringen
ifelge direktivets bilag VII.
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magyar

Ezt a Haszndlati utasitast legutébb 2012.01.10 -an akutalizdltak.

Kérjiik, figyelmesen olvassa el ezt a kezelési utasitast. Szentel-
jen kiilonleges figyelmet a felsorolt biztonsdagi tudnivalé6knak!

1 Alkatrészek
A 3R38 alkatrészei (1. dbra)

(1) 4G131 izilet fels6rész

(2) 4G132 izulet alsorész

(8) 4A59 iziileti tengely

(4) 4A60 tengelyes anyag

(5) 4A61 biztositdalatét

(6) 4B90=12-K teflonpersely
(7) 4Z249=25 csapdgyaldtét karika
(8) 4252=1 el6remozgatd szeg
(9) 4253 vezetbesap

0) 4254 vezetbhively

1) 4755 bedllitéanya

(1
(1

Alkatrészek 3R39-hez (2. dbra)

(1) 4G137 iziilet felsérész

(2) 4G138 izllet alsérész

(8) 4A59 izlileti tengely

(4) 4A60 tengelyanya

(5) 4A61 biztosit6 aldtét

(6) 4B90=16 teflonpersely

(7) 4G139 csapszeg

(8) 4249=25 csapdagyaldtét karika
(9) 4256=L szorit6 ék

1.1. Alkatrészcsomag

4756=L szoritd ék

4256=R szorit6 ék
4759=5x10 (tk6z6

513D48 el6remozgatd rugd
513852 biztositogydird
506G 1=M6x8 menetes csap
501527=M3x6 lencsefejli
csavar

(19) 506A8=2x12 hengeres csap
(20) 507U23 alatét

(21) 627F1=9.5x2.5 tomit6gydrd,
kerek

(12)
(13)
(14)
(15)
(16)
(17)
(18)

4756=R szorit6 ék

10Y22=1 hazékdbel, komplett
513S2 biztositogydiri

506A16 hengeres csap

513 D50 nyomérugd

506G 1=M6x8 menetes csap
506G3=M8x10 menetes csap

501S27=M3x6 lencsefejli
csavar

4D15 alkatrészcsomag 3R38-hoz (1. dbra, @)
tartalmaz: 2 csapdgyaldtét karika, 1 izlleti tengely, 1 tomitégy(rd, 1 vezetdé

csap, 1 hengeres csap, 2 (itk6z6
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4D20 alkatrészcsomag 3R39-hez (2. dbra, @)

tartalmaz: 2 csapdgyalatét karika, 1 izileti tengely, 1 menetes csap, 1
nyomoérugé

2 Rendeltetés és leiras

A 3R38 és 3R39-es (zdras) egytengelyl moduldr térdiziiletek kizarélag gyer-
mekek als6 végtagjainak protézissel valo ellatdsandl alkalmazhatdk.
Alkalmazdsa 45 kg testsulyu, 145 cm testmagassagu és 21-es labméreti
pdaciensekre korlatozott.

A 8 mm-rel hatrahelyezett térdtengely koti 6ssze az izllet-fels6részt az izllet-
alsérésszel, amelyben a nyujtéegységet helyeztik el.

A beépitett zarmechanika biztositja nyudjtaskor a 3R39 iziiletet. Az iziilet
fels6részébdl kilép6 zdrhuzallal lehet a régzité-allast kioldani, és ezzel sza-
baddd vdlik a hajlitds.

A csatlakozds proximdlis iranyban (atokhoz) a szabdlyozémagon keresztiil

torténik, disztdlis felé pedig azon az izilet alsérészen levé szoritdkapcsolaton
keresztlil, amelybe a moduldr csévet kell bedugni.

3 Felépités (3. dbra)

4 Az iziletek bedllitasa

4.1 Az eléremozgaté feszességének bedllitdsa

A rugderét a bedllitéanya forgatdsdval szabdlyozzuk (4. dbra).
Jobbraforgatas = erGsebb

Balraforgatas = gyengébb

4.2 A zadrmechanika utandllitésa a 3R39-nél

A 3R39 moduldr térdiziilet gydrilag beépitésrhez készre van bedllitva és
ellendrizve. A rogzitést a csavarral lehet utélag igazitani. Ehhez haszndljunk
4 mm-es csapkulcsot (5. dbra).

UtkézScsavart jobbra forgatjuk = nagyobb jaték

Utkdzécsavart balra forgatjuk = kisebb jaték

Figyelem!

Az iitkoz6csavar szabdlyozasa utan meg kell gy6zédni arrdl, hogy
a zdrszerkezet bekattant és az izlilet megbizhatéan zarva van.
Gyenge kis jatéknak nincs funkciondlis hatranya.
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Utmutaté

Feltétlenll javasolt a 710D 1 forgatényomaték-kulcs haszndlata.
Szoritécsavar hazasi nyomatéka: 6 Nm (6. dbra)

Az 506G3=M6 szabdlyozdcsavar huzdsi nyomatéka

- 2R41=2 cs6adapternél: 7 Nm
- 2R41=1 cs6adapternél: 9 Nm
-2R48 cséadapternél: 7 Nm

A csavarokat biztositsuk Loctite 636K13 —mal.

mindenféle kartéritési igényt.

Osszedorzsolodo felilleteire kell rafdjni.

Figyelem!

A Amennyiben a kozmetikai burkoléhab zajat kivanjak csokkenteni,
csakis az 519L5 jelu szilikonsprayt haszndljak és soha ne hintéport
(talkumot)! A hintépor ugyanis zsirtalanitja a mechanikus alka-
trészeket, ami mukodési zavarokat okozhat, megnévelve a beteg
elesésének veszélyét. Amennyiben ezt a gyégydszati segédeszkozt
hintoporral kezelik, az Otto Bock HealthCare GmbH visszautasit

Az 519L5 jelu szilikonsprayt kdzvetleniil a kozmetikai burkoléhab

5 Kezelési utmutaté

Az alkatrészek tulzott igénybevételiik miatt rendszeres (ajdnlatos 3 havonta)
feliilvizsgdlatot igényelnek. A feliilvizsgdlat soran ellendrizzik a helyes miikddést

és vizsgdljuk meg a cs6adapter épségét.

6 Szavatossdg

A gyarté azt ajdnlja, hogy a terméket az adott feltételek betartdsaval és
rendeltetésének megfelelen haszndljak, valamint a protézishez bevizsgalt
moduldris szerkezeti elemeket és alkatrészeket haszndljanak, valamint azt
a haszndlati utasitdsnak megfeleléen dpoljak. Az olyan karokért, amelyeket
a gyarté a termék alkalmazdsanak kérében nem engedélyezett, a gyarté

felel6sséget nem vdllal.
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7 CE minésités

A termék mindenben megfelel a gyoégydszati termékekre vonatkozé 93/42/
EWG Direktiva rendelkezéseinek. A terméket a Direktiva IX. fiiggelékében
a gyogydszati termékekre vonatkozo6 osztdlyozdsi kritériumok alapjan az I.
osztdlyba soroltdk. A megfeleléségi nyilatkozatot ennek alapjan a Direktiva VII
Flggelékében foglaltak szerint az Ottobock kizarélagos felel6sségének
tudatdban tette.

cesky

Tento navod k pouziti byl naposl edy aktualizovan 13.06.2013.

Prectéte si pozorné tento ndvod k obsluze. Dbejte zejména uvedenych
bezpeénostnich pokyna!

1 Pfehled stavebnich dild

Stavebni dily 3R38 (obr. 1)
(1) 4G131 Horni dil kloubu (12) 4256=L Upinaci klin
(2) 4G132 Spodni dil kloubu  (13) 4Z56=R Upinaci klin
(3) 4A59 Osa kloubu (14) 4259=5x10 Doraz
(4) 4A60 Cepicka (15) 513D48 Pruzina unasede
(5) 4A61 Zaijistovaci desticka  (16) 513S2 Zajistovaci krouzek
(6) 4B90=12-K Pouzdro loziska (17) 506G 1=M6x8 Kolik se zavitem
(7) 4Z249=25 Loziskovd pfiruba (18) 501S27=M3x6 Sroub se
(8) 4Z252=1 Unasec zdpustnou cocokovitou hlavou
(9) 4253 Vodici kolik (19) 506A8=2x12 Vdlcovy kolik
0) 4254 Vodici pouzdro (20) 507U23 Podlozka
1) 4Z55 Stavéci matice (21) 627F1=9.5x2.5 Tésnici krouzek

(1
(1
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Stavebni dily 3R39 (obr. 2)

(1) 4G137 Horni dil kloubu (10) 4256=R Upinaci klin

(2) 4G138 Spodni dil kloubu  (11) 10Y22=1 Tazné lanko, komplet

(8) 4A59 Osa kloubu (12) 51382 Zajistovaci krouzek

(4) 4A60 Cepicka (13) 506A16 Vdlcovy kolik

(5) 4A61 Zajistovaci desticka (14) 513D50 Pritlaéna pruzina

(6) 4B90=16 Pouzdro loZiska (15) 506G1=M6x8 Kolik se zavitem

(7) 4G139 Zavérna vacka (16) 506G3=M8x10 Kolik se zavitem

(8) 4Z49=25 Loziskové pfiruby (17) 501S27=M3x6 Sroub se zdpustnou
(9) 4256=L Upinaci klin ¢ocokovitou hlavou

1.1 Sady jednotlivych dili

4D15 Sada jednotlivych dilti pro 3R38 (obr. 1, @)

sestdva z: 2 loZiskovych pfirub, 1 &epicky, 1 tésniciho krouzku, 1 vodiciho
pozdra, 1 vdlcového koliku, 2 dorazd.

4D20 Sada jednotlivych dilti pro 3R39 (obr. 2, @)

sestdvd z: 2 loZiskovych pfirub, 1 osy kloubu,1 vdlcového koliku, 1 pfitlaéné
pruziny.

2 Pouziti a popis
Jednoosé moduldrni kolenni klouby 3R38 a 3R39 (s uzdvérem) se pouzivaji
vyhradné pro protetické vybaveni dolnich koncetin u déti.

Pouziti je omezeno max hmotnosti pacienta 45kg, vyskou 145cm a ve-
likosti chodidla 21cm.

Kolenni osa posunutd dozadu o 8mm spojuje horni dil kloubu se spodnim,
v kterém je umisténo extencni Ustroji.

Vestavénd uzaviraci mechanika zajistuje extenéni postaveni kloubu 3R39.

Uzavér se uvolni pres uvolfovaci lanko, které vyéniva z horniho dilu kloubu
a mize tak byt zahdjena flexe.

Proximdlini (vzhledem k ldzku) spojeni se provddi pfes adjustaéni jadro,
distdlni pres svérny spoj spodniho dilu kloubu, do kterého se zasune modu-
larni trubka.
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3 Stavba (obr. 3)

4 Nastaveni kloubu

4.1 Nastaveni napnuti unasece

Napéti pruziny se reguluje otdcenim stavéci matice (obr. 4).

Vpravo = vysSi

Vlevo = nizsi

4.2 Dodatec¢né nastaveni uzaviraci mechaniky u 3R39

Moduldrni kolenni kloub 3R39 se doddavd nastaveny, zkontrolovany
a pfipaveny k montdzi. Uzdvér je mozné dodatecné nastavit pomoci Sroubu.
Pouzijte proto ¢ipkovy kli¢ 4mm (obr. 5).

Otaceni dorazovym Sroubem vpravo = vétsi vile

Otdceni dorazovym Sroubem vievo = mensi vlle

Pozor!

Po dokonceni nastaveni na Sroubovém dorazu se musi zajistit,
aby se uzdvéra zaaretovala a kloub se zajistil. Mald vile nemd
zdadné funkciondlni nevyhody.

Pokyn

Ddrazné doporucujeme pouziti momentového klice 710D1.
Utahovaci moment upinaciho Sroubu: 6 Nm (obr. 6)
Utahovaci momenty nastavovacich sroubl 506G3=M6
- u trubkového adaptéru 2R41=2: 7 Nm

- u trubkového adaptér 2R41=1: 9 Nm

- u trubkového adaptér 2R48: 7 Nm

Zaijistéte Sroub Loctitem 636K13.

Upozornéni!

A Pro zamezeni nepfijemnych zvukid v pénové kosmetice pouZivejte
silikonovy sprej 519L5 a nepouzivejte v zadném pripadé klouzek.
Klouzek na sebe vdze tuk z mechanickych ¢asti, coz mize vést k
poruchdm funkce a mlze tak vést k zablokovani kloubu a padu
pacienta. PFi pouziti klouzku pro tento vyrobek zanikaji veskeré
reklamaéni ndroky viici firmé Ottobock. Silikonovy sprej 519L5
nastrikejte pfimo na treci plochy v pénové kosmetice.
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5 Udrzba

Extrémni zatizeni stavebnich dild v praxi vyzaduje pravidelnou kontrolu a
Udrzbu, které provadi ortopedicky technik. Doporu€ujeme pravidelnou
kontrolu stavebnich dilt kazdé tfi mésice.

6 Odpovédnost za skodu

Vyrobce doporucuje, aby se vyrobek pouzival jen za vy$e uvedenych podmi-
nek a k uréenému Gcelu a aby se k vyrobé protézy pouzivaly pouze ovérené
kombinace moduldarnich komponent a aby se provadéla jeho tdrzba a péce
podle pokynt v ndvodu k obsluze. Za $kody zpGsobené pouzitim protézovych
dilcd, které nebyly schvdlené vyrobcem pro pouzivani v kombinaci s timto
vyrobkem, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.

7 Shoda CE

Tento vyrobek spliiuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické
prostfedky. Na zdkladé kritérii pro klasifikaci zdravotnickych prostifedkd
dle Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zafazen do Tridy |. Proto bylo
prohldseni o shodé vyddno spoleénosti Ottobock ve vyhradni odpovédnosti
dle Prilohy VII této smérnice.
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Roméama

la data de 13.06.2013.

Ultima actualizare a acestor instructiuni de utilizare a fost efectuata

Va rugam cititi cu atentie instructiunile de utilizare. Acordati o atentie
deosebita informatiilor privind siguranta prezentate in acest manual!

1 Componente - Privire de ansamblu

Componente 3R38 (fig. 1)
(1) 4G131 sectiunea superioard a
articulatiei
(2) 4G132 sectiunea inferioara a
articulatiei
(3) 4A59 axa articulatiei
(4) 4A60 bucsa pentru axa articulatiei
(5) 4A61 placa de siguranta
(6) 4B90=12-K bucsa de legdturd
(7) 4249=25 saiba de distantare
(8) 4252=1 pivot pentru asistarea
extensiei
(9) 4253 pin de ghidare
(10) 4254 bucsd de ghidare
(11) 4Z55 piulita de ajustare
Componente 3R39 (fig. 2)
(1) 4G137 sectiunea superioard a
articulatiei
(2) 4G 138 sectiunea inferioard a
articulatiei
(8) 4A59 axa articulatiei
(4) 4A60 bucsa pentru axa
articulatiei
(5) 4A61 placa de siguranta
(6) 4B90=16 bucsa de legatura
(7) 4G139 cama de blocare
(8) 4249=25 saiba de distantare

4756=L panad de fixare stnga

4756=R pana de fixare dreaptd

4759=5x10 amortizor

513D48 arc pentru asistarea

extensiei

(16) 513S2 inel de siguranta

(17) 506G 1=M6x8 surub de ajustare

(18) 501S27=M3x6 surub oval cu
cap inecat

(19) 506A8=2x12 pivot drept

(20) 507U23 saiba

(21) 627F1=9.5x2.5 inel in forma

literei "O"

—_

(12)
(19)
(14)
(1)

)

) 4Z56=R pand de fixare dreaptd
) 10Y22=1 cablu, complet

) 513S2 inel de sigurantd

) 506A 16 pivot drept

) 513D50 arc de compresie

) 506G 1=M6x8 surub de ajustare
) 506G3=M8x10 surub de agjustare
)

501S27=M3x6 surub oval cu
cap inecat
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1.1 Seturi de componente

Set de componente 4D15 pentru 3R38 (fig. 1, ()]

Consta din: 2 saibe de distantare, 1 axa a articulatiei, 1 inel in forma literei
"O", 1 bucsa de ghidare, 1 pivot drept, 2 amortizoare.

Set de componente 4D20 pentru 3R39 (fig. 2, ()]

Consta din: 2 saibe de distantare, 1 axd a articulatiei, 1 pivot drept, 1 arc
de compresie.

2 Utilizare si descriere

Articulatia modularé monoaxiald 3R38 si articulatia modulard monoaxiala
3R39 cu blocaj se vor folosi exclusiv la protezele de membru inferior de-
stinate copiilor (fig. 1).

Folosirea acestor componente este limitatd in cazul pacientilor cu o
indltime de pana la 145 cm cu lungimea labei piciorului de pand la 21
cm si cantdrind pana la 45 kg.

Axa genunchiului (4) este pozitionatd cu 8 mm posterior liniei centrului de
greutate si asigurd o conexiune intre sectiunea superioard a articulatiei (1)
si sectiunea articulatiei (2) la care este atasat mecanismul de extensie.

Mecanismul de blocare integrat asigura articulatia 3R39 in pozitia de extensie.
Cu ajutorul cablului de blocare, care porneste din sectiunea superioard a
articulatiei, butonul de blocare este eliberat si flexia poate avea loc.

Conexiunea (la cupd) proximald este asiguratd cu ajutorul piramidei de
ajustare (3), cupa distald este asiguratd cu ajutorul saibei de ajustare din
sectiunea inferioard a articulatiei, unde este inserat tubul modular.

3 Aliniament (fig. 3)

4 Ajustarea articulatiilor
4.1 Ajustarea tensiunii extensiei

Arcul de tensiune se ajusteaza rasucind bucsa de ajustare (5) (fig. 4).
Rasucire in sensul acelor de ceas = tensiunea creste
Rdsucire in sens invers acelor de ceas = tensiunea scade

4.2 Ajustarea mecanismului de blocare la 3R39

Articulatia modulard de genunchi 3R39 a fost testatd la fabricare si este disponibila
pentru imediata utilizare. Mecanismul de blocare este ajustabil cu ajutorul unui
surub. Pentru ajustare trebuie folositd o cheie hexagonald de 4 mm (fig. 5).
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Rasuciti surubul de blocare in sensul acelor de ceas pentru o mai multd
mobilitate. Rasuciti surubul de blocare in sens invers acelor de ceas pentru
o mobilitate mai redusa.

Atentie!

Dupa ce ajustarea cu ajutorul surubului de blocare a avut loc, asigurati-
va ca blocajul a fost efectuat si articulatia este blocatd si sigura. O
marja redusd la blocare nu va duce la dezavantaje functionale.

Notd
Recomanddm folosirea cheii de moment 710D1 .

Moment de strangere a surubului de fixare: 6 Nm (fig. 6)
Moment de strdngere a suruburilor de ajustare 506G3=M6
- in adaptorul tubular 2R41=2: 7 Nm

- in adaptorul tubular 3R41=1: 9 Nm

- in adaptorul tubular 2R48: 7 Nm

Asigurati suruburile cu ajutorul adezivului Loctite 636K 13.

Atentie!

A Pentru a elimina zgomotul din interiorul invelisului cosmetic folositi
Spray-ul de Silicon 519L5. Nu folositi pudrd de talc! Pudra de talc
reduce lubrifierea partilor mecanice, lucru ce ar putea duce la
functionarea necorespunzdatoare si astfel crescand riscul caderii.
Folosind acest produs medical dupd aplicarea pudrei de talc va
face nule si fara valoare toate reclamatiile dumneavoastrd impo-
triva Otto Bock HealthCare GmbH.

Aplicati Spray de Silicon 519L5 direct pe suprafetele de contact
ale inveligului cosmetic!

5 Service

Datoritd presiunii extreme pe care copiii 0 exercitd asupra componentelor,
sunt necesare inspectii regulate la intervale si asigurarea service-ului de
catre protezist. Recomanddm inspectarea componentelor la fiecare 3 luni
de zile. Functionalitatea ar trebui testatd si adaptoarele de tub examinate
pentru orice urmd de deformare sau distrugere.
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6 Garantie

Producatorul va recomanda sa folositi produsul numai in conditiile prescrise
si conform scopului de utilizare prevazut, precum si in combinatiile de piese
modulare testate pentru proteza si de asemenea sa ingrijiti produsul con-
form indicatiilor din instructiunile de utilizare. Producdtorul isi decling orice
responsabilitate pentru pagubele provocate prin utilizarea unor elemente de
ajustare neaprobate de producdtor pentru utilizarea produsului.

7 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva 93/42/EWG privind
produsele medicale. in baza criteriilor de clasificare a produselor medicale
conform Anexei IX a Directivei produsul a fost incadrat in Clasa 1. Declaratia
de conformitate a fost astfel elaboratd de Ottobock pe rdspundere proprie
exclusivd, conform Anexei VIl a Directivei.

Hrvatski

Ove upute aktualizirane su dana 13.06.2013.

Izvolite pazljivo procitati ove upute. Obratite posebnu paznju na na-
vedene upute o sigurnosti!

1 Pregled sastavnih dijelova
Sastavni dijelovi 3R38 (sl. 1)

pomiénika

(1) 4G131 gornji dio zgloba  (12) 4Z56=L klin za uglavljivanje
(2) 4G132 doniji dio zgloba (13) 4Z56=R klin za uglavljivanje
(8) 4A59 osovina zgloba (14) 4259=5x10 granicnik
(4) 4A60 matica zgloba (15) 513D48 opruga pomicnika
(5) 4A61 sigurnosna plogica  (16) 513S2 sigurnosni prsten
(6) 4B90=12-K uticnik lezaja  (17) 506G 1=M6x8 uvrtni vijak
(7) 4249=25 prsteni lezaja (18) 501S27=M3x6 vijak*
(8) 4252=1 poluga (19) 506A8=2x12 cilindriéni vijak
(20)
(21)

(9) 4253 provodni vijak
(10) 4254 sigurnosna ¢ahura
(11) 4255 podesiva matica
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*vijak = vijak s upustenom leéastom glavom

Sastavni dijelovi 3R39 (sl. 2)
(1) 4G137 gornji dio zgloba
2) 4G 138 doniji dio zgloba
3) 4A59 osovina zgloba 513S2 sigurnosni prsten
4) 4A60 matica zgloba 506A16 cilindricni vijak

(10) 4Z56=R klin za uglavljivanje
) (1
@) (12)
(4) (13)
(5) 4A61 sigurnosna plo¢ica (14) 513D50 potisna opruga
(6) (15)
7) (16)
®) (17)

10Y22=1 Zica za potezanje, komplet

6) 4B90=16 uticnik lezaja 506G 1=M6x8 uvrtni vijak
7) 4G139 utor za uglavljivanje 506G3=M8x10 uvrtni vijak
8) 4249=25 prsteni lezaja 501S27=M3x6 vijak*

(9) 4256=L klin za uglavljivanje

*vijak = vijak s upustenom lecastom glavom

1.1 Pakiranja pojedinacnih dijelova

4D15 pakiranje pojedinaénih dijelova za 3R38 (sl. 1, @)

sastoji se od: 2 prstena leZaja, 1 osovine zgloba, 1 okruglog brtvenog prste-
na, 1 provodne ¢ahure, 1 cilindriénog vijka, 2 graniénika.

4D20 pakiranje pojedinaénih dijelova za 3R39 (Abb. 2, @)

sastoji se od: 2 prstena lezaja, 1 osovine zgloba, 1 cilindriénog vijka, 1 potisne opruge.

2 Svrha primjene i opis
Jednoosovinski modularni koljenski zglobovi 3R38 i 3R39 (sa sigurnosnim

dijelom) namijenjeni su isklju¢ivo protetskom zbrinjavanju donjih ekstremiteta
kod djece.

Primjena je ograni¢ena na 45 kg tjelesne tezine, 145 cm tjelesne visine
i na veli¢inu stopala od 21 cm.

Osovina koljena koja je za 8 mm pomaknuta unatrag, povezuje gornji i donji
dio zgloba u kojem je smjesten opruzag.

Ugradena mehanika sigurnosnog dijela osigurava zglob 3R39 kod pruzanja.
Pomocu potega za blokiranje koji izlazi iz gornjeg dijela zgloba, sigurnosni
se dio otkodi, ¢ime se omogucuje savijanje.

Proksimalno povezivanje (prema leZistu) provodi se putem jezgre za podesavanie,
a distalno putem dijela za uglavljivanje koji se nalazi odozdo u zglobu, a u
koji je umetnuta modularna cijev.
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3 Konstrukcija (sl. 3)

4 Podesavanje zglobova

4.1 Reguliranje napetosti pomicnika

Regulirati snagu opruge okretanjem podesive matice (sl. 4).
Okretanje udesno = jace

Okretanje ulijevo = slabije

4.2 Podesavanje mehanike sigurnosnog dijela kod 3R39

Modularni koljenski zglob 3R39 provjeren je i tako podesen da je spreman
za ugradnju. Sigurnosni se dio da podesiti uz pomo¢ vijka. Pritom koristiti
4-milimetarski klju¢ za vijke (sl. 5).

Okretanje vijka graniénika udesno = veci doseg pomicanja
Okretanje vijka graniénika ulijevo = manji doseg pomicanja

Paznja!

Nakon podesavanja pomocu vijka grani¢nika potrebno je uvjeriti se
da je sigurnosni dio uglavljen te da je zglob pouzdano blokiran. Maniji
doseg pomicanja nema nikakvih funkcionalnih nedostataka.

Uputstvo

Svakako se preporuéuje primjena moment-kljuéa 710D1.
Zatezni moment vijka za uglavljivanje: 6 Nm (sl. 6).
Zatezni momenti vijaka za podesavanje 506G3=M6

- kod prilagodnika cijevi 2R41=2: 7 Nm

- kod prilagodnika cijevi 2R41=1: 9 Nm

- kod prilagodnika cijevi 2R48: 7 Nm

Vijke osigurati Loctiteom 636K 13.

Paznja!

A Za odstranjivanje Sumova nastalih u poliuretanskoj pjeni koristiti
silikonski rasprsiva¢ 519L5, a ne talk! Talk oduzima masnodéu
mehanickim dijelovima, §to moze dovesti do funkcionalnih smetnji
te povecati opasnost od posrtanja pacijenta. Kod primjene talka
na ovom medicinskom proizvodu prestaju vrijediti svi zahtjevi prema
ortopedskoj industriji Otto Bock HealthCare. Silikonski se rasprsivaé
519L5 nanosi izravno na tarne povrsine.
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5 Odrzavanje

Iznimno zahtjevne karakteristike sastavnih dijelova u praksi zahtijevaju redovitu
provjeru i odrzavanje koje provodi ortopedski tehnicar. Preporucujemo provjeru
sastavnih dijelova svaka 3 mjeseca. S obzirom na eventualne deformacije i
osteéenja kontroliraju se funkcionalnost proteze i cijevni prilagodnik.

6 Odgovornost

Proizvodaé preporuca koristenje proizvoda pod navedenim uvjetima, u propisane
svrhe, zajedno sa kombinacijama modularnih sastavnih dijelova provjerenih
za protezu te odrzavanje u skladu sa uputama. Za osteéenja, nastala zbog
koristenja strukturalnih dijelova, koje proizvoda¢ nije odobrio, isti ne jaméi.

7 Izjava o Sukladnosti

Na osnovu klasifikacijskih kriterija za medicinske proizvode prema dodatku 9
smjernice 93/42/EWG, proizvod je svrstan u klasu 1. Stoga je Ottobock kao
jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema dodatku 7 smjernice.
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EAMnvika

TeAevtaia evnuépwon odnywwv xpriong: 13.06.2013.

MapakahoVpe va HEAETAOETE TIPOOEKTIKA AVTEG TIG 0dNYieg XPHong.
Mpooé&te WBlaitepa Tig avadepopeveg vtodei&elg aodpaleiag!

1 E€aptipnata — Avaockomnnon

E&aptipata 3R38 (cik. 1)

(1) 4G131 Avw tpApa apbpwong

(2) 4G132Katw tprApa g
4pbpwong
(8) 4A59 Atovag dpbpwong
(4) 4A60 lMepikdyxAilo yia aEova
abpwong
(5) 4A61MAakéta aopalreiag
(6) 4B90=12-K Tpipéag
(7) 4249=25 TpiBéag
(8) 4252=1 lNeipog yia ekTaTIKO
PorBnpa
(9) 4253 Odnydg Meipog
(10) 4254 Odnyog TepIPAipatog
(11) 4255 PubpioTik6 epikoyAlo

E&aptipata 3R39 (cik. 2)

(1) 4G137 Avw Tpnpa apbpwong
2) 4G138 Katw Ttunpa apbpwong

3) 4A59 Afovag apBpwong

4) 4A60 NepwodxAo yia aEova aBpwong

#)

3

(4)

(5) 4A61 Mhakéta aodpaheiag
(6) 4B90=16 Tpipeag

(7) 4G139 Ekkevtpo aoddalelag
(8) 4Z49=25P0déAeg

(9) 4256=L Metahikn odrva
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(12) 4Z56=LMetalkn odriva

(13) 4Z56=R Metahikr| odrjva

(14) 4Z59=5x10 AvactoAréag
yévatog

(15) 513D48 Ehatrplo yia ektatikod
poribnpa

(16) 513S2 AodaAioTikog

SakTOAOG

506G 1=M6x8 Bideg

(10) 4Z256=R MetaAkA odriva

(11) 10Y22=1 KaAwdio
oAoKANpwHEVO

) 513S2 AodaloTikdg daktohog

) 506A16 Kabetog meipog

) 513D50 EAatripto cuptieong

) 506G 1=M6x8 Bidec

) 506G 1=M8x10 Bideqg

)

(12
(138
(14
(15
(16
(17) 501S27=M3x6 OP'dAA Bideg



1.1 Makéta e&apTnudTtwyv

4D15 MakéTo eEaptnudtwy yia 3R38 (e. 1, @)

Arnoteleital and 2 podéeg, 1 a€ova yovatog, 1 daktiAog O, 1 TepiPAnua
0dnyog, 1 kabetog meipog, 2 avaPoleiq yovatog,.

4D20 Nakéto eEaptnuatwy yia 3R39 (. 2, @)

Armoteleital ano: 2 podédeg, 1a€ovag yovatog, 1 kdBetog meipog, 1elatplo
oupTieonG.

2 Neprypadn

H 3R38 Movoa&ovik apbpwon yovatog kat . 3R39 apbpwon yévatog
pe aodAlela XPnOLUOTIOLEITAL ATIOKAEIOTIKA yla TV TIpoaBeTikA ebappoyn
AKPWTNPLACHWY KATW Tou yévatog o madid (eik. 1).

H xprion toug meplopiCetal anokAelOTIKA o€ aoBeveiq pe OYPog HEXPL
145 gkatootd, pe PAKoOG EALATOG HéEXPL 21 cm Kal Pe BAPOG CWHATOG
HEXPL 45 kg.

O afovag tou yovatog (4) eival TomoBetnuévog katd 8 mm Tiow armod n
ypappun mapaiaprc Bapoug kat Ttapéxet tnv ovvdeon petagd Touv Avw
TpApatog NG dpbpwong (1) kat Tou kKATwW THAPATOG TG Apbpwong (2) oto
otioio BpiokeTal Kal O EKTATIKOG HNXAVIOHOG.

O ohokAnpwpévog pnxaviopdg aopdielag acdaiCet tnv apbpwon yévatog
3R39 katd tnv B¢on éktaong. Me v PoriBeta Tou kaAwdiov NG acddielag,
1o otoio Bpioketal oTo Avw THARA TG ApBpwaong, N acpdiela anacpaliCet
Kal eTutuyyavetal n Kapgn.

H olOvdeon pe 1o mavw TeApa (tng BAkng), yivetal pe v Porbela tng
pLBLOTIKAG Tpapidag (3), evw pe To KATW AkpPo ekel dTIov yivetal n obvdeon
pe Tov owArva, pe v Bonbela touv odikThpa.

3 Evbuypappon (k. 3)

4 POOuLon tTwv apbpwoswv

4.1 Po6uion tng Tdong tou ektatikol BonOruarog

To ehatripio ™G t@ong pubpileTar yupvavtag To TepkdxAo puBiong (5) (. 4).

- Tpodn Tpog ta defla = 4u€non tng Tdong
- Tpodn TPoG Ta aplotepd = peiwon tng Tadong
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4.2 Po6uion Tou unxaviouol acpdieiag tng 3R39

H 3R39 dpbpwon yoévatog €xel pubuLoTel amod 1o epyooTdcto yla Apeon
xpnon. O pnxaviopog acdpaiiong pubuiCetat ané v Pida. MNa v pibuion
xpnotporoteiote éva AAev 4 mm (ek. 5).

lupiote Tov avaotaitiké koxAia Tpog ta defld yia peyahitepo didkevo.
lNupioTe Tov avaotaAtaTikd koxAia TIpog Ta apLoTePd yia HIKPOTEPO DLAKEVO.

Mpoocoxn!

Otav teAewwoet n puBpLon Tou avaotaAtikol KoxAia, BeBaiwbeite
6Tl n aoddiela Tudvel kald kat 6Tt n apBpwoan €xel aodpahioet
owoTd. Mikpd Sidkeva dev £X0UV WG ATIOTEAECHA AEITOUPYIKA
HELOVEKTARATA.

Znueiwon

H xpnon tou pordkAedouv 710D1 eival eTuBePAnpévn.
Pomiry oTpéYPng Twv KoXAlwv Tov odiktripa: 6 Nm (eik. 6).
Pomir} oTp€YPng Twv puBUIOTIKWVY KOXAiwv 506G3=M6

- yia tov owAva 2R41=2: 7 Nm

- yia tov owAva 3R41=1: 9 Nm

- yla tov owAva 2R48: 7 Nm

Aodaliote Tiq Bideg pe 636K 13 KoMa Loctite.

Mpoocoxn!

A Mn xpnotpototeite Talk, yia va eEadavioete Toug Boplpoug otiqg
OLaKOOUNTIKEG eTEVOVTELG. To TaAk adalpel Tn Aimavon amnd ta
HNXavika pépn. Auto Tipokalel onUAvTIKEG AetToupyikeg PAGPEeG
0N Unxavikn Kat propel va odnynoet oe anddppaln g apbpwong
yovatog Kal Katd ouvETIEld o€ TITWon Tou acdevr. Epdoov 1o
LaTPLKO TIPOIOV XpnalporonBei pe Tautdxpovn xpron taik n Otto
Bock HealthCare amomnoteitat kdOe guBivn aviikatdotaong.
Y16deln: MNa tn Pedtiotomoinon Twv 1810tHTwyY oAicdnong kat yia
v e€adavion twv BoplPwv, Pekdote To oTpEL aLhikovng 519L5
katevBelav MAvw oTig emipdveleg TPIPNAG TNG SLAKOOUNTLKAG
€TIEVOLONG,.
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5 Zvuvtripnon

H vumepPoAikiy katamévnon twv efaptnudatwv otnv mpdfn amnaitei
TOKTIKA eTiifewpnon kaL ouvtpnaon amd Tov TEXVIKO 0pBOTIEDIK®V EOWV.
ZuvioTtovpe tov €Aeyxo Twv efaptnudtwv ava tpipnvo. Mpémel va
eAéyxovtal 1600 n kahr Aettoupyia 600 Kal oL TIPOCAPHOYEIG CWARVWY yla
mOavi mapapdpdwon | Oopd.

6 Evbovn

O KATaOKELAOTNG CUVIOTA TN XPRON TOU TIPOIGVTOG HOVO UTIO TOUG
Tpokaboplopévoug 6poug, yla Toug TIPOPAETIOPEVOUG OKOTIONG KAl LE TOUG
eAeypévoug yla Tnv pdOeon ouvduaopoUG SOHOOTOLKELWTWY EEAPTNHATWY,
Kabwg kat T ppovTida Tov olppwva pe Tiq 0dnyieg xprnong. O kataokeuvaotig
dev avalapPdvel kapia euBovn yla Cnpieg, ol omoieg pokaiovvTal and
eEaptipata ouvappoyng, Ta omoia dev eykpibnkav amo Tov idlo ato TAaiclo
NG XPHONG TOU TIPOIGVTOG,

7 Zuppopdwon CE

To mpoidv mAnpoi Tig anattioelg Tng Odnyiag 93/42/EOK yia watpika
mpoidvta. Baoel Twv KpLtnpiwv KatnyopLomoinong yia LaTpikd mpoiovta
oOpdwva pe 1o Mapdaptnua IX tng davw OBdnyiag to Tpoidv Ta&vounbnke
otnv katnyopia |. H 8fAwon cuppdpdwong ouvtdyOnke yia autd 1o Adyo amnd
v Ottobock pe amokAeloTikn g gublvn obpdwva pe 1o Mapdptnua VII
g avw Odnyiag.
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