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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-12-07

® Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

* Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

¢ Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme
auftreten.

¢ Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen
Behorde lhres Landes.

¢ Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Beschreibung und Funktion
1.1 Verwendungszweck

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

Nicht geeignet fur Huftexartikulation.
c Achtung - Wiederverwendung an einem anderen Patienten

Sturz durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt

e Verwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten.

1.2 Konstruktion und Funktion

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

® Gelenkoberteil mit Justierkern
® Gelenkmittelteil mit verstellbarem Anschlag

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

Das Gelenk fiihrt aufgrund seiner Mehrachsigkeit eine Dreh- und Verschiebebewegung mit Dreh-
punktverlagerung aus. In Streckstellung liegt der Momentan-Drehpunkt (Momentanzentrum der
Bewegung) oberhalb des Justierkerns und hinter der Belastungslinie, wodurch Kniesicherheit in
der Standphase erreicht wird.

Zur Steuerung der Schwungphase 1Bt sich die Spannung des Vorbringers einstellen. Bei ca. 90°
Beugung setzt die Wirkungsumkehr ein.

Eine technische Besonderheit ist die integrierte Rotationsméglichkeit, die eine Drehung des
ProthesenfuBes erlaubt (Abb. 1+2).

In Verbindung mit dem groBen Beugewinkel von ca. 165° (Abb. 2) ist dadurch eine giinstige ‘knie-
ende Position’ mdglich bzw. auch Sitzen in der Hocke mit nach auBen gedrehtem FuB.

Automatisch dreht sich der ProthesenfuB3 bei Entlastung in die vorherige Position zuriick.

* Hier kénnen die beigefiigten Motive aufgeklebt werden.
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1.3 Lebensdauer

Das Produkt ist vom Hersteller auf Belastung gepriift worden. Die maximale Lebensdauer betrdgt
2 Jahre.

2 Aufbau und Montage (Abb. 5)

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

Die Position der Achsen beeinfluBt die Funktion des Gelenkes. Im Grundaufbau verlduft die Be-
lastungslinie durch die vordere obere Achse (siehe Grafik).

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

Anzugsmoment der Klemmschraube: 5 Nm.

Anzugsmoment der Justierschrauben der Adapter: 9 Nm.

Drehmomentschliissel 710D1 benutzen.

Schrauben mit Loctite 636K 13 sichern.

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

3.1 Standphasensicherheit

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

Drehung nach rechts = weniger Sicherheit = Beugung wird leichter eingeleitet

Drehung nach links = mehr Sicherheit

3.2 Einstellen der Vorbringerspannung

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

4 Wartungshinweis

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

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

Das Gelenk nicht demontieren! Bei eventuellen Stérungen bitte das komplette Gelenk ein-
schicken.
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Achtung - Bitte informieren Sie lhren Patienten!

A Je nach Umgebungs- und Einsatzbedingungen kann die Funktion des Kniegelenkes be-
eintrachtigt werden. Um eine Gefahrdung des Patienten zu vermeiden, darf das Kniege-
lenk nach spurbaren Funktionsverdnderungen nicht weiter benutzt werden. Diese splr-
baren Funktionsverdnderungen kénnen sich z.B. als Schwergdngigkeit, unvollsténdige
Streckung, nachlassende Schwungphasensteuerung bzw. Standphasensicherheit,
Gerduschentwicklung etc. bemerkbar machen.

MaBnahme
Aufsuchen einer Fachwerkstatt zur Uberpriifung der Prothese.

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

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

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

5 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden. Eine unsachgemd@Be Entsorgung
kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zustdn-
digen Behorde lhres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfahren.

6 Rechtliche Hinweise

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

6.1 Haftung

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

6.2 CE-Konformitét

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

INFORMATION

Date of last update: 2020-12-07
¢ Please read this document carefully before using the product and observe the safety notices.

¢ Instruct the user in the safe use of the product.
* Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of problems.

* Report each serious incident in connection with the product, in particular a worsening of the
state of health, to the manufacturer and to the relevant authority in your country.

¢ Please keep this document for your records.

1 Description and function
1.1 Application

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

The 3R66 Modular Knee Joint is not suitable for hip disarticulation.

c Attention - Reuse on another patient
Fall due to loss of functionality as well as damage to the product

¢ Only use the product for a single patient.

1.2 Construction and function

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

* mid-joint section with adjustable stop

* l[ower joint section with extension assist mechanism and clamp shell for tube adapter and
integrated rotation unit.

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

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

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

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

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

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

1.3 Lifetime
This product has been load-tested by the manufacturer. The maximum lifetime is 2 years.

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



2 Alignment and assembly (fig. 5)

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

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

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

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

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

Secure the screws using 636K13 Loctite.

3 Adjusting stance and swing phase control
Before making any changes to the factory-settings, the following must be kept in mind:

3.1 Stance phase stability

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

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

3.2 Adjusting tension of the extension assist

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

4 Maintenance instructions

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

During each maintenance of the prosthesis, the 4Z275=8x10 Extension Stop Bumper should
be replaced (available as single component). Use 617H46 silicone bonding agent to glue the
extension stop bumper in the upper section.

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

Attention - Please inform your patients!

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

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

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

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

5 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product with unsorted household waste.
Improper disposal can be harmful to health and the environment. Observe the information provided
by the responsible authorities in your country regarding return, collection and disposal procedures.

6 Legal information

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

6.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregard of this document, particularly due to improper use or unauthorised
modification of the product.

6.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.

Francais

INFORMATION
Date de la derniére mise a jour : 2020-12-07

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

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

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

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

e Conservez ce document.

8 | Ottobock 3R66



1 Description et fonction

1.1 Introduction et recommandations

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

Ne convient pas pour les désarticulations de hanche.

Attention - Réutilisation sur un autre patient
Chute provoquée par une perte de la fonctionnalité et des dégradations du produit
* Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

1.2 Construction

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

® La partie supérieure avec noyau d'ajustage

¢ La partie intermédiaire avec butée réglable

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

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

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

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

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

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

1.3 Durée de vie
Le fabricant a contrélé la résistance de ce produit. La durée de vie maximale est de 2 ans.

2 Montage (ill. 5)

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

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

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

Couple de serrage de la vis de la bride: 5 Nm.
Couple de serrage des vis d'ajustage des adaptateurs: 9 Nm.

* Ici vous pouvez coller les motifs ci-joints.
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Utilisez la clé dynamométrique 710D1
Par mesure de sécurité, recouvrez la vis de Loctite 636K 13.

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

3.1 Réglage de la sécurité de la phase d'appui

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

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

3.2 Réglage du rappel

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

4 Entretien

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

Lors de chaque révision de la prothése, il convient de remplacer le tampon de butée 4Z275=8x10
(disponible en une seule piece). Avec I'agent adhésif pour caoutchouc en silicone 617H46, coller
le tampon de butée dans sa partie supérieure.

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

e Attention - Informez votre patient!

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

Mesures a prendre:

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

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

5 Mise au rebut

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

6 Informations légales

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

6.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification
non autorisée du produit.

6.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.
La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée sur le site Internet du fabricant.

Italiano

INFORMAZIONE
Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-12-07

¢ |eggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le
indicazioni per la sicurezza.

e |struire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.
¢ Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.

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

e Conservare il presente documento.

3R66 Ottobock | 11



1 Descrizione e funzionamento
1.1 Campo d’impiego
Il ginocchio modulare 3R66 ¢ indicato esclusivamente per la costruzione di protesi di arto infe-

riore per bambini da 3 a 6 anni. L'impiego & limitato ad un peso fino a 35 kg e ad una misura di
piede fino a 21 cm.

Non indicato per disarticolazione d'anca.

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

e Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

1.2 Costruzione e funzione

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

¢ Parte superiore dell'articolazione con nucleo di registrazione

® Parte centrale dell'articolazione con arresto regolabile

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

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

La sua pluriassialitd permette al ginocchio di eseguire movimenti di rotazione e traslazione con
spostamento del centro istantaneo di rotazione. In estensione il punto di rotazione momentaneo
(centro momentaneo del movimento) € sopra il nucleo di registrazione e dietro la linea di carico,
in modo da garantire la sicurezza del ginocchio in fase statica.

Per il comando della fase dinamica & possibile registrare la tensione del deambulante. A una
flessione di ca. 90° si inverte la direzione dell’azione del deambulante.

Una particolaritd tecnica & la possibilita di rotazione integrata, che permette I'extra-rotazione
del piede (fig. 1, 2).

In questo modo e grazie anche all’ampio angolo di flessione del ginocchio di ca. 165° (fig. 2)
il bambino riesce anche a stare ‘in ginocchio’ o seduto sulle gambe piegate con il piede girato
verso |'esterno.

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

1.3 Vita utile
Il fabbricante ha testato il prodotto sotto carico. La vita utile massima € di 2 anni.

2 Allineamento e montaggio (fig. 5)

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

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

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

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

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

* Sulle guide possono essere attaccati gli adesivi allegati alla confezione.
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Utilizzare la chiave dinamometrica 710D1.
Fissare le viti con Loctite 636K 13.

3 Registrazione della fase statica e dinamica

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

3.1 Sicurezza della fase statica

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

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

3.2 Registrazione della tensione del deambulante

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

4 Revisione della protesi

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

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

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

c Attenzione - Informate i Vostri pazienti!

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

Misure da adottare
Sottoporre la protesi al controllo presso un‘officina ortopedica specializzata.
Quando utilizzate il ginocchio non toccate il meccanismo frenante - vi & il rischio di ferirvi.

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

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

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

6 Note legali

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

6.1 Responsabilita

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

6.2 Conformita CE

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

Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-12-07

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

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

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

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

e Conserve este documento.

1 Descripcién y funcién
1.1 Campo de aplicacion

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

No apta para desarticulacién de cadera.

Atencion - Reutilizacién en otro paciente
Caidas debidas a pérdidas de funcionamiento y dafios en el producto

¢ Utilice el producto en un Unico paciente.
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1.2 Construccion y Funcion

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

¢ Parte superior de la articulacion con nicleo de ajuste
® Parte céntrica de la articulacion con tope regulable

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

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

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

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

Una caracteristica técnica es la posibilidad de rotacién integrada, la que permite un giro del
pie protésico (Fig. 1, 2).
En conjunto con el angulo de flexion grande de aprox. 165° (Fig. 2), es posible una ‘posicién con

la rodilla flexionada' favorable y también ponerse en cuclillas con el pie girado hacia el exterior.
Al descargar, el pie protésico vuelve automdticamente a la posicion inicial.

1.3 Vida atil

El fabricante ha probado la resistencia a la carga de este producto. La vida util méxima es de
2 afos.

2 Alineamiento y montaje (Fig. 5)

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

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

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

Momento de giro del tornillo: 5 Nm.

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

Utilizar llave dinamométrica 710D1.

Asegurar los tornillos con Loctite 636K13.

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

3.1 Seguridad de la fase de balanceo

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

* Aqui se pueden adherir las pegatinas adjuntas.
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Giro hacia la derecha = menos seguridad = La flexion se inicia con mds facilidad
Giro hacia la izquierda = mdas seguridad

3.2 Regulacion de la tension del impulsor

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

4 Instrucciones de mantenimiento

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

Renovar la goma de tope 4Z75=8x10 en cada revision de la prétesis (disponible como repues-
to). Pegar la goma de tope con adhesivo para silicona 617H46 en la parte superior.

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

Q Atencion - Por favor informar al paciente!

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

Medidas a tomar

Comprobacion de la prétesis en un taller especializado.

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

Atencién

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

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

5 Eliminacién

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

6 Aviso legal

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

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

6.2 Conformidad CE

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

Portugués

INFORMAGCAO |

Data da ultima atualizaggo: 2020-12-07

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

¢ Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.
¢ Se tiver davidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

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

¢ Guarde este documento.

1 Descricdo e funcionamento
1.1 Finalidade

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

Nd&o ¢é indicada para a articulagdo da anca.

Atencéio! Reutilizacdo em outro paciente
Queda devido & perda da fungdo bem como danos ao produto

¢ Use o produto somente em um Unico paciente.

1.2 Montagem e funcionamento

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

Componentes principais:

¢ Parte superior da articulagdo com nucleo de ajuste

® Parte central da articulagGo com esbarro ajustavel

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

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

ducdo de eixo*.

* Os motivos juntos podem ser colados aqui.
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Devido aos seus vdrios eixos, a articulagdo executa um movimento rotativo e de deslocagdo com
deslocamento do ponto de rotagdo. Em distensdo, o centro instantdneo de rotagdo (centro instan-
taneo do movimento) situa-se acima do nicleo de ajuste e atrds da linha de carga, atingindo-se
a seguranga do joelho na fase de imobilizagdo.

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

A possibilidade de rotacdo integrada é uma particularidade técnica que permite uma rotagéo
da prétese do pé (fig. 1, 2).

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

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

1.3 Vida dtil
O produto foi testado pelo fabricante quanto a resisténcia a carga. A vida Gtil maxima é de 2 anos.

2 Montagem e alinhamento (fig. 5)

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

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

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

Momento de ajuste do parafuso de fixagdo: 5 Nm.

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

Utilizar chave dinamométrica 710D1.

Fixar os parafusos com Loctite 636K13.

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

3.1 Seguranca na fase de imobilizagdo

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

Rotagdo para a direita = menos segurancga = a flexdo inicia-se mais facilmente
Rotagdo para a esquerda = mais seguranca
3.2 Ajuste da tensGo do mecanismo de avanco

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

4 Instrucoes de manutencdo

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

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

Q Atencdo! Favor manter o paciente bem informado.

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

Providéncias a tomar

Contactar a oficina especializada para se fazer o teste e, havendo necessidade, pro-
ceder a substituicdo da prétese.

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

c Atencdo!

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 mecdnicas, que pode
levar a um funcionamento deficiente e assim correr o risco de cair. Usar este produto
medicinal depois de ter usado p6 de talco anula todas as queixas contra a Otto Bock
HealthCare.

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

5 Eliminacéo
Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico ndo seletivo. Uma

eliminagdo inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a saide. Observe as
indicagdes dos 6rgdos nacionais responsdveis pelos processos de devolugdo, coleta e eliminagdo.

6 Notas legais

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

6.1 Responsabilidade

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

6.2 Conformidade CE

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

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-12-07

® |ees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de
veiligheidsinstructies in acht.

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

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

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

e Bewaar dit document.

1 Beschrijving en functie
1.1 Toepassing

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

Niet van toepassing voor heupexarticulatie.

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

e Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

1.2 Constructie en functie

Het modulaire kniegewricht 3R66 is een polycentrisch scharnier dat voornamelijk uit licht metaal

is uitgevoerd. De hoofdbestanddelen zijn:

® Bovenste scharnierdeel met trapeziumadapter

¢ Middelste scharnierdeel met verstelbare aanslag

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

Het scharnier kan door zijn meerassigheid een draai-glijbeweging uitvoeren waarbij het draaipunt
naar distaal beweegt. In extensie ligt het draaipunt (momentcentrum van de beweging) boven de
trapeziumadapter en achter de belastingslijn, waardoor men een hoge kniestabiliteit tijdens de
standfase bereikt.

Voor het sturen van de zwaaifase kan men de spanning van de voorbrenger in stellen. Bij een
flexie van ca. 90° verandert de werking.

Een technische bijzonderheid is de geintegreerde rotatiemogelijkheid de een rotatie van de
prothesevoet toestaat. (Afb. 1, 2).

In verband met de grote buighoek van ca 165° (Afb. 2) is daardoor een knie flexie positie mogelijkk
die bv het zittenop de hurken met naar buiten gedraaide voet mogelijk maakt.

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

* Hier kunnen de meegeleverde motieven opgeplakt worden.
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1.3 Levensduur
Het product is door de fabrikant getest op belastbaarheid. De maximale levensduur bedraagt 2 jaar.

2 Opbouw en montage (Afb. 5)

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

De positie van de assen beinvloedt het functioneren van het scharnier. Bij de basisopbouw verloopt
de belastingslijn voor de voorste bovenste as (zie grafiek).

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

Aandraaimoment van de instelschroeven van de adapter: 9 Nm.

Momentsleutel 710D1 gebruiken.

Schroeven met Loctite 636K13 borgen.

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

3.1 Standfasezekerheid

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

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

3.2 Instellen van de voorbrengerspanning

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

4 Service instructies

Het is aangewezen om het kniegewricht na een draagtijd van enkele weken te controleren en
eventueel na te stellen. Bij elke prothese service de aanslag 4Z75=8x10 vernieuwen.

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

Q Let op - gelieve uw cliént te informeren!

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

Bij gebruik van het kniescharnier deze niet in het scharniermechamisme vasthou-
den vanwege klemgevaar.

A Let op

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

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

5 Afvalverwerking

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

6 Juridische informatie

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

6.1 Aansprakelijkheid

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

6.2 CE-conformiteit

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

Svenska

INFORMATION
Datum for senaste uppdatering: 2020-12-07

¢ Lds noga igenom detta dokument innan du bérjar anvéinda produkten och beakta sdker-
hetsanvisningarna.

e Instruera anvandaren i hur man anvdnder produkten pé ett sdkert satt.
¢ Kontakta tillverkaren om du har frdgor om produkten eller om det uppstdr problem.

® Anmdl alla allvarliga tilloud som uppstér pd grund av produkten, i synnerhet vid férsdmrat
hdlsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

e Spara det har dokumentet.
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1 Beskrivning och funktion
1.1 Anvdndningsomrdde

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

Den dr ej lamplig till proteser vid hoftexartikulation.

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

¢ Anvdnd produkten till endast en brukare.

1.2 Konstruktion och funktion

Modul-barnkndleden 3R66 dr en polycentrisk kndled, som i stor utstrdckning dr tillverkad i latt-
metall. Huvudkomponenterna ar:

¢ Leddverdel med pyramid

¢ Mellandel

¢ | edunderdel med framkastarmekanik och kldmman for réradapter med integrerad rotation
Dessa dr sammansatta med fyra axlar och tva axelldnkar*.

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

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

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

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

Tillsammans med den stora flexionsvinkeln pé ca 165° (bild 2) ér det mdjligt att std pd kna eller att
inta »skraddarsits» med utdtroterad fot.

Protesfoten gar obelastad automatisk tillbaka till grundposition.

1.3 Livsldngd
Tillverkaren har testat den hér produkten med tanke pd belastning. Den maximala livslidngden ar 2 ér.

2 Inriktning och montering (bild 5)

Utgdngspunkt for en korrekt inriktning ar faststdllandet av den individuella belastnings-linjen och
overforingen av mattdata pd protes-komponenterna enligt de rekommenderade inriktningskriterierna.

Axlarnas position pdaverkar ledens funktion. Vid initialinriktning I6per belastningslinjen genom den
ovre framre axeln (se schema).

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

Vridmoment for klémskruven: 5 Nm.

Vridmoment f6r adapterns justerskruvar: 9 Nm.

Anvand momentnyckel 710D 1!

Skruvarna skall vid fardigstdlining sakras med Loctite 636K 13.

* Hér kan de bifogade klistermérken séttas fast.
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3 Instdlining av std- och svingfas
Innan den vid leverans befintliga grundinstdliningen dndras v.g. beakta féljande anvisningar:

3.1 Stafassdkerhet

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

Vridning mot héger = mindre sdkerhet = lattare att inleda flexionen
Vridning mot véinster = mera sékerhet
3.2 Instdllning av framkastarspdnningen

Framkastarmekanismen paverkar extensionsrérelsen i svingfasen. Vid leverans ar den instdélld
pa max. effekt for att leden sdkert skall ga till stoppldge vid slutet av svingfasen under de forsta
stegen. Genom att vrida skruven @t vanster kan spanningen minskas (bild 4).

4 Service-rekommendationer

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

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

Q NB! Informer Deres patienter!

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

Foranstaltning
Opseg et specialveerksted og fa protesen kontrolleret.

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

A Observera

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

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

5 Avfallshantering

Produkten fér inte kasseras var som helst bland osorterat hushdllsavfall. Felaktig avfallshantering
kan ge upphov till skador pa milj6é och hélsa. Observera uppgifterna frén behériga myndigheter i
ditt land om aterldmning, insamling och avfallshantering.
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6 Juridisk information

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

6.1 Ansvar

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

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-
férsakran om Gverensstdmmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

Polski

INFORMACIA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-12-07

¢ Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzega¢ wska-
zowek bezpieczenstwa.

¢ Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.
* W przypadku pytarn odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé
sie z producentem.

¢ Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegélnosci wszelkie przypadki po-
gorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtaszaé producentowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju.

¢ Przechowa¢ niniejszy dokument.

1 Opis i funkcje
1.1 Zastosowanie

Modularny przegub kolanowy 3R66 moze byé uzywany wytgcznie do zaopatrywania protetycznego
dzieci w wieku od 3 do 6 lat po amputacji koficzyny dolnej. Jego stosowanie ograniczone jest dla
dzieci o ciezarze ciata do 35 kg oraz dtugosci stopy do 21 cm.

Nie nadaje sie dla dzieci po operacji wytuszczenia stawu biodrowego.

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

¢ Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

1.2 Konstrukcja i funkcjonowanie

Modularny policentryczny przegub 3R66 wykonany jest z aluminium. Jego gtéwne podzespoty to:

e Gérna czesé przegubu z piramidg

e Czesc¢ srodkowa przegubu z regulowanym zderzakiem

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

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

tgczgecym®*.

* W tym miejscu mozna naklei¢ dofgczone obrazki.
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Przegub - poprzez swg policentryczno$é - zapewnia ruch obrotowo-posuwisty. Z tego wzgledu
$rodek obrotu (chwilowy $rodek obrotu) zmienia swe potozenie w zaleznosci od stopnia zgiecia,
tak podczas zginania jak i wyprostu. Przy wyproscie srodek obrotu (chwilowy) znajduje sie nad
piramidq i za linig obcigzenia. Co zwieksza stabilno$é przegubu w fazie podporu.

Zintegrowana wyrzutnia wspomagania wyprostu pozwala na sterowanie fazg wymachu. Dziatanie
nawrotne wyrzutni rozpoczyna sie w przyblizeniu wtedy, gdy kgt zgiecia ma warto$¢ okoto 90°.
Innowacjq techniczng jest zastosowanie w omawianym przegubie kolanowym zintegrowanego
zespotu obrotowego pozwalajgcego na obrot stopy protetycznej, jesli zajdzie taka koniecznosé
(rys. 1, 2).

W potgczeniu z olbrzymim kgtem zginania siegajgcym ok. 165° (rys. 2) pozwala to dziecku na
tatwe siadanie, klekanie czy przyklek na podudziach przy obréconej na zewnqtrz stopie.

Po odcigzeniu stopa automatycznie powrdci do swego normalnego potozenia.

1.3 Okres uzytkowania

Produkt ten zostat przez producenta przetestowany pod kgtem wytrzymatosci na obcigzenia.
Maksymalny okres trwatosci wynosi 2 lata.

2 Osiowanie i montaz (rys. 5)

Prawidtowe osiowanie rozpoczyna sie od okreslenia indywidualne;j linii obcigzenia a nastepnie
przeniesienia wymiaréw na elementy protetyczne. Pofozenie osi wptywa na funkcjonowanie przegu-
bu. Przegub fabrycznie ustawiony jest w sposéb podstawowy, taki, ze linia odniesienia przebiega
przed przednig osig gérng (patrz rysunek).

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

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

3 Regulacja sterowania fazami podporu i wymachu

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

3.1 Zabezpieczenie fazy podporu

Omawiany policentryczny przegub kolanowy dzieki specjalnie dobranej geometrii i usytuowaniu osi
zaprojektowano tak, by spetniat wymagania dziecka-pacjenta dotyczgce stabilnosci. Fabrycznie
przegub ustawiono na maksymalng warto$¢ stabilnos$ci. Jej zmiany dokonaé mozna przy pomocy
klucza 3 mm, obracajgc srube zderzaka (rys. 3).

obracanie w prawo = mniejsza stabilnos$¢ = fatwiejsze rozpoczecie zginania
obracanie w lewo = wieksze zabezpieczenie
3.2 Ustawianie napiecia zespofu wyrzutni wspomagania wyprostu

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

4 Zalecenia serwisowe

Otto Bock zaleca po uptywie kilku tygodni od otrzymania przegubu i regularnie co trzy miesigce
podda¢ je inspekciji i przeprowadzi¢ wszelkie regulacje, ktére bedq konieczne. Szczegdinie nalezy
zwrdéci¢ uwage na opory w poruszaniu sig i wszelkie szmery. Zagwarantowany powinnien zostac
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petny wyprost. Zaleca sie okresowg wymiane zderzakéw fazy wyprostu 4Z275=8x10 przy okazji
przeprowadzania rutynowych czynnosci konserwacyjnych (dostepne jako pojedyncze elementy).
Zderzaki wyprostu sklei¢ w czesci gérnej za pomocq kleju silikonowego 617H46.

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

c Uwaga - Prosimy poinformowa¢ swojego pacjenta!

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

Nalezy
Odda¢ przegub do zbadania do wyspecjalizowanego warsztatu ortopedycznego.

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

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

Spryskaj silikonem 519L5 bezposrednio miejsca tarcia w pokryciu piankowym.

5 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami domowymi. Nieprawidfowa
utylizacja moze byé szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjami
wiasciwego organu w danym kraju dotyczgcymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpaddw.

6 Wskazéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd mogq sie réznic.
6.1 Odpowiedzialnos¢

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

6.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzqdzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.
Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac¢ ze strony internetowej producenta.
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Magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités datuma: 2020-12-07

¢ A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a biz-
tonsdgi utasitdsokat.

¢ A termék ataddsakor oktassa ki a felhaszndldt a termék biztonsdgos haszndlatardl.
¢ A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adédtak a termék haszndlatakor
forduljon a gyartéhoz.

¢ A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vdratlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszdgdban illetékes hatdésagnak, kilonésen abban oz esetben, ha az egészségi
dllapot romldasat tapasztalja.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Leirds és funkcio
1.1 Rendeltetés

A 3R66 moduldr térdiziilet kizaroélag iskolds kor el6tti korosztdly alsévégtag protézissel vald elld-
tédsandl alkalmazhatd. Beépithet6 35 kg testsulyig, 21 cm labméretig.

Nem felel meg csip6-exartikuldcio esetén.

c Figyelem - Ismételt hasznalatba adds egy masik paciensnek
A termék funkcidvesztése valamint megrongdléddsa okozta elesés
¢ A terméket kizdardlag egy paciens dltali haszndlhatdra terveztik.

1.2 Szerkezet és funkcio

A 3R66-0s moduldr térdizilet policentrikus iziilet, ami a legnagyobb mértékben kénny-Gfémbdl
késziil. A {6 alkotorészek:

¢ iziilet fels6rész szabdlyozémaggal

¢ iziilet kdzépsdreész dllithaté ltkdzbvel

e izlllet alsérész eléremozgatd szerkezettel, cs6adapterhez valé szoritékengyel integrdlt rotdcidval
négy tengellyel és két tengely-vezérlével* vannak egymdssal 6sszekétve.

Az izillet tébbtengelylisége okdn forgé- és csliszdmozgdst végez forgdspont attoléddssal. Nydjtott
helyzetben a pillanatnyi forgdspont (a mozgds pillanatnyi kdzpontja) a szabdl-yozémag folott és
a sulyvonal moégoétt van, igy érhetd el dlléfdzisban a térdbiztonsag.

A lendileti fazis vezérléséhez az eléremozgaté fesziltsége bedllithatd. Cca. 90°-os hajlasnal
hatdsfordulat kdvetkezik be.

Miszaki kiilonlegesség az integrdlt rotaciés lehet6ség, ez engedi a protézis labfej elforduldsat
(1./2. dbra).

A nagy, cca. 165°-os hajlasszoggel (2. dbra) kapcsolatos a kedvezd térdel6 pozicid lehetésége,
illetve, hogy guggol6 helyzetben is lehet kifelé forditott Iabfejjel Glni.

A protézis-labfej tehermentesitéskor automatikusan visszafordul megel6z8 helyzetébe.

1.3 Elettartam
Ezt a terméket a gydrt6 terhelésre bevizsgdlta. A termék maximdlis élettartama 2 év.

* Itt ragaszthatok fel a mellékelt motivumok.
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2 Felépités és szerelés (5. dbra)
A helyes felépités kiinduldpontja az egyéni sulyvonal megdllapitdsa, majd a mérési adatokat at
kell vinni a protézis épitéelemeire.

A tengelyek helyzete befolydsolja az iziilet mikodését. Az alapfelépitésnél a sulyvonal athalad az
ellilsé fels6 tengely kdzepén (lasd vazlat).

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

Szoritécsavar hizdsi nyomatéka: 5 Nm.

Az adapter szabdlyozécsavarjainak hdzdsi nyomatéka: 9 Nm.

Haszndljuk a 710D1 forgatonyomatékkulcsot.

Biztositsuk a csavarokat 636K 13 Loctite-tal.

3 Allé- és lendiileti-fazis bedllitasa

Kérjuk, hogy az tizemi bedllitds vdltoztatasa el6tt kdvessék a kdvetkezd utmutatokat.

3.1 Alléfazis biztositds

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

térdizllet a kis pdciensek biztonsdgi igényeihez hangololodik. Az izliletet maximadlis biztonsagra
dllitva szdllitjuk. A szabdlyozdst az iitkdz6csavarral és 3 mm-es csapkulcesal végezzik (3. dbra).

Forgatds jobbra = kisebb biztonsdg = a hajlitds kénnyebben indithato
Forgatds balra = nagyobb biztonsag

3.2 Az eléremozgaté fesziiltségének bedllitasa

Az el6remozgatdé mechanika tdmogatja az extenziés mozgdst a lendiileti fazisban. Szdllitasi dlla-
potban maximadlis fesziiltség van bedllitva, tehdt az elsé jardsprobdndl az izllet biztosan (itkdzni
fog. A bedllitécsavar kicsavardsdval a feszlltség csokkenthetd (4. dbra).

4 Szervizitmutaté

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

A protézis minden szervizelésénél meg kell Gjitani a 4275=8x10 utkdzEbakot (alkatrészként kap-
hatd). Az ltk6z6bakot 617H46 szilikonragasztéval kell a fels6részhez ragasztani.

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

c Figyelem - A pdacienst feltétleniil tajékoztatni kell az alabbiakrol!
A kornyezet és a haszndlat korlilményei korldtozhatjdk a térdizllet miikodését. Elkerllendd
a pdciens esetleges megsériilését, a térdiziilet haszndlatat azonnal meg kell sziintetni
bdrmilyen rendellenesség észlelése estén. llyen rendellenesség lehet pl, ha az iziilet nehe-
zen jar, nem nyulik ki teljesen, a lendit6fazis-vezérlés gyengll, az dlléfdzis bizonytalannd
vdlik, zajok keletkeznek stb.
Teendd

Fel kell keresni a szakmdihelyt és fellil kell vizsgdltatni a miivégtagot.

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

3R66 Ottobock | 29



Q Figyelem
Amennyiben a kozmetikai burkoléhab zajat kivanjak csékkenteni, csakis az 519L5 jelu
szilikonsprayt haszndljak és soha ne hintéport! A hintopor ugyanis zsirtalanitja a mecha-
nikus alkatrészeket, ami mukddési zavarokat okozhat, megnévelve a beteg elesésének
veszélyét. Amennyiben ezt a gy6égydszati segédeszkozt hintoporral kezelik, az Otto Bock
HealthCare GmbH visszautasit mindenféle kdrtéritési igényt.

Az 519L5 jelu szilikonsprayt kdzvetleniil a kozmetikai burkoléhab &sszedérzsélodom
felileteire kell r&fajni.

5 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kulénvdlogatott, vegyes hdztartdsi szemétbe dobni. Ha
szakszerd(tlenll végzi el a hulladékkezelést, akkor annak kdros kdvetkezményei lehetnek a kor-
nyezetre és az egészségre. Kérjiik, vegye figyelembe az On orszdgdban illetékes hatésagnak a
haszndlt termékek visszaaddsdra, gy(jtésére és hulladékkezelésére vonatkozo elGirdsait.

6 Jogi tudnivalok

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

6.1 Felel6sség

A gydrt6 abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leiradsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gydrtd nem felel azokért a kdrokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett atalakitdsa nyomdn kdvetkeznek be.

6.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) orvostechnikai eszkdzokrél szol6 2017/745
rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letdlthets a gyartd weboldaldrdl.

ENnvika

MAHPO®OPIEZ |
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-12-07

e MeleTnoTe TIPOOEKTIKA TO TIapdV €yypado TIpLv ard Tn XPron Tou TIPoioVToG Kal TIPooEETe
TG uTtodeielg aodaleiag.

e Evnuepwvete Tov XpAotn yla Tnv acdalr) Xpron Tou TipoidvTtog.

¢ AmevBuvBeite oTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV I TIPOKUPouV
TpoPApata.

¢ Evnuepwvete TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodio dopéa NG xwpag oag yia kabe coPapd
OoUpPAV oe OXEON pe TO TIPOIOVY, LBiwG O TIEPITITWON ETIOEVWONG TNG KATACTAONG TNG UYEIAG.

e Duld&te o apdv Eyypado.

1 Nepypadn kat Asttoupyia
1.1 E¢paproyn
H 3R66 lMoAukevtpiki dpBpwon yévatog xpnotpomoLeital amnoKAEIOTIKA otnv TIpooBeTikr| epappo-

YA kKatw akpwv kal yia tawdld nAikiag 3-6 xpovwv. MNeplopifetal oe madid mou 1o Bdapog Toug
Oev Eemepvad ta 35 Kg kat mou €xouv prikog mEALAToq péxpL 21 cm.
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H 3R66 ApBpwon yovatog dev evdeikvutal yia anegdpbpwon woxiou.

Q Mpoooxn - Enavaxpnoipomnoinon os aAlov acOevi
Mtoon Adyw amnwlelag AeIToupyIKOTNTAG Kal TIPOKANONG CnuLwv oTo Tipoidv

e XpnoloTtoleite TO TIPOiGV povo yla €vav acbevr).

1.2 Aourn kat Aettoupyia

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

TIKA Pepn TG eival —

* 10 Avw TPARA NG apBpwong pe upapida

® 10 peoaio TpAHA NG ApBpwong pe pubuICopevo dpévo

® 10 KATW TUAHA TNG ApPBpwong pe Pnxaviopd extatikol Pondrnuarog kal opikTipa yia Tov ou-
VAPHOYEQ CWARVA KAl EVOWHATWHEVN povada TepLoTpodnG.

Ta TpApaTa evvovtal 1o €va pe 1o AAho pe t€ooeplg afoveg kal 000 TIOAUKEVTPIKEG pAapdoug™.

AuTi n ToAukevTpikn ApBpwaon TIapéxel pia TiepLloTPodLK KAl Pe TIAPAMNAN petatomion Kivnon

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

€KTaOoNG TO KEVIPO TIePLoTPodrg (akaplaio kévipo TeploTpodrig) TotTobeTeiTal TIAvVW Ao TNV

Tpapida kat miow and v ypappn apaiapng Papoug, £1ol apéxetal peyalitepn otabepod-

NTa Katd v oTNELKTIKA dAon.

To ektaTikd Bondnua pmopei va pubpioTel yia éleyyxo katd tnv didpkela g Aaong adpnong.

Avtiotpodr| g dpdong Tou ekTaTikol Bondrpatog cupPaiver 6tav n kapdn dtdvel riepimouv ig 90T

Eva kawvolpylo texvikd XapaktnploTiké Tou yévaTog auTtol ival I EVOWHATWHEVN TIEPLOTPOPIK

povAada Tou ETUTPETIEL TNV TIPAYHATIK TIEPLoTPOodn Tou TPocBeTikol TiEALaTog (eik. 1, 2),6Tav

auto eival eTOupnTo.

Zuvduaopévn pe pa peydin ywvia kappng miepitou 1650 (eik. 2) divel tnv duvatétnta oTO TIAUdi

va Kiveitat ebkoha otav gival oe otdon okAaddv i KaTd To yovatiopa A kat otnv 6€on kabiopa-

T0G He 1o yévato va TeplotpEdeTal Tpog ta £§w. To Tipoobetikd TEApa Ba emtavéAbel avtdpata

Tiiow otnv ouvdétepn B€on dtav anodopTioTe.

1.3 Aidpkela xpriong

To mpoidv €xel utoPANBel amoé Tov kataokevaoTr oe dokiEG katamndvnong. H péylotn didpkela
Cwng avépyetal og 2 €.

2 EvOuypappion kat ZuvappoAdéynon (sik. 5)

To apxkoé onpeio yla va Tietixouvpe owoTh eVBVYPANHLON gival O TIPOOOLOPLOUOG TNG ATOHIKAG
YPappng mapaiaPrg PApoug kat n petapopd Twv LETPRoEWY oTa TIPoodeTika eEaptipara.

H 6éon twv afovwyv ernpedlel v Aettoupyia tng apbpwong. H apbpwon eival pubpiopévn amod
TO €pYO0TACLO OTNV BACIKr EVBUYPAUWLON OTIOU N YPAUUA avadopdc katevbiveTal PTPooTA amo
ToV gUTIPOoOio Avw Aaova (BAéme diaypappa).

Me 1nv xprion evog duvapikol TEApatog 1K10 f evog méApatog 1K30/1S30 SACH emutuy-
xavetal évag e€alpetikog ovvduaopodg. O ouvappoyéag owhnvag ouvdéet TNV apbpwon pe To
TIPOGOETIKO TIEAUA.

Pomtj otpédng yia 1o odiipo twv pubpiotikwy Bidwv Tou cuvappoyéa: 5 Nm xpnopomoiwvtag
TO potmdkAeldo 710D1.

Pottr otpéPng yla tov opiktipa: 9 Nm xpnolpomowwvtag 1o poridkAetdo 710D1.

* 1a nephapPavéueva dlakoounTIKA doixeia UITopolV va TPooapHOoToUV 0'auTo To OnEio.
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Aodaliote 11q Bideq pe 636K 13 Loctite.

3 P0Ouion tou eAéyxou Tng paong oTripLENG Kat aiwpenong
Mpwv k&vete otoleodnmote alayEg OTIG epyooTAOlakEG pubuioelg, pémel va AdPete umdPn
0ag Ta MapakATw:

3.1 Z1aBepdTNTa KATa TNV oTNPIKTIKI paon

Autn n ToAukeviplk ApBpworn pe Tov eBIKO YEWUETPIKO OXEDLAOUO TNG KAl TNV dlatagn twv
a&ovwv €xel oxedlaotel yla 1o aidi €10l woTe va oupPadiCel e TIG ATIALTOELG TOU OE OXEON LE
v otaBepotnta. H apOpwon pubuiCetal and to epyootdcio otn péylotn otabepoédtnta. H
pUBLLON pTTOPEL Va YivEL YupVOVTAG TOUG avaoTAATIKOUG KOYXAIEG XPNOLLOTIOLWVTAG €va AMev 3
mm (k. 3).

Mepiotpodn mpog Ta de&la = Aiydtepn otabepotnta = (n kapdn givat o e0koAn).
Mepiotpodn pog Ta aplotepd = Teplocdtepn otadepodtnta = (n kApPn eival SuokoAdTePN).
3.2 Pb6ution tng Taong tou ektatikoL BonOriuatog

To extaTikd Bordnpa dievkoAbvel Tnv Kivnon tng éktaong katd v ¢don awpnong. H apbpwon
yovatog €xel pUOHIOTEL aTé TO EPYOCTACIO OTNV HEYLOTN TAON £T0L WOTE KATA TNV TIPWTN
dokipn Tepmatpartog n apbpwon uropei va €NBel pe aopdalela oe enadn pe Tov avaotoléa
é€ktaong. XaAapwvovtag Tiq puboTikeg Bideg, n taon pmopei va eAattwbei (eik. 4).

4 Odnyieg eMOKEVAG

Adou n pdobean popebdel yia pepikég efdopadeg ipemel va eEetaotel kal va yivouv oL ara-
paitnteg alayég otou Tipémel. Katd tnv Sidpkela TG TaKTIKAG ouvtApnong Tng ipdcbeong
ouviotatal o 4Z275=8x10 Avaotoléaq Ektaong va avtikadiotatal TakTikA.

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

Mpoooxni - MapakaAoOUE va EVIHEPWOETE EMIONG TOVG aoOeveig oag!
A O1 ouvBrikeg TiepIPANOVTOG KAl XPoNG eVOEXETAL va ETINPEACOLY ApvVNTIKA TN AetToupyia

g apbpwong yovatog. [Na va punv diakivduveet o acbevng, amayopeleTal n TEPATEPW

XpPnon g apbpwong yoévatog petd and eudaveic Aettoupylkég petapforés. Autég ot

epdaveiq Aettoupyikég petaBoAég propei va yivouv avtiAnmrtég pe tn popdr ..

duoyxépelag otn Padion, eMm €ktaon, eAaTttwpévn utofonbnon otn ¢daon alwpnong

1 aopdlela oe 6pbia otdorn, epddavion BopuPwv K.ATL.

AvTipeTwTILON

Avalnon TEXVIKNAG UTINPESIAG yla TNV eTOEWPNON Tou TeEXVNTOU LEAOUG.

Mnv Tudvete To pnxaviopd apbpwong otav tn Xenolpotoleite. Yapxel kiviuvog

va payywOei to xéptL oag.

A Mpoooxn!

Mn xpnowpomoleite Talk, yla va e§adavioete Toug BopliBoug OTIG OLAKOTUNTIKEG ETIEV-
dvoelg. To Talk adalpei tn Aittavon amnod ta pnxavikd pépn. Autd Tipokalel OnNUAvTIKEG
Aettoupyikég BAAPeg otn pnxavikn kat propei va odnynoet oe anddpaln tng dpbpwong
yévatog kat katd ouvémela og Tritworn Tou acBevry. Ebdoov 1o 1atpikd mpoidv xpnoipo-
ToinOei pe tavtdxpovn xpnon taik n Otto Bock HealthCare amormoleital kaBe eubivn
QVTIKATAoTAONG.
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MNa tn BeAtiototoinon twv WBLoTATWY 0AioBnong kat ya v eEadavion twv Bopifwv,
Pekdote 1o OTIpEL OlAikovng 519L5 kateuBeiav emavw otig emidbdaveleg TpPrg tng dla-
KOOUNTIKAG ETIEVOLONG.

5 Amtéppudn

To mpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUOATIOTE O XWPOUG YEVIKAG CUANOYAG OLKLAKWV
amoppppdtwy. H akatdMnAn anéppudn pmopei va €xel apvntikég eTdpdacelg oto Tieplfaiiov
kal tnv vyeia. AdPete uoYn oag Tiq uTtodEeiEelg Tou appodiov eBvikol bopéa OXETIKA HE TIq
oladikaoieq emotpodng, cuAoyRg kat andppubnc.

6 Nouukég vtodeigelg

‘OMol oL VopIKOL 6pOL EUTITITOUV OTO EKACTOTE £0VIKO OiKALO TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl EVOEXETAL
va dapépouv cOpPwva pe avto.

6.1 EvBovn

O kataokevaotng avaiapPdvel evbovn, epdoov To Tpoidv xpnolpoToleital cOpPpwva pe Tiq
TepLypad£g kat Tig odnyieg ato apdv Eyypado. O kataokevaotrg dev euBivetal yia {npiég, ot
otoieg odeilovtal o TtapdPAen Tou eyypddou, edikdTEPa 0 avopBAd0EN xprion 1 aveTiTpeTTN
HETATPOTIA TOU TIPOIOVTOC,.

6.2 Zuuudppwon CE

To Tpoidv TTAnpoi Tig amattroelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta iatpotexvoloyikd Tipoidva.
H diAwon muotétntag EK eival diaBgoipn yia A oTov 1oTOTOTIO TOU KATAOKEVAOTH.

Pycckuin

MHOOPMALINS |

[Jara nocnepHew aktyanusaumm: 2020-12-07

¢ [lepen ucnonb3oBaHMEM U3AENUS CleAyeT BHUMATEIbHO NPOYECTb AaHHbIA LOKYMEHT U
cobnopatb ykasaHusi no TexHuke 6e30nacHoCTy.

i npOBeLI.I/ITe noJsib30BaTesIto MHCTPYKTaX Ha npegmer 6e30nacHoOro Nosb30BaHUs.

e Ecnu y Bac BO3HWKIM NPOoGAeMbl UM BOMPOCH! KacaTenbHO uapenuvs, obpaliantech K
NPOU3BOAUTENIO.

e O KaXaoM Cepbe3HOM MPOWCLLECTBUM, CBA3AHHOM C U3AENNEM, B HYACTHOCTM 06 yXyALIeHUM
COCTOSIHWS 300P0Bbs, CoobLLaNTe NPON3BOAUTENIO N KOMMETEHTHBIM OpraHam Ballen CTpaHbl.

¢ XpaHuTe AaHHbIN JOKYMEHT.

1 OnucaHue n pyHKLUM
1.1 Ha3HayeHne

MogynbHbIn KoneHHbI wapHUp 3R66 npefHasHauYeH UCKNIOYUTENBbHO LS NPOTE3MPOBaHNS
HWXKHUX KOHEYHOCTEN AeTen AoLLKoNbHOro Bo3dpacTa. [prmeHeHne orpaHnyeHo Becom B 35 Kr v
pasmepomM ctonbl go 21 cm.

He npepnHasHayeH ans aK3apTuKynsumm TasobenpeHHoro cycrasa.

3R66 Ottobock | 33



Q BHumaHue - MoBTOpPHOE UCNOJ/Ib30BaHWE U3AeNusa APYrum NnaLueHTom
MapeHve BcnencTeue yTpathbl GyHKUMIA Y NOBPEXAEHUS U3OENNs

L4 I'Ipop,yKT pa3peLlleH K NCnonb30BaHUIO TO/IbKO OAHUM NMauneHTOM.

1.2 KoHcTpyKumns n pyHkummn

MogaynbHbIVi KoNeHHbIN WwapHUp 3R66 - 3TO NOAMLLEHTPUHECKUI LLIAPHUP, N3rOTOBMIEHHbIN GOsbLIEN
yacTbto 13 nerkoro metanna. OcHoBHble aeTanu:

® BepxHss YacTb LWapHMpa C I0CTUPOBOYHON NMUPaMUAKON
® CpepHsist 4acTb LapHMpa C perynvpyembimM CTONMOPOM

® HuxHsAsa YyacTb WapHMpa ¢ roneHoOTKUAHLIM MEXaHU3MOM, 3aKMMHOW XOMYT /1Sl HECYLLLEro MO-
[yNsi CO BCTPOEHHOM CUCTEMON poTaLuM CoeMHEHbI Mexay coboi MOCPeaCTBOM YeTbipex 0cen
1 ABYX OCEBbIX HANPaBSOLLMX™.

Enarop,apﬂ CBOEl MHOFOOCHOCHOW KOHCTPYKLUWW LUapHUP BbINOJTHAET crubatenbHoe ABUXEeHne co
cMeLlleHneM LeHTpa BpaleHunsa. B Pa30rHyTomM NosoXeHnn MIHOBEHHbIV LEeHTp BpaweHna pac-
NONOXEH Bbllle IOCTVIpOBO‘-IHOVI nmpaMmmngkm n 3a NMHnENn Harpysku, 3a CHeT 3Toro obecne4ynsaetcs
GesonacHoe HacTynaHne Ha npoTes B (1)836 onopsbl.

[ns ynpasneHus $ason nepeHoca MOXHO OTPEryinMpoBatb CTEMeHb CXaTusi MPY>XMHbI FONIEHOOT-
KupaHoro mexaHuama. Npu crubanum nprmepHo Ha 90° BO3HMKaeT obpaTHoe AencTeue.

TexHuueckon ocoBeHHOCTbIO SIBNSETCS BCTPOEHHAsi TOPCMOHHas cuctema, obecneynsaroLLas
BpaLleHue CTynHu npotesa (pucyHku 1+2).

B coyeTaHumn ¢ 6onblunm yriom crubanums - npumepHo 165°- (puc. 2) aTo No3BonsieT UCNonbL30BaTh
y#o6HOE NOMOXEHWE Ha KOMEHSX UM AaXe CUAEHWNE Ha KOPTOYKax C Pa3BepHYTOW HapyXy CTOMOW.

anI CHATUN Harpy3kun ctona npore3a aBTOMaT4eCKn pa3BopaynBaeTCcs O6paTHO B npexHee no-
NoXeHne.

1.3 Cpok cnyx6bi

Mspenue 6bino nposepeHo Npon3BoaUTENIEM Ha YCTOMYMBOCTb K Harpyskam. MakcumasbHbIn cpok
cnyx6bl cocTasnser 2 roga.

2 C6opka n MoHTax (puc. 5)

MCXO,EI.HbIM MyHKTOM I'IpaBVIJ'IbHOI;I C60pKVI npote3a ABnaeTca onpeneneHne VIH,EI,I/IBI/I,D,yaJ'IbHOIZ NNHUN
Harpy3ku v nepeHoC AaHHbIX, NOYYEHHbIX NP UBMEPEHUN, Ha C‘)yHKLI,VIOHaJ'IbeIe AJIEMEeHTbI NpoTe3a.

MonoxeHne ocel BAMSIET Ha GyHKLMOHANBHOCTDL LWapHupa. B ctaHoapTHoi cxeme cb6opku nuHus
Harpysku NpPOXOAMWT Yepe3 BEPXHIOK MEPEAHIO OCb (CMOTPU CXEMY).

Mbl pexkomeHayem KoMOUHMpPOBaThL LLapHUp ¢ AeTckoit ctornon 1K10 nnam ctonon SACH 1K30/1S30.
CoepvHeHue co cTomnomn NpoTesa OCyLLEeCTBASETCS NOCPEeACTBOM HECYLLEro MOAYIs.

MoMeHT 3aTsXKU BUHTa 3aXUMHOro xoMmyTa: 5 Hwm.

MoOMEHT 3aTsKKW PerynnpoBoYHbIX BUHTOB: 9 Hwm.

Wcnonbayiite auHamometpuyeckui knoy 710D 1.

BakpenuTte BUHTbI ¢ nomoLLpbio knes Loctite 636K 13.

* Clona MoryT 6bliTb MPUKIEEHbI MPUIOKEHHbIE HaKIEVKM.
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3 Hactpoiika ¢a3bl onopbl 1 pasbl nepeHoca
Mepep TeM, kak UBMEHUTL 3aBOACKNE HACTPOMKM, MOXaNyNCTa, NPOYTUTE CREfytoLLIME yKa3aHus.

3.1 HagexHocTb ¢pa3bl onopb!

Bnaropaps cneuuanbHoi reoMeTpum 1 pacnofoXeHWIo 0Cel AaHHbIN NOULEHTPUYECKUNIA KONEH-
HbI LUAPHUP COOTBETCTBYET TpeboBaHKsM 6e30MacHOCTH AN MaNeHbKUX NauneHToB. 3aBoackue
HaCTPOMKMOGECTEYMBAIOT MaKCUMaIbHYIO0 MOAKOCOYCTONYMBOCTL U GesonacHocTb. Perynnposka
OCYLLECTBASETCS NOCPEACTBOM YMOPHOrO BUHTA C MOMOLLbIO 3-MUIMMETPOBOrO LUTUGTOBOrO
knmoya (puc. 3).

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

3.2 PerynnpoBka roneHooTKka3Horo MmexaHusma

"oneHoCTOMNHbIN MexaHU3M NoAAEPXMNBAET padrnbaHue roneHn B pase nepeHoca. 3aBofckue Ha-
CTPOWKMN OTPErynmMpoBaHbl TakMm 06pasoM, HTO NPyXMHa roNIeHOOTKa3HOrO MexaHM3Ma HaxoaUTCS
B MaKkCMMasIbHOM Cxatun. O1o obecneyvBaeT Npu Nepsbix LWarax 6eiCTpoe pasrnbaHue ronexu,
4To obecneyrBaeT MakcumMasnbHyto 6esonacHocTb. llocpeacTBOM BbIKpyUYMBaHWS PErYIMPOBOYHOIO
BUHTA 3a)XKaTue NpyXuHbl MOXET BbiTb ocnabneHo (puc. 4).

4 Yka3saHus No TeXHN4eCKoMy ob6cnyXmBaHuIo

®dupma OTTO BOKK pekomeHayeT npor3BecTv NPOBEPKY KOEHHOrO LLApHUPa Yepes3 HECKOJIbKO
HEeAesNb MoC/e Havana aKCryarauum , a Takxke He pexe Yem pa3 B 3 mecsiua , 1 npu Heobxo-
AMMOCTH, JOMOSIHUTENBHO OTperynmpoBarts. Mpu atom ocoboe BHMMaHWe cregyet obpaiwarb Ha
CTENneHb COMPOTUBIEHNS ABMKEHMIO U HEOBbI4HbIE LyMbl. JL0mKHO 06ecneunBaTbCst LOCTUXKEHME
MOJIOXEHUS MOJSHOrO pasrnbaHms.

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

He pa36upatb wapHup! Mpu BO3MOXHbIX HEMONaaKax NPOCUM OTNpaBnsATb LLapHUP B cep-
BUCHbIW LLeHTp Bcbope.

e BHumaHue - NMoxanyicra, nponHdopmupyite Bawero nauueHra!

®DyHKLMOHMPOBaHWE KOSIEHHOTO LLAPHKNPa 3aBUCUT OT YC/IOBUI OKPYXAIOLLIEN Cpeabl 1
aKcrayaTaumm u MoXeT ObiTb HapyLLEHO BCNeACTBME X HeratmBHoro BosaencTeusi. Bo
nsbexaHve BO3HUKHOBEHWS OMaCHOCTU AJ1st MaLMeHTa HeNb3s UCMOoIb30BaTh KOJIEHHbIV
LUAPHUP NPU OLLYTUMbIX M3MEHEHWsIX B ero paboTe. [JaHHble N3MEeHEeHNs MOryT NPOsiBUTb-
Csl, HanNpVMep, B BUAE TSXKE0ro Xo4a, HeMosIHOro pasrnbaHuns, yxyalweHns ynpasneHus
B dasde nepeHoca UM HaAEXHOCTU NPU HACTYNaHUK, NMOSIBIEHNN LLYMOB U T. A.

MeponpusaTtus

O6palLeHvie B CreLuyanyanpoBaHHyio MacTepCKyHo A5 MPOBEPKM NpoTesa.

Mpwu ncnonb3oBaHMM KONEHHOro LLapHUpa HeMb3s XBaTaTbCs 3a MexaHu3M — onac-
HOCTb 3aLlemMyeHus.




BHumaHue

[ns yctpaHeHus LWyMOB B KOCMETUHECKOM MOKPbITUM UCMOJb3YNTe CUIMKOHOBbIV Crpen
519L5. Henbasi ucnonbsosatb Tanbk! Tanbk BbITArMBAET N3 MEXaHUYECKMX YacTemn Xu-
POBYIO CMa3Ky, YTO MOXET NPMBECTU K HapYLUEHWSM B GYHKLMOHUPOBAHUM 1, TakKUM
06pa3oMm, NOBbLILLIAET ONACHOCTb NafeHus naumeHTa. [Npu akcnayaraumm MEAULIMHCKOrO
NpoAyKTa C NpUMeHeHneM Tanbka Bce npeteHann K Otto Bock HealthCare craHossaTcs
HEenEeNCTBUTENbHBIMU.

Pas6pbisrusarite cunmkoHoBbivi cnpeit 519L5 HenocpeacTBeHHO Ha TPyLLMECS NOBEpX-
HOCTN KOCMETUYECKOrO NMOKPbITUS.

5 Ytunusauusa

Mapenuve sanpelueHo yTnnamampoBaTb BMECTE C HECOPTUPOBaHHbIMK oTXxoAamun. HeHaanexatas ytunmsaums
MOXET HaHeCTN BpeJ, OKpYyXaloLLen cpeae 1 340poBbio. Heobxoammo cobniogath ykasaHus OTBETCTBEHHbIX
MHCTaHLMM KOHKPETHOMN CTpaHbl KacaTeslbHO BO3BpaTta TOBapoB, a Takke METOAMK cbopa 1 yTUIM3aumm OTXofA0B.

6 MNMpaBoBble yKa3zaHUs

Ha Bce npaBoBble ykadaHusi pacnpoCTPaHseTCsl NpaBo TOM CTPaHbl, B KOTOPOW UCMOSNb3yeTcs
nspenve, NoaToMy STW yKasaHWsi MOryT BapbupOBaTh.

6.1 OTBETCTBEHHOCTH

npOMsBOﬂ,MTeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cly4ae, ecnv nagenme ncnoyib3yeTcsa B COOTBETCTBUN
C OnncaHnaMun un ykasaHmamun, npuseaeHHbiMmn B aHHOM O0KYMEeHTE. npOI/l3BO,D,VITeJ'Ib HEe HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HUKLLUNN Bcnencrtene npeHe6pe>KeH|/|ﬂ NoNoXeHNAMN AaHHOro
AOKYyMeHTa, B ocobeHHoCTH npu HeHagnexawem ncnosib3osaHnMn i HecaHKUMoHMpPoOBaHHOM
N3MEHEeHUN napenusa.

6.2 CootBerctBue craHaaptam EC

[anHoe nsgenvie oteedvaet TpebosaHusam Pernamerta (EC) 2017/745 o MeguumHCKUX naaenusx.
Heknapauyio o cootsetctBn CE MOXHO 3arpyautb Ha caiite Nnpou3BoauTens.
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