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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Eingussanker, dreiarmig

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-07-05

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und
Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméaBen und gefahrlosen
Gebrauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Eingussanker werden in einen Prothesenschaft einlaminiert. Sie die-
nen der Verbindung des Prothesenschafts mit den distalen Prothesen-
komponenten. Dieses Dokument gilt fiir folgende Eingussanker:

Eingussanker, vierarmig

K ich Anschl distal Abbildung
4R111 Justierkernaufnahme, drehbar siehe Abb. 2
4R111=N, Gewindeanschluss siehe Abb. 3
4R111=T

4R116, Justierkern, drehbar siehe Abb. 4
4R116=T,

4WR95=2

4R117, Justierkern, drehbar siehe Abb. 5
4R117=T

4R119=N, Gewindeanschluss siehe Abb. 6
4R119=NT

4R119, Justierkernaufnahme, drehbar siehe Abb. 7
4R119=T,

4WR95=1

Ki ich Anschl distal Abbildung
4R41 Justierkernaufnahme, drehbar siehe Abb. 8
4R42 Justierkern siehe Abb. 9
4R42=1, Justierkern mit 9,5 mm Bohrung

4R42=5 fur ShuttleLock

4R43 Gewindeanschluss siehe Abb. 10
4R89 Justierkern, drehbar siehe Abb. 11
1.2 Kombi oglichk

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modu-
larsystem. Die Funktionalitdt mit Komponenten anderer Hersteller, die
Uber kompatible modulare Verbindungselemente verfigen, wurde
nicht getestet.

2 BestimmungsgemaifBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die prothetische Versorgung der
unteren Extremitéat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet
Produkt zugelassen bis max. Kérpergewicht

« Das maximal zugelassene Kérpergewicht ist in den Technischen
Daten angegeben (siehe Seite 12).

Weitere Einschrankungen

«  4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95=1: Ein-
satz der Produkte in TT-Prothesen und TF-Prothesen zulassig.

* 4R111=T, 4R116=T, 4R119, 4R119=N, 4WR95=2: Einsatz des
Produkts nur in TF-Prothesen zulassig.



2.3 Umgebungsbedingungen

4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R119, 4R119=N

h hadi

Zulassige U

Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensie-
rend

Unzulassige U b bedi

Mechanische Vibrationen oder StéBe

SchweiB, Urin, StiBwasser, Salzwasser, Sauren

Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-

fahren.
3.2 Allg Sicherheitst
Uberb t des Produkts

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile
» Setzen Sie das Produkt entsprechend des angegebenen Einsatz-
gebiets ein (siehe Seite 5).

4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4AWR95*

Zulassige U b bedi

A\ VORSICHT

Einsatztemperaturbereich: -10 °C bis +60 °C

Lager- und Transportkriterien: -10 °C bis +60 °C, relative Luftfeuch-
tigkeit: keine Beschrankungen

Feuchtigkeit: StBwasser, Salzwasser — Nach Kontakt und Ge-
brauch muss eine Reinigung und Trocknung erfolgen.

Zulassige Tauchtiefe: 1 m

Unzula Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten,
die dafiir zugelassen sind.

» Priifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesen-
komponenten, ob sie auch untereinander kombiniert werden diir-
fen.

Unzulédssige Umgeb bedi

/A VORSICHT

Sauna, extremer Wassersport

d

Ver unter unzuldssi U b bedi

Mechanische Vibrationen oder St6Be

SchweiB, Urin, Sauren oder Laugen

Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

2.4 Nutzungsdauer

Grundsatzlich werden alle modularen Adapter vom Hersteller mit
3 Millionen Belastungszyklen geprift. Dies entspricht, je nach Aktivi-
tatsgrad des Patienten, einer Nutzungsdauer von 3 bis 5 Jahren.

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedin-
gungen aus.

» Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen aus-
gesetzt war, priifen Sie es auf Schaden.

» Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder

im Zweifelsfall nicht weiter.




» Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reini-
gung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder ei-

4 Lieferumfang

ne Fachwerkstatt, etc.). — = Ei , 3-armig _ _
/\ VORSICHT 1 Gebrauchsanweisung -
Uberschreitung der Nutzungsdauer 1 Einussanker . -
Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder Funktionsver- 1 Fiir 4R41, 4R89: Zylinderschraube 501Z2=M5x30
lust sowie Beschadigungen am Produkt (Sitahl) _
» Sorgen Sie dafir, dass die gepriifte Nutzungsdauer nicht iiber- 1 Fiir 4R42*: Laminierschutz 4X3
schritten wird. 1 Fiir 4R41: Einschraubteil Justier- 4R44=N
kernaufnahme

he B hadi

Mech des Produkt

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Ge-
brauchsfahigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -
verlust nicht weiter (siehe ,Anzeichen von Funktionsveranderun-
gen oder -verlust beim Gebrauch* in diesem Kapitel).

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Re-
paratur, Austausch, Kontrolle durch den Kunden-Service des
Herstellers, etc.).

Anzeich
brauch
Funktionsveranderungen kénnen sich z. B. durch ein veréndertes
Gangbild, eine verénderte Positionierung der Prothesenkomponenten
zueinander sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

von Funkti eranderungen oder -verlust beim Ge-

4 Fiir 4R41: Gewindestift

506G3=M8x12-V

1 Fiir 4R89: Einschraubteil Justier- 4R87
kern
Ei ker, 4-armig
Menge | Benennung Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung -
1 Eingussanker -
1 Zylinderschraube (Stahl) 50122=M5x30
1 Kugelscheibe 507U16=5.2-NI-
RO
1 Einschraubteil Justierkernaufnahme
fur 4R111, 4R119: | 4R44=N
fur 4R119=T: | 4R44=T
4 Gewindestift
fur 4R111, 4R119, 4R119=T, 506G3=M8x12-V
4WR95=1:
1 Einschraubteil Justierkern
fir 4R116, 4R117: [ 4R87
fiir 4R116=T, 4R117=T: | 4R87=T




Eingussanker, 4-armig

K ich

Menge | B ung ‘

1 Zylinderschraube aus Titan

» Vermeiden Sie ein zu starkes und zu haufiges Schréanken der An-
kerarme.

» Verwenden Sie zum Schranken die Schrankeisen 711S4*.

fir 4R111=T, 4R116=T, 4R117=T,
4R119=NT, 4R119=T, 4WR95*:

501T24=M5x25

Ersatzteile/Zubehor (nicht im Lieferumf )

B Kennzeich

Laminierschutz fur Eingussanker mit Gewindean- 4X46
schluss (flach)

Laminierschutz fir Eingussanker mit Gewindean- 4X46=ST

schluss (hoch)

5 Herstellung der Gebrauchsfihigkeit

Fehlerhafter Aufbau oder Montage
Verletzungsgefahr durch Schaden an Prothesenkomponenten
» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindun-

gen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen zur Lange der Schrauben und
zur Schraubensicherung.

Falsche Bearbeitung der Ankerarme des Eingussankers
Verletzungsgefahr durch Bruch der Ankerarme
» Schranken Sie nur Ankerarme aus Stahl.

8

INFORMATION

Bei wasserfesten Eingussankern befindet sich eine Titan-Zylinder-

schraube im Lieferumfang, die den Korrosionsschutz erhéht.

» Tauschen Sie nach der Anprobe der Prothese die vormontierte
Stahl-Zylinderschraube gegen die Titan-Zylinderschraube aus.
Dabei die Zylinderschraube mit Loctite® einsetzen.

5.1 Oberschenkelschaft laminieren

> Benoétigte Materialien: Drehmomentschlissel 710D4, Zylinder-
schraube, Schrankeisen 711S4* PVA-Folienschlauch 99B81,
Perlon-Trikotschlauch 623T3, Carbonfaser-Gewebeband 616B1,
Dacron-Filz 616G6, Carbonfaser-Gewebe 616G12, Carbonfaser-
Flechtschlauch 616G15, Orthocryl-Laminierharz 80:20 PRO
617H119

1) Wenn der Eingussanker iiber einen Gewindeanschluss ver-
fiigt: Das Einschraubteil vollstandig einschrauben.

2) Die Zylinderschraube der Gewindeklemmung mit dem Drehmo-
mentschlissel anziehen (10 Nm).

8) Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch tiber das Modell zie-
hen.

4) Eine Lage Dacron-Filz platzieren und die Fasern am Rand aus-
dinnen.

5) Zwei Lagen Perlon-Trikotschlauch Uber das Modell ziehen.

6) Drei Lagen Carbonfaser-Gewebe (z. B. 15 cm x 15 cm) mit ver-
setzter Faserausrichtung am distalen Ende des Modells platzie-
ren.

7) Zwei Lagen Perlon-Trikotschlauch tber das Modell ziehen.

8) Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch iber das Modell zie-
hen.



9) Den Laminiervorgang mit Orthocryl durchfiihren.

10) Den PVA-Folienschlauch nach dem Ausharten des Laminierhar-
zes entfernen.

11) INFORMATION: Einen werksseitig gewinkelten Ankerarm
nach posterior ausrichten.
Die Ankerarme des Eingussankers in a=p und m-l Richtung aus-
richten. Die Gewindeklemmung niemals anterior oder posterior
ausrichten.

12) Den Eingussanker aufbaugerecht am Schaftende platzieren und
anrichten.

13) Optional: Die Ankerarme des Eingussankers mit Schrankeisen
an das Modell anpassen.

14) Den Laminierschutz gemaB den Anweisungen im Kapitel ,Montie-
ren des Laminierschutzes* (siehe Seite 10) anbringen.

15) Den Eingussanker mit einem Siegelharz-Talkum-Gemisch stabili-
sieren und fixieren.

16) Eine Lage Perlon-Trikotschlauch Gber das Modell ziehen.

17) Zwei Lagen Carbonfaser-Gewebe (z. B. 15 cm x 15 cm) versetzt
Uber den Ankerarmen des Eingussankers platzieren.

18) Eine Lage Perlon-Trikotschlauch Uber das Modell ziehen.

19) Zwei Lagen Carbon-Flechtschlauch Uber das Modell ziehen.

20) Zwei Lagen Perlon-Trikotschlauch Uber das Modell ziehen und
unterhalb der Zylinderschraube des Eingussankers abbinden.

21) Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch Uber das Modell zie-
hen.

22) Den Laminiervorgang mit Orthocryl-Laminierharz durchfiihren.

23) Den Laminierschutz nach dem Aushérten des Laminierharzes ent-
fernen.

5.2 Unterschenl haft laminieren

> Benotigte Materialien: Drehmomentschlissel 710D4, Zylinder-
schraube, Schrankeisen 711S4*, PVA-Folienschlauch 99B81,
Perlon-Trikotschlauch 623T3, Carbonfaser-Gewebeband 616B1,
Glasfaser-Roving 699B1, Carbonfaser-Gewebe 616G12, Carbon-
faser-Flechtschlauch 616G15, Orthocryl-Laminierharz 80:20 PRO
617H119

1) Wenn der Eingussanker iiber einen Gewindeanschluss ver-
fiigt: Das Einschraubteil vollstandig einschrauben.

2) Die Zylinderschraube der Gewindeklemmung mit dem Drehmo-
mentschlissel anziehen (10 Nm).

3) Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch iber das Modell zie-
hen. Der PVA-Folienschlauch sollte am distalen Ende abge-
schweiBt sein.

4) Zwei Lagen Perlon-Trikotschlauch tiber das Modell ziehen.

5) Drei Lagen Carbonfaser-Gewebe (z. B. 15 cm x 15 cm) mit ver-
setzter Faserausrichtung am distalen Ende des Modells platzie-
ren.

6) Zwei Lagen Perlon-Trikotschlauch tiber das Modell ziehen.

7) INFORMATION: Einen werksseitig gewinkelten Ankerarm
nach posterior ausrichten.

Die Ankerarme des Eingussankers in a=p und m-l Richtung aus-
richten. Die Gewindeklemmung niemals anterior oder posterior
ausrichten.

8) Den Eingussanker aufbaugerecht am Schaftende platzieren und
anrichten.

9) Optional: Die Ankerarme des Eingussankers mit Schrankeisen
an das Modell anpassen.

10) Den Laminierschutz gemaB den Anweisungen im Kapitel ,Montie-
ren des Laminierschutzes" (siehe Seite 10) anbringen.

11) Den Eingussanker mit einem Siegelharz-Talkum-Gemisch stabili-
sieren und fixieren.




12) Das Glasfaser-Roving durch die Bohrungen der Ankerarme zie-
hen und schlaufenféormig hangen lassen. Wenn keine Bohrungen
vorhanden sind, dann das Glasfaser-Roving schlaufenformig um
die Ankerarme hangen lassen.

13) Drei Lagen Carbonfaser-Gewebe (z. B. 15 cm x 15 cm) versetzt
Uber den Ankerarmen des Eingussankers platzieren.

14) Eine Lage Perlon-Trikotschlauch Uber das Modell ziehen.

15) Zwei Lagen Carbon-Flechtschlauch Uber das Modell ziehen.

16) Zwei Lagen Perlon-Trikotschlauch iber das Modell ziehen und
unterhalb der Zylinderschraube des Eingussankers abbinden.

17) Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch tberziehen.

18) Den Laminiervorgang mit Orthocryl-Laminierharz durchfiihren.

19) Den Laminierschutz nach dem Aushérten des Laminierharzes ent-
fernen.

5.3 Montieren des Laminierschutzes

INFORMATION

» Verwenden Sie den Laminierschutz 4X46, wenn der Eingussan-
ker mit einem Einschraubteil verwendet werden soll.

» Verwenden Sie den Laminierschutz 4X46=ST, wenn die nachste
Prothesenkomponente direkt in den Eingussanker eingeschraubt
werden soll (z. B. 4R57=ST). Der Laminierschutz ist proximal et-
was hoher ausgefiihrt, damit die Prothesenkomponente vollstan-
dig eingeschraubt nicht gegen das Laminat stoBt.

ohne Gewind hl

» Den Laminierschutz 4X3 auf den Justierkern des Eingussankers
aufsetzen (siehe Abb. 12).

Ei ker mit Gewind: hl

1) Die Zylinderschraube der Gewindeklemmung soweit anziehen,
dass sich das Einschraubteil noch ein- und ausschrauben lasst.

2) Das Einschraubteil aus dem Eingussanker herausschrauben.

3) Den Laminierschutz 4X46* einschrauben (siehe Abb. 13).

5.4 Montieren der distalen Prothesenkomponenten

Montieren eines Einschraubteils

Der Gewindeanschluss dient der Montage einer Anschlusskomponen-

te mit AuBengewinde (z. B. Justierkern oder Prothesenkniegelenk).

> Bendtigte Materialien: Drehmomentschlissel 710D4, Loctite®
636K13

1) Das Einschraubteil (z. B. Justierkern) vollstandig in das Gewinde
des Eingussankers einschrauben.

2) Das Einschraubteil zur Ausrichtung maximal 1/4 Umdrehung
aus dem Gewinde herausschrauben.

3) Wenn eine Titan-Zylind | ist: Die Stahl-
Zylinderschraube nach Beenden der Anprobe durch die Titan-Zy-
linderschraube ersetzen.

4) Die Zylinderschraube der Gewindeklemmung mit Loctite® sichern
und mit dem Drehmomentschlissel anziehen (10 Nm).

be vor

h hind.

Justierkern und Justierker f ver

Der Justierkern wird mit den Gewindestiften der Justierkernaufnahme

fixiert.

> Benotigte Materialien: Drehmomentschlissel 710D4, Locti-
te 241 636K13

1) Anprobe:
Die Gewindestifte eindrehen.
Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschlissel
(10 Nm).

2) Definitive Montage:
Die Gewindestifte mit Loctite sichern.
Die Gewindestifte eindrehen.
Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschlissel vorziehen
(10 Nm) und anziehen (15 Nm).

3) Die Gewindestifte, die zu weit herausstehen oder zu tief einge-
schraubt sind, durch passende Gewindestifte ersetzen (siehe
Auswabhltabelle).

anziehen



A hitabelle fiir indestifte
K ich Lange (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Justierung

Die Gewindestifte der Justierkernaufnahme ermdglichen statische
Korrekturen wahrend des Aufbaus, der Anprobe und nach Fertigstel-
lung der Prothese.

A h und D

Die eingestellte Position der Prothesenkomponente kann bei Aus-
tausch oder Demontage beibehalten werden. Dazu die beiden am
tiefsten eingeschraubten, nebeneinanderliegenden Gewindestifte her-
ausschrauben.

6 Reinigung

1) Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

Nichtbeach der War
Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust sowie
Beschadigung des Produkts

» Beachten Sie die folgenden Wartungshinweise.

» Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch
einer Sichtprifung und Funktionsprifung unterziehen.

» Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf
Abnutzung Uberprifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt
werden. Eine nicht den Bestimmungen des Verwenderlands entspre-
chende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Ge-
sundheit auswirken. Die Hinweise der fiir das Verwenderland zustan-
digen Behorde zu Rickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren
beachten.

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

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen
und Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden,
die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch
unsachgemaBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Pro-
dukts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der europaischen Richtlinie
93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriteri-
en nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse |
eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in
alleiniger Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

9.3 Garantie

Der Hersteller gewéhrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum.
Von der Garantie sind Méangel umfasst, die nachweislich auf Material-,
Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen und innerhalb des Ga-
rantiezeitraums dem Hersteller gegeniiber geltend gemacht werden.
Nahere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zustan-
dige Vertriebsgesellschaft des Herstellers.
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10 Technische Daten Kennzeichen 4R116=T | 4R117=T | 4R119=T
Eingussanker, dreiarmig Gewicht [9] 155 145 135
K icl 4R41 4R42 4R42=1 | 4R42=5 SYSte'_nhOh_e [mm] 44 2 " 44
= Material (Eingussanker) Edelstahl, rostfrei
Systemh6he [mm] 39 -5 -5 -5 Material (Einschraubteil) Tt
Gewicht [g] 170 130 125 125 Ma e'l':,, Inse _'a:t [:'] 5 1'53(;’ =0
Material Edelstahl, rostfrei ax. Rorpergewic 9
Max. Kérpergewicht 125 150 136 136 Ki ich 4WR95=1 4WR95=2
[kg] Gewicht [g] 165 165
Kennzeichen 4R43 4R89 Syster.nhahe [mm] 44 ‘ 2
Systemhohe [mm] ) 3 Materlaul i Edelstahl, rostfrei
Gewicht [g] 95 180 Max. Korpergewicht [kg]l 150 125
Material Edelstahl, rostfrei
Max. Kérpergewicht 125 125 1 Product description English
[kgl
. . . INFORMATION
Eingussanker, vierarmig
_ Last update: 2017-07-05
Kennzeichen 4R111 4R1':'1=' 4R111=T | 4R116 » Please read this document carefully before using the product.
- » Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the
Gewicht [g] 155 80 165 165 product.
Systemhdhe [mm] 44 13 2 13 » Instruct the user in the proper and safe use of the product.
Material Edelstahl, rostfrei » Please keep this document in a safe place.
Max. Korpergewicht [kg] 150 150 125 150
_ 1.1 Construction and Function
Kennzeichen 4R117 | 4R119 | 4R119=N | 4R119=- Lamination anchors are laminated into a prosthetic socket. They serve
NT to connect the prosthetic socket to the distal prosthetic components.
Gewicht [g] 145 165 165 95 This document applies to the following lamination anchors:
Systemhdhe [mm] 2 44 44 13 Lamination hor, four-arm
Materlaﬂl - Edelstahl, rostfrei Reference Distal connection Figure
Max. Korpergewicht [kg] 150 150 h
4R111 Pyramid receiver, rotating see fig. 2
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*  The maximum approved body weight is specified in the technical

«  4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95=1: Use
of products permissible in TT prostheses and TF prostheses.

«  4R111=T, 4R116=T, 4R119, 4R119=N, 4WR95=2: Use of

4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,

| conditions

Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

| conditions

1.2 Combination possibilities

This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of
modular connectors. Functionality with components of other manufac-
turers that have compatible modular connectors has not been tested.

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb prosthetic fittings.

Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

Reference Distal connection Figure 2.2 Area of application

number Product approved for max. body weight

4R111=N, Threaded connector see fig. 3

4R111=T data (see Page 19).

4R116, Pyramid adapter, rotating see fig. 4 . .

4R116-T, Additional constraints

4WR95=2

4R117, Pyramid adapter, rotating see fig. 5

4R117=T

4R119=N, Threaded connector see fig. 6 product only permitted in TF prostheses.

4R119=NT ) -

4R119, Pyramid receiver, rotating see fig. 7 2.3 Environmental conditions

4R119=T,

4WR95=1 4R116, 4R117, 4R119, 4R119=N
Lamination anchor, three-arm Allowable envir

Reference Distal connection Figure Temperature range for use: -10 °C to +60°C

number

4R41 Pyramid receiver, rotating see fig. 8 Unall bl

4R42 Pyramid adapter see fig. 9 Mechanical vibrations or impacts

4R42=1, Pyramid adapter with 9.5 mm Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids

4R42=5 bore for shuttle lock

4R43 Threaded connector see fig. 10

4R89 Pyramid adapter, rotating see fig. 11

4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95*

Allowable environmental conditions
Temperature range for use: -10 °C to +60 °C

Storage and transport conditions: -10° C to +60° C, relative humid-
ity: no restrictions

Humidity: fresh water, salt water — cleaning and drying is required
after contact and use.

Allowable immersion depth: 1 m
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Unall hl,

envir | conditions

Sauna, extreme watersports

Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, acids or bases

Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

2.4 Service life

In general, all modular adapters are tested by the manufacturer for
3 million load cycles. Depending on the patient's level of activity, this
corresponds to a service life of 3 to 5 years.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or

injury.

3.2 General safety instructions

Excessive strain on the product

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Use the product according to the specified area of application
(see Page 13).

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

» Only combine the product with prosthetic components that are
approved for that purpose.

» Based on the instructions for use of the prosthetic components,
verify that they may be combined with each other.
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/A CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Risk of injury due to damage to the product

» Do not expose the product to unallowable environmental condi-
tions.

» If the product has been exposed to unallowable environmental
conditions, check it for damage.

» If damage is apparent or in case of doubt, do not continue using
the product.

» Take suitable measures if required (e.g.cleaning, repair,
replacement, inspection by the manufacturer or a specialist
workshop etc.).

Exceeding the service life

Risk of injury due to change in or loss of functionality and damage to
the product

» Ensure that the approved service life is not exceeded.

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and readi-
ness for use.

» In case of changes in or loss of functionality, do not continue
using the product (see "Signs of changes in or loss of functional-
ity during use" in this section).

» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspec-
tion by the manufacturer's customer service, etc.).




Signs of changes in or loss of functionality during use

Among other factors, changes in functionality can be indicated by an
altered gait pattern, a change in the positioning of the prosthetic com-
ponents relative to each other and by the development of noises.

4 Scope of delivery

L i ion h

, 4-arm

L A - m

, 3-arm

Quant- | Designation Reference num-
ity ber

Quant- | Designation ‘ Reference num-
ity ber
4 Set screw
For 4R111, 4R119, 4R119=T, ‘ 506G3=M8x12-V
4WR95=1:
1 Screwed insert, pyramid adapter
For 4R116, 4R117: [ 4R87
For 4R116=T, 4R117=T: | 4R87=T

1 Cap screw, ti
For 4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 501T24=M5x25
4R119=NT, 4R119=T, 4WR95*:

1 Instructions for use -

1 Lamination anchor -

1 For 4R41, 4R89: Cap screw (steel) 501Z2=M5x30

1 For 4R42*: Lamination dummy 4X3

1 For 4R41: Screwed insert, pyramid 4R44=N
receiver

For 4R41: Set screw 506G3=M8x12-V

1 For 4R89: Screwed insert, pyramid 4R87

adapter

1 A = h

, 4-arm

Quant- | Designation Reference num-
ity ber

Spare parts/ ies (not included in the scope of deliv-
ery)
Desi i Reference
number

Lamination dummy for lamination anchor with 4X46
threaded connector (flat)
Lamination dummy for lamination anchor with 4X46=ST
threaded connector (high)

5 Preparation for use

1 Instructions for use -
1 Lamination anchor -
1 Cap screw (steel) 501Z2=M5x30 Incorrect alignment or assembly
1 Rounded washer 507U16=5.2-NIR- Risk of injury due to damaged prosthetic components
o » Observe the alignment and assembly instructions.
1 Screwed insert, pyramid receiver
For 4R111, 4R119: [ 4R44=N /A CAUTION
For 4R119=T: ‘ 4R44=T Improper assembly of the screw connections

Risk of injury due to breakage or loosening of the screw connec-

tions
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» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

» Follow the instructions regarding the length of the screws and
about how to secure the screws.

/\ CAUTION

Improper pr i of the hor arms of the lamination
anchor

Risk of injury due to breakage of the anchor arms

» Only bend anchor arms made of steel.

» Avoid excessive or too frequent bending of the anchor arms.

» Use the 711S4* bending irons for bending.

With waterproof lamination anchors, the scope of delivery includes a
titanium screw for improved corrosion protection.
» After trial fitting the prosthesis, replace the pre-installed steel cap

screw with the titanium cap screw. Install the cap screw with
Loctite®.

5.1 Laminating a transfemoral socket

>

1)
2)

3)
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Required materials: 710D4 torque wrench, cap screw, 711S4*
bending iron, 99B81 PVA bag, 623T3 Perlon stockinette, 616B1
carbon fibre cloth strap, 616G6 Dacron felt, 616G12 carbon fibre
cloth, 616G15 carbon fibre woven hose, 617H119 Orthocryl lam-
ination resin 80:20 PRO

If the lamination anchor has a threaded connector: Fully
screw in the screwed insert.

Tighten the cap screw of the threaded clamping using the torque
wrench (10 Nm).

Pull a soaked PVA bag over the model.

4) Apply one layer of Dacron felt and thin out the fibres along the
edge.

5) Pull two layers of Perlon stockinette over the model.

6) Place three layers of carbon fibre cloth (e.g. 15 cm x 15 cm) with
offset fibre alignment on the distal end of the model.

7) Pull two layers of Perlon stockinette over the model.

8) Pull a soaked PVA bag over the model.

9) Complete the lamination process with Orthocryl.

10) Once the lamination resin has cured, remove the PVA bag.

INFORMATION: Align an anchor arm that has been angled at

the factory in the posterior direction.

Bring the lamination anchor arms to the correct a-p and m-I posi-

tion. Never align the threaded clamping in the anterior or posteri-

or direction.

12) Place the lamination anchor at the socket end as required for
proper alignment and set.

13) Optional: Adapt the anchor arms of the lamination anchor to the
model with a bending iron.

14) Apply the lamination dummy according to the instructions in the
section "Installing the lamination dummy" (see Page 17).

15) Stabilise and fix the lamination anchor with a sealing resin/talcum
powder mixture.

16) Pull one layer of Perlon stockinette over the model.

17) Place two layers of carbon fibre cloth (e.g. 15 cm x 15 cm) offset
over the lamination anchor arms.

18) Pull one layer of Perlon stockinette over the model.

19) Pull two layers of carbon fibre stockinette over the model.

20) Pull two layers of Perlon stockinette over the model and tie off
below the cap screw of the lamination anchor.

21) Pull a soaked PVA bag over the model.

22) Complete the lamination process with Orthocryl lamination resin.

23) After the lamination resin has cured, remove the lamination
dummy.

-
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5.2 Laminating the transtibial socket

> Required materials: 710D4 torque wrench, cap screw, 711S4*
bending iron, 99B81 PVA bag, 623T3 Perlon stockinette, 616B1
carbon fibre cloth strap, 699B1 fibreglass roving, 616G12 carbon
fibre cloth, 616G 15 carbon fibre woven hose, 617H119 Orthocryl
lamination resin 80:20 PRO

1) If the lamination anchor has a threaded connector: Fully
screw in the screwed insert.

2) Tighten the cap screw of the threaded clamping using the torque
wrench (10 Nm).

3) Pull a soaked PVA bag over the model. The PVA bag should be
sealed by heat welding at the distal end.

4) Pull two layers of Perlon stockinette over the model.

5) Place three layers of carbon fibre cloth (e.g. 15 cm x 15 cm) with
offset fibre alignment on the distal end of the model.

6) Pull two layers of Perlon stockinette over the model.

7) INFORMATION: Align an anchor arm that has been angled at
the factory in the posterior direction.

Bring the lamination anchor arms to the correct a-p and m-I posi-
tion. Never align the threaded clamping in the anterior or posteri-
or direction.

8) Place the lamination anchor at the socket end as required for
proper alignment and set.

9) Optional: Adapt the anchor arms of the lamination anchor to the
model with a bending iron.

10) Apply the lamination dummy according to the instructions in the
section "Installing the lamination dummy" (see Page 17).

11) Stabilise and fix the lamination anchor with a sealing resin/talcum
powder mixture.

12) Pull the fibreglass roving through the holes in the anchor arms
and allow it to hang in a loop. If there are no holes, allow the
fibreglass roving to hang around the anchor arms in a loop.

13) Place three layers of carbon fibre cloth (e.g. 15 cm x 15 cm) off-
set over the lamination anchor arms.

14) Pull one layer of Perlon stockinette over the model.

15) Pull two layers of carbon fibre stockinette over the model.

16) Pull two layers of Perlon stockinette over the model and tie off
below the cap screw of the lamination anchor.

17) Pull on a soaked PVA bag.

18) Complete the lamination process with Orthocryl lamination resin.

19) After the lamination resin has cured, remove the lamination
dummy.

5.3 Installing the lamination dummy

» Use the 4X46 lamination dummy when the lamination anchor is
to be used with a screwed insert.

» Use the 4X46=ST lamination dummy when the next prosthetic
component is to be screwed directly into the lamination anchor
(e. g. 4R57=ST). The lamination dummy is somewhat higher
proximally so that the prosthetic component does not contact the
laminate when fully screwed in.

L : N h b

t threaded connector

» Set the 4X3 lamination dummy on the pyramid adapter of the lam-
ination anchor (see fig. 12).

Lamination anchor with threaded connector

1) Tighten the cap screw of the threaded clamping to a point where
the screwed insert can still be screwed in and out.

2) Unscrew the screwed insert from the lamination anchor.

3) Screw in the 4X46* lamination dummy (see fig. 13).

5.4 Installing the distal prosthetic components

Mounting of a screwed insert
The threaded connector is used for installing a connecting component
with an external thread (e.g. pyramid adapter or prosthetic knee joint).
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> Required materials: 710D4 torque wrench, 636K13 Loctite®

1) Screw in the screwed insert (e.g. pyramid adapter) completely
into the thread of the lamination anchor.

2) The screwed insert may be unscrewed by a maxim-
um of 1/4 turn out of the thread in order to align the insert.

3) If a titanium screw is on hand: After trial fitting, replace the
steel cap screw with the titanium cap screw.

4) Secure the cap screw of the threaded clamping using Loctite®
and tighten using the torque wrench (10 Nm).

Connecting the pyramid adapter and pyramid receiver
The pyramid adapter is fixed with the set screws of the pyramid receiv-
er.
> Required materials: 710D4 torque wrench, 636K13 Loctite 241
1) Fitting:
Screw in the set screws.
Use the torque wrench to tighten the set screws (10 Nm).
2) Definitive mounting:
Secure the set screws with Loctite.
Screw in the set screws.
Pre-tighten the set screws with the torque wrench (10 Nm) and
then tighten them (15 Nm).
3) Replace any set screws that are protruding or are recessed too
much with suitable set screws (see selection chart).

Selection table for set screws

Reference number Length (mm)

506G3=M8X12-V 12

506G3=M8X14 14

506G3=M8X16 16
Alignment

The set screws in the pyramid receiver can be used to make static
adjustments during alignment, trial fittings and after the prosthesis is
finished.
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p and di bly
The set position of the prosthetic component can be maintained dur-
ing replacement or disassembly. In order to do this, unscrew the two
set screws that are screwed in the furthest and located next to each
other.

6 Cleaning

1) Clean the product with a damp, soft cloth.

2) Dry the product with a soft cloth.

3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

7 Maintenance

A\ CAUTION

Failure to follow the instri

Risk of injuries due to changes in or loss of functionality and dam-
age to the product

» Observe the following maintenance instructions.

» A visual inspection and functional test of the prosthetic compon-
ents should be performed after the first 30 days of use.

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consulta-
tions.

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in
all jurisdictions. Disposal that is not in accordance with the regula-
tions of the country where the product is used may have a detrimental
impact on health and the environment. Please observe the information
provided by the responsible authorities in the country of use regarding
return, collection and disposal procedures.



9 Legal information Reference number 4R43 4R89
All legal conditions are subject to the respective national laws of the System height [mm] 8 -3
country of use and may vary accordingly. Weight [g] 95 180
9.1 Liability Material Stainless steel
The manufacturer will only assume liability if the product is used in Max. body weight 125 125
accordance with the descriptions and instructions provided in this [kgl
document. The manufacturer will not assume liability for damage Lamination anchor, four-arm
caused by disregarding the information in this document, particularly ’
due to improper use or unauthorised modification of the product. Reference number 4R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116
9.2 CE conformity - N
This product meets the requirements of the European Directive 93/42/ Weight [g] 155 80 165 165
EEC for medical devices. This product has been classified as a class | System height [mm] 44 13 2 13
device according to the classification criteria outlined in Annex IX of Material Stainless steel
the directive. The declaration of conformity was therefore created by Max. body weight [kg] 150 ‘ 150 ‘ 125 150
the manufacturer with sole responsibility according to Annex VII of the
directive. Reference number 4R117 | 4R119 | 4R119=N | 4R119=-
NT
9.3 Warranty n
The manufacturer warrants this device from the date of purchase. The Weight [g]- 145 165 165 9%
warranty covers defects that can be proven to be a direct result of System height [mm] 2 44 44 13
flaws in the material, production or construction and that are reported Material Stainless steel
to the manufacturer within the warranty period. Max. body weight [kg] 150 150
Further information on the warranty terms and conditions can be
obtained from the competent manufazturer distribution company. Reference number 4R116=T 4R117=T 4R119=T
Weight [g] 155 145 135
10 Technical data System height [mm] 44 2 44
Lamination anchor, three-arm Material (lamination Stainless steel
hor)
Reference'number 4R41 4R42 4R42=1 | 4R42=5 Material (screwed insert) Titanium
System height [mm] | 39 5 i 5 Max. body weight [kg] 125 | 150 [ 150
Weight [g] 170 130 125 125
Material Stainless steel Reference number 4WR95=1 4WR95=2
Max. body weight 125 150 136 136 Weight [g] 165 165
[kgl System height [mm] 44 2
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1.1 Conception et fonctionnement

Les ancres a couler se montent par stratification dans une emboiture
de prothése. Elles permettent le raccordement de I'emboiture de pro-
thése aux composants prothétiques distaux. Ce document concerne
les ancres a couler suivantes :

Ancre a couler a quatre branches

Référence Raccord distal Illustration
4R111 Logement rotatif pour pyramide | voir ill. 2
4R111=N, Raccord fileté voirill. 3
4R111=T

4R116, Pyramide rotative voirill. 4
4R116=T,

4WR95=2

4R117, Pyramide rotative voirill. 5
4R117=T

20

Reference number 4WR95=1 | 4WR95=2 Référence Raccord distal lllustration
Material Stainless steel 4R119=N, Raccord fileté voir ill. 6
Max. body weight [kg] 150 | 125 4R119=NT
4R119, Logement rotatif pour pyramide | voirill. 7
4R119=T,
1 Description du produit Frangais 4WR95=1
Ancre a couler a trois branches
Date de la derniére mise a jour : 2017-07-05 Référence Raccord distal lllustration
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant 4R41 Logement rotatif pour pyramide | voirill. 8
d'utiliser le produit. 4R42 Pyramide voiriill. 9
» Respectez les consignes de _sécurité afin d'éviter toute blessure 4R42-1, Pyramide avec percage de
et endomm\ag'en"lfent du Pf"‘?”'t- o o 4R42=5 9,5 mm pour prise rapide
> g;easrceonneszigan;:tclilleszéectrri?éfalen utiliser son produit et informez-le 4R43 Raccord filete voir ill. 10
4R89 Pyramide rotative voirill. 11
» Conservez ce document.
1.2 Combinaisons possibl

Ce composant prothétique est compatible avec le systeme modulaire
Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabri-
cants disposant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été
testé.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

Le produit est exclusivement destiné a |'appareillage prothétique des

membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

Produit admis pour un poids corporel max.

¢ Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le cha-
pitre consacré aux caractéristiques techniques (consulter la
page 27).



Autres restrictions

+  4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95=1 : pro-
duits dont I'utilisation dans des prothéses TT et TF est autorisée.

*  4R111=T, 4R116=T, 4R119, 4R119=N, 4WR95=2 : produits dont
|'utilisation est autorisée uniquement dans des prothéses TF.

2.3 Conditions d’environnement

4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R119, 4R119=N

Conditions d’envir autorisées
Plage de température de fonctionnement -10°C a +60°C

Conditions d’envir non autorisées
Sueur, urine, acides ou solutions alcalines

Poussiéres, grains de sable, particules fortement hygroscopiques
(talc par ex.)

2.4 Durée d’utilisation

Le fabricant contrdle tous ses adaptateurs modulaires en les soumet-
tant a 3 millions de cycles de charge. Ceci correspond, en fonction
du degré d'activité du patient, a une durée d'utilisation de 3 a 5 ans.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, sans condensation

A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

Conditions d’envir non autorisées
Vibrations mécaniques ou chocs
Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

Poussiéres, grains de sable, particules hygroscopiques (talc par
ex.)

4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4AWR95*

Conditions d’envir autorisées

3.2 Consignes générales de sécurité

Sollicitation excessive du produit

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Utilisez le produit conformément au domaine d'application indi-
qué (consulter la page 20).

Plage de température de fonctionnement : -10 °C a +60 °C

Critéres de stockage et de transport : -10 °C a +60 °C, humidité re-
lative de I'air : aucune restriction

Humidité : eau douce, eau salée — Apres tout contact avec de I'eau
et toute utilisation, il est nécessaire de nettoyer et de sécher le pro-
duit.

Profondeur de plongée admise : 1 m

Conditions d’envir non autorisées

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déforma-

tion du produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothé-
tiques autorisés a cet effet.

» Vérifiez a I'aide des instructions d'utilisation des différents com-
posants prothétiques que leur combinaison est bien autorisée.

Sauna, sport aquatique extréme
Vibrations mécaniques ou chocs

21



Utilisation dans des conditions d’environnement non autori-

sées

Risque de blessure provoquée par un produit endommagé

» N'exposez pas le produit & des conditions d’environnement non
autorisées.

» En cas d'exposition a des conditions d’environnement non auto-
risées, vérifiez que le produit n'a subi aucun dommage.

» Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en
cas de doute.

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage,
réparation, remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier
spécialisé, etc.).

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation,
remplacement, contréle par le service aprés-vente du fabricant,
etc.).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés
lors de I'utilisation

Une modification de la démarche, un changement du positionnement
des composants prothétiques les uns par rapport aux autres ainsi que
I"émission de bruits constituent des exemples de signes qui
confirment des modifications de la fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

Ancre a couler a 3 branches

Dépassement de la durée d’utilisation

Risque de blessure provoqué par une modification de fonctionnalité

ou une perte de fonctionnalité et des dégradations du produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépas-
see.

Dégradation mécanique du produit

Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonc-

tionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est en-
core fonctionnel.

» En cas de modification ou perte de fonctionnalité, cessez
d'utiliser le produit (voir dans le présent chapitre le point
« Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés
lors de ['utilisation »).

Quanti- | Dési Référence

té

1 Instructions d'utilisation -

1 Ancre a couler -

1 Pour 4R41, 4R89 : vis a téte cylin- 501Z2=M5x30
drique (acier)

1 Pour 4R42* : protection de stratifi- 4X3
cation

1 Pour 4R41 : piece filetée logement 4R44=N

pour pyramide
4 Pour 4R41 : tige filetée

506G3=M8x12-V

1 Pour 4R89 : piece filetée pyramide 4R87
Ancre a couler a 4 branches
Quanti- | Désignation Référence
té
1 Instructions d'utilisation -
1 Ancre a couler -
1 Vis a téte cylindrique (acier) 501Z2=M5x30
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Ancre a couler a 4 branches

‘ » Respectez les consignes relatives a I'alignement et au montage.

4 Tige filetée

Pour 4R111, 4R119, 4R119=T, 506G3=M8x12-V

Montage incorrect des raccords vissés
Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

» Respectez les consignes relatives a la longueur des vis et au blo-
cage des vis.

Quanti- | Désignation Réfé e
16 [/A PRUDENCE]
1 Rondelle a portée sphérique 507U16=5.2-NI-
RO
1 Piece filetée logement pour pyramide raccords vissés
Pour 4R111, 4R119 : [ 4R44=N
Pour 4R119=T : ‘ 4R44=T

4WR95=1 :
1 Piece filetée pyramide
Pour 4R116, 4R117 : ‘ 4R87
Pour 4R116=T, 4R117=T : \ 4R87=T
1 Vis a téte cylindrique en titane

Pour 4R111=T, 4R116=T,
4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T,
4WR95* :

501T24=M5x25

Pieces de rechange/accessoires (non compris dans la livrai-
son)

Traitement inapproprié des branches de I’ancre a couler

Risque de blessure occasionnée par la rupture des branches de

I'ancre

» Ne pliez que des branches d'ancre a couler en acier.

» Evitez de plier trop fortement et trop fréquemment les branches
de I'ancre.

» Utilisez les fers a cintrer 711S4* afin de procéder au pliage.

Désignation Référence

Protection de stratification pour ancre a couler 4X46
avec raccord fileté (plat)

Protection de stratification pour ancre a couler 4X46=ST

avec raccord fileté (haut)

5 Préparation a l'utilisation

INFORMATION

Pour les ancres a couler résistantes a I'eau, une vis a téte cylin-

drique en titane est fournie. Elle permet d'optimiser la protection

contre la corrosion.

» Aprés |'essayage de la prothése, remplacez la vis a téte cylin-
drique en acier prémontée par la vis a téte cylindrique en titane.
Posez la vis a téte cylindrique en utilisant de la Loctite®.

/A PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect
Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés
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5.1 Stratification de ’emboiture fémorale

> Matériel et matériaux nécessaires: clé dynamométrique
710D4, vis a téte cylindrique, fer a cintrer 711S4*, film tubulaire
en PVA 99B81, tricot tubulaire en perlon 623T3, rouleau en fibres
de carbone 616B1, feutre en Dacron 616G6, fibres de carbone
616G 12, tubulaire en fibres de carbone 616G15, résine de strati-
fication Orthocryl 80/20 PRO 617H119

1) Silancre a couler dispose d’un raccord fileté : vissez comple-
tement la piece filetée.

2) Serrez la vis a téte cylindrique du dispositif de blocage fileté avec
la clé dynamométrique (10 Nm).

3) Passez un film tubulaire en PVA ramolli par trempage sur le mo-
déle.

4) Placez une couche de feutre en Dacron et affinez les fibres du
bord.

5) Recouvrez le modéle de deux couches de tricot tubulaire en per-
lon.

6) Placez trois couches de fibres de carbone (parex. 15cm x
15 cm) a |'extrémité distale du modéle, en décalant le sens des
fibres.

7) Recouvrez le modeéle de deux couches de tricot tubulaire en per-
lon.

8) Passez un film tubulaire en PVA ramolli par trempage sur le mo-
dele.

9) Effectuez la stratification avec de la résine Orthocryl.

10) Retirez le film tubulaire en PVA une fois que la résine de stratifica-

tion a durci.

INFORMATION: Orientez une branche de P’ancre coudée en

usine vers le c6té postérieur.

Orientez les branches de I'ancre a couler dans les sens a - p et

m - |. Veillez a ne jamais orienter le dispositif de blocage fileté du

coté antérieur ou postérieur.

12) Placez et préparez I'ancre a couler a I'extrémité de I'emboiture
conformément a I'alignement.

11
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13) Facultatif : ajustez les branches de I'ancre a couler au modéle
avec le fer a cintrer.

14) Posez la protection de stratification conformément aux instruc-
tions du chapitre « Montage de la protection de stratification »
(consulter la page 25).

15) Stabilisez et fixez I'ancre a couler avec un mélange de résine de
scellement et de talc.

16) Recouvrez le modéle d'une couche de tricot tubulaire en perlon.

17) Placez deux couches de fibres de carbone (parex. 15 cm x
15 cm) sur les branches de |'ancre a couler en les décalant I'une
par rapport a I'autre.

18) Recouvrez le modéle d'une couche de tricot tubulaire en perlon.

19) Recouvrez le modéle de deux couches de tubulaire en fibres de
carbone.

20) Recouvrez le modeéle de deux couches de tricot tubulaire en per-
lon et liez-les au-dessous de la vis a téte cylindrique de I'ancre a

couler.

21) Passez un film tubulaire en PVA ramolli par trempage sur le mo-
dele.

22) Exécutez la stratification avec de la résine de stratification Ortho-
cryl.

23) Retirez la protection de stratification une fois que la résine de
stratification a durci.

5.2 Stratification de I’emboiture tibiale

> Matériel et matériaux nécessaires: clé dynamométrique
710D4, vis a téte cylindrique, fer a cintrer 711S4*, film tubulaire
en PVA 99B81, tricot tubulaire en perlon 623T3, rouleau en fibres
de carbone 616B1, stratifil en fibres de verre 699B1, fibres de
carbone 616G12, tubulaire en fibres de carbone 616G15, résine
de stratification Orthocryl 80/20 PRO 617H119

1) Sil’ancre a couler dispose d’un raccord fileté : vissez comple-
tement la piéce filetée.



2

3)

5)

6)

7)

8)
9)

10)

11

12)

13)

Serrez la vis a téte cylindrique du dispositif de blocage fileté avec
la clé dynamométrique (10 Nm).

Passez un film tubulaire en PVA ramolli par trempage sur le mo-
dele. Le film tubulaire en PVA doit étre fermé par thermosoudage
a 'extrémité distale.

Recouvrez le modéle de deux couches de tricot tubulaire en per-
lon.

Placez trois couches de fibres de carbone (parex. 15cm x
15 cm) a I'extrémité distale du modéle, en décalant le sens des
fibres.

Recouvrez le modéle de deux couches de tricot tubulaire en per-
lon.

INFORMATION: Orientez une branche de P’ancre coudée en
usine vers le c6té postérieur.

Orientez les branches de I'ancre a couler dans les sens a - p et
m - |. Veillez a ne jamais orienter le dispositif de blocage fileté du
coté antérieur ou postérieur.

Placez et préparez I'ancre a couler a I'extrémité de I'emboiture
conformément a I'alignement.

Facultatif : ajustez les branches de I'ancre a couler au modele
avec le fer a cintrer.

Posez la protection de stratification conformément aux instruc-
tions du chapitre « Montage de la protection de stratification »
(consulter la page 25).

Stabilisez et fixez I'ancre a couler avec un mélange de résine de
scellement et de talc.

Faites passer le stratifil en fibres de verre par les pergages des
branches de I'ancre et laissez-le pendre en formant une boucle.
Si les branches de I'ancre ne présentent pas de percage, laissez
pendre le stratifil en fibres de verre autour des branches en for-
mant une boucle.

Placez trois couches de fibres de carbone (parex. 15 cm x
15 cm) sur les branches de I'ancre a couler en les décalant I'une
par rapport a I'autre.

14
15,

16

17
18

19

Recouvrez le modele d'une couche de tricot tubulaire en perlon.
Recouvrez le modéle de deux couches de tubulaire en fibres de
carbone.

Recouvrez le modeéle de deux couches de tricot tubulaire en per-
lon et liez-les au-dessous de la vis a téte cylindrique de I'ancre a
couler.

Recouvrez d'un film tubulaire en PVA ramolli par trempage.
Exécutez la stratification avec de la résine de stratification Ortho-
cryl.

Retirez la protection de stratification une fois que la résine de
stratification a durci.

5.3 Montage de la protection de stratification

>

>

Utilisez la protection de stratification 4X46 si I'ancre a couler doit
étre utilisée avec une piece filetée.

Utilisez la protection de stratification 4X46=ST si le composant
prothétique suivant doit étre vissé directement dans I'ancre a
couler (par ex. 4R57=ST). Du coété proximal, la protection de
stratification est légérement plus haute. Ce qui permet d’éviter
tout contact entre le composant prothétique complétement vissé
et le stratifié.

Ancre a couler sans raccord fileté

>

Posez la protection de stratification 4X3 sur la pyramide de
I"ancre a couler (voir ill. 12).

Ancre a couler avec raccord fileté

1)

Serrez la vis a téte cylindrique du dispositif de blocage fileté de
telle sorte qu'il soit encore possible de visser et dévisser la piéce
filetée.

Dévissez la piece filetée de I'ancre a couler.

Vissez la protection de stratification 4X46* (voir ill. 13).
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5.4 Montage des composants distaux de la prc

Montage d’une piéce filetée

Le raccord fileté sert a monter un composant de raccordement avec
filetage extérieur (par ex. une pyramide ou une articulation de genou
prothétique).

>
1)
2

3)

4)

Matériel et matériaux requis: clé dynamométrique 710D4,
Loctite® 636K13

Vissez entierement la piéce filetée (par ex. la pyramide) dans le fi-
letage de I'ancre a couler.

Dévissez la piéce filetée du filetage pour I'orienter en veillant a ne
pas dépasser 1/4 de tour.

Si vous disposez d’une vis a téte cylindrique en titane : une
fois I'essayage de la prothése terminé, remplacez la vis a téte cy-
lindrique en acier par la vis a téte cylindrique en titane.

Bloquez la vis a téte cylindrique du dispositif de blocage fileté
avec la Loctite® et serrez-la avec la clé dynamométrique (10 Nm).

Raccordement de la pyramide et du logement pour pyramide
La pyramide est fixée avec les tiges filetées du logement pour pyra-
mide.

>

1)

2

3)
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Matériel et matériaux requis : clé dynamométrique 710D4, Loc-
tite 241 636K13

Essayage :

Posez les tiges filetées.

Serrez les tiges filetées a I'aide de la clé dynamométrique
(10 Nm).

Montage définitif :

Appliquez de la Loctite sur les tiges filetées pour les bloquer.
Posez les tiges filetées.

Préserrez (10 Nm), puis serrez (15 Nm) les tiges filetées a I'aide
de la clé dynamométrique.

Remplacez les tiges filetées qui dépassent trop ou qui sont trop
enfoncées par d'autres tiges filetées appropriées (voir tableau de
sélection).

Tableau de sélection des tiges filetées
Référence Longueur (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Ajustement

Les tiges filetées du logement pour pyramide permettent d'effectuer
des corrections statiques pendant I'alignement et I'essayage de la
prothése ainsi qu'apres sa finition.

Remplacement et démontage

En cas de remplacement ou de démontage, le réglage de la position
du composant prothétique peut étre maintenu. Pour cela, dévissez les
deux tiges filetées qui sont vissées le plus profondément et qui sont
placées cote a cote.

6 Nettoyage

1)
2)
3)

Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.
Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

Non-resp
Risque de blessures dues a une modification ou a une perte de
fonctionnalité ainsi qu'a un endommagement du produit

des de

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

> Faites examiner (contrdle visuel et contréle du fonctionnement)
les composants prothétiques aprés les 30 premiers jours
d'utilisation.

» Contrélez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la pro-
these au cours d'une consultation habituelle.

» Effectuez des contrbles de sécurité une fois par an.



8 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ména-
géres non triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vi-
gueur dans le pays d'utilisation peut avoir des effets néfastes sur
I"'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des auto-
rités compétentes du pays d'utilisation concernant les procédures de
retour, de collecte et de recyclage des déchets.

9 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale
du pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des varia-
tions en conséquence.

9.1 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.

9.2 Conformité CE

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

9.3 Garantie commerciale

Le fabricant accorde pour ce produit une garantie commerciale a par-
tir de la date d'achat. La garantie commerciale couvre les vices avérés
découlant d'un défaut de matériau, de fabrication ou de construction.
Ces vices doivent étre signalés au fabricant pendant la période de va-
lidité de la garantie commerciale.

La société de distribution du fabricant compétente dans votre pays
vous donnera de plus amples informations sur les conditions de la ga-
rantie commerciale.

10 Caractéristiques techniques
Ancre a couler a trois branches

Référence 4R41 | 4R42 | 4R42=1 | 4R42=5

Hauteur du systéme 39 -5 -5 -5

[mm]

Poids [g] 170 130 125 125

Matériau Acier inoxydable

Poids max. du pa- 125 ‘ 150 136 ‘ 136

tient [kg]

Référence 4R43 4R89

Hauteur du systéme 8 -3

[mm]

Poids [g] 95 180

Matériau Acier inoxydable

Poids max. du pa- 125 125

tient [kg]

Ancre a couler a quatre branches
Référence 4R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116
N

Poids [g] 155 80 165 165

Hauteur du systéme 44 13 2 13

[mm]

Matériau Acier inoxydable

Poids corporel max. [kg] 150 150 125 150

Référence 4R117 | 4R119 | 4R119=N | 4R119=-
NT

Poids [g] 145 165 165 95

Hauteur du systéme 2 44 44 13

[mm]

Matériau Acier inoxydable
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Référence 4R117 | 4R119 | 4R119=N | 4R119=- 1.1 Costruzione e funzionamento
NT Gli attacchi di laminazione vengono laminati in un'invasatura protesi-
Poids corporel max. [kg] 150 150 ca. Servono a collegare |'invasatura protesica con i componenti distali
- della protesi. Il presente documento & valido per i seguenti attacchi di
Référence 4R116=T 4R117=T 4R119=T laminazione:
Poids [g] _ 155 145 135 N dil a4 alette
Hauteur du systéeme 44 2 44
[mm] Codice Attacco distale Figura
Matériau (ancre a cou- Acier inoxydable 4R111 Alloggiamento piramide di regi- | v. fig. 2
ler) strazione, ruotabile
Matériau (piéce filetée) Titane 4R111=N, Attacco filettato v. fig. 3
Poids corporel max. [kg] 125 150 150 4R111=T
4R116, Piramide di registrazione, ruota- | v. fig. 4
Référence 4WR95=1 4WR95=2 4R116=T, bile
Poids [g] 165 165 4WR95=2
Hauteur du systéme 44 2 4R117, Piramide di registrazione, ruota- | v. fig. 5
[mm] 4R117=T bile
Matériau Acier inoxydable 4R119=N, Attacco filettato v. fig. 6
Poids corporel max. [kg] 150 | 125 4R119=NT
4R119, Alloggiamento piramide di regi- | v. fig. 7
e . 4R119=T, strazione, ruotabile
1 Descrizione del prodotto ltaliano || g\WRe5=1

Data dell'ultimo aggiornamento: 2017-07-05

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al
prodotto.

» Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
» Conservare il presente documento.

Attacco di laminazione, a 3 alette
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Codice Attacco distale Figura
4R41 Alloggiamento della piramide di | v. fig. 8
registrazione, ruotabile
4R42 Piramide di registrazione v. fig. 9
4R42=1, Piramide di registrazione, con
4R42=5 foro di 9,5 mm per attacco shut-
tle lock
4R43 Attacco filettato v. fig. 10




Codice Attacco distale Figura

C Frry— I en tite

4R89 Piramide di registrazione, ruota-

bile

v. fig. 11

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico & compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non & stata testata la funzionalita con componenti di altri
produttori che dispongono di elementi di collegamento modulari com-
patibili.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione

di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego

Prodotto omologato fino a peso corporeo max.

* |l peso corporeo massimo omologato € indicato nei dati tecnici (v.
pagina 35).

Ulteriori limitazioni

* 4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95=1: &
consentito I'impiego del prodotto in protesi transtibiali e transfe-
morali.

*  4R111=T, 4R116=T, 4R119, 4R119=N, 4WR95=2: ¢ consentito
I'impiego del prodotto soltanto in protesi transfemorali.

2.3 Condizioni ambientali

4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R119, 4R119=N

Condizioni ambientali consentite

Intervallo di temperatura -10 °C ... +60 °C

Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa

Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi
Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p. es. talco)
4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95*

Condizioni ) T e

Intervallo temperatura: -10 C ... +60 °C

Criteri per il trasporto e |'immagazzinamento: -10°C - +60°C, umidi-
ta relativa dell'aria: nessuna limitazione

Umidita: acqua dolce, acqua salmastra - Dopo contatto o utilizzo
provvedere alla pulizia e all'asciugatura.
Profondita di immersione consentita: 1 m

Condizioni ambi li non tite
Sauna, sport acquatici estremi
Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acidi o soluzioni alcaline
Polvere, sabbia, particelle molto igroscopiche (ad es. talco)

2.4 Durata di utilizzo

Essenzialmente, tutti gli attacchi modulari vengono sottoposti dal pro-
duttore a test con 3 milioni di cicli di carico. Cio corrisponde, a se-
conda del livello di attivita del paziente, ad un periodo di utilizzo di 3 -
5 anni.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e

lesioni.
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3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A\ CAUTELA

Soll ione iva del prodott

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v.
pagina 29).

Combi ione non ita di p i della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici apposita-
mente omologati.

» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei compo-
nenti protesici, se possono essere combinati tra di loro.

» Assicurarsi di non superare la durata di utilizzo certificata del
prodotto.

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e
le possibilita di utilizzo.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di
funzionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funziona-
lita durante |'utilizzo" in questo capitolo).

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. ripara-
zione, sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al
cliente del produttore, ecc.).

Utilizzo in non

Pericolo di lesione per danni al prodotto

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto & stato sottoposto a condizioni ambientali non con-
sentite, controllare se & danneggiato.

» Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evi-
denti o in caso di dubbio.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia,
riparazione, sostituzione, controllo da parte del produttore o di
un'officina specializzata, ecc.).

i e "

Superamento della durata di utilizzo

Pericolo di lesione dovuto a cambiamento o perdita di funzionalita e
danni al prodotto

30

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
| cambiamenti funzionali sono riconoscibili ad esempio attraverso
un'alterazione dell'andatura, un diverso posizionamento dei compo-
nenti della protesi e la produzione di rumori.

4 Fornitura

Attacco di | ione, a 3 alette
Quanti- | D inazione Codice

ta

1 Libretto di istruzioni per I'uso -

1 Attacco di laminazione -

1 Per 4R41, 4R89: vite a testa cilin- 501Z2=M5x30
drica (acciaio)

1 Per 4R42*: protezione per lamina- 4X3
zione

1 Per 4R41: elemento filettato allog- 4R44=N
giamento piramide di registrazione




Attacco di laminazione, a 3 alette Ri bi/ i (non ind i )

Quanti- | Denominazione Codice D inazi Codice
ta Protezione per attacco di laminazione con attacco 4X46=ST
4 Per 4R41: perno filettato 506G3=M8x12-V filettato (alto)

1 Per 4R89: elemento filettato pirami- 4R87
de di registrazione 5 Preparazione all'uso
Attacco di | , a 4 alette [A CAUTELA|

Quanti- | Denominazione Codice Allineamento o montaggio errato
ta Pericolo di lesione per danni ai componenti della protesi
1 Libretto di istruzioni per |'uso - » Osservare le indicazioni per |'allineamento e il montaggio.

1 Attacco di laminazione -
1 Vite a testa cilindrica (acciaio) 501Z2=M5x30 A\ CAUTELA
1 Rosetta sferica 507U16=5.2-NI- Montaggio errato dei collegamenti a vite
RO Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei
1 Elemento filettato alloggiamento piramide di regi- collegamenti a vite
strazione » Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.
per 4R111, 4R119: ‘ 4R44=N > Rispettare le coppie di serraggio prescritte.
per 4R119=T: ‘ 4R44=T » Rispettare le istruzioni sulla lunghezza delle viti e sul relativo
4 Perno filettato bloccaggio.
er 4R111, 4R119, 4R119=T, 506G3=M8x12-V
WRoS-1:
1 Elemento filettato piramide di registrazione Preparazione errata delle alette dell'attacco di laminazione
per 4R116, 4R117: ‘ 4R87 F’ericc?lo ‘di lesione per rott.ura dgll@ alette
per 4R116=T, 4R117=T: AR87=T > AIII|CC|are soI9 Ie. alette in acc!alo.
1 Vite a testa cilindrica in titanio > Ewtare gn'élhcmatg@ eccessiva 9 troppo free!ue.nt.e delle alette.
per 4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, ‘ 501T24=M5x25 » Per |'allicciatura utilizzare esclusivamente la licciaiola 711S4*.
4R119=NT, 4R119=T, 4WR95*:

Ricambi/accessori (non in dotazione)

Denominazione Codice

Protezione per attacco di laminazione con attacco 4X46
filettato (piatto)

INFORMAZIONE

Con attacchi di laminazione impermeabili all'acqua la fornitura com-
prende una vite a testa cilindrica in titanio al fine di aumentare la
protezione anticorrosione.
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» Dopo aver eseguito la prova della protesi sostituire la vite a testa
cilindrica in acciaio pre-montata con la vite in titanio. Inserire la
vite a testa cilindrica con del Loctite®.

5.11 ione dell'inv: ura della coscia

> Materiale necessario: chiave dinamometrica 710D4, vite a testa
cilindrica, licciaiola 711S4*, pellicola tubolare in PVA 99B81, ma-
glia tubolare Perlon 623T3, nastro in tessuto in fibra di carbonio
616B1, feltro Dacron 616G6, tessuto in fibra di carbonio 616G12,
maglia tubolare in fibra di carbonio 616G15, resina di laminazione
Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Se l'att: di laminazione é dotato di un att:
avvitare completamente |'elemento filettato.

2) Serrare la vite a testa cilindrica del bloccaggio della filettatura con
la chiave dinamometrica (10 Nm).

3) Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sul modello.

4) Applicare uno strato di feltro Dacron e assottigliare le fibre sul
bordo.

5) Rivestire il modello con due strati di maglia tubolare Perlon.

6) Sull'estremita distale del modello applicare sfalsati tre strati di
tessuto in fibra di carbonio (ad es. 15 x 15 cm).

7) Rivestire il modello con due strati di maglia tubolare Perlon.

8) Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sul modello.

9) Eseguire la laminazione con Orthocryl.

10) Dopo I'indurimento della resina di laminazione, rimuovere la pelli-
cola tubolare in PVA.

11) INFORMAZIONE: Allineare posteriormente un'aletta di at-
tacco piegata ad angolo dal costruttore.
Allineare le alette dell'attacco di laminazione in direzione a=p e
m = |. Non allineare mai il bloccaggio della filettatura anteriormen-
te o posteriormente.

12) Posizionare |'attacco di laminazione sull'estremita dell'invasatura
e allinearlo.

> filettato:
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Opzionale: adattare al modello le alette dell'attacco di laminazio-
ne con una licciaiola.

Applicare la protezione per laminazione in base alle istruzioni ri-
portate al capitolo "Montaggio della protezione per laminazione"
(v. pagina 33).

Stabilizzare e fissare |'attacco di laminazione con una miscela di
resina sigillante e talco.

Rivestire il modello con uno strato di maglia tubolare Perlon.
Applicare sfalsati due strati di tessuto in fibra di carbonio (per es.
15 cm x 15 cm) sulle alette dell'attacco di laminazione.

Rivestire il modello con uno strato di maglia tubolare Perlon.
Rivestire il modello con due strati di maglia tubolare in carbonio.
Applicare ancora due strati di maglia tubolare Perlon sopra il mo-
dello e legare al di sotto della vite a testa cilindrica dell'attacco di
laminazione.

Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sul modello.
Eseguire la laminazione con la resina di laminazione Orthocryl.
Dopo I'indurimento della resina di laminazione, rimuovere la pro-
tezione per laminazione.

14

15

16,
17

18
19
20]

21
22
23]

5.2 Laminazione dell'invasatura transtibiale

> Materiale necessario: chiave dinamometrica 710D4, vite a testa
cilindrica, licciaiola 711S4*, pellicola tubolare in PVA 99B81, ma-
glia tubolare Perlon 623T3, nastro in tessuto in fibra di carbonio
616B1, roving in fibra di vetro 699B1, tessuto in fibra di carbonio
616G 12, maglia tubolare in fibra di carbonio 616G 15, resina di la-
minazione Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Se I'attacco di laminazione & dotato di un attacco filettato:
avvitare completamente |'elemento filettato.

2) Serrare la vite a testa cilindrica del bloccaggio della filettatura con
la chiave dinamometrica (10 Nm).

3) Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sul modello. La
pellicola tubolare in PVA dovrebbe essere saldata all'estremita di-
stale.



4)
5)

9)

10

11

12

13

14)
15)
16)

17)
18
19)

Rivestire il modello con due strati di maglia tubolare Perlon.
Sull'estremita distale del modello applicare sfalsati tre strati di
tessuto in fibra di carbonio (ad es. 15 x 15 cm).

Rivestire il modello con due strati di maglia tubolare Perlon.
INFORMAZIONE: Allineare posteriormente un'aletta di at-
tacco piegata ad angolo dal costruttore.

Allineare le alette dell'attacco di laminazione in direzione a=p e
m = |. Non allineare mai il bloccaggio della filettatura anteriormen-
te o posteriormente.

Posizionare |'attacco di laminazione sull'estremita dell'invasatura
e allinearlo.

Opzionale: adattare al modello le alette dell'attacco di laminazio-
ne con una licciaiola.

Applicare la protezione per laminazione in base alle istruzioni ri-
portate al capitolo "Montaggio della protezione per laminazione"
(v. pagina 33).

Stabilizzare e fissare |'attacco di laminazione con una miscela di
resina sigillante e talco.

Infilare il roving in fibra di vetro attraverso i fori delle alette dell'at-
tacco di laminazione, formare un cappio e lasciarlo pendere. Se
non vi sono fori, lasciar pendere i cappi formati con il roving in fi-
bra di vetro intorno alle alette dell'attacco di laminazione.
Applicare sfalsati tre strati di tessuto in fibra di carbonio (ad es.
15 cm x 15 cm) sulle alette dell'attacco di laminazione.

Rivestire il modello con uno strato di maglia tubolare Perlon.
Rivestire il modello con due strati di maglia tubolare in carbonio.
Applicare ancora due strati di maglia tubolare Perlon sopra il mo-
dello e legare al di sotto della vite a testa cilindrica dell'attacco di
laminazione.

Applicare una pellicola tubolare in PVA inumidita.

Eseguire la laminazione con la resina di laminazione Orthocryl.
Dopo l'indurimento della resina di laminazione, rimuovere la pro-
tezione per laminazione.

5.3 Montaggio della protezione per laminazione

>

>

INFORMAZIONE

Utilizzare la protezione per laminazione 4X46, se si vuole utilizza-
re |'attacco di laminazione con un elemento filettato.

Utilizzare la protezione per laminazione 4X46=ST, se si vuole av-
vitare il componente protesico successivo direttamente nell'at-
tacco di laminazione (ad es. 4R57=ST). La protezione per la la-
minazione & leggermente piu alta sul lato prossimale, affinché il
componente protesico completamente avvitato non urti contro il
laminato.

Attacco di laminazione senza attacco filettato

Collocare la protezione per laminazione 4X3 sulla piramide di re-

filettato

Serrare la vite a testa cilindrica del bloccaggio della filettatura in
modo tale che I'elemento filettato possa essere ancora avvitato e

>
gistrazione dell'attacco di laminazione (v. fig. 12).
Att di laminazi con att
1)
svitato.
2) Svitare |'elemento filettato dall'attacco di laminazione.
3)

Avvitare la protezione per laminazione 4x46* (v. fig. 13).

5.4 Montaggio dei componenti protesici distali

Montaggio di un elemento filettato

L'attacco filettato serve al montaggio di un componente di collega-
mento con filettatura esterna (p. es. piramide di registrazione o protesi
del ginocchio).

Materiale necessario: chiave dinamometrica 710D4, Loctite®
636K13

Avvitare completamente |'elemento filettato (ad es. la piramide di
registrazione) nella filettatura dell'attacco di laminazione.

Svitare |'elemento filettato di massimo 1/4 di giro dalla filettatura
per allinearlo.
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3) Se si utilizza una vite a testa cilindrica in titanio: dopo aver
eseguito la prova della protesi sostituire la vite a testa cilindrica in
acciaio con la vite in titanio.

4) Bloccare la vite a testa cilindrica del bloccaggio della filettatura
con del Loctite® e serrarla con la chiave dinamometrica (10 Nm).

Collegamento della piramide di registrazione e dell'alloggia-
mento piramide di registrazione
La piramide di registrazione viene fissata con i perni filettati dell'allog-
giamento della piramide di registrazione.
> Materiale necessario: chiave dinamometrica 710D4, Loctite 241
636K13
1) Prova:
Avvitare i perni filettati.
Serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica (10 Nm).
2) Montaggio definitivo:
Bloccare i perni filettati con Loctite.
Avvitare i perni filettati.
Serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica prima a
10 Nm e quindia 15 Nm.
3) Sostituire i perni filettati che sporgono eccessivamente o che so-
no avvitati troppo in profondita con perni adeguati (vedere la ta-
bella di selezione).

Tabella di selezione per perni filettati
Codice Lunghezza (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

Registrazione

| perni filettati dell'alloggiamento della piramide di registrazione con-
sentono di eseguire correzioni statiche durante |'allineamento, la pro-
va e dopo |'ultimazione della protesi.
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Sostituzione e smontaggio

La posizione regolata del componente protesico puo essere mantenu-
ta in caso di sostituzione o smontaggio. A tale scopo svitare e rimuo-
vere i due perni filettati avvitati pit in profondita e uno vicino all'altro.

6 Pulizia

1) Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

3) Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione

A CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione
Pericolo di lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita e
danneggiamento del prodotto

» Osservare le seguenti indicazioni per la manutenzione.

» Dopo i primi 30 giorni di utilizzo sottoporre i componenti della
protesi a un controllo visivo e a un controllo del funzionamento.

» In occasione della normale ispezione, & necessario verificare lo
stato di usura dell’intera protesi.

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti dome-
stici. Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese d'utilizzo
puod avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle
istruzioni delle autorita locali competenti relative alla restituzione e alla
raccolta.

9 Note legali

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



9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle de-
scrizioni 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 im-
proprio o modifiche non permesse del prodotto.

9.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea
93/42/CEE relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classifica-
zione ai sensi dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto &
stato classificato sotto la classe I. La dichiarazione di conformita é sta-
ta pertanto emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabili-
ta, ai sensi dell’allegato VII della direttiva.

9.3 Garanzia commerciale

Su questo prodotto, il produttore concede una garanzia a decorrere
dalla data di acquisto. La garanzia copre imperfezioni inequivocabil-
mente attribuibili a difetti di materiale, produzione o costruzione e de-
ve essere fatta valere nei confronti del produttore entro il periodo di
garanzia commerciale.

Informazioni piu dettagliate sulle condizioni di garanzia vengono forni-
te dalla societa di distribuzione del produttore nel relativo paese.

10 Dati tecnici
Attacco di laminazione, a 3 alette

Codice 4R41 4R42 4R42=1 | 4R42=5
Altezza del sistema 39 -5 -5 -5
[mm]

Peso [g] 170 130 125 125
Materiale Acciaio inossidabile

Peso corporeo max. 125 ‘ 150 136 ‘ 136
[kgl

Codice 4R43 4R89

Altezza del sistema 8 -3

[mm]

Peso [g] 95 180

Materiale Acciaio inossidabile

Peso corporeo max. 125 125

[kg]

Attacco di laminazione, a 4 alette
Codice 4R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116
N

Peso [g] 155 80 165 165

Altezza del sistema 44 13 2 13

[mm]

Materiale Acciaio inossidabile

Peso corporeo max. [kg] 150 150 125 150

Codice 4R117 | 4R119 | 4R119=N | 4R119=-
NT

Peso [g] 145 165 165 95

Altezza del sistema 2 44 44 13

[mm]

Materiale Acciaio inossidabile

Peso corporeo max. [kg] 150 150

Codice 4R116=T 4R117=T 4R119=T

Peso [g] 155 145 135

Altezza del sistema 44 2 44

[mm]

Materiale (attacco di la- Acciaio inossidabile

minazione)

Materiale (elemento fi- Titanio

lettato)
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\ Codice | 4R116=T \ 4R117=T | 4R119=T \ Referencia Conexion distal Figura
‘ Peso corporeo max. [kg] | 125 ‘ 150 150 ‘ 4R116, Nucleo de ajuste, giratorio véase fig. 4
- 4R116=T,
Codice 4WR95=1 4WR95=2 AWR95=2
Peso [g] 165 165 4R117, Ndcleo de ajuste, giratorio véase fig. 5
Altezza del sistema 44 2 4R117=T
[mm] 4R119=N, Conexién a rosca véase fig. 6
Materiale Acciaio inossidabile 4R119=NT
Peso corporeo max. [kg] 150 125 4R119, Alojamiento del nicleo de ajus- | véase fig. 7
4R119=T, te, giratorio
L s - 4WR95=1
1 Descripcién del producto Espatiol
Anclaje de | , de tres patillas
INFORMACION
l—,‘. L, Referencia Conexion distal Figura
Fecha de la dltima actualizacion: 2017-07-05 —— p - - -
. " 4R41 Alojamiento del nicleo de ajus- véase fig. 8
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utili- te, giratorio
za.r el pro.duclzto. . . . . - 4R42 Ndcleo de ajuste véase fig. 9
» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios - - —
en el d 4R42=1, Nucleo de ajuste con orificio de
producto.
. . . - 4R42=5 9,5 mm para lanzadera de blo-
» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma correcta y queo
segura. — . -
» Conserve este documento. 4R43 C(l)nexmn a rosca . . vt?ase f!g. 10
4R89 Nucleo de ajuste, giratorio véase fig. 11

1.1 Construccién y funcion

Los anclajes de laminar se laminan en un encaje protésico. Sirven pa-
ra unir el encaje protésico con los componentes protésicos distales.

Este documento es valido para los

siguientes anclajes de laminar:

Anclaje de laminar, de cuatro patillas

Referencia Conexion distal Figura

4R111 Alojamiento del nlcleo de ajus- | véase fig. 2
te, giratorio

4R111=N, Conexion a rosca véase fig. 3

4R111=T
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1.2 Posibilidades de combinacion

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de
Ottobock. No se ha probado la funcionalidad con componentes de
otros fabricantes que dispongan de elementos de conexién modulares
compatibles.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de ex-
tremidad inferior.



2.2 Campo de aplicacién

Producto autorizado hasta un peso corporal max.

* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técni-
cos (véase la pagina 43).

Otras limitaciones

«  4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95=1: em-
pleo de los productos permitido en protesis transtibiales y en pro-
tesis transfemorales.

*  4R111=T, 4R116=T, 4R119, 4R119=N, 4WR95=2: empleo del
producto permitido exclusivamente en proétesis transfemorales.
2.3 Condiciones ambientales
4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R119, 4R119=N
Condici . les per
Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C

Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin con-
densacion

Condici hi, 1

no permitidas
Vibraciones mecanicas o golpes

\P dici bi les permitidas

‘ Profundidad de inmersion permitida: 1 m

Condici hi, 1

no permitidas
Sauna, deportes acuaticos extremos
Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, acidos o lejias

Polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. ej., polvos de
talco)

2.4 Vida util
En general, el fabricante prueba todos los adaptadores modulares pa-

ra 3 millones de ciclos de carga. Esto equivale a una vida Gtil de 3 a
5 afios dependiendo del grado de actividad del paciente.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-

tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

A PRECAUCION

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

Polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. ej., polvos de
talco)

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice el producto conforme al campo de aplicacion indicado
(véase la pagina 37).

4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4AWR95*

Condici b les per
Rango de temperatura de uso: de -10 °C a +60 °C

/\ PRECAUCION

Condiciones de almacenamiento y transporte: de -10 °C a +60 °C;
humedad relativa: sin limitaciones

Humedad: el producto debe limpiarse y secarse después de entrar
en contacto y usarse en agua dulce o salada.

Combi ion no permitida de componentes protésicos

Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacién del producto

» Combine el producto Unicamente con componentes protésicos
autorizados para tal fin.
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» Consulte las instrucciones de uso de los componentes protési-
cos para verificar si estos se pueden combinar entre si.

Uso en dici bi les no permitidas

Riesgo de lesiones debido a dafos en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permiti-
das.

» Compruebe que el producto no presente dafos en caso de ha-
ber estado expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafos evi-

dentes o en caso de duda.

Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. ej., limpie-

za, reparacion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un

taller especializado para su revision, etc.).

v

Superacion de la vida util

Riesgo de lesion por cambios o pérdidas funcionales, asi como da-
fos en el producto

» Procure no exceder la vida util comprobada.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., repara-
cion, recambio, envio del producto al servicio técnico del fabri-
cante para su revision, etc.).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto
en forma de, p. e]., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento
distinto de los componentes protésicos entre si, asi como la aparicion
de ruidos.

4 Componentes incluidos en el suministro

Dafio mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funciona-

miento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto danado funciona y si esta preparado
para el uso.

» No continte usando el producto en caso de que presente altera-
ciones o fallos en el funcionamiento (véase el apartado "Signos
de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso" en
este capitulo).

Anclaje de | , de 3 patillas
Canti- | Denominacién Referencia
dad

1 Instrucciones de uso -

1 Anclaje de laminar -

1 Para 4R41, 4R89: tornillo de cabe- 501Z22=M5x30
za cilindrica (acero)

1 Para 4R42*: proteccion de lamina- 4X3
do

1 Para 4R41: pieza con rosca para 4R44=N
alojamiento del nicleo de ajuste

4 Para 4R41: varilla roscada 506G3=M8x12-V

1 Para 4R89: pieza con rosca para 4R87
nicleo de ajuste

Anclaje de | , de 4 patillas
Canti- | Denominacién Referencia
dad

1 Instrucciones de uso -

1 Anclaje de laminar -

1 Tornillo de cabeza cilindrica (acero) 501Z2=M5x30
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Anclaje de | , de 4 patillas

/A PRECAUCION
Montaje incorrecto de las uniones de tornillos
Riesgo de lesiones debidas a la ruptura o al aflojamiento de las

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos
y a la fijacién de los mismos.

Preparacion inadecuada de las patillas del anclaje de laminar
Riesgo de lesiones debido a la rotura de las patillas del anclaje

» Trabe exclusivamente patillas de anclaje de acero.

» Evite trabar las patillas de anclaje con demasiada fuerza y fre-

» Emplee las grifas 711S4* para trabar.

En los anclajes para laminar impermeables, el suministro incluye un
tornillo de cabeza cilindrica de titanio que aumenta la proteccién

» Una vez probada la proétesis, sustituya el tornillo de cabeza cilin-
drica de acero premontado por el tornillo de cabeza cilindrica de
titanio. Inserte el tornillo de cabeza cilindrica con Loctite®.

5 Preparacion para el uso

Alineamiento o montaje incorrecto
Riesgo de lesiones debido a dafios en los componentes protésicos
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

Canti- | Denominacién Referencia
dad
1 Arandela esférica 507U16=5.2-NI- uniones de tornillos
RO
1 Pieza con rosca para alojamiento del nicleo de
ajuste
Para 4R111, 4R119: [ 4R44=N
Para 4R119=T: ‘ 4AR44=T
4 Varilla roscada W’
Para 4R111, 4R119, 4R119=T, 506G3=M8x12-V
4WR95=1:
1 Pieza con rosca para niicleo de ajuste
Para 4R116, 4R117: \ 4R87
Para 4R116=T, 4R117=T: | 4R87=T cuencia.
1 Tornillo de cabeza cilindrica de titanio
Para 4R111=T, 4R116=T, 501T24=M5x25
4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T,
4WR95*:
Piezas de rep / ios (no incluidos en el ) -
e = contra la corrosion.
Denominacién Referencia
Proteccion de laminado para anclaje de laminar 4X46
con conexion a rosca (plana)
Proteccion de laminado para anclaje de laminar 4X46=ST
con conexion a rosca (alta)
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5.1 Laminar el encaje femoral

> Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D4, tornillo de
cabeza cilindrica, grifa 711S4*, manga de laminar de PVA 99B81,
manga de malla de perlén 623T3, cinta textil de fibra de carbono
616B1, fieltro de Dacron 616G6, tejido de fibra de carbono
616G12, manga trenzada de fibra de carbono 616G15, resina pa-
ra laminar Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Siel laje de lami con una conexién a rosca:
enrosque por completo la pieza con rosca.

2) Apriete el tornillo de cabeza cilindrica del elemento de fijacion de
rosca con la llave dinamométrica (10 Nm).

3) Recubra el modelo con una manga de laminar de PVA humedeci-
da.

4) Coloque una capa de fieltro de Dacron y reduzca las fibras de los
bordes.

5) Cubra el modelo con dos capas de manga de malla de perlén.

6) Coloque tres capas de tejido de fibra de carbono (p. ej., 15 cm x
15 cm), alternando la orientacion de las fibras, en el extremo dis-
tal del modelo.

7) Cubra el modelo con dos capas de manga de malla de perlén.

8) Recubra el modelo con una manga de laminar de PVA humedeci-
da.

9) Lleve a cabo el proceso de laminado con Orthocryl.

10) Retire la manga de laminar de PVA cuando se haya endurecido la

resina para laminar.

INFORMACION: Alinee hacia posterior una patilla de anclaje

doblada de fabrica.

Alinee las patillas del anclaje de laminar en direcciéon a=p y m-l.

No alinee nunca el elemento de fijacién de rosca en posicién an-

terior o posterior.

12) Posicione y alinee el anclaje de laminar correctamente en el extre-
mo del encaje.

13) Opcional: adapte las patillas del anclaje de laminar al modelo uti-
lizando grifas.
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14) Coloque la proteccién de laminado segun lo indicado en el capi-
tulo "Montaje de la proteccion de laminado" (véase la pagina 41).

15) Estabilice y fije el anclaje de laminar con una mezcla de resina de
sellar y talco.

16) Cubra el modelo con una capa de manga de malla de perlén.

17) Coloque dos capas de tejido de fibra de carbono (p. ej., 15 cm x
15 cm) de forma alterna sobre las patillas del anclaje de laminar.

18) Cubra el modelo con una capa de manga de malla de perlon.

19) Cubra el modelo con dos capas de manga trenzada de fibra de
carbono.

20) Cubra el modelo con dos capas de manga de malla de perlon y
atelas por debajo del tornillo de cabeza cilindrica del anclaje de
laminar.

21) Recubra el modelo con una manga de laminar de PVA humedeci-
da.

22) Lleve a cabo el proceso de laminado con la resina para laminar
Orthocryl.

23) Retire la proteccion de laminado una vez se haya endurecido la
resina para laminar.

5.2 Laminar el encaje tibial

> Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D4, tornillo de
cabeza cilindrica, grifa 711S4*, manga de laminar de PVA 99B81,
manga de malla de perlén 623T3, cinta textil de fibra de carbono
616B1, roving de fibra de vidrio 699B1, tejido de fibra de carbono
616G 12, manga trenzada de fibra de carbono 616G15, resina pa-
ra laminar Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Siel laje de lami con una
enrosque por completo la pieza con rosca.

2) Apriete el tornillo de cabeza cilindrica del elemento de fijacién de
rosca con la llave dinamométrica (10 Nm).

3) Recubra el modelo con una manga de laminar de PVA humedeci-
da. La manga de laminar de PVA deberia estar sellada en el ex-
tremo distal.

a rosca:



4)
5)

9)
10)

11

12)

13

14)
15)

16)

17)

Cubra el modelo con dos capas de manga de malla de perlén.
Coloque tres capas de tejido de fibra de carbono (p. €j., 15 cm x
15 cm), alternando la orientacién de las fibras, en el extremo dis-
tal del modelo.

Cubra el modelo con dos capas de manga de malla de perlén.

18) Lleve a cabo el proceso de laminado con la resina para laminar

Orthocryl.

19) Retire la proteccion de laminado una vez se haya endurecido la

resina para laminar.

5.3 Montaje de la proteccion de laminado

INFORMACION: Alinee hacia posterior una patilla de laj
doblada de fabrica.

Alinee las patillas del anclaje de laminar en direccion a-p y m-I.
No alinee nunca el elemento de fijacion de rosca en posicién an-
terior o posterior.

Posicione y alinee el anclaje de laminar correctamente en el extre-
mo del encaje.

Opcional: adapte las patillas del anclaje de laminar al modelo uti-
lizando grifas.

Coloque la proteccion de laminado segun lo indicado en el capi-
tulo "Montaje de la proteccion de laminado" (véase la pagina 41).
Estabilice y fije el anclaje de laminar con una mezcla de resina de
sellar y talco.

Saque el roving de fibra de vidrio a través de las perforaciones de
las patillas de anclaje de modo que cuelgue en forma de bucle. Si
no hubiera perforaciones, entonces rodee las patillas de anclaje
con el roving de fibra de vidrio y deje que cuelgue en forma de
bucle.

Coloque tres capas de tejido de fibra de carbono (p. ej., 15 cm x
15 cm) de forma alternada sobre las patillas del anclaje de lami-
nar.

Cubra el modelo con una capa de manga de malla de perlén.
Cubra el modelo con dos capas de manga trenzada de fibra de
carbono.

Cubra el modelo con dos capas de manga de malla de perlén y
atelas por debajo del tornillo de cabeza cilindrica del anclaje de
laminar.

Recubra el modelo con una manga de laminar de PVA humedeci-
da.

>

>

INFORMACION

Utilice la proteccién de laminado 4X46 si el anclaje de laminar
fuera a utilizarse junto con una pieza con rosca.

Utilice la proteccion de laminado 4X46=ST si el siguiente com-
ponente protésico fuera a enroscarse directamente en el anclaje
de laminar (p. ej., 4R57=ST). La proteccién de laminado es lige-
ramente mas alta en la zona proximal para que el componente
protésico no choque contra el laminado cuando esté totalmente
enroscado.

Anclaje de laminar sin conexion a rosca

>

Encaje la proteccion de laminado 4X3 en el nicleo de ajuste del
anclaje de laminar (véase fig. 12).

Anclaje de laminar con conexién a rosca

1) Apriete el tornillo de cabeza cilindrica del elemento de fijacion de
rosca de tal manera que la pieza con rosca aun se pueda enros-
car y desenroscar.

2) Desenrosque la pieza con rosca del anclaje de laminar hasta sa-
carla.

3) Enrosque la proteccion de laminado 4X46* (véase fig. 13).

5.4 Montaje de los p tes protésicos distales

Montaje de una pieza con rosca

La conexién a rosca se emplea para montar un componente de cone-
xion con rosca exterior (p. €j., nicleo de ajuste o articulacion de rodi-
lla protésica).
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> Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D4, Loctite®
636K13

1) Enrosque por completo la pieza con rosca (p. €j., nicleo de ajus-
te) en la rosca del anclaje de laminar.

2) Para alinearla, desenrosque la pieza con rosca de la rosca giran-
dola un maximo de 1/4 de vuelta.

3) Si hubiera un tornillo de cabeza cilindrica de titanio: des-
pués de concluir la prueba, sustituya el tornillo de cabeza cilindri-
ca de acero por el tornillo de cabeza cilindrica de titanio.

4) Inserte el tornillo de cabeza cilindrica del elemento de fijacion de
rosca con Loctite® y apriételo con la llave dinamométrica
(10 Nm).

Conexion del nicleo de ajuste y del alojamiento del nicleo de
ajuste
El nicleo de ajuste se fija con las varillas roscadas del alojamiento del
ndcleo de ajuste.
> Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D4, Loctite 241
636K13
1) Pruebas:
Enrosque las varillas roscadas.
Apriete las varillas roscadas con la llave dinamométrica (10 Nm).
2) Montaje definitivo:
Fije las varillas roscadas con Loctite.
Enrosque las varillas roscadas.
Apriete previamente las varillas roscadas con ayuda de la llave di-
namométrica (10 Nm) y luego apriételas mas fuerte (15 Nm).
3) Sustituya las varillas roscadas que sobresalgan demasiado o es-
tén insertadas con demasiada profundidad por varillas roscadas
adecuadas (véase la tabla de seleccion).

Tabla de seleccion para varillas roscadas
Referencia L d (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
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Tabla de seleccion para varillas roscadas

Referencia \ Longitud (mm)
506G3=M8X16 |16
Ajuste

Las varillas roscadas del alojamiento del nicleo de ajuste permiten
realizar correcciones estéticas durante el alineamiento, durante las
pruebas y también tras el acabado de la protesis.

Recambio y desmontaje

La posicién ajustada del componente protésico puede mantenerse en
caso de recambio o desmontaje. Para ello, desenrosque las dos vari-
llas roscadas que se han insertado mas profundamente y que se en-
cuentran una junto a la otra.

6 Limpieza

1) Limpie el producto con un pafio hiumedo y suave.
2) Seque el producto con un pafo suave.

3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

RECAUCION

de las instr de imi

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funciona-
miento, asi como dafos en el producto

» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacién, los componentes
protésicos deben ser sometidos a una inspeccién visual y de fun-
cionamiento.

» Durante la revisién normal se ha de comprobar si la prétesis pre-
senta desgastes.

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.



8 Eliminacion

En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la
basura doméstica. En caso de que se deshaga de este producto sin
tener en cuenta las disposiciones legales correspondientes del pais
donde se use, podra estar danando al medio ambiente y a la salud.
Por eso le rogamos que respete las indicaciones que la administra-
cion del pais en cuestion tiene en vigencia respecto a la recogida se-
lectiva y eliminacion de desechos.

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

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE
relativa a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasi-
ficacion segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasifica-
do en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por
el fabricante bajo su propia responsabilidad segin el anexo VIl de la
directiva.

9.3 Garantia

El fabricante ofrece una garantia para este producto a partir de la fe-
cha de compra. Esta garantia abarca cualquier defecto cuya causa
demostrable se deba a deficiencias del material, de la fabricacion o
de la construccion del producto y se podra hacer valer frente al fabri-
cante mientras perdure el plazo de vigencia de la garantia.

Para obtener informacién mas detallada sobre las condiciones de ga-
rantia consulte a la empresa de distribucion del fabricante.

10 Datos técnicos

Anclaje de laminar, de tres patillas

Referencia 4R41 4R42 | 4R42=1 | 4R42=5

Altura del sistema 39 -5 -5 -5

[mm]

Peso [g] 170 130 125 125

Material Acero inoxidable

Peso corporal max. 125 ‘ 150 136 ‘ 136

[kal

Referencia 4R43 4R89

Altura del sistema 8 -3

[mm]

Peso [g] 95 180

Material Acero inoxidable

Peso corporal max. 125 125

[kg]

Anclaje de laminar, de cuatro patillas
Referencia 4R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116
N

Peso [g] 155 80 165 165

Altura del sistema [mm] 44 13 2 13

Material Acero inoxidable

Peso corporal max. [kg] 150 150 125 150

Referencia 4R117 | 4R119 | 4R119=N | 4R119=-
NT

Peso [g] 145 165 165 95

Altura del sistema [mm] 2 44 44 13

Material Acero inoxidable

Peso corporal max. [kg] 150 150
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Referencia 4R116=T 4R117=T 4R119=T
Peso [g] 155 145 135
Altura del sistema [mm] 44 2 44
Material (anclaje de la- Acero inoxidable
minar)
Material (pieza con ros- Titanio
ca)
Peso corporal max. [kg] 125 150 150
Referencia 4WR95=1 4WR95=2
Peso [g] 165 165
Altura del sistema [mm] 44 2
Material Acero inoxidable
Peso corporal max. [kg] 150 125
1 Descricao do produto Portugués
Data da Ultima atualizagao: 2017-07-05
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.
» Observe as indicagbes de seguranca para evitar leses e danos
ao produto.
» Instrua o usuério sobre a utilizagao correta e segura do produto.
» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento
As ancoras de laminagao sao integradas ao encaixe protético através
da laminagdo. Sua fungdo é efetuar a conexdo do encaixe protético
com os componentes distais da prétese. Este documento é valido pa-
ra as seguintes ancoras de laminagao:
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Ancora de laminagio de quatro bragos

Codigo Conexao distal Figura

4R111 Encaixe do nucleo de ajuste, ro- | veja a fig. 2
tatorio

4R111=N, Conexao roscada veja a fig. 3

4R111=T

4R116, Nucleo de ajuste, rotatério veja a fig. 4

4R116=T,

4WR95=2

4R117, Ndcleo de ajuste, rotatério veja a fig. 5

4R117=T

4R119=N, Conexao roscada veja a fig. 6

4R119=NT

4R119, Encaixe do nucleo de ajuste, ro- | veja a fig. 7

4R119=T, tatorio

4WR95=1

Ancora de laminagio de trés bracos

Codigo Conexao distal Figura

4R41 Encaixe do nucleo de ajuste, ro- | veja a fig. 8
tatério

4R42 Nucleo de ajuste veja a fig. 9

4R42=1, Nucleo de ajuste com orificio de

4R42=5 9,5 mm para shuttle lock

4R43 Conexao roscada veja a fig. 10

4R89 Nucleo de ajuste, rotatério veja a fig. 11

1.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é compativel com o sistema modular
Ottobock. A funcionalidade com componentes de outros fabricantes,
que dispéem de elementos de conexao modulares compativeis, nao
foi testada.



2 Uso previsto
2.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente a protetizagao das extremida-
des inferiores.

2.2 Area de aplicacio

Produto autorizado até um peso corporal max.

* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados
técnicos (consulte a pagina 51).

Outras restricoes

«  4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95=1: utili-
zagao dos produtos permitida em préteses TT e TF.

* 4R111=T, 4R116=T, 4R119, 4R119=N, 4WR95=2: utilizagdo dos
produtos permitida somente em préteses TF.

2.3 Condicoes ambientais

4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R119, 4R119=N

Condica n prTp—

Condics el e admiech

Umidade: agua doce, agua salgada - apés o contato e uso, deve
ser realizada uma limpeza e secagem.

Profundidade de imersdo admissivel: 1 m

Condicd P R E——

Sauna, esportes aquaticos radicais
Vibragdes mecanicas ou batidas
Suor, urina, acidos ou solugdes alcalinas

Poeira, areia, particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco)

2.4 Vida qtil

Como regra geral, todos os adaptadores modulares séo testados pelo
fabricante com 3 milhdes de ciclos de carga. Isso corresponde, de
acordo com o grau de atividade do paciente, a uma vida dtil de 3 a
5 anos.

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

‘ A cuIDADO| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.

Faixa de temperatura para o uso -10°C a +60°C

Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, ndo condensante

3.2 Indicagoes gerais de seguranca

Condico bi is inad iveis

Vibragbes mecanicas ou batidas

Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos
Poeira, areia, particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco)

4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4AWR95*

Condico " ticct:

Carga excessiva sobre o produto

Risco de lesées devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize o produto conforme a éarea de aplicagdo especificada
(consulte a pagina 45).

/A CUIDADO

Faixa de temperatura para o uso: -10 °C a +60 °C
Critérios de armazenamento e transporte: -10°C a +60°C, umidade
relativa do ar: sem restri¢cdes

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos
Risco de lesdes devido a quebra ou deformagéo do produto
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» Combine este produto apenas com os componentes protéticos
autorizados para este fim.

» Consulte os manuais de utilizagdo dos componentes protéticos,
a fim de verificar se estes também podem ser combinados entre
si.

Uso sob veis

Risco de lesdes devido a danificagdes do produto

» Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais inad-
missiveis, verifique-o quanto a presenca de danos.

» Na dlvida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando
o produto.

» Se necessério, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza,
reparo, substituicdo, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina
especializada, etc.).

= . P

Utilizacao além da vida dtil

Risco de lesdo devido a alteragdo ou a perda da fungdo bem como
danos ao produto

» Certifique-se de nao utilizar o produto além da vida (til testada.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo,
substituigdo, revisdo pelo servico de assisténcia do fabricante,
etc.).

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
As alteragdes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo,
através de um padrao de marcha alterado, um posicionamento altera-
do dos componentes da prétese entre si, assim como através do apa-
recimento de ruidos.

4 Material fornecido

Ancora de | de 3 bracos
Qtde. | D inaca Cédigo
1 Manual de utilizagao -
1 Ancora de laminagdo -
1 Para 4R41, 4R89: parafuso de ca- 501Z2=M5x30
beca cilindrica (ago)
1 Para 4R42*: protetor de laminagao 4X3
1 Para 4R41: peca roscada do en- 4R44=N

caixe do nucleo de ajuste
4 Para 4R41.: pino roscado 506G3=M8x12-V

1 Para 4R89: peca roscada do nu- 4R87
cleo de ajuste

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesoes devido a alteragao ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto da-
nificado.

» Em caso de alteracdes ou perda de funcionamento nao continue
usando o produto (consulte "Sinais de alteragdes ou perda de
funcionamento durante o uso" neste capitulo).

Ancora de | ao de 4 bracos
Qtde. | Denominagéo Cédigo
1 Manual de utilizagao -
1 Ancora de laminagdo -
1 Parafuso de cabeca cilindrica (ago) 501Z2=M5x30
1 Arruela esférica 507U16=5.2-NI-
RO
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Ancora de | de 4 bracos

Qtde. | Denominagio [ Cédigo

1 Peca roscada do encaixe do niicleo de ajuste

Montagem defeituosa das conexdes roscadas

Risco de leses devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes

roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

» Observe as instrugdes relativamente ao comprimento dos para-
fusos e a fixagao de parafusos.

para 4R111, 4R119: ‘ 4R44=N
para 4R119=T: \ 4R44=T

4 Pino roscado
para 4R111, 4R119, 4R119=T, 506G3=M8x12-V
4WR95=1:

1 Peca roscada do nucleo de ajuste
para 4R116, 4R117: [ 4R87
para 4R116=T, 4R117=T: ‘ 4R87=T

1 Parafuso cilindrico de titanio

para 4R111=T, 4R116=T,
4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T,

501T24=M5x25

A CUIDADO

Processamento incorreto dos bracos da dancora de laminacao

Risco de lesdes devido a quebra dos bragos da ancora

» Curve apenas bragos de ancora de ago.

» Evite curvar os bragos da dncora em excesso ou muito frequen-
temente.

» Use os curvadores 711S4* para efetuar as curvagens.

4WR95*:
Pecas sobr | / orios (nao incluidos no material
fornecido)
Denominacao Codigo

Protetor de laminagao para ancora de laminagao 4X46
com conexao roscada (plano)

Protetor de laminag&o para ancora de laminagao 4X46=ST

com conexdo roscada (alto)

5 Estabelecimento da operacionalidade

Para as ancoras de laminagdo a prova d'agua, o material fornecido

inclui um parafuso cilindrico de titdnio que aumenta a protegao con-

tra corrosao.

» Apds a prova da prétese, substitua o parafuso cilindrico de ago
pré-montado pelo parafuso cilindrico de titanio, inserindo-o com
Loctite®.

Alint ou incorretos
Risco de les6es devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicagdes de alinhamento e montagem.
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5.1 Laminacao do encaixe da coxa

> Materiais necessarios: chave dinamométrica 710D4, parafuso
cilindrico, curvador 711S4*, filme tubular de PVA (acetato de poli-
vinila) 99B81, malha tubular de perlon 623T3, fita de tecido de fi-
bra de carbono 616B1, feltro de dacron 616G6, tecido de fibra
de carbono 616G 12, malha tubular trangada de carbono 616G15,
resina de laminag&o Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Se a ancora de | aop ir uma aor da: en-
roscar completamente a pega roscada.

2) Apertar o parafuso cilindrico da bragadeira roscada com a chave
dinamométrica (10 Nm).

3) Cobrir o modelo com um filme tubular de PVA impregnado.

4) Aplicar uma camada de feltro de dacron e desbastar as fibras na
borda.

5) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon.

6) Aplicar trés camadas de tecido de fibra de carbono (p. ex. 15 cm
x 15 cm) com o alinhamento deslocado das fibras na extremidade
distal do modelo.

7) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon.

8) Cobrir o modelo com um filme tubular de PVA impregnado.

9) Efetuar a laminagéo com Orthocryl.

10) Retirar o filme tubular de PVA apods a solidificacdo da resina de

laminagao.

INFORMAGCAO: Alinhar um brago da ancora dobrado de fa-

brica na direcao posterior.

Alinhar os bragos da ancora de laminagdo nas direcoes a-p e

m-l. Nunca alinhar a bragadeira roscada na direc@o anterior ou

posterior.

12) Posicionar a ancora de laminagao na extremidade do encaixe ob-
servando o alinhamento e prepara-la.

13) Opcional: adaptar os bragos da ancora de laminagado ao modelo
usando um curvador.

11
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14) Montar o protetor de laminagdo de acordo com as instrugdes
contidas no capitulo "Montagem do protetor de laminagao"
(consulte a pagina 49).

15) Estabilizar e fixar a ancora de laminagdo com uma mistura de resi-
na de selagem e talco.

16) Cobrir o modelo com uma camada de malha tubular de perlon.

17) Aplicar duas camadas de tecido de fibra de carbono (por ex.,
15 cm x 15 cm), de forma deslocada, sobre os bragos da &ncora
de laminagao.

18) Cobrir o modelo com uma camada de malha tubular de perlon.

19) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular trancada
de carbono.

20) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon e
atar embaixo do parafuso cilindrico da ancora de laminagéo.

21) Cobrir o modelo com um filme tubular de PVA impregnado.

22) Efetuar a laminagéo com a resina de laminagao Orthocryl.

23) Retirar o protetor de laminagao apos a solidificagao da resina de
laminagao.

5.2 Laminacao do encaixe transtibial

> Materiais necessarios: chave dinamométrica 710D4, parafuso
cilindrico, curvador 711S4*, filme tubular de PVA (acetato de poli-
vinila) 99B81, malha tubular de perlon 623T3, fita de tecido de fi-
bra de carbono 616B1, roving de fibra de vidro 699B1, tecido de
fibra de carbono 616G12, malha tubular trancada de carbono
616G15, resina de laminagao Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Se a ancora de laminacdo possuir uma conexao roscada: en-
roscar completamente a pega roscada.

2) Apertar o parafuso cilindrico da bragadeira roscada com a chave
dinamométrica (10 Nm).

3) Cobrir o modelo com um filme tubular de PVA impregnado. O fil-
me tubular de PVA deve estar selado na extremidade distal.

4) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon.



5) Aplicar trés camadas de tecido de fibra de carbono (p. ex. 15 cm
x 15 cm) com o alinhamento deslocado das fibras na extremidade
distal do modelo.

6) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon.

7) INFORMAGAO: Alinhar um braco da ancora dobrado de fa-
brica na direcao posterior.

Alinhar os bragos da ancora de laminagdo nas direcoes a-p e
m-l. Nunca alinhar a bragadeira roscada na direcao anterior ou
posterior.

8) Posicionar a dncora de laminagdo na extremidade do encaixe ob-
servando o alinhamento e preparéa-la.

9) Opcional: adaptar os bragos da ancora de laminagdo ao modelo
usando um curvador.

10) Montar o protetor de laminagdo de acordo com as instrugdes

contidas no capitulo "Montagem do protetor de laminagao"

(consulte a pagina 49).

Estabilizar e fixar a ancora de laminagdo com uma mistura de resi-

na de selagem e talco.

Introduzir o roving de fibra de vidro nos orificios dos bragos da

ancora e deixar pender em lago. Se nao houver orificios, formar

um lago com o roving de fibra de vidro e deixar pender em torno
dos bragos da ancora.

Aplicar trés camadas de tecido de fibra de carbono (p. ex. 15 cm

x 15 cm), de forma deslocada, sobre os bragos da &ncora de la-

minag&o.

14) Cobrir o modelo com uma camada de malha tubular de perlon.

15) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular trancada
de carbono.

16) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon e
atar embaixo do parafuso cilindrico da ancora de laminagao.

17) Cobrir com um filme tubular de PVA impregnado.

18) Efetuar a laminagdo com a resina de laminagao Orthocryl.

19) Retirar o protetor de laminagao apés a solidificagao da resina de
laminagao.
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5.3 Montagem do protetor de laminacao

» Utilize o protetor de laminagado 4X46, caso a ancora de lamina-
¢ao deva ser utilizada com uma peca roscada.

» Utilize o protetor de laminagdo 4X46=ST, caso o préximo com-
ponente protético deva ser enroscado diretamente na éncora de
laminag@o (p. ex. 4R57=ST). O protetor de laminagdo é um pou-
co mais alto proximalmente para evitar que o componente proté-
tico bata contra o laminado, ao ser enroscado completamente.

- = ~ "

Ancora de | sem r

» Colocar o protetor de laminagdo 4X3 sobre o nicleo de ajuste da
ancora de laminagédo (veja a fig. 12).

A de laminacéo com conexéo r d

1) Apertar o parafuso cilindrico da bragadeira roscada até que ainda
seja possivel enroscar e desenroscar a pega roscada.

2) Desenroscar a pega roscada da ancora de laminagao.

3) Enroscar o protetor de laminagao 4X46* (veja a fig. 13).

5.4 Montagem dos componentes protéticos distais

Montagem de uma peca roscada

A conexdo roscada destina-se a montagem de um componente de co-

nexdo com rosca externa (por ex., o nicleo de ajuste ou a articulagao

de joelho protética).

> Materiais necessarios: Chave dinamométrica 710D4, Loctite®
636K13

1) Enroscar a pega roscada (por. ex. o nucleo de ajuste) completa-
mente na rosca da ancora de laminagéo.

2) Para o alinhamento, desenroscar a peca roscada no maximo 1/4
de volta® para fora da rosca.

3) Se estiver disponivel um parafuso cilindrico de titanio: Apos
terminar a prova da prétese, substituir o parafuso cilindrico de
aco pelo parafuso cilindrico de titanio.
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4) Fixar o parafuso cilindrico da bragadeira roscada com Loctite® e
apertar com a chave dinamométrica (10 Nm).

Conectar o niicleo de ajuste com o encaixe do niicleo de ajuste
O nicleo de ajuste é fixado com os pinos roscados do encaixe do nd-
cleo de ajuste.
> Materiais necessarios: Chave dinamométrica 710D4, Loctite
241 636K13
1) Prova:
Inserir os pinos roscados, girando-os.
Apertar os pinos roscados com a chave dinamométrica (10 Nm).
2) Montagem definitiva:
Fixar os pinos roscados com Loctite.
Inserir os pinos roscados, girando-os.
Efetuar um pré-aperto dos pinos roscados com a chave dinamo-
métrica (10 Nm) e depois aperta-los (15 Nm).
3) Substituir os pinos roscados, que estejam muito salientes ou que
se aprofundaram demais, por outros adequados (ver tabela de

selecao).
Tabela de selecao para pinos roscados
Céodigo Comprimento (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Ajuste

Os pinos roscados do encaixe do nicleo de ajuste permitem efetuar
corregOes estaticas durante o alinhamento, a prova e apés a confec-
cdo da prétese.

Substituicao e desmontagem

A posicao ajustada do componente de prétese pode ser mantida na
substituicdo ou desmontagem. Para isso, retirar os dois pinos rosca-
dos, colocados lado a lado e aparafusados mais profundamente.
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6 Limpeza

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.
2) Secar o produto com um pano macio.

3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

7 Manutencao

Nao observancia das indicacoes de a

Risco de lesdes devido a alteragdo ou perda da fungdo, bem como
danificagdo do produto

» Observe as seguintes indicagdes de manutengao.

» Apods os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes
protéticos a uma inspegao visual e a um teste de funcionamento.

» Verificar a prétese completa quanto a presenca de desgastes du-
rante a consulta de rotina.

» Executar revisdes de seguranga anuais.

8 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto junta-
mente com o lixo doméstico comum. Uma eliminagdo contraria as res-
pectivas disposi¢oes nacionais pode ter consequéncias nocivas ao
meio ambiente e a salde. Observar as indicagées dos érgaos nacio-
nais responsaveis pelos processos de devolugao, coleta e eliminagao.

9 Notas legais

Todas as condi¢des legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vi-
gor no pais em que o produto for utilizado e podem variar correspon-
dentemente.

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigdes e instrucdes contidas neste documento. O fabri-
cante na@o se responsabiliza por danos causados pela ndo observan-



cia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagao ina- Codigo 4R43 4R89
dequada ou a modificagao do produto sem permissao. Peso corporal max. 195 195
9.2 Conformidade CE [kg]
Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE Ancora de laminacgio de quatro bracos
para dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo — R RS RIII=T TaR
dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como Cédigo dhelil 4l 1’:'1" AR111ZTHaR116)
pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi
elaborada pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo Peso [g] 155 80 165 165
com o anexo VIl da Diretiva. Altura do sistema [mm] 44 13 2 13
9.3 Garantia contratual Material _ Ago inoxidavel
O fabricante concede uma garantia contratual sobre o produto a par- Peso corporal max. [kg] 150 150 125 150
tir da data de compra. Esta garantia contrat_ual abrgngeﬁdefeltos com- Cadigo 2R117 | 4R119 | 4R119=N | 4R119=-
provadamente causados por erros de material, fabricagdo ou constru- NT
cao e reclamados ao fabricante dentro do prazo de garantia. P Ial 125 165 165 %5
A sociedade distribuidora responsavel do fabricante podera dar mais esolg .
informag@es sobre as condi¢bes de garantia contratual. Altura do sistema [mm] 2 44 44 13
Material Aco inoxidavel
10 Dados técnicos Peso corporal max. [kg] 150 150
Ancora de laminacéo de trés bracos Cédigo AR116=T AR117=T AR119=T
Cédigo 4R41 4R42 4R42=1 | 4R42=5 Peso [g] 155 145 135
Altura do sistema 39 -5 -5 -5 Altura do sistema [mm] 44 2 44
[mm] Material (ancora de lami- Aco inoxidavel
Peso [g] 170 130 125 125 nacéo)
Material Ago inoxidével Material (Peca roscada) Titanio
Peso corporal max. 125 150 136 136 Peso corporal max. [kg] 125 150 150
[kal
— Codigo 4WR95=1 4WR95=2
Cédigo _ 4R43 4R89 Peso [g] 165 165
Altura do sistema 8 -3 Altura do sistema [mm] 44 2
g::: o = 5 Material ] Aco inoxidavel
- — Peso corporal max. [kg] 150 125
Material Aco inoxidavel
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1 Productbeschrijving Nederlands

Ingietankers, 3-arms

Datum van de laatste update: 2017-07-05

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
gebruik neemt.

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

» Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet
omgaan.

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

Ingietankers worden ingelamineerd in een prothesekoker. Ze verbin-
den de prothesekoker met de distale prothesecomponenten. Dit docu-
ment geldt voor de volgende ingietankers:

Ingietankers, 4-arms

Artikel Aansluiting di | Afbeelding

mer

4R41 piramideadapteraansluiting, zie afb. 8

draaibaar

4R42 piramideadapter zie afb. 9

4R42=1, piramideadapter met 9,5 mm

4R42=5 boorgat voor shuttle lock

4R43 schroefdraadaansluiting zie afb. 10

4R89 piramideadapter, draaibaar zie afb. 11
1.2 Combi gelijkhed

Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem
van Ottobock. De functionaliteit in combinatie met componenten van
andere fabrikanten die beschikken over compatibele modulaire verbin-
dingselementen, is niet getest.

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van pro-

icht waarvoor het product is goedgekeurd

* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de
technische gegevens (zie pagina 59).

«  4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T en 4WR95=1:
gebruik van de producten toegestaan in TT-prothesen en TF-pro-

¢ 4R111=T, 4R116=T, 4R119, 4R119=N en 4WR95=2: gebruik van

Artikel Aansluiting distaal Afbeelding 2 Gebruiksdoel
mer 2.1 Gebruiksdoel
4R111 piramideadapteraansluiting, zie afb. 2
draaibaar thesen voor de onderste ledematen.
4R111=N, schroefdraadaansluiting zie afb. 3 2.2 Toepassingsgebied
4R111=T o
— - - Max.
4R116, piramideadapter, draaibaar zie afb. 4
4R116=T,
4WR95=2 ; 4
4R117, piramideadapter, draaibaar zie afb. 5 Overige beperkingen
4R117=T
4R119=N, schroefdraadaansluiting zie afb. 6
4R119=NT
thesen.
4R119, piramideadapteraansluiting, zie afb. 7
4R119=T, draaibaar
4WR95=1

52

de producten alleen toegestaan in TF-prothesen.



2.3 Omgevingscondities

4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R119, 4R119=N

T geving dities

Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C

Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condense-
rend

Niet-t.

gevi dities

Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbol

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-

selrisico's.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

Overbelasting van het product

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Gebruik het product uitsluitend binnen het aangegeven toepas-
singsgebied (zie pagina 52).

4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4AWR95*

A\ VOORZICHTIG

T geving dities

Gebruikstemperatuur: -10 °C tot +60 °C

Opslag- en transportcriteria: -10 °C tot +60 °C, relatieve luchtvoch-
tigheid: geen beperkingen

Vocht: zoet water, zout water — na contact en gebruik moet het pro-
duct worden gereinigd en gedroogd.
Toegestane dompeldiepte: 1 m

Niet-t.

gevi dities

Niet-toeg binatie van proth p

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten
waarvoor dit is toegestaan.

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de
prothesecomponenten of deze ook met elkaar mogen worden
gecombineerd.

/\ VOORZICHTIG

Sauna, extreme watersporten

Mechanische trillingen en schokken

Transpiratievocht, urine, zuren of logen

Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

2.4 Gebruiksduur

Alle modulaire adapters worden door de fabrikant principieel getest
met drie miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van activiteit
van de patiént komt dit overeen met een gebruiksduur van drie tot vijf
jaar.

Gebruik bij niet-t omg yscondities

Gevaar voor verwonding door schade aan het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn
toegestaan.

» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondi-
ties die niet zijn toegestaan, controleer het dan op beschadiging.

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product

niet langer gebruiken.

53



» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden
getroffen (bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de
fabrikant of bij een orthopedische werkplaats, enz.).

4 Inhoud van de levering

Ingietankers, 3-arms

Gevaar voor verwonding door functieverandering of functieverlies en

beschadiging van het product

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschre-
den.

Mechanische b hadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en
bruikbaarheid.

» Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer
worden gebruikt (zie "Tekenen van functieveranderingen of -ver-
lies tijdens het gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden
getroffen (bijv. reparatie, vervanging, controle door de klanten-

service van de fabrikant, enz.).

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een
verandering van het gangbeeld, een verandering van de positionering
van de prothesecomponenten ten opzichte van elkaar en geluidsont-
wikkeling.
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Aantal | Omschrijving Artikel
[A voorzichTiG] 1 .get_)ruiksaanwijzing _
Overschrijding van de gebruiksduur 1 ingietanker -

1 Voor de 4R41 en de 4R89: cilin-
derkopbout (staal)

501Z2=M5x30

mideadapteraansluiting

1 Voor de 4R42*: lamineerbescherm- 4X3
kapje
1 Voor de 4R41: inschroefdeel pira- 4R44=N

4 Voor de 4R41: stelbout

506G3=M8x12-V

1 Voor de 4R89: inschroefdeel pira-
mideadapter

4R87

Ingietankers, 4-arms

Aantal | Omschrijving Artikel
1 gebruiksaanwijzing -
1 ingietanker -
1 cilinderkopbout (staal) 501Z2=M5x30
1 kogelring 507U16=5.2-NIR-
(0]
1 inschroefdeel piramideadapteraansluiting
voor de 4R111 en de 4R119: [ 4R44=N
voor de 4R119=T: | 4R44=T
4 stelbout
voor de 4R111, 4R119, 4R119=T 506G3=M8x12-V
en 4WR95=1:
1 inschroefdeel piramideadapter
voor de 4R116 en de 4R117: [ 4R87
voor de 4R116=T en de 4R117=T: | 4R87=T




s, 4-arms

Aantal | Omschrijving Artikel

1 cilinderkopbout van titanium

voor de 4R111=T, 4R116=T,
4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T en

501T24=M5x25

/A VOORZICHTIG

Verkeerde bewerking van de armen van het ingietanker
Gevaar voor verwonding door breuk van de ankerarmen

» Alleen ankerarmen van staal mogen worden gezet.

» De ankerarmen mogen niet te sterk en niet te vaak worden gezet.

4WR9S™: » Gebruik voor het zetten de zetijzers 711S4*.

Vervangende onderdelen/ ires (niet daard

leverd) INFORMATIE
Omschrijving Artikelnum- Met waterbestendige ingietankers wordt er een cilinderkopbout van

mer titanium meegeleverd, die de corrosiebescherming verbetert.

Lamineerbeschermkapje voor ingietanker met 4X46 » Vervang de voorgemonteerde stalen cilinderkopbout na het pas-
schroefdraadaansluiting (vlak) sen van de prothese door de cilinderkopbout van titanium.
Lamineerbeschermkapje voor ingietanker met 4X46=ST Bestrijk de vervangende cilinderkopbout voor het inzetten met
schroefdraadaansluiting (hoog) Loctite®.

5 Gebruiksklaar maken

/A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefver-

bindingen

» Voordat u schroeven en bouten gaat monteren, moet u altijd
eerst de schroefdraad reinigen.

» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het bor-
gen ervan in acht.

5.1 Bovenbeenkoker lamineren

> Benodigde materialen: momentsleutel 710D4, cilinderkopbout,
zetijzer 711S4*, PVA-buisfolie 99B81, perlon tricotkous 623T3,
carbonweefsel 616B1, dacron vilt 616G6, carbonweefsel
616G 12, gevlochten carbonkous 616G15, Orthocryl lamineerhars
80:20 PRO 617H119

1) Als het ingi L een schroefdr
Schroef het inschroefdeel er helemaal in.

2) Draai de cilinderkopbout van de klemverbinding aan met de
momentsleutel (10 Nm).

3) Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie.

4) Breng vervolgens een laag dacron vilt aan en dun de vezels aan
de rand uit.

5) Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan.

d Iuiti

heeft:
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6)

7)
8)
9)

Breng aan het distale uiteinde van het model drie lagen carbon-
weefsel (bijv. 156 cm x 15 cm) aan. Zorg er daarbij voor dat de
draden van de opeenvolgende lagen in een verschillende richting
lopen.

Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan.

Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie.

Lamineer het model met Orthocryl.

10) Verwijder het PVA-buisfolie, wanneer de lamineerhars is uitge-

hard.

11) INFORMATIE: Richt een bij aflevering gehoekte ankerarm

uit naar posterior.
Richt de armen van het ingietanker uit in a=p- en m-l-richting.
Richt de klemverbinding nooit uit naar anterior of posterior.

12) Positioneer het ingietanker op de juiste manier aan het uiteinde

van de koker en richt het uit.

13) Optioneel: Pas de armen van het ingietanker met een zetijzer aan

het model aan.

14) Breng het lamineerbeschermkapje aan volgens de aanwijzingen

in het hoofdstuk
pagina 57).

"Lamineerbeschermkapje monteren" (zie

15) Stabiliseer en fixeer het ingietanker met een mengsel van zegel-

hars en talkpoeder.

16) Breng nog een laag perlon tricotkous over het model aan.
17) Breng over de armen van het ingietanker schuin over elkaar twee

lagen carbonweefsel (bijv. 15 cm x 15 cm) aan.

18) Breng nog een laag perlon tricotkous over het model aan.
19) Breng vervolgens twee lagen gevlochten carbonkous over het

model aan.

20) Breng hierover twee lagen perlon tricotkous aan en bind deze

onder de cilinderkopbout van het ingietanker af.

21) Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie.
22) Lamineer het gipsmodel met Orthocryl lamineerhars.
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23) Verwijder het lamineerbeschermkapje, wanneer de lamineerhars

is uitgehard.

5.2 Onderbeenkoker lamineren

>

10

11)

Benodigde materialen: momentsleutel 710D4, cilinderkopbout,
zetijzer 711S4*, PVA-buisfolie 99B81, perlon tricotkous 623T3,
carbonweefsel 616B1, glasvezel-roving 699B1, carbonweefsel
616G 12, gevlochten carbonkous 616G 15, Orthocryl lamineerhars
80:20 PRO 617H119

Als het ingietanker een schroefdraadaansluiting heeft:
Schroef het inschroefdeel er helemaal in.

Draai de cilinderkopbout van de klemverbinding aan met de
momentsleutel (10 Nm).

Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie. Het PVA-buisfolie
moet aan het distale uiteinde dichtgeseald zijn.

Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan.

Breng aan het distale uiteinde van het model drie lagen carbon-
weefsel (bijv. 15 cm x 15 cm) aan. Zorg er daarbij voor dat de
draden van de opeenvolgende lagen in een verschillende richting
lopen.

Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan.
INFORMATIE: Richt een bij aflevering gehoekte ankerarm
uit naar posterior.

Richt de armen van het ingietanker uit in a=p- en m-l-richting.
Richt de klemverbinding nooit uit naar anterior of posterior.
Positioneer het ingietanker op de juiste manier aan het uiteinde
van de koker en richt het uit.

Optioneel: Pas de armen van het ingietanker met een zetijzer aan
het model aan.

Breng het lamineerbeschermkapje aan volgens de aanwijzingen
in het hoofdstuk "Lamineerbeschermkapje monteren" (zie
pagina 57).

Stabiliseer en fixeer het ingietanker met een mengsel van zegel-
hars en talkpoeder.



12) Trek glasvezel-roving door de boorgaten in de ankerarmen en laat

dit in lussen omlaaghangen. Wanneer er geen boorgaten aanwe-
zig zijn, leg dan het glasvezel-roving lusvormig om de ankerar-
men.

13) Breng over de armen van het ingietanker schuin over elkaar drie

lagen carbonweefsel (bijv. 15 cm x 15 cm) aan.

14) Breng nog een laag perlon tricotkous over het model aan.
15) Breng vervolgens twee lagen gevlochten carbonkous over het

model aan.

16) Breng hierover twee lagen perlon tricotkous aan en bind deze

onder de cilinderkopbout van het ingietanker af.

17) Breng hierover geweekt PVA-buisfolie aan.
18) Lamineer het gipsmodel met Orthocryl lamineerhars.
19) Verwijder het lamineerbeschermkapje, wanneer de lamineerhars

5.3 Lami besch

is uitgehard.

kapje mc en

INFORMATIE

» Gebruik het lamineerbeschermkapje 4X46, wanneer het ingie-

» Gebruik het lamineerbeschermkapje 4X46=ST, wanneer de vol-

tanker wordt gebruikt met een inschroefdeel.

gende prothesecomponent (bijv. de 4R57=ST) direct in het ingie-
tanker wordt geschroefd. Dit lamineerbeschermkapje is proxi-
maal wat hoger uitgevoerd, zodat de prothesecomponent wan-
neer deze volledig wordt ingeschroefd, niet tegen het laminaat
stoot.

1 d a Toeits

h £d
schroefdr

» Zet het lamineerbeschermkapje 4X3 op de piramideadapter van

het ingietanker (zie afb. 12).

h fd d
met schroefdr

1) Haal de cilinderkopbout van de klemverbinding zo ver aan, dat het

inschroefdeel nog kan worden vast- en losgeschroefd.

2)
3)

5.4 Distale proth

Schroef het inschroefdeel los uit het ingietanker.
Schroef het lamineerbeschermkapje 4X46* in het ingietanker (zie
afb. 13).

P iten monteren

Inschroefdeel monteren

De schroefdraadaansluiting is bedoeld voor de montage van een aan-
sluitcomponent met buitendraad (bijv. een piramideadapter of prothe-
sekniescharnier).

> Benodigde materialen: momentsleutel 710D4, Loctite® 636K13

1) Schroef het inschroefdeel (bijv. een piramideadapter) in zijn
geheel in de schroefdraad van het ingietanker.

2) Schroef het inschroefdeel voor het uitrichten maximaal 1/4 slag
uit de schroefdraad naar buiten.

3) Als er een cilinderkopb van ti ig is: Vervang
de stalen cilinderkopbout na het passen door de cilinderkopbout
van titanium.

4) Borg de cilinderkopbout van de klemverbinding met Loctite® en
draai de bout met de momentsleutel aan (10 Nm).

Piramideadapter en piramidead luiting verbind

De piramideadapter wordt gefixeerd met de stelbouten van de adap-
teraansluiting.

>

1)

Benodigde materialen: momentsleutel
636K13

Passen:

Draai de stelbouten in de adapter.

Draai de stelbouten aan met de momentsleutel (10 Nm).
Definitieve montage:

Borg de stelbouten met Loctite.

Draai de stelbouten in de adapter.

Draai de stelbouten met de momentsleutel eerst halfvast (10 Nm)
en daarna helemaal aan (15 Nm).

Vervang stelbouten die te ver uitsteken of te diep zijn inge-
schroefd, door passende stelbouten (zie de keuzetabel).

710D4, Loctite 241
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Ki bel voor stelb
Artikel Lengte (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Afstellen

Met de stelbouten van de piramideadapteraansluiting kunnen tijdens
de opbouw, het passen en na voltooiing van de prothese statische
correcties worden uitgevoerd.

Ver ing en d

De ingestelde positie van de prothesecomponent kan bij vervanging of
demontage behouden blijven. Schroef daarvoor de twee diepst inge-
schroefde stelbouten die naast elkaar liggen eruit.

6 Reiniging
1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.

2) Droog het product af met een zachte doek.
3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

Gevaar voor verwonding door veranderingen in - of verloren gaan
van - de functie of beschadiging van het product

» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

> Voer na de eerste 30 dagen dat de prothesecomponenten zijn
gebruikt, een visuele controle en een functiecontrole uit.

» Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op
slijtage.

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.
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8 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd
huishoudelijk afval. Wanneer het weggooien van afval niet gebeurt vol-
gens de daarvoor in het land van gebruik geldende bepalingen, kan
dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid.
Neem de aanwijzingen van de in het land van gebruik bevoegde
instantie voor terugname- en inzamelprocedures in acht.

9 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land varié-
ren.

9.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt vol-
gens 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 aanbren-
gen van niet-toegestane veranderingen aan het product, is de fabri-
kant niet aansprakelijk.

9.2 CE-conformiteit

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

9.3 Fabrieksgarantie

De fabrikant verleent garantie op het product vanaf de aankoopdatum.
Deze garantie is van toepassing op gebreken die aantoonbaar berus-
ten op materiaal-, productie- of constructiefouten en binnen de garan-
tieperiode kenbaar worden gemaakt aan de fabrikant.

Voor nadere informatie over de garantievoorwaarden kunt u contact
opnemen met het verkoopkantoor van de fabrikant voor uw land.



10 Technische gegevens Artikelnummer 4R117 | 4R119 ‘ 4R119=N ‘ 4R119=-
Ingietankers, 3-arms NT
Max. lich ich 150 150
Artikel 4R41 4R42 4R42=1 | 4R42=5 [kgl
Systeemhoogte 39 -5 -5 -5
[mm] Artikel 4R116=T 4R117=T 4R119=T
Gewicht [g] 170 130 125 125 Gewicht [g] 185 145 135
Materiaal edelstaal, roestvast Systeemhoogte [mm] 44 2 44
Max. lichaamsge- 125 150 136 136 Materiaal (ingietanker) edelstaal, roestvast
wicht [kg] Materiaal (inschroef- titanium
— deel)
Art RS gREY Max. lich icht 125 150 150
Systeemhoogte 8 -3 kgl
[mm]
Gewicht [g] 95 180 Artikelnummer 4WR95=1 4WR95=2
Materiaal edelstaal, roestvast Gewicht [g] 165 165
Max. lichaamsge- 125 125 Systeemhoogte [mm] 44 2
wicht [kg] Materiaal edelstaal, roestvast
Ingietankers, 4-arms Max. lichaamsgewicht 150 125
,
[kgl
Artikelnummer 4R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116
N
Gewicht [g] 155 80 165 165 1 Produktbeskrivning Svenska
Syste?mhoogte [mm] 44 13 2 13
Maten-aal - edelstaal, roestvast Datum for senaste uppdatering: 2017-07-05
Max. lichaamsgewicht 150 ‘ 150 125 ‘ 150 » Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av
kgl produkten.
Artikelnummer 4R117 | 4R119 | 4R119=N | 4R119=- » Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och pro-
NT duktskador.
Gewicht [g] 145 165 165 95 » Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produk-
Systeemhoogte [mm] 44 44 13 te?.
Materiaal edelstaal, roestvast > Férvara detta dokument.
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1.1 Konstruktion och funktion

Ingjutningsankare lamineras in i en proteshylsa. De anvands som for-
bindelse fran proteshylsan till distala proteskomponenter. Detta doku-

ment galler for féljande ingjutningsankare:

Ingjutningsankare, fyrarmat

1.2 Kombi 1sméjligh

Den har proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsy-
stem. Proteskomponentens funktionalitet i kombination med kompo-
nenter fran andra tillverkare som &r utrustade med kompatibel modu-
lanslutning har inte testats.

Artikelnum- | Distal anslutning Bild 2 Andamalsenlig anvindning

mey — - - - - 2.1A dd anvéandning

4R111 Uttag for pyramidkoppling, vrid- | se bild 2 Produkten &r uteslutande avsedd for protesforsorjning av de nedre ex-

bart tremiteterna.

4R111=N, Ga lutni bild 3 .. . o

4R111=T angansiuining seo! 2.2 Anvandningsomrade

4R116, Pyramidkoppling, vridbar se bild 4 Produkten tillaten upp till max. kroppsvikt

4R116=T, « Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska da-
4WR95=2 tan (se sida 66).

4R117, Pyramidkoppling, vridbar se bild 5 Andra begransningar

4R117=T *  4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R119=N, Ganganslutning se bild 6 4R116, 4R117, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95=1: Pro-
4R119=NT dukterna far anvandas i TT-proteser och TF-proteser.

4R119, Uttag for pyramidkoppling, vrid- | se bild 7 *  4R111=T, 4R116=T, 4R119, 4R119=N, 4WR95=2: Produkten far
4R119=T, bart bara anvandas i TF-proteser.

4WR95=1 2.3 Omgivningsférhallanden
Ingjutningsankare, trearmat 4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
Artikelnum- Distal anslutning Bild 4R116, 4R117, 4R119, 4R119=N

mer Tillitna omgivningsférhalland

4R41 Uttag for pyramidkoppling, vrid- | se bild 8 Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +60 °C

bart Tillaten relativ luftfuktighet O % till 90 %, ej kondenserande

4R42 Pyramidkoppling se bild 9 e - —

4R42=1, Pyramidkoppling med 9,5 mm lllatpa orr.lglvrllngsforhallhanden

4R49=5 hal f6r Shuttle Lock Mekaniska vibrationer eller stétar

4R43 Ganganslutning se bild 10 Svett, urin, sotvatten, saltvatter?, syror _

4R89 Pyramidkoppling, vridbar se bild 11 Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

60




4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95*

/\ OBSERVERA

Tillditna omgivningsférhallanden

Omgivningstemperatur vid anvandning: -10 °C till +60 °C

Lager- och transportkriterier: -10 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet:
inga begréansningar

Fukt: sotvatten, saltvatten — Efter kontakt med fukt och anvandning
maste produkten rengoras och torkas.

Otillaten | bi av pre komp

Risk fér personskador om produkten gar sénder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har
godkants for detta.

» Ta hjélp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrol-
lera att komponenterna far kombineras med varandra.

Tillatet dykdjup: 1 m

Otillatna omgivningsférhallanden

A\ OBSERVERA

Bastu, extrema vattensporter
Mekaniska vibrationer eller stétar

Svett, urin, syror eller lutar
Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Produktens livslangd

Generellt testas alla modulara adaptrar fran tillverkaren med 3 miljoner
belastningscykler. Det motsvarar en livslangd pa 3 till 5 ar, beroende
pa brukarens aktivitetsniva.

3 Sékerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

‘ Varning fér méjliga olycks- och skaderisker. ‘

3.2 Allmanna sakerhetsanvisningar

Overbel ing av prod

Risk fér personskador om barande delar gar sénder

» Anvand produkten enligt angiven avsedd anvandning (se
sida 60).

Anviandning under otillditna omgivningsférhallanden

Risk for personskador om produkten skadas

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for o-
tillatna omgivningsforhallanden.

» Anvénd inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den
har synliga skador.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengéring, reparation,
byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad och sa vida-
re).

Overskridande av anvindningstiden

Risk for personskador till féljd av funktionsférandring, funktionsfor-
lust eller skador pa produkten

» Se till att den godkanda anvandningstiden inte dverskrids.

Mekaniska skador pa produkten

Risk fér personskador till foljd av funktionsféréndring eller funktions-
forlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.
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» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den
ar skadad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har forandrats el-
ler gatt forlorade (se "Tecken pa férandrad eller forlorad funktion
vid anvandning” i det har kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller
kontroll hos tillverkarens kundtjanst och sa vidare).

Tecken pa foérindrad eller férlorad funktion vid anvindning

Funktionsforandringar kan goéra sig markbara genom exempelvis for-
andrad gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for-

hallande till varandra och féréandrade ljud under anvéandning.

41 leveransen

Ingjutni , 3-armat
Kvanti- | Benamning Artikelnummer
tet
1 Bruksanvisning -
1 Ingjutningsankare -
1 Till 4R41, 4R89: Cylinderskruv 501Z2=M5x30
(stal)
1 Till 4R42*: Lamineringsskydd 4X3
1 Till 4R41: Inskruvningsdel, pyra- 4R44=N

midkopplingsdppning

4 Till 4R41: Gangstift 506G3=M8x12-V

Ingj , 4-armat
Kvanti- | Benamning Artikelnummer
tet
1 Cylinderskruv (stal) 501Z2=M5x30
1 Rundad bricka 507U16=5.2-NI-
RO
1 Inskr i del, pyr ikoppl ppni
till 4R111, 4R119: [ 4R44=N
till 4R119=T: | 4R44=T

4 Gangstift

till 4R111, 4R119, 4R119=T,

506G3=M8x12-V

4WR95=1:
1 Inskruvningsdel, pyramidkoppling
till 4R116, 4R117: [ 4R87
till 4R116=T, 4R117=T: | 4R87=T

1 Cylinderskruv i titan

till 4R111=T, 4R116=T, 4R117=T,
4R119=NT, 4R119=T, 4WR95*:

501T24=M5x25

Reservdelar/tillbehor (ingar ej i leveransen)

Benamning Artikelnum-
mer

Lamineringsskydd till ingjutningsankare med 4X46

ganganslutning (platt)

Lamineringsskydd till ingjutningsankare med 4X46=ST

ganganslutning (hogt)

5 Idrifttagning

1 Till 4R89: Inskruvningsdel, pyra- 4R87
midkoppling
Ingjutni e, 4-armat
Kvanti- | Benamning Artikel
tet
1 Bruksanvisning -
1 Ingjutningsankare -
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Felaktig inriktning eller montering

Risk for personskador till f6ljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.




Felaktig montering av skruvférband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengér gangan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsakring.

Felaktigt bearbetade ankararmar pa ingjutningsankaret
Risk fér skador om ankararm gar av

» Skrank bara ankararmar av stal.

» Undvik att skrédnka ankararmarna alltfor kraftigt eller snabbit.
» Till skrankningen anvands skrankjarnen 711S4*.

INFORMATION

For vattenfasta ingjutningsankare finns en titancylinderskruv i leve-

ransinnehallet som forbattrar korrosionsskyddet.

» Byt den férmonterade stalcylinderskruven mot titancylinderskru-
ven efter provningen. Satt in cylinderskruven med Loctite®.

5.1 Laminera larbenshylsan

> Material som krévs: Momentnyckel 710D4, cylinderskruv,
skrankjarn  711S4*, PVA-folieslang 99B81, perlontrikaslang
623T3, band av kolfibervav 616B1, Dacron-filt 616G8, kolfibervav
616G12, flatad kolfiberslang 616G15, Orthocryl lamineringsharts
80:20 PRO 617H119

1) Om ingjutningsankaret har en ganganslutning: Skruva in in-
skruvningsdelen helt.

2) Gangklammans cylinderskruv ska dras 4 med momentnyckeln
(atdragningsmoment: 10 Nm).

3) Tra en uppmjukad PVA-folieslang 6ver modellen.

4) Léagg ett lager Dacron-filt pa plats och tunna ut fibrerna vid kan-
ten.

5) Tra tva lager perlontrikaslang éver modellen.

6) Lagg tre lager kolfibervav (t.ex. 15 cm x 15 cm) med overlappan-
de fiberrikining pa modellens distala &nde.

7) Tratva lager perlontrikaslang éver modellen.

8) Tra en uppmjukad PVA-folieslang 6ver modellen.

9) Laminera med Orthocryl.

10) Ta bort PVA-folieslangen nar lamineringshartset har hardat.

11) INFORMATION: Rikta en forvinklad ankararm i posterior
riktning.
Rikta ingjutningsankarets ankararmar i rikining a=p och m-l. Rikta
aldrig in gangklamman i anterior eller posterior riktning.

12) Placera ingjutningsankaret pa hylsslutet enligt instruktionerna och
rikta in det.

13) Valfritt: Anpassa ingjutningsankarets ankararmar efter modellen
med hjalp av ett skrankjarn.

14) Satt dit lamineringsskyddet enligt anvisningarna i
"Montera lamineringsskydd” (se sida 64).

15) Stabilisera och fixera ingjutningsankaret med en blandning av for-
seglingsharts och talk.

16) Dra ett lager perlontrikaslang éver modellen.

17) Lagg tva lager kolfibervév (t.ex. 15 cm x 15 cm) dverlappande pa
ingjutningsankarets ankararmar.

18) Dra ett lager perlontrikaslang 6ver modellen.

19) Tra tva lager flatad kolfiberslang 6ver modellen.

20) Tra tva lager perlontrikaslang 6ver modellen och knyt av under cy-
linderskruven pa ingjutningsankaret.

21) Tra en uppmjukad PVA-folieslang 6ver modellen.

22) Laminera med Orthocryl-lamineringsharts.

23) Ta bort lamineringsskyddet nar lamineringshartset har hardat.

kapitlet
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5.2 Laminera underbenshylsan

> Material som kravs: Momentnyckel 710D4, cylinderskruv,
skrankjarn  711S4*,  PVA-folieslang 99B81, perlontrikaslang
623T3, band av kolfibervav 616B1, glasfibersnére 699B1, kolfi-
bervav 616G12, flatad kolfiberslang 616G15, Orthocryl lamine-
ringsharts 80:20 PRO 617H119

1) Om ingjutningsankaret har en ganganslutning: Skruva in in-
skruvningsdelen helt.

2) Gangklammans cylinderskruv ska dras a med momentnyckeln
(atdragningsmoment: 10 Nm).

3) Tra en uppmjukad PVA-folieslang 6ver modellen. Svetsa den upp-
mjukade PVA-folieslangen vid den distala dnden.

4) Tratva lager perlontrikaslang éver modellen.

5) Lagg tre lager kolfibervav (t.ex. 15 cm x 15 cm) med &verlappan-
de fiberrikining p& modellens distala &dnde.

6) Tra tva lager perlontrikaslang 6ver modellen.

7) INFORMATION: Rikta en forvinklad ankararm i posterior
riktning.

Rikta ingjutningsankarets ankararmar i riktning a=p och m-I. Rikta
aldrig in gangklamman i anterior eller posterior riktning.

8) Placera ingjutningsankaret pa hylsslutet enligt instruktionerna och
rikta in det.

9) Valfritt: Anpassa ingjutningsankarets ankararmar efter modellen
med hjélp av ett skrankjarn.

10) Satt dit lamineringsskyddet enligt anvisningarna i
"Montera lamineringsskydd” (se sida 64).

11) Stabilisera och fixera ingjutningsankaret med en blandning av for-
seglingsharts och talk.

12) Dra glasfibersnéret genom halen pa ankararmarna och lat det
hanga i en slinga. Om det inte finns nagra hal hanger du glasfi-
bersnoret i slinga runt ankararmarna.

13) Lagg tre lager kolfibervav (t.ex. 15 cm x 15 cm) 6verlappande pa
ingjutningsankarets armar.

14) Dra ett lager perlontrikdslang éver modellen.
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15) Tra tva lager flatad kolfiberslang 6ver modellen.

16) Tra tva lager perlontrikaslang éver modellen och knyt av under cy-
linderskruven pa ingjutningsankaret.

17) Tra 6ver en uppmjukad PVA-folieslang.

18) Laminera med Orthocryl-lamineringsharts.

19) Ta bort lamineringsskyddet nar lamineringshartset har hardat.

5.3 Montera lamineri kydd

INFORMATION

» Anvéand lamineringsskyddet 4X46 om ingjutningsankaret ska an-
vandas med en inskruvningsdel.

» Anvand lamineringsskyddet 4X46=ST om nasta proteskompo-
nent ska skruvas in direkt i ingjutningsankaret (t.ex. 4R57=ST).
Lamineringsskyddet &r lite hogre proximalt, sa att proteskompo-
nenten inte stéter emot laminatet nér den &r helt inskruvad.

Ingjutni kare utan

» Placera lamineringsskyddet 4X3 pa ingjutningsankarets pyramid-
koppling (se bild 12).

Ingjutni kare med

1) Dra at gangklammans cylinderskruv sa att inskruvningsdelen fort-
farande kan skruvas in och ut.

2) Skruva ut inskruvningsdelen ur ingjutningsankaret.

8) Skruva in lamineringsskyddet 4X46* (se bild 13).

5.4 Montering av de di pr

Montering av en inskruvningsdel

Ganganslutningen anvénds nér en anslutande komponent med yttre

gangor ska monteras (t.ex. pyramidkoppling eller protesknéled).

> Verktyg som behdvs: Momentnyckel 710D4, Loctite® 636K13

1) Skruva in inskruvningsdelen (t.ex. pyramidkoppling) helt och hal-
let i ingjutningsankarets gangor.

2) Skruva ut inskruvningsdelen hégst 1/4 varv ur gangorna for att
kunna rikta in.

>MpC na



3) Om en titancylinderskruv finns tillgénglig: Byt stalcylinder-
skruven mot titancylinderskruven efter provningen.

4) Gangklammans cylinderskruv ska sékras med Loctite® och dras
&t med momentnyckeln (atdragningsmoment: 10 Nm).

Férbinda pyramidkopp och ppning for pyramidkoppling
Pyramidkopplingen fixeras med géangstiften till pyramidkopplings6pp-
ningen.

> Verktyg som behdvs: Momentnyckel 710D4, Loctite 241
636K13
1) Provning:

Skruva in gangstiften.
Dra at géngstiften med hjalp av momentnyckeln (10 Nm).
2) Definitiv montering:
Sékra gangstiften med Loctite.
Skruva in gangstiften.
Fordra forst gangstiften med hjalp av momentnyckeln (10 Nm)
och sedan slutligt (15 Nm).
3) Byt ut gangstift som sticker ut eller har skruvats in for mycket mot
andra passande gangstift (se urvalstabell).

Urvalstabell for gangstift
Artikel Langd (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Justering

Gangstiften for pyramidkopplingarnas fasten mojliggor statiska korrek-
turer under inriktningen, provningen och éven efter fardigstéllande av
protesen.

Byte och demontering

Proteskomponentens instéllda position kan bibehallas vid byte eller
demontering. For att géra det ska de bada géngstiften som &r djupast
iskruvade och som befinner sig bredvid varandra, skruvas loss.

6 Rengoring

1) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

Om underhallsanvisningarna inte fdljs

Risk for personskador till fljd av funktionsférandring eller funktions-
forlust samt skador pa produkten

» Observera foljande underhallsanvisningar.

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de
forsta 30 dagarnas anvandning.

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen
kontrolleras med avseende pa slitage.

» Genomfér arliga sékerhetskontroller.

8 Avfallshantering

Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med o-
sorterade hushallssopor. Om inte avfallshanteringen sker i enlighet
med bestammelserna och lagarna i landet kan det skada miljén och
halsan. Ta hansyn till de anvisningar som géller for aterlamning, in-
samling och avfallshantering i landet dar produkten anvands.

9 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar pro-
dukten anvands och kan darfor variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna
och anvisningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd
av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
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9.2 CE-6verensstammelse

Ingjutningsankare, fyrarmat

Produkten uppfyll?r kraven for mec_j.icint.eknislfa produkter. i EQ-direkti-_ Artikelnummer 2R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116
vet 93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i N
direktivet har produkten placerats i klass |. Forklaringen om overens- -
stammelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt Vikt [g] 155 80 165 165
bilaga VIl i direktivet. Systemhéjd [mm] 44 13 2 13
9.3 Garanti Taterial‘ k ikt [k 150 1550"ély rOStfr]i.t;E) 150
Tillverkarens garanti for produkten géller fran och med ink6psdatumet. roppsvikt [kg]
Garantin omfattar defekter som bevisligen kan hérledas till material-, Artikelnummer 4R117 | 4R119 | 4R119=N | 4R119=-
tillverknings- eller konstruktionsfel och som anméls inom den garanti- NT
ti({ som tiI.Iverkare.n har angivit. . o Vikt [g] 145 165 165 95
Ea;r::rerézgrt:::lon om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansva- Systemhdjd [mm] 5 44 44 13
garep : Material Stal, rostirit
10 Tekniska uppgifter | kroppsvikt [kg] 150 150
Ingjutningsankare, trearmat Artikel 4R116=T 4R117=T 4R119=T
Artikel 4R41 | 4R42 | 4R42=1 | 4R42=5 Vikt [g] 185 145 135
Systemhojd [mm] 39 -5 -5 -5 Systemhéjd [mm] 44 2 44
Vikt [g] 170 130 125 125 Material (ingjutningsan- Stal, rostfritt

Material Stal, rostritt kare) .

Max. kroppsvikt 195 150 136 136 Material (inskruvnings- Titan

[kgl del)

M | kroppsvikt [kg] 125 150 150

Artikel 4R43 4R89

Systemhdjd [mm] 8 3 Artikel 4WR95=1 4WR95=2
Vikt gl %5 180 Vikt [g] 165 165
Material Stal, rostfritt Systemhgjd [mm] 44 2

Max. kroppsvikt 195 195 Material Stal, rostfritt

[kgl Maximal kroppsvikt [kg] 150 125
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1 Produktbeskrivelse Dansk

Lamineringsanker, 3-armet

Dato for sidste opdatering: 2017-07-05

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i
brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produkt-
skader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og
risikofrit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Lamineringsankrene lamineres ind i et protesehylster. De er beregnet
til at forbinde protesehylsteret med de distale protesekomponenter.
Dette dokument geelder for felgende lamineringsankre:

Lamineringsanker, 4-armet

Identifikation | Distal tilsl lllustration

4R111 Holder til pyramideadapter, drej- | seill. 2
elig

4R111=N, Gevindtilslutning seill. 3

4R111=T

4R116, Pyramideadapter, drejelig seill. 4

4R116=T,

4WR95=2

4R117, Pyramideadapter, drejelig seill. 5

4R117=T

4R119=N, Gevindtilslutning seill. 6

4R119=NT

4R119, Holder til pyramideadapter, drej- | seill. 7

4R119=T, elig

4WR95=1

Identifikation | Distal tilsl lllustration
4R41 Holder til pyramideadapter, drej- | seiill. 8
elig

4R42 Pyramideadapter seill. 9

4R42=1, Pyramideadapter med 9,5 mm

4R42=5 boring til Shuttle Lock

4R43 Gevindtilslutning seill. 10

4R89 Pyramideadapter, drejelig seill. 11
1.2 Kombinati ligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks moduleere
system. Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre pro-
ducenter, som tilbyder kompatible modulzere forbindelseselementer.

2 Formalsbestemt anvendelse
2.1 Anvendelsesformal

Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstre-

miteter.

2.2 Anvendelsesomrade

Produkt godkendt til maks. legemsvaegt

« Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske
data (se side 73).

Yderligere begraensninger

«  4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95=1: An-
vendelse af produkterne i TT-proteser og TF-proteser er tilladt.

* 4R111=T, 4R116=T, 4R119, 4R119=N, 4WR95=2: Produktet ma
kun anvendes i TF-proteser.
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2.3 Omgivelsesbetingelser

4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R119, 4R119=N

Tilladte omgivelsesbetingelser

Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +60°C

Tilladt relativ luftfugtighed O % til 90 %, ikke kondenserende

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

‘ Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

Stoev, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)

/\ FORSIGTIG

Overbel ing af pr

Risiko for personskade som felge af brud pa beerende dele

» Produktet ma kun anvendes inden for det foreskrevne anvendel-
sesomrade (se side 67).

juktet

4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4AWR95*

Tilladte omgivelsesbetingelser

Anvendelsestemperaturomrade: -10 °C til +60°C

Opbevarings- og transportkriterier: -10 °C til +60 °C, relativ luftfug-
tighed: ingen begraensninger

Fugtighed: ferskvand, saltvand - Efter brug og kontakt hermed skal
produktet rengeres og terres.

Tilladt dykkerdybde: 1 m

Ikke-tilladt k bination af pr P
Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af pro-
duktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekompo-
nenter.

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekompo-
nenter, om de ma kombineres med hinanden.

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Sauna, ekstrem vandsport

A\ FORSIGTIG

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, syrer eller lud

Stev, sand, steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Brugstid

Principielt afprever producenten alle modulopbyggede adaptere med
3 millioner belastningscyklusser. Dette svarer, alt efter patientens akti-
vitetsgrad, til en brugstid pa 3 til 5 ar.
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A delse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Risiko for personskade som felge af beskadiget produkt

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

» Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-
tilladte omgivelsesbetingelser.

» Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i
tvivlstilfeelde.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering,
reparation, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autorise-

ret bandageri osv.).




A\ FORSIGTIG

, 3-armet

Overskridelse af brugstiden Ming- Betegnelse Identifikation
Fare for tilskadekomst pa grund af funktionsaendring eller funktions- e - - - -
svigt samt beskadigelser pa produktet 1 Tl‘l 4R41: Indskruningsdel til pyra- 4R44=N
» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides. mideadapter - -
4 Til 4R41: Gevindstift 506G3=M8x12-V
1 Ti‘l 4R89: Indskruningsdel til pyra- 4R87
Mekanisk beskadigelse af produktet mideadapter
Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt L ineri ker, 4-armet
> Arbejd omhyggeligt med produktet. Mzng- | Betegnelse Identifikation
» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed. de
» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller - 1 Brugsanvisning -
svigt (se "Tegn pa funktionseendringer eller -svigt under brug" i 1 Lamineringsanker _
dette kapitel). . . 1 Cylinderskrue (stal) 501Z2=M5x30
» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, 1 Kugleskive 507U16=5.9-NIR.
udskiftning, kontrol hos producentens kundeservice osv.). 9 _O ’
Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug 1 Indskr del til pyr dap
Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et sendret gang- til 4R111, 4R119: | 4R44=N
menster, en &ndret positionering af protesekomponenterne i forhold til 4R119=T: | 4R44=T
til hinanden samt stejudvikling. 4 Gevindstift
4 Leveringsomfang t‘ilvcgééz,l.‘lRllg, 4R119=T, ‘ 506G3=M8x12-V
Lamineringsanker, 3-armet 1 Indskr del til pyr d
Maeng- | Betegnelse Identifikation til 4R116, 4R117: | 4R87
dle B — til 4R116=T, 4R117=T: | 4R87=T
Lrugsajwsnmg:( - 1 Cylinderskrue af titan
L amineringsanker - til 4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 501T24=M5x25
1 Til 4R41, 4R89: Cylinderskrue 501Z2=M5x30 4R119=NT. 4R119=T. 4WR95*:
(stél) : :
1 Til 4R42*: Lamineringsbeskyttelse 4X3
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Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)

Betegnelse Identifikation

Lamineringsbeskyttelse til lamineringsanker med 4X46
gevindtilslutning (flad)

Lamineringsbeskyttelse til lamineringsanker med 4X46=ST

gevindtilslutning (hej)

5 Indretning til brug

INFORMATION

Til de vandresistente lamineringsankre leveres en titan-cylinder-

skrue, som eger korrosionsbeskyttelsen.

» Efter afprevningen af protesen skal den forhandsmonterede stal-
cylinderskrue udskiftes med titan-cylinderskruen. Samtidig iseet-
tes cylinderskruen med Loctite®.

A FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering

Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekompo-

nenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

1) Hvis lami gsank

A\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lesning af skruefor-

bindelserne

» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes leengder og skruesikring.

Forkert bearbejdning af lamineri ets me
Risiko for personskade som felge af brud pa ankerarmene

» Boj kun ankerarme af stal.

» Undga for kraftig eller for hyppig bejning af ankerarmene.
» Brug bojejernene 711S4* til bejning.
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5.1 Laminering af larhylster
>

Nodvendige materialer: Momentnegle 710D4, cylinderskrue,
bojejern 711S4*, PVA-folieslange 99B81, perlon-trikotslange
623T3, karbonfiber-veevsband 616B1, Dacron-filt 616G6, karbon-
fiberveev 616G12, karbonfiberslange 616G15, Orthocryl-lamine-
ringsharpiks 80:20 PRO 617H119

i et har en gevindtil
ningsdelen skrues fuldstendigt i.

Indskru-

2) Fastspeend cylinderskruen pa gevindklemmen med momentneg-

len (10 Nm).

Treek en opbledt PVA-folieslange over modellen.

Placer et lag Dacron-filt og udtynd fibrene ved kanten.

Treek to lag perlon-trikotslange over modellen.

Placer tre lag karbonfiberveev (f. eks. 15cm x 15cm) med
forskudte fibre ved modellens distale ende.

7) Treek to lag perlon-trikotslange over modellen.

8) Traek en opbledt PVA-folieslange over modellen.

9) Gennemfer lamineringsprocessen med Orthocryl.

10) Fjern PVA-folieslangen, nar lamineringsharpiksen er haerdet.

11) INFORMATION: En fra fabrikkens side vinklet ankerarm

indstilles i posterior retning.
Lamineringsankerets ankerarme skal justeres i a=p og m =1 ret-
ning. Gevindklemmen ma aldrig indstilles anteriort eller posteriort.

12) Placer lamineringsankeret i forhold til opbygningen pa hylsterets

ende og tilpas det.




13) Valgfrit: Tilpas lamineringsankerets ankerarme til modellen ved
hjeelp af et bejejern.

14) Placer lamineringsbeskyttelsen iht. anvisningerne i kapitlet "Mon-
tering af lamineringsbeskyttelsen" (se side 71).

15) Fikser og stabiliser lamineringsankeret med en blanding af for-
seglingsharpiks og talkum.

16) Treek et lag perlon-trikotslange over modellen.

17) Placér to lag karbonfiberveev (f. eks. 15 cm x 15 cm) forskudt
over lamineringsankerets ankerarme.

18) Treek et lag perlon-trikotslange over modellen.

19) Traek to lag flettet karbonfiberslange over modellen.

20) Treek to lag perlon-trikotslange over modellen og fikser den under
lamineringsankerets cylinderskrue.

21) Treek en opbledt PVA-folieslange over modellen.

22) Lamineringsprocessen gennemferes med Orthocryl-laminerings-
harpiks.

23) Fjern lamineringsbeskyttelsen, nar lamineringsharpiksen er haer-
det.

5.2 Laminering af underbenshylster

> Nedvendige materialer: Momentnegle 710D4, cylinderskrue,
bojejern 711S4*, PVA-folieslange 99B81, perlon-trikotslange
623T3, karbonfiber-veevsband 616B1, glasfiber-roving 699B1,
karbonfiberveev 616G12, flettet karbonfiberslange 616G15, Ort-
hocryl-lamineringsharpiks 80:20 PRO 617H119

1) Hvis lamineri I har en gevindtilslutning
ningsdelen skrues fuldsteendigt i.

2) Fastspaend cylinderskruen pa gevindklemmen med momentneg-
len (10 Nm).

3) Treek en opbledt PVA-folieslange over modellen. PVA-folieslangen
ber veere svejset pa den distale ende.

4) Treek to lag perlon-trikotslange over modellen.

5) Placer tre lag karbonfibervaev (f. eks. 15cm x 15cm) med
forskudte fibre ved modellens distale ende.

Indskru-

6) Treek to lag perlon-trikotslange over modellen.

7) INFORMATION: En fra fabrikkens side vinklet ankerarm
indstilles i posterior retning.

Lamineringsankerets ankerarme skal justeres i a=p og m =1 ret-
ning. Gevindklemmen ma aldrig indstilles anteriort eller posteriort.

8) Placer lamineringsankeret i forhold til opbygningen pa hylsterets
ende og tilpas det.

9) Valgfrit: Tilpas lamineringsankerets ankerarme til modellen ved
hjeelp af et bejejern.

10) Placer lamineringsbeskyttelsen iht. anvisningerne i kapitlet "Mon-
tering af lamineringsbeskyttelsen" (se side 71).

11) Fikser og stabiliser lamineringsankeret med en blanding af for-
seglingsharpiks og talkum.

12) Traek glasfiber-roving gennem hullerne i ankerarmene og lad det
haenge som en lokke. Hvis der ikke findes huller, sa lad glasfiber-
roving haenge som en lekke omkring ankerarmene.

13) Placer tre lag karbonfibervaev (f. eks. 15 cm x 15 cm) forskudt
over lamineringsankerets ankerarme.

14) Treek et lag perlon-trikotslange over modellen.

15) Treek to lag flettet karbonfiberslange over modellen.

16) Treek to lag perlon-trikotslange over modellen og fikser den under
lamineringsankerets cylinderskrue.

17) Treek en opbledt PVA-folieslange over.

18) Lamineringsprocessen gennemferes med Orthocryl-laminerings-
harpiks.

19) Fjern lamineringsbeskyttelsen, nar lamineringsharpiksen er heer-
det.

5.3 Mont

» Anvend lamineringsbeskyttelse 4X46, nar lamineringsankeret
skal anvendes med en indskruningsdel.

ing af | ingsbeskyttel
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» Anvend lamineringsbeskyttelsen 4X46=ST, nar den naeste prote-
sekomponent skal skrues direkte i lamineringsankeret
(f.eks. 4R57=ST). Lamineringsbeskyttelsen er udfert lidt hejere i
proksimal retning saledes, at protesekomponenterne ikke steder
mod laminatet, nar de er skruet fuldsteendigt i.

Lamineringsanker uden gevindtilslutning:
»  Seet lamineringsbeskyttelsen 4X3 pa lamineringsankerets pyrami-
deadapter (se ill. 12).

L ker med g

1) Fastspaend cylinderskruen pa gevindklemmen sa meget, at ind-
skruningsdelen stadig kan skrues ind og ud.

2) Skru indskruningsdelen ud af lamineringsankeret.

3) Skru lamineringsbeskyttelsen i 4X46* (se ill. 13).

5.4 Montering af de distale pr k t

P

Montering af indskruningsdelen

Gevindtilslutningen er beregnet til montering af en tilslutningskompo-

nent med udvendigt gevind (f.eks. pyramideadapter eller proteseknae-

led).

> Nedvendige materialer: Momentnegle 710D4, Loctite® 636K13

1) Skru indskruningsdelen (f.eks. pyramideadapteren) fuldsteendigt i
lamineringsankerets gevind.

2) Skru indskruningsdelen ud ad gevindet med henblik pa indstilling

ksimal 1/4 drejning.

3) Hvis der er en titan-cylinderskrue: Efter afprevningen erstattes
stal-cylinderskruen med titan-cylinderskruen.

4) Sikr titan-cylinderskruen pa gevindklemmen med Loctite® og
fastspaend med momentneglen (10 Nm).

Forbind pyramideadapter og holder til pyramideadapter med
hinanden

Pyramideadapteren fikseres med pyramideadapter-holderens ge-
vindstifter.
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> Nedvendige materialer: Momentnegle 710D4, Loctite 241
636K13
1) Prevning:
Skru gevindstifterne i.
Fastspaend gevindstifterne med momentneglen (10 Nm).
2) Endelig montering:
Sikr gevindstifterne med Loctite.
Skru gevindstifterne i.
Speend ferst gevindstifterne med momentnaglen (10 Nm) og
fastspeend dem sa endeligt (15 Nm).
3) Gevindstifter, der rager for langt ud eller er blevet skruet for langt
ind, skal udskiftes med passende gevindstifter (se tabel til valg).
Tabel til valg af gevindstifter
Identifikation L de (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Justering

Pyramideadapterholderens gevindstifter giver mulighed for, at der kan
udferes statiske korrektioner under opbygningen, prevningen og efter
feerdiggerelsen af protesen.

Udskiftning og afmontering

Protesekomponentens indstillede position kan bibeholdes ved udskift-
ning eller afmontering. Til dette fiernes de gevindstifter, der er skruet
dybest i, og som er placeret ved siden af hinanden.

6 Rengering

1)
2)
3)

Renger produktet med en fugtig, bled klud.
Tor produktet af med en bled klud.
Den resterende fugtighed Iuftterres.



7 Vedligeholdelse

Tilsid telse af vedligeholdel

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt
samt beskadigelse af produktet

» Overhold felgende vedligeholdelsesanvisninger.

» Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af prote-
sekomponenterne efter de ferste 30 dages brug.

» Under den normale undersegelse skal den komplette protese
kontrolleres for slitage.

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

Produktet ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle
lande. Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser, kan skade miljeet og helbredet. Overhold venligst an-
visningerne fra den lokale kompetente myndighed om returnering og
indsamling.

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pagaeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

9.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved
tilsideszettelse af dette dokument og iszer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt sendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af
klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor

har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserklee-
ringen i henhold til direktivets bilag VII.

9.3 Garanti

Producenten yder garanti pa dette produkt fra kebsdato. Garantien
daekker mangler, der paviseligt skyldes materiale-, fremstillings- eller
konstruktionsfejl, og som geres geeldende over for producenten inden
for denne garantiperiode.

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos produ-
centens ansvarlige distributer.

10 Tekniske data
Lamineringsanker, 3-armet

Identifikation 4R41 4R42 4R42=1 | 4R42=5
Systemhgjde [mm] 39 -5 -5 -5
Vaegt [g] 170 130 125 125
Materiale Rustfrit stal
Maks. kropsvaegt 125 ‘ 150 136 ‘ 136
[kgl
Identifikation 4R43 4R89
Systemhgjde [mm] 8 -3
Vaegt [g] 95 180
Materiale Rustfrit stal
Maks. kropsvaegt 125 125
[kgl
Lamineringsanker, 4-armet
Identifikation 4R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116
N
Vaegt [g] 155 80 165 165
Systemhgjde [mm] 44 13 2 13
Materiale Rustfrit stal
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Identifikation 4R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116 » Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.
N » Ta vare pa dette dokumentet.
Maks. kropsvaegt [kg] 150 150 125 150
1.1 Konstruksjon og funksjon
Identifikation 4R117 | 4R119 | 4R119=N | 4R119=- Lamineringsankere lamineres inn i en protesehylse. De brukes til sam-
NT menfeyningen mellom protesehylsen og de distale protesekomponen-
Vaegt [g] 145 165 165 95 tene. Dette dokumentet gjelder for felgende lamineringsankere:
Systemhgjde [mm] 2 44 44 13 Lamineri ker, firearmet
Materiale Rustirit stal Merking Tilkobling distalt Figur
Maks. kropsvagt [kg] 150 150 4R111 Justeringskjernemottak, dreibart | se fig. 2
Identifikation 4R116=T | 4R117=T | 4R119=T 4R111=N, Gijenget port se fig. 3
Vgt [g] 155 145 135 4R111=T
Systemhgjde [mm] 44 2 44 4R116, Justeringskjerne, dreibar se fig. 4
Materiale (laminerings- Rustfrit stal 4R116=T,
anker) 4WR95=2
Materiale (indskrunings- Titan 4R117, Justeringskjerne, dreibar se fig. 5
del) 4R117=T
Maks. kropsvaegt [kg] 125 150 150 4R119=N, Gijenget port se fig. 6
4R119=NT
Identifikation 4WR95=1 4WR95=2 4R119, Justeringskjernemottak, dreibart | se fig. 7
Vaegt [g] 165 165 4R119=T,
Systemhgjde [mm] 44 2 4WR95=1
Materiale Rustfrit stal 1 ker, trearmet
Maks. kropsvaegt [kg] 150 125 - - ~ - -
Merking Tilkobling distalt Figur
4R41 Justeringskjernemottak, dreibart | se fig. 8
1 Produktbeskrivelse Norsk 4R42 Justeringskjerne se fig. 9
4R42=1, Justeringskjerne med 9,5 mm
- . 4R42=5 hull til shuttle lock
Dato for siste (.)ppdaterlng: 2017-07-05 . R43 Gienget port se fig. 10
» Les neye gjennom dette dokumentet fer du tar i bruk produktet. 2R89 Justeringskjerne, dreibar sefig. 11

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for a unnga person-
skader og skader pa produktet.
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1.2 Kombi j lighet
Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks modulaer-
system. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter,

som har kompatible modulzere forbindelseselementer, er ikke testet.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre eks-

tremitet.

2.2 Bruksomrade

Produkt godkjent til maks. kroppsvekt

* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske
dataene (se side 80).

Andre innskrenkninger

+  4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95=1: Bruk
av produktene tillatt i TT-proteser og TF-proteser.

*  4R111=T, 4R116=T, 4R119, 4R119=N, 4WR95=2: Bruk av pro-
duktet bare tillatt i TF-proteser.

2.3 Miljeforhold

4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,

4R116, 4R117, 4R119, 4R119=N

Tillatte miljoforhold

Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C

4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95*

Tillatte miljobetingelser

Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C

Lagrings- og transportbetingelser: -10 C til +60 C, relativ luftfuktig-
het: ingen begrensninger

Fuktighet: ferskvann, saltvann - etter kontakt og bruk ma produktet
rengjores og terkes.

Tillatt dykkedybde: 1 m

Ikke tillatte miljobetingelser

Badstue, ekstrem vannsport

Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, syrer eller lut

Stev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)
2.4 Brukstid
Alle moduleere adaptere testes i prinsippet av produsenten med 3 mil-
lioner belastningssykluser. Dette tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til
brukeren, en brukstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

‘ Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

Tillatt relativ luftfuktighet 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljgforhold

Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

Stev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)

Overbel ing av pr

Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

» Produktet skal brukes i samsvar med det angitte bruksomradet
(se side 75).
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Ikke-tillatt k bi av pr p

Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av pro-

duktet

» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som
er godkjent for dette.

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponente-
ne om de ogséa kan kombineres med hverandre.

/\ FORSIKTIG

Bruk ved ikke-tillatte miljaforhold

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes vi-
dere (se "Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk"
i dette kapittelet).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon,
utskiftning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringer kan vises f.eks. ved et forandret gangbilde, en
forandring av protesekomponentenes posisjon i forhold til hverandre,
samt ved stoyutvikling.

4 Leveringsomfang

» Veer noye ved arbeid med produktet.
» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

Fare for personskade grunnet skader pa produktet L il ker, 3-armet
» |kke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold. Antall | Betegnelse Merking
» Huvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma 1 Bruksanvisning -
det kontrolleres for skader. 1 Lamineringsanker _
» lkke fortsett & bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du 1 Til 4R41, 4R89: sylinderskrue (stal) 501Z2=M5x30
. Z’”""'d dio ma . I . 1 Til 4R42*: lamineringsvern 4X3
m nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, - — - - — —
reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fag- 1 :’_ll4R41.n|n:skrumgsdelJusterlngs 4R44=N
verksted etc.). jernemotta
4 Til 4R41: settskrue 506G3=M8x12-V
1 T_iI 4R89: innskruingsdel justerings- 4R87
Overskridelse av brukstiden Kjerne
Fare for skade grunnet funksjonsendring eller funksjonstap samt Lamineringsanker, 4-armet
skader pé produktet Antall | Betegnelse Merking
» Serg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides. 1 Bruksanvisning _
1 Lamineringsanker -
. 1 Sylinderskrue (stal) 501Z2=M5x30
Mekanisk skade pa produktet 1 Kuleskive 507U16=5.2-NIR-
Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap o ’
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» Rengjer gjengene for hver montering.
» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.
» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

L ineri ker, 4-armet
Antall | Betegnelse \ Merking
1 Innskruingsdel justeringskjernemottak
Til 4R111, 4R119: \ 4R44=N
Til 4R119=T: \ 4R44=T

4 Settskrue

Til 4R111, 4R119, 4R119=T,

506G3=M8x12-V
4WR95=1:

1 Innskruingsdel justeringskjerne

Til 4R116, 4R117: [ 4R87

/\ FORSIKTIG

Feil bearbeiding av armene pa lamineringsankeret
Fare for personskade pé grunn av brudd i ankerarmene
» Juster bare ankerarmer av stal.

» Unnga for sterk og hyppig justering av ankerarmene.
» Bruk viggejern 711S4* til justering.

Til 4R116=T, 4R117=T: ‘ 4R87=T

1 Sylinderskrue av titan

Til 4R111=T, 4R116=T, 4R117=T,
4R119=NT, 4R119=T, 4WR95*:

‘ 501T24=M5x25

Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i leveringsomfanget)

Til vannfaste lamineringsankere felger det med en sylinderskrue av

titan i leveransen; den bedrer korrosjonsbeskyttelsen.

» Etter proving av protesen ber du bytte den formonterte stalsylin-
derskruen med titanskruen. Sett samtidig inn sylinderskruen med
Loctite®.

Betegnelse Merking
Lamineringsvern til lamineringsanker med gjenget 4X46
port (flat)

Lamineringsvern til lamineringsanker med gjenget 4X46=ST
port (hey)

5 Klargjering til bruk

Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

/\ FORSIKTIG

Feil ing av skrueforbi
Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker

dal

5.1 Laminere larhylsen

> Nedvendige materialer: Momentnokkel 710D4, sylinderskrue,
viggejern 711S4*, PVA-folieslange 99B81, perlontrikotslange
623T3, karbonfiberband 616B1, Dacron-filt 616G6, karbonfi-
bervev 616G12, flettet karbonfiberslange 616G15, Orthocryl-lami-
neringsharpiks 80:20 PRO 617H119

1) Hvis lamineringsankeret har gjenget port: Skru innskruings-
delen helt inn.

2) Trekk til sylinderskruen i gjengeklemmen med momentnokkelen
(10 Nm).

3) Trekk en fuktet PVA-folieslange over modellen.

4) Plasser ett lag med Dacron-filt og tynn ut fibrene pa kanten.

5) Trekk to lag perlontrikotslange over modellen.
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6) Plasser tre lag karbonfibervev (f.eks. 15 cm x 15 cm) med fors-
kjovet fiberretning pa den distale enden av modellen.

7) Trekk to lag perlontrikotslange over modellen.

8) Trekk en fuktet PVA-folieslange over modellen.

9) Utfer lamineringsprosessen med Orthocryl.

10) Fjern PVA-folieslangen etter at lamineringsharpiksen er herdet.

11) INFORMASION: Rett opp en ankerarm som er vinklet fra
fabrikken, mot posterior.
Plasser lamineringsankerets ankerarmer i a=p- og m-l-retning.
Gjengeklemmen ma aldri rettes opp anteriort eller posteriort.

12) Plasser og rett inn lamineringsankeret riktig pa hylseenden.

13) Alternativt: Tilpass lamineringsankerets armer til modellen ved
hjelp av viggejern.

14) Sett pa lamineringsvernet etter anvisningene i kapittelet "Monte-
ring av lamineringsvern" (se side 79).

15) Stabiliser og fikser lamineringsankeret med en blanding av segl-
harpiks og talkum.

16) Trekk ett lag perlontrikotslange over modellen.

17) Plasser to lag karbonfibervev (f.eks. 15 cm x 15 cm) forskjevet i
forhold til hverandre over ankerarmene pa lamineringsankeret.

18) Trekk ett lag perlontrikotslange over modellen.

19) Trekk to lag flettet karbonslange over modellen.

20) Trekk to lag perlontrikotslange over modellen og knyt igjen neden-
for lamineringsankerets sylinderskrue.

21) Trekk en fuktet PVA-folieslange over modellen.

22) Utfer lamineringsprosessen med Orthocryl-lamineringsharpiks.

23) Fjern lamineringsvernet etter at lamineringsharpiksen er herdet.
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5.2 Laminere legghylse

> Nedvendige materialer: Momentnokkel 710D4, sylinderskrue,
viggejern 711S4*, PVA-folieslange 99B81, perlontrikotslange
623T3, karbonfiberband 616B1, glassfiber-roving 699B1, karbon-
fibervev 616G 12, flettet karbonfiberslange 616G15, Orthocryl-la-
mineringsharpiks 80:20 PRO 617H119

1) Hvis lamineringsankeret har gjenget port: Skru innskruings-
delen helt inn.

2) Trekk til sylinderskruen i gjengeklemmen med momentnekkelen
(10 Nm).

3) Trekk en fuktet PVA-folieslange over modellen. PVA-folieslangen
ber veere sveiset av ved den distale enden.

4) Trekk to lag perlontrikotslange over modellen.

5) Plasser tre lag karbonfibervev (f.eks. 15 cm x 15 cm) med fors-
kjovet fiberretning pa den distale enden av modellen.

6) Trekk to lag perlontrikotslange over modellen.

7) INFORMASION: Rett opp en ankerarm som er vinklet fra
fabrikken, mot posterior.

Plasser lamineringsankerets ankerarmer i a-p- og m-l-retning.
Gjengeklemmen mé aldri rettes opp anteriort eller posteriort.

8) Plasser og rett inn lamineringsankeret riktig pa hylseenden.

9) Alternativt: Tilpass lamineringsankerets armer til modellen ved
hjelp av viggejern.

10) Sett pa lamineringsvernet etter anvisningene i kapittelet "Monte-
ring av lamineringsvern" (se side 79).

11) Stabiliser og fikser lamineringsankeret med en blanding av segl-
harpiks og talkum.

12) Trekk glassfiber-rovingen gjennom hullene i ankerarmene og la
den henge som en lokke. Hvis det ikke finnes noen hull, skal
glassfiber-rovingen henge som lekker rundt ankerarmene.

13) Plasser tre lag karbonfibervev (f.eks. 15 cm x 15 cm) forskjovet i
forhold til hverandre over ankerarmene pa lamineringsankeret.

14) Trekk ett lag perlontrikotslange over modellen.



15) Trekk to lag flettet karbonslange over modellen.

16) Trekk to lag perlontrikotslange over modellen og knyt igjen neden-

for lamineringsankerets sylinderskrue.
17) Trekk over en fuktet PVA-folieslange.
18) Utfer lamineringsprosessen med Orthocryl-lamineringsharpiks.
19) Fjern lamineringsvernet etter at lamineringsharpiksen er herdet.

5.3 Montering av lamineringsvern

INFORMASION

» Bruk lamineringsvern 4X46 nar lamineringsankeret skal brukes
sammen med en innskruingsdel.

» Bruk lamineringsvern 4X46=ST nar den neste protesekompo-
nenten skal skrus rett inn i lamineringsankeret (f.eks. 4R57=ST).
Lamineringsvernet er fremstilt noe heyere proksimalt for at prote-
sekomponenten ikke skal stete mot laminatet nar den er skrudd
helt inn.

Lamineringsanker uten gjenget port

»  Sett lamineringsvernet 4X3 pa justeringskjernen til lamineringsan-

keret (se fig. 12).

Lamineringsanker med gjenget port

1) Trekk til sylinderskruen i gjengeklemmen s& mye at innskruings-

delen fortsatt kan skrus inn og ut.
2) Skru innskruingsdelen ut av lamineringsankeret.
3) Skru inn lamineringsvernet 4X46* (se fig. 13).
5.4 Montering av de distale pr I p
Montering av en innskruingsdel

Gjenget port brukes til & montere en tilkoblingskomponent med utven-

dige gjenger (f.eks. justeringskjerne eller kneleddsprotese).
> Neodvendige materialer: Momentnekkel 710D4, Loctite® 636K13

1) Skru innskruingsdelen (f.eks. justeringskjernen) helt inn i gjenge-

ne i lamineringsankeret.

2) Skru innskruingsdelen maksimum 1/4 omdreining ut av gjenge-
ne for a rette den opp.

3) Dersom det finnes en ti ylinderskrue: Bytt ut stélsylinder-
skruen med titansylinderskruen etter at previngen er avsluttet.

4) Sikre sylinderskruen i gjengeklemmen med Loctite® og trekk til
med momentnekkelen (10 Nm).

Sette sammen justeringskjerne og justeringskjernemottak
Justeringskjernen fikseres med justeringskjernemottaket settskruer.

> Ngdvendige materialer: Momentnokkel 710D4, Loctite 241
636K13
1) Preving:

Skru inn settskruene.
Trekk til settskruene med momentnekkelen (10 Nm).
2) Endelig montering:
Sikre settskruene med Loctite.
Skru inn settskruene.
Skru ferst inn settskruene med momentnekkelen (10 Nm) og trekk
sa til (15 Nm).
3) Settskruer som star for langt ut eller er skrudd for dypt inn, ma
skiftes ut med passende settskruer (se valgtabell).

Valgtabell for settskruer
Merking Lengde (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Justering

Settskruene i justeringskjernemottaket gjer det mulig a foreta statiske
korreksjoner under oppbyggingen, previngen og etter ferdigstillelsen
av protesen.
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Bytte og demontering

Den innstilte posisjonen til protesekomponenten kan opprettholdes
ved utskiftning eller demontering. Da ma de to settskruene som er
skrudd lengst inn og sitter ved siden av hverandre, skrus ut.

6 Rengjoring

1) Rengjer produktet med en fuktig, myk klut.
2) Terk av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

/\ FORSIKTIG

Ikke-overholdelse av vedlikeholdsanvisningene

Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap samt ska-
der pa produktet

» Overhold de folgende vedlikeholdsanvisningene.

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmes-
sig etter de forste 30 dagene med bruk.

» Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres
for slitasje.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsav-
fall. En kassering som ikke er i samsvar med bestemmelsene i bruker-
landet kan skade milje og helse. Foelg anvisningene fra myndighetene i
brukerlandet for returnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

9 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og
kan variere deretter.
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9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstér som felge av at anvisningene i
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke til-
latte endringer pa produktet.

9.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk ut-
styr. Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiserings-
kriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleerin-
gen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til di-
rektivets vedlegg VII.

9.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjepsdato. Garanti-
en omfatter mangler som skyldes feil i materialer, produksjon eller
konstruksjon, og som gjeres gjeldende overfor produsenten innen ut-
lop av garantitiden.

Naermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens
salgsfirma.

10 Tekniske data
Lamineringsanker, trearmet

Merking 4R41 4R42 4R42=1 | 4R42=5
Systemhoyde [mm] 39 -5 -5 -5
Vekt [g] 170 130 125 125
Materiale Stal, rustfritt

Maks. kroppsvekt 125 ‘ 150 136 ‘ 136
[kgl

Merking 4R43 4R89
Systemhoyde [mm] 8 -3

Vekt [g] 95 180




Merking 4R43 \ 4R89
Materiale Stal, rustfritt 1 Tuotteen kuvaus Suomi
Maks. kroppsvekt 125 125
fka]
Lamineringsanker, firearmet Viimeisimman paivityksen pvm: 2017-07-05
9 i » Lue tama asiakirja huolellisesti |api ennen tuotteen kayttoa.
Merking 4R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116 » Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.
N » Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayt-
Vekt [g] 155 80 165 165 13N,
Systemhoyde [mm] 44 13 2 13 > Sailytd timé asiakirja.
Materiale Stal, rustfritt _
Maks. kroppsvekt [ke] | 150 | 150 | 125 | 150 | | 1-1 Rakenneja toi R .
Valuankkurit laminoidaan proteesiholkkiin. Niiden tarkoituksena on
Merking 4R117 | 4R119 | 4R119=N | 4R119=- yhdistdd proteesiholkki distaalisiin proteesikomponentteihin. Tama
NT kayttéohje koskee seuraavia valuankkureita:
Vekt [g] 145 165 165 95 Valuankkuri, nelihaarainen
Syster_nhayde [mm] 2 44 . 44_ 13 Koodi Distaalinen liitanta Kuva
Materiale Stal, rustfritt 4R111 Naarasadapteri, kierrettava katso Kuva 2
Maks. kroppsvekt [kg] 150 | 150 4R111=N, Kierrelitanta katso Kuva 3
Merking 4R116=T | 4R117=T | 4R119=T 4R111=T
Vekt [g] 155 145 135 4R116, Pyramidiadapteri, kierrettava katso Kuva 4
Systemhoyde [mm] 44 2 44 4R116=T,
- 3 - 4WR95=2
Materiale (stopeanker) Stal, rustfritt — — e
= - - - 4R117, Pyramidiadapteri, kierrettava katso Kuva 5
Materiale (innskruings- Titan =
del) 4R117=T
4R119=N, Kierreliitanta katso Kuva 6
Maks. kroppsvekt [kg] 125 ‘ 150 150 4R119=NT
Merking 4WR95=1 4WR95=2 4R119, Naarasadapteri, kierrettava katso Kuva 7
Vekt [g] 165 165 4R119=T,
Systemhoyde [mm] 44 2 4WR95=1
Materiale Stal, rustfritt
Maks. kroppsvekt [kg] 150 | 125
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Val kkuri, kolmih i 2.3 Ymparistéolosuhteet

Koodi Distaalinen liitinta Kuva 4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R41 Naarasadapteri, kierrettava katso Kuva 8 4R116, 4R117, 4R119, 4R119=N

4R42 Pyramidiadapteri katso Kuva 9 Sallitut ymparistéolosuhteet

4R42=1, Pyramidiadapteri, jossa on Kayttolampotila -10 °C...+60 °C

4R42=5 9,5 mm:n Shuttle Lock-reika Sallittu suhteellinen iimankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista
4R43 Kierreliitanta katso Kuva 10 — . —

4R89 Pyramidiadapteri, kierrettava katso Kuva 11 K ympar

Mekaaniset varahtelyt tai iskut

1.2 Yhdistelmdmahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjes-
telmén kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka
ovat kéytettavissa yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole tes- | 4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95"
tattu.

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot
Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

Sallitut ymparistoolosuhteet

Kayttolampatila-alue: -10 °C...+60 °C

Varastointi- ja kuljetuskriteerit: -10 °C...+60 °C, suhteellinen ilman-
kosteus: ei rajoituksia

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kéytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnis-
sa.

2.2 Kayttoalue

Tuotteen korkein sallittu ruumiinpaino

*  Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissé tiedoissa K ,""yl_npa«r. - -
(katso sivu 88). Sauna, darimméinen vesiurheilu

Mekaaniset varahtelyt tai iskut

Kosteus: makea/suolaton vesi, suolavesi — Kun tuotetta on kaytetty
kosketuksissa naihin, se on puhdistettava ja kuivattava.
Sallittu upotussyvyys: 1 m

Muut rajoitukset — —

. 4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N, | | Hiki, virtsa, hapot tai sydwyttavat liuokset
4R116, 4R117, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95=1: tuot- Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)
teiden kaytto sallittua TT-prot issa ja TF-prot i 2.4 Kayttoika

+  4R111=T, 4R116=T, 4R119, 4R119=N, 4WR95=2: tuotteiden
kaytto sallittu vain TF-proteeseissa.

Kaikki modulaariset adapterit testataan aina valmistajan toimesta 3 mil-
joonalla kuormitussyklilla. Potilaan aktiivisuustason mukaan tamé vas-
taa 3-5 vuoden kayttoikaa.
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3 Turvallisuus
3.1 Kayttéohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Kayta tuotetta ilmoitetun kayttéalueen mukaisesti (katso sivu 82).

Pr in osien yl kielletylla ||

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauk-

sena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka
ovat sallittuja.

P> Tarkista proteesin osien kéyttoohjeista, saako osia yhdistella
my0s keskenaan.

hdictel

Kayttoian ylitys

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen muuttumisen tai heikkene-
misen seka vaurioitumisen seurauksena

» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity.

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen

seurauksena

» Noudata huolellisuutta tydskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéyttokunto.

» Ala kiytd tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai hei-
kentyneet (katso taman luvun kohta "Merkkeja toimivuuden muut-
tumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. kor-
jaus, vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus
jne.).

tai heikk

Merkkeja toimivuuden muut a kay-

Kaytto kielletyissa ymparistdolosuh

Tuotteen vaurioiden aiheuttama loukkaantumisvaara

» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistoolosuhteille.

» Mikali tuote altistuu kielletyille ympaéristéolosuhteille, tarkista,
onko tuote karsinyt vaurioita.

» Ala kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkeésti havaittavissa tai et
ole varma tuotteen kunnosta.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. puh-
distus, korjaus, korvaaminen, valmistajan tai erikoiskorjaamon
suorittama tarkastus jne.).

ton yhtey

Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kavelymalli
muuttuu, proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa nahden
seké havaitaan aanien muodostumista.

4 Toimituspaketti

Maira | Nimi Koodi
1 Kayttéohje -
1 Valuankkuri -
1 Tuotteille 4R41, 4R89: lieriéruuvi 501Z22=M5x30
(teras)
1 Tuotteelle 4R42*: laminointisuoja 4X3
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Tuotteille 4R111=T, 4R116=T,
4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T,
4WRY5*;

501T24=M5x25
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Val kkuri, 3-haarainen Varaosat/lisdvarusteet (eivat sisally L )
Maara | Nimi Koodi Nimi Koodi
1 Tuotteelle 4R41: naarasadapterin 4R44=N Kierreliitantaisen valuankkurin laminointisuoja 4X46
kierreosa (matala)
4 Tuotteelle 4R41: kierretappi 506G3=M8x12-V Kierreliitantaisen valuankkurin laminointisuoja (kor- 4X46=ST
1 Tuotteelle 4R89: pyramidiadapte- 4R87 kea)
rin kierreosa .
5 Saattaminen kayttokuntoon
Val kkuri, 4-haarainen
Maara | Nimi Koodi /A HUOMIO
1 Kéayttoohje - Virheellinen kokoonpano tai asennus
1 Valuankkuri _ Loukkaantumisvaara proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
1 Lieridruuvi (teras) 501Z2=M5x30 » Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.
1 Kuulalevy 507U16=5.2-NIR-
o
1 Naarasadapterin kierreosa Ruuviliitosten vaarénlainen asennus
Tuotteille 4R111. 4R110: 4R44=N Loukkaantumisvaara ruuvilitosten murtumisen tai |6ystymisen seu-
Tuotteille AR119=T: 4Ra4=T rauksena _
" - » Puhdista kierteet aina ennen asennusta.
4 Kierretappi » Noudata maarattyja vaantomomentteja
Tuotteille 4R111, 4R119, 4R119=T, | 506G3=M8x12-V oudata madratlyja vaantomomentieja. .
AWR95=1: » Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.
1 Pyramidiadapterin kierreosa
HUOMIO
Tuotteille 4R116, 4R117: 4R87 _ h . roa tyostd
Tuotteelle 4R116=T, 4R117=T: 4R87=T N 10 haarojen vaaraniafien yosto,
- - — - Loukkaantumisvaara ankkurin haarojen murtumisen seurauksena
1 Titaaninen lieridruuvi

» Taivuta vain teraksesta valmistettuja ankkurin haaroja.
» Vailta liian voimakasta ja liian usein tapahtuvaa ankkurin haarojen
taivuttelua.

» Kayta taivuttamiseen taivutusrautaa 711S4*.




Vedenpitavien valuankkureiden toimituspaketissa on titaaninen lie-
ridruuvi, joka parantaa korroosiosuojaa.
» Vaihda esiasennettu teraksinen lieridruuvi titaaniseen lieriéruuviin

proteesin paallesovituksen jalkeen. Aseta lieridruuvi talldin paikal-
leen kierrelukitteen Loctite® avulla.

5.1 Reisiholkin laminointi

>

1)

2
3)
4)

5)
6)

7
8)
9)

Tarvittavat materiaalit: Momenttiavain 710D4, lieridruuvi, taivu-
tusrauta 711S4* PVA-kalvosukka 99B81, Perlon-trikoosukka
623T3, hiilikuitukangasnauha 616B1, Dacron-huopa 616G6, hiili-
kuitukangas 616G12, hiilikuitu-punossukka 616G15, Orthocryl-
laminointihartsi 80:20 PRO 617H119

Jos valuankkurissa on kierreliitdnta: ruuvaa kierreosa koko-
naan kiinni.

Kirista kierrekiinnityksen lierioruuvi momenttiavaimella (10 Nm).
Veda pehmennetty PVA-kalvosukka mallin paalle.

Aseta yksi kerros Dacron-huopaa paikalleen ja haivyta séikeet reu-
nalla.

Veda kaksi kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin paalle.

Aseta kolme kerrosta hiilikuitukangasta (esim. 15 cm x 15 cm)
paikalleen mallin distaalipdahén siten, etta kuidut on suunnattu
porrastetusti.

Veda kaksi kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin paalle.

Veda pehmennetty PVA-kalvosukka mallin paalle.

Suorita laminointiprosessi Orthocrylilla.

10) Poista PVA-kalvosukka laminointihartsin kovetuttua.
11) TIEDOT: Asennoi tehtaalla koukistettu ankkurin haara pos-

teriorisesti.
Asennoi valuankkurin haarat a-p ja m=l -suuntaan. Al asennoi
kierrekiinnitysta koskaan anteriorisesti tai posteriorisesti.

12

) Aseta valuankkuri asennusvaatimusten mukaisesti holkin paahan,
ja viimeistele sen asennus.

13) Valinnaisesti: sovita valuankkurin haarat taivutusraudalla mallin

14

15
16
17

mukaan.

) Aseta laminointisuoja paikalleen luvun "Laminointisuojan asen-
nus" (katso sivu 86) ohjeiden mukaan.

) Stabiloi ja kiinnita valuankkuri sinettihartsi-talkki-seoksella.

) Veda yksi Perlon-trikoosukkakerros mallin paalle.

) Aseta kaksi kerrosta hiilikuitukangasta (esim.15cm x 15 cm)
porrastetusti paikalleen valuankkurin haarojen paalle.

18) Veda yksi Perlon-trikoosukkakerros mallin paalle.

19

) Veda mallin péélle kaksi kerrosta hiilikuitu-punossukkaa.

20) Veda mallin paalle kaksi kerrosta Perlon-trikoosukkaa ja sido

yhteen valuankkurin lieriruuvin alapuolelta.

21) Veda pehmennetty PVA-kalvosukka mallin paalle.

22

) Suorita laminointiprosessi Orthocryl-laminointihartsilla.

23) Poista laminointisuoja laminointihartsin kovetuttua.

5.2 Saariholkin laminointi

>

Tarvittavat materiaalit: Momenttiavain 710D4, lieriéruuvi, taivu-
tusrauta 711S4* PVA-kalvosukka 99B81, Perlon-trikoosukka
623T3, hiilikuitukangasnauha 616B1, lasikuitulanka (roving)
699B1, hiilikuitukangas 616G12, hiilikuitu-punossukka 616G15,
Orthocryl-laminointihartsi 80:20 PRO 617H119

Jos valuankkurissa on kierreliitdnta: ruuvaa kierreosa koko-
naan kiinni.

Kirista kierrekiinnityksen lierioruuvi momenttiavaimella (10 Nm).
Veda pehmennetty PVA-kalvosukka mallin paalle. PVA-kalvosukan
on oltava hitsattu yhteen distaalisessa paassa.

Veda kaksi kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin paalle.

Aseta kolme kerrosta hiilikuitukangasta (esim. 15 cm x 15 cm)
paikalleen mallin distaalipaahén siten, ettd kuidut on suunnattu
porrastetusti.

Veda kaksi kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin paalle.
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7) TIEDOT: Asennoi tehtaalla koukistettu ankkurin haara pos-
teriorisesti.
Asennoi valuankkurin haarat a-p ja m-l -suuntaan. Ala asennoi
kierrekiinnitysta koskaan anteriorisesti tai posteriorisesti.

8) Aseta valuankkuri asennusvaatimusten mukaisesti holkin paahan,
ja viimeistele sen asennus.

9) Valinnaisesti: sovita valuankkurin haarat taivutusraudalla mallin
mukaan.

10) Aseta laminointisuoja paikalleen luvun "Laminointisuojan asen-
nus" (katso sivu 86) ohjeiden mukaan.

11) Stabiloi ja kiinnita valuankkuri sinettihartsi-talkki-seoksella.

12) Veda lasikuitulanka (roving) ankkurin haarojen reikien lapi ja anna
sen roikkua silmukan muodossa. Ellei mitaén reikia ole kaytettavis-
s&, anna lasikuitulangan (roving) roikkua silmukan muodossa ank-
kurin haarojen ympéritse.

13) Aseta kolme kerrosta hiilikuitukangasta (esim. 15 cm x 15 cm)
porrastetusti paikalleen valuankkurin haarojen paalle.

14) Veda yksi Perlon-trikoosukkakerros mallin paalle.

15) Vedéa mallin paalle kaksi kerrosta hiilikuitu-punossukkaa.

16) Veda mallin paalle kaksi kerrosta Perlon-trikoosukkaa ja sido
yhteen valuankkurin lieriéruuvin alapuolelta.

17) Veda paalle pehmennetty PVA-kalvosukka.

18) Suorita laminointiprosessi Orthocryl-laminointihartsilla.

19) Poista laminointisuoja laminointihartsin kovetuttua.

5.3 La

» Kéyta laminointisuojaa 4X46, jos valuankkurin yhteydessa on tar-
koitus kayttaa kierreosaa.
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» Kayta laminointisuojaa 4X46=ST, jos seuraava proteesikompo-
nentti on tarkoitus ruuvata suoraan kiinni valuankkuriin
(esim. 4R57=ST). Laminointisuoja on proksimaalisesti hieman
korkeampi, jotta kokonaan kiinniruuvattu proteesikomponentti ei
térmaisi laminaattiin.

Valuankkuri ilman kierreliitantaa

» Aseta laminointisuoja 4X3 valuankkurin pyramidiadapterin paalle
(katso Kuva 12).

Kierreliitantdinen valuankkuri

1) Kirista kierrekiinnityksen lieridruuvia niin, etta kierreosa on viela
kierrettavissa kiinni ja auki.

2) Ruuvaa kierreosa irti valuankkurista.

3) Ruuvaa laminointisuoja 4X46* kiinni (katso Kuva 13).

5.4 Distaalisten proteesik

Kierreosan asentaminen

Kierreliitanta on tarkoitettu ulkokierteella varustetun (esim. pyramidia-

dapteri tai proteesin polvinivel) liitososan asennusta varten.

> Tarvittavat materiaalit: Momenttiavain 710D4, Loctite® 636K13

1) Ruuvaa kierreosa (esim. pyramidiadapteri) kokonaan kiinni
valuankkurin kierteeseen.

2) Ruuvaa kierreosa enintddn 1/4 kierroksen verran irti kierteista
asennoidaksesi sen.

3) Jos kay avissa on lieridruuvi: vaihda paallesovi-
tuksen paatyttya teréksinen lierioruuvi titaaniseen lieriéruuviin.

4) Varmista kierrekiinnityksen lieridruuvi Loctitella® ja kirista se
momenttiavaimella (10 Nm).

ttien

P

diad

in ja naar dapterin yhdi:
Pyramidiadapteri kiinnitetdan paikalleen naarasadapterin kierretapeil-

la.

Py
Pyr



> Tarvittavat materiaalit: momenttiavain 710D4, Loctite 241
636K13

1) Paallesovitus:
Kierré kierretapit sisdan.
Kirista kierretapit momenttiavaimella (10 Nm).

2) Lopullinen asennus:
Varmista kierretapit Loctite-kierrelukitteella.
Kierra kierretapit sisaan.
Kirista kierretapit alustavasti momenttiavaimella (10 Nm) ja kirista
ne sitten tiukkaan (15 Nm).

3) Vaihda liian pitkalle esiintyontyvat tai liian syvalle kierretyt kierreta-
pit sopiviin kierretappeihin (katso valintataulukko).

Kierretappi li lukko
Koodi Pituus (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Saataminen

Naarasadapterin kierretapit mahdollistavat staattiset korjaukset asen-
nuksen ja paallesovittamisen aikana ja proteesin viimeistelyn jalkeen.
Vaihto ja purkaminen

Proteesikomponentin saéadetty asento voidaan sailyttaa vaihdon tai
purkamisen yhteydessa. Ruuvaa sita varten irti molemmat syvimpéan
kiinnikierretyt, vierekkaiset kierretapit.

6 Puhdistus

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmedélla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

Huolto-ohjeiden noudattamatta jattaminen

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen
seka tuotteen vaurioitumisen seurauksena

» Noudata seuraavia huolto-ohjeita.

» Tarkasta proteesikomponentit silmdmaaraisesti ja niiden toimintoi-
hin ndhden ensimmaéisten 30 kayttopaivan jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa
mahdollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjat-
teiden mukana. Jos havitat jatteet vastoin maakohtaisia maarayksia, sil-
1a voi olla haitallisia vaikutuksia ympaéristélle ja terveydelle. Huomioi
kyseisen maan vastaavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-,
kerays- ja havittamistoimenpiteita.

9 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien
alaisia ja voivat vaihdella niiden mukaisesti.

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kéytetaan tahén asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdmén asiakirjan noudattamatta jattamisesta,
varsinkin epaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin
93/42/ETY vaatimusten mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukais-
ten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luok-
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kaan |. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuu-
tuksen yksin vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

9.3 Takuu

Valmistaja myo6ntaa tata tuotetta koskevan takuun alkaen ostopaiva-
maarasta. Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai suun-
nitteluvirheista aiheutuvat viat, joita koskevaa korvausta vaaditaan val-
mistajalta takuun voimassaoloajan kuluessa.

Koodi 4R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116
N

Jarjestelmakorkeus 44 13 2 13

[mm]

Materiaali

Ruostumaton jaloteréas

Korkein sallittu ruumiin-
paino [kg]

150 ‘ 150 125 ‘ 150

Valmistajan vastaava myyntiyhtic antaa yksityiskohtaisempia tietoja Koodi 2R117 | 4R119 | 4R119=N | 4R119=-
takuuehdoista. a NT a
10 Tekniset tiedot Paino [g] 145 165 165 95
. . C . Jarjestelmikorkeus 2 44 44 13
Vi kuri, ainen [mm]
Koodi 4R41 4R42 4R42=1 | 4R42=5 Materiaali Ruostumaton jaloteras
Jérjestelmékorkeus 39 -5 -5 -5 Korkein sallittu ruumiin- | 150 150
[mm] paino [kg]
Paino [g] 170 130 125 125
P - = Koodi 4R116=T | 4R117=T | 4R119=T
Materiaali Ruostumaton jaloteras Pai 155 145 135
Korkein sallittu ruu- | 125 150 136 136 aino [a] _
miinpaino [kg] Jarjestelmakorkeus 44 2 44
[mm]
Koodi 4R43 4R89 Materiaali (valuankkuri) Ruostumaton jaloteras
Jarjestelmékorkeus 8 -3 Materiaali (kierreosa) Titaani
[mm] Korkein sallittu ruumiin- 125 150 150
Paino [g] 95 180 paino [kg]
Materiaali Ruostumaton jaloteras _
Korkein sallittu ruu- 125 125 K°_°d' HUNE957T fUI9522
miinpaino [kg] Paino [g] 165 165
A N _ Jarjestelmdkorkeus 44 2
Valuankkuri, nelihaarainen [mm]
Koodi 4R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116 Materiaali Ruostumaton jaloteréas
N Korkein sallittu ruumiin- 150 125
Paino [g] 155 80 165 165 paino [kg]
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1 Opis produktu Polski | Kotew | jna, tréj

Symbol Ztacze obreb dalszy llustracja

Data ostatniej aktualizacji: 2017-07-05 4R41 Element ustalajacy rdzenia patrz ilustr. 8

) t , obrot

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem nas a\’Nnego obrotowy -
omawianego produktu 4R42 Rdzen nastawny patrz ilustr. 9

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, 4R42=1, Rdzen nastawny z otworem
aby zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu. 4R42=5 9,5 mm dl? Shuttle Lock i

» Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bez- 4R43 Ztacze gwintowane patrz ilustr. 10
piecznego sposobu stosowania produktu. 4R89 Rdzen nastawny, obrotowy patrz ilustr. 11

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Kotwy laminacyjne zostajg zalaminowane w leju protezowym. Stuzg
one do potgczenia leja protezowego z podzespotami protezy w obrebie
dalszym. Niniejszy dokument dotyczy nastepujacych kotew laminacyj-
nych:

Kotew | czter
Symbol Zitacze obreb dalszy llustracja
4R111 Element ustalajacy rdzenia patrz ilustr. 2
nastawnego, obrotowy

4R111=N, Zigcze gwintowane patrz ilustr. 3
4R111=T

4R116, Rdzen nastawny, obrotowy patrz ilustr. 4
4R116=T,

4WR95=2

4R117, Rdzen nastawny, obrotowy patrzilustr. 5
4R117=T

4R119=N, Zigcze gwintowane patrz ilustr. 6
4R119=NT

4R119, Element ustalajacy rdzenia patrzilustr. 7
4R119=T, nastawnego, obrotowy

4WR95=1

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sa kompatybilne z systemem
modularnym Ottobock. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych pro-
ducentéw, ktére wyposazone sa w kompatybilne modularne elementy
taczace, nie zostata przetestowana.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia

konczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

Produkt dopuszczony do maks. wagi ciata

* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych
technicznych (patrz stona 96).

Pozostate ograniczenia

«  4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95=1:
Zastosowanie produktéw dopuszczone w protezach podudzia i w
protezach uda.

¢ 4R111=T, 4R116=T, 4R119, 4R119=N, 4WR95=2: Zastosowanie
produktu dopuszczone tylko w protezach uda.
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2.3 Warunki otoczenia

4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R119, 4R119=N

D 1

warunki

Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C

Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 0% do 90%,
brak skraplania

Nied. 1

warunki ot

Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezgca, woda stona, kwasy

Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4AWR95*

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-
mi wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

Przecigzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw no$nych

» Produkt nalezy stosowa¢ odpowiednio do podanego zakresu
zastosowania (patrz stona 89).

A\ PRZESTROGA

Dop Ine warunki ot

Zastosowanie w zakresie temperatury -10 °C do +60 °C

Kryteria przechowywania i transportu: -10 °C do +60 °C, relatywna
wilgotno$¢ powietrza: bez ograniczen

Wilgotnosé¢: woda stodka, woda stona - po kontakcie i uzyciu nalezy
koniecznie wyczyscic i wysuszy¢.

Dopuszczalna gtebokos$¢ zanurzenia: 1 m

Niedop | ienie komp Sw pr ych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia pro-

duktu

» Produkt mozna zestawi¢ tylko z dopuszczonymi komponentami
protezowymi, ktére sa do tego dopuszczone.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania kompo-
nentéw protezowych, czy istnieje mozliwos¢ ich wzajemnego

Pot, mocz, kwasy i roztwory

Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

2.4 Okres uzytkowania

Zasadniczo wszystkie modularne adaptery zostaly przetestowane
przez producenta w czasie 3 milionéw cykli obcigzeniowych. W zalez-
nosci od stopnia aktywnosci pacjenta, odpowiada to okresowi uzytko-
wania od 3 do 5 lat.
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zestawienia.
Niedopuszczalne warunki
Sauna, ekstremalny sport wodny [A PRZESTROGA |
Mechaniczne wibracje lub uderzenia S ie w nied I h warunkach otc

y

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen produktu

» Produktu nie nalezy stosowac w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzen, jesli zostat
on stosowany w niedozwolonych warunkach otoczenia.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym
watpliwosci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu.




» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki Kotew | yina, 3-r
(np. wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez produ- llosé Nazwa Symbol
centa lub wykwalifikowany serwis, itp.). 1 Dla 4R41, 4R89: Sruba z tbem wal- |  501Z2=M5x30

cowym (stal)

1 Dla 4R42*: Ostona laminatu 4X3

Przekroczenie okresu uzytkowania 1 Dla 4R41: Cze$¢ wkrecana ele- 4R44=N

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmian w dziataniu lub utraty funk- mentu ustalajacego rdzenia nastaw-

cji jak i uszkodzen produktu nego

» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania. 4 Dla 4R41: Kofek gwintowany 506G3=M8x12-V

1 Dla 4R89: Czes$¢ wkrecana rdzenia 4R87
nastawnego
Mechaniczne uszkodzenie produktu - —
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania — Kotew VIna,Ler
» Nalezy starannie wykonywacé prace zwigzane z produktem. llos¢ Nazwa _ _ Symbol
» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem dziatania i 1 Instrukcja uzytkowania -
zdolnosci do uzytku. 1 Kotew laminacyjna -
» Prosimy nie uzywaé produktu w przypadku stwierdzenia zmian 1 Sruba z tbem walcowym (stal) 501Z2=M5x30
lub utraty funkgji (patrz ,Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas 1 Podkfadka 507U16=5.2-NIR-
uzytkowania" w tym rozdziale). o
» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. 1 Czes$¢ wkrecana el t talaj rd i
naprawa, wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.). nastawnego
Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania dla 4R111, 4R118: | 4R44=N
Zmiany funkcjonowania moga odznacza¢ sie np. zmiang obrazu cho- dla 4R119=T: | 4R44=T
du, zmiang pozycji podzespotow protezowych wzgledem siebie jak i 4 Kotek gwintowany
powstawaniem odgtosow. dla 4R111, 4R119, 4R119=T, 506G3=M8x12-V
4WR95=1:
4 Sktad zestawu 1 Czes$¢ wkrecana rdzenia nastawnego
Kotew laminacyjna, 3-r dla 4R116, 4R117: [ 4R87
llosé Nazwa Symbol dla 4R116=T, 4R117=T: | 4R87=T
1 Instrukcja uzytkowania - 1 Sruba z tbem walcowym z tytanu
1 Kotew laminacyjna - dla 4R111=T, 4R116=T, 4R117=T,

4R119=NT, 4R119=T, 4WR95*:

‘ 501T24=M5x25
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Czesci zamienne/osprzet (nie wchodza w sktad )
Nazwa Symbol
Ostona laminatu dla kotwy laminacyjnej ze ztaczem 4X46

gwintowanym (ptaska)

Ostona laminatu dla kotwy laminacyjnej ze ztaczem 4X46=ST

gwintowanym (wysoka)

5 Przygotowanie do uzytku

INFORMACJA

W przypadku wodoodpornych kotew laminacyjnych tytanowa $ruba
z tbem walcowym, ktéra zwieksza skuteczno$¢ ochrony przed koro-
zja, wchodzi w skfad zestawu.

» Po przymiarce protezy prosimy wymieni¢ wstepnie zamontowang
stalowg $rube z tbem walcowym na $rube z tbem walcowym
wykonang z tytanu. Srube z tbem walcowym nalezy przy tym
wkreci¢ przy uzyciu Loctite®.

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-

czen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint.

» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzega¢ instrukcji odno$nie dtugosci $rub i zabezpie-
czenia Srub.

Nieprawidtowa obrébka ramion kotwy laminacyjnej

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania ramion kotwy

» Prosimy rozwierac tylko ramiona kotwy ze stali.

» Nalezy unika¢ zbyt mocnego i czestego rozwierania ramion
kotwy.

» Do rozwierania nalezy stosowac rozwieraka 711S4*.
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5.1 Laminacja leja uda

> Wymagane materialy: Klucz dynamometryczny 710D4, $ruba z
tbem walcowym, rozwierak 711S4*, rekaw foliowy PVA 99B81,
rekaw perlonowo-trykotowy 623T3, tkana tasma z wiokna weglo-
wego 616B1, filc dakronowy 616G6, mata tkana z wtékna weglo-
wego 616G12, waz tkany z widkna weglowego 616G15, zywica
laminacyjna Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Jesli kotew laminacyjna jest wyposazona w ztacze gwinto-
wane:Cze$¢ wkrecang nalezy catkowicie wkrecic.

2) Srube z tbem walcowym zacisku gwintowego nalezy dokreci¢ klu-
czem dynamometrycznym (10 Nm).

3) Zmigkczony rekaw foliowy PVA nalezy naciggnac¢ na model.

4) Nalezy natozy¢ jedng warstwe filcu dakronowego i zredukowac na
krawedzi.

5) Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciagnac
na model.

6) Nalezy natozy¢ trzy warstwy maty tkanej z widkna weglowego
(np. 15 cm x 15 cm) z przesunietym kierunkiem witdkien na szczyt
modelu w obrebie dalszym.

7) Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciggnaé
na model.

8) Zmiekczony rekaw foliowy PVA nalezy naciggna¢ na model.

9) Nalezy przeprowadzi¢ proces laminacji za pomocg Orthocryl.

10) Rekaw PVA nalezy usunaé po utwardzeniu zywicy laminacyjnej.



11) INFORMACIJA: Odksztatcone fabrycznie ramie kotwy nalezy
ustawié¢ w kierunku do tytu.

Ramiona kotwy laminacyjnej nalezy ustawi¢ w kierunku a-p i m-I.
Zacisku gwintu nie nalezy nigdy ustawi¢ w pozycji do przodu lub
do tytu.

12) Kotew laminacyjng nalezy zatozy¢ na szczyt leja zgodnie z osiowa-
niem i przygotowac.

13) Opcjonalnie: Ramiona kotwy laminacyjnej nalezy dopasowac do
modelu za pomoca rozwieraka.

14) Ostone laminatu nalezy zamocowac zgodnie ze wskazéwkami z
rozdziatu ,Montaz ostony laminatu" (patrz stona 94).

15) Kotew laminacyjng nalezy wzmocni¢ za pomoca mieszanki zywicy i
talku i zamocowac.

16) Jedng warstwe rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciagnac
na model.

17) Dwie warstwy maty z widkna weglowego (np. 15 cm x 15 cm)
nafozy¢ obok siebie na ramiona kotwy laminacyjnej.

18) Jedng warstwe rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciagna¢
na model.

19) Nalezy naciggna¢ dwie warstwy rekawa tkanego z widkna weglo-
wego na model.

20) Nalezy naciagna¢ dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego
na model i zwigza¢ ponizej éruby z tbem walcowym kotwy lamina-
cyjnej.

21) Zmiekczony rekaw foliowy PVA nalezy naciagna¢ na model.

22) Prosimy przeprowadzi¢ laminacje za pomoca zywicy laminacyjnej
Orthocryl.

23) Ostone laminatu nalezy usunaé po utwardzeniu zywicy laminacyj-
nej.

5.2 Laminacja leja podudzia

> Wymagane materialy: Klucz dynamometryczny 710D4, $ruba z
tbem walcowym, rozwierak 711S4*, rekaw foliowy PVA 99B81,
rekaw perlonowo-trykotowy 623T3, tkana tasma z widkna weglo-
wego 616B1, tasma z wiékna szklanego 699B1, mata tkana z
wiokna weglowego 616G12, waz tkany z widékna weglowego
616G 15, zywica laminacyjna Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Jesli kotew I jna jest wyp Z w zt gwinto-
wane:Cze$¢ wkrecang nalezy catkowicie wkrecic.

2) Srube z tbem walcowym zacisku gwintowego nalezy dokreci¢ klu-
czem dynamometrycznym (10 Nm).

3) Zmiekczony rekaw foliowy PVA nalezy naciggna¢ na model.
Rekaw foliowy PVA powinien zosta¢ zgrzany na szczycie w obre-
bie dalszym.

4) Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciagnac
na model.

5) Nalezy nafozy¢ trzy warstwy maty tkanej z widkna weglowego
(np. 15 cm x 15 cm) z przesunietym kierunkiem witdkien na szczyt
modelu w obrebie dalszym.

6) Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciggnac
na model.

7) INFORMACIJA: Odksztatcone fabrycznie ramie kotwy nalezy
ustawi¢ w kierunku do tytu.

Ramiona kotwy laminacyjnej nalezy ustawi¢ w kierunku a-p i m-l.
Zacisku gwintu nie nalezy nigdy ustawi¢ w pozycji do przodu lub
do tytu.

8) Kotew laminacyjng nalezy zatozy¢ na szczyt leja zgodnie z osiowa-
niem i przygotowac.

9) Opcjonalnie: Ramiona kotwy laminacyjnej nalezy dopasowac¢ do
modelu za pomocg rozwieraka.

10) Ostone laminatu nalezy zamocowac zgodnie ze wskazéwkami z
rozdziatu ,Montaz ostony laminatu* (patrz stona 94).

11) Kotew laminacyjng nalezy wzmocni¢ za pomoca mieszanki zywicy i
talku i zamocowac.
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12) Tasme z widkna szklanego nalezy przeciggnaé¢ przez otwory
ramion kotwy i pozostawi¢ w pozycji zwisajacej w formie petelek.
W przypadku braku otworéw taéme z widkna szklanego pozosta-
wic¢ w pozycji zwisajacej w formie petelek wokét ramion kotwy.

13) Trzy warstwy maty z wiokna weglowego (np. 15cm x 15 cm)
nalezy natozy¢ obok siebie na ramiona kotwy laminacyjnej.

14) Jedng warstwe rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciggnac
na model.

15) Nalezy naciaggna¢ dwie warstwy rekawa tkanego z wtdkna weglo-
wego na model.

16) Nalezy naciagna¢ dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego
na model i zwigza¢ ponizej $ruby z tbem walcowym kotwy lamina-
cyjnej.

17) Nalezy naciggna¢ zmigkczony rekaw foliowy PVA.

18) Prosimy przeprowadzi¢ laminacje za pomoca zywicy laminacyjnej
Orthocryl.

19) Ostone laminatu nalezy usung¢ po utwardzeniu zywicy laminacyj-
nej.

5.3 Montaz ostony laminatu

INFORMACIJA

» Nalezy stosowac ostone laminatu 4X46 wtedy, jesli kotew lamina-
cyjna powinna zostac zastosowana z czescig wkrecang.

» Nalezy zastosowa¢ ostone laminatu 4X46=ST wtedy, jesli
nastepny podzespdt protezowy powinnien zostaé wkrecony bez-
posrednio do kotwy laminacyjnej (np. 4R57=ST). Ostona lamina-
tu jest troche wyzsza w obrebie blizszym po to, aby podzespdt
protezowy, catkowicie wkrecony nie uderzat o laminat.

Kotew lami jna bez zta g g
» Ostone laminatu 4X3 nalezy natozy¢ na rdzen nastawny kotwy
laminacyjnej (patrz ilustr. 12).
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Kotew laminacyjna ze ztagczem gwintowanym

1) Srube z tbem walcowym zacisku gwintowego nalezy dokreci¢ w
ten sposob, aby cze$¢ wkrecang mozna byto jeszcze wkrecac i
wykrecac.

2) Czes¢ wkrecang nalezy wykreci¢ z kotwy laminacyjne;j.

3) Ostone laminatu 4X46* nalezy wkrecic (patrz ilustr. 13).

5.4 Montaz podzespotéw protezowych obrebu dalszego

Montaz czesci wkrecanej

Ztgcze gwintowe stuzy do montazu podzespotu taczacego z gwintem

zewnetrznym (np. rdzen nastawny lub protezowy przegub kolanowy).

> Wymagane materiaty: Klucz dynamometryczny 710D4, Loctite®
636K13

1) Czes$¢ wkrecana (np. rdzen nastawny) nalezy catkowicie wkrecié¢
do gwintu kotwy laminacyjnej.

2) W celu ustawienia pozycji cze$¢ wkrecang nalezy wykreci¢ z
gwintu maksymalnie 1/4 obrotu.

3) Jesli jest dostepna tytanowa sSruba z tbem walcowym: Po
zakonczeniu przymiarki prosimy wymienic¢ stalowa $rube z tbem
walcowym na $rube z tbem walcowym wykonang z tytanu.

4)  Srube z tbem walcowym zacisku gwintowego nalezy zabezpieczyé
za pomocg Loctite® dokreci¢ kluczem dynamometrycznym
(10 Nm).

Pot ie rd i go i uchwytu rdzenia nastawnego

Rdzen nastawny zostaje mocowany za pomoca kotkéw gwintowych

elementu ustalajgcego rdzenia nastawnego.

> Wymagane materialy: Klucz dynamometryczny 710D4, Locti-
te 241 636K13

1) Przymiarka:

Kotki gwintowane wkrecic.
Kotki gwintowane dokreci¢ kluczem dynamometrycznym (10 Nm).




2) Montaz ostateczny:
Kotki gwintowane zabezpieczy¢ za pomoca Loctite.
Kotki gwintowane wkrecic.
Kotki gwintowane wstepnie wkreci¢ kluczem dynamometrycznym
(10 Nm) i dokreci¢ (15 Nm).

3) Kotki gwintowane, ktére wystajg lub sg wkrecone za gteboko,
wymienic na kotki odpowiedniej wielkosci (patrz tabela).

Tabela wyboru kotkéw gwintowych
Symbol Dtugos¢ (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Regulacja

Kotki gwintowe elementu ustalajgcego umozliwiajg dokonywanie sta-
tycznych korekt podczas osiowania, przymiarki i po ostatecznym wyko-
naniu protezy.

Wymiana i demontaz

Podczas wymiany lub demontazu ustawiona pozycja podzespotéw
protezowych moze by¢ zachowana. W tym celu nalezy wykrecic¢ oby-
dwa kotki gwintowane, wkrecone najgtebiej i lezagce obok siebie.

6 Czyszczenie

1) Produkt czysci¢ wilgotna, miekka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka Scierka.

3) Wilgotnosé resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

A PRZESTROGA
Nieprzestrzeganie wskazéwek odnosnie konserwacji

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkcji jak i
uszkodzenia produktu

» Nalezy przestrzegac¢ nastepujacych wskazéwek odnosnie konser-
wagji.

» Komponenty protezowe nalezy poddac kontroli wzrokowej i
sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania po uplywie pierwszych
30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonac facznie z odpada-
mi gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obo-
wigzujacymi w kraju moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia.
Prosimy przestrzegac instrukcji wtasciwych wiadz krajowych odnosnie
segregaciji i utylizacji tego typu odpadow.

9 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie roznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢

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

9.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla pro-
duktow medycznych. Na podstawie kryteriow klasyfikacji zgodnie z
zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy |.
Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta
na wlasng odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.
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9.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zakupu. Gwarancjg
objete sg wady, wynikajace z udowodnionych wad materiatowych,
produkcyjnych lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono roszczen w
stosunku do producenta w okresie gwarancyjnym.

Szczegdtowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela
spotka dystrybucyjna producenta.

10 Dane techniczne
Kotew | j

trojr

Symbol 4R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116
N

Maks. ciezar ciata [kg] 150 150 125 150

Symbol 4R117 | 4R119 | 4R119=N | 4R119=-
NT

Ciezar [g] 145 165 165 95

Wysokos¢ systemowa 2 44 44 13

[mm]

Materiat

Stal szlachetna, nierdzewna

Symbol 4R41 | 4R42 | 4R42-1 | 4R42=5 Maks. cigzar ciata kgl | 150 | 150
Wysokos¢ systemo- 39 -5 -5 -5 Symbol 4R116=T 4R117=T 4R119=T
wa [mm] Ciezar [g] 155 145 135
Ciezar [g] 170 130 125 125 Wysokosé systemowa 44 2 44
Materiat Stal szlachetna, nierdzewna [mm]
Maks. ciezar ciata 125 150 136 136 Materiat (kotew lamina- Stal szlachetna, nierdzewna
[kg] cyina)
Symbol aRa3 2R89 I.|Maa)ter|al (czes¢ wkreca- Tytan
WysokoS¢ systemo- 8 S Maks. ciezar ciata [kg] 125 150 150
wa [mm]
Ciezar [g] 95 180 Symbol 4WR95=1 4WR95=2
Materiat Stal szlachetna, nierdzewna Ciezar [g] 165 165
Maks. ciezar ciata 125 125 Wysokos¢ systemowa 44 2
[kgl [mm]
Kotew | Vi czteror Materiat Stal szlachetna, nierdzewna

Maks. ciezar ciata [kg] 150 125
Symbol 4R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116

N

Ciezar [g] 155 80 165 165 1 Termékleiras magyar
Wysokos¢ systemowa 44 13 2 13 — -
i
Materiat Stal szlachetna, nierdzewna Az utolso frissités idSpontja: 2017-07-05
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» A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumen-
tumot.

> A sérilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa
be a biztonsagi tanacsokat.

» A felhasznalot tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen
hasznélatara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikédés

A beontott horgonyokat egy protézistokba laminaljak. Rendeltetésiik a
protézistok testtd| tavoli protéziselemekhez valé kapcsolasa. Ez a do-
kumentum az alabbi beéntétt horgonyokra vonatkozik:

Beontott horgony, négy karmi

Megjeldlés Testtdl tavoli csatlakozas Abra

4R42 Szabélyozémag Id. 9 dbra

4R42=1, Szabalyozémag 9,5 mm-es furat-

4R42=5 tal a ShuttleLock-hoz

4R43 Menetes csatlakozé elem Id. 10 dbra

4R89 Szabalyozémag, forgathatd Id. 11 abra
1.2 Kombinacioés lehetéségek

Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.
Mas gyartok kompatibilis 6sszekété elemekkel rendelkezé alkatrészei-
nek miikod6képességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

Meglelsles estislitavoll Iakozd L i-ile:_'eé';dk?;;‘:;:ls az also végtag protetikai ellatasara alkalmazhato
4R111 Szabalyozomag-befogé , forgat- | Id. 2 dbra 9 9tag p '
hat6 2.2 Alkalmazasi teriilet

4R111=N, Menetes csatlakozo Id. 3 abra A termékhez engedélyezett legnagyobb testsily

4R111=T * Az engedélyezett legnagyobb testslly a miiszaki adatokban talal-
4R116, Beigazitémag, forgathato Id. 4 abra haté (Id. 103 old.).

4R116=T, Tovébbi korlatozésok:

4WRE5=2 — i i + 4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R117, Beigazitomag, forgathato Id. 5 abra 4R116, 4R117, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95=1: A
4R117=T termékek alkalmazasa a TT-protézisekben és a TF-protézisekben
4R119=N, Menetes csatlakozé Id. 6 bra megengedett.

4R119=NT * 4R111=T, 4R116=T, 4R119, 4R119=N, 4WR95=2:A termékek
4R119, Szabalyozémag-befogé , forgat- | Id. 7 dbra hasznalata csak TF-protézisekben megengedett.

4R119=T, haté 2.3 Kornyezeti feltételek

4WR95=1

4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
Bedntétt horgony. harom karma 4R116, 4R117, 4R119, 4R119=N
Megijel6lés Testtdl tavoli lakoza Abra ‘ Megengedett kdrny i feltételek ‘
4R41 Szabalyozémag-befogé, forgat- | Id. 8 4bra | Alkalmazasi hdmérséklet-tartomany -10 C°-tol +60°C-ig |
hato
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M dett kornyezeti feltételek

Megengedett, nem kondenzal6do relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-
ig,

Meg nem engedett kérnyezeti feltételek

Mechanikus rezgések vagy itések

|zzadtsag, vizelet, édesviz, sds viz, savak

Por, homok, erésen nedvszivé hatast részecskék (pl. talkum)

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A termék tulterhelése

Sérilésveszély a tehervisel6 elemek térése matt

» A terméket a megadott felhasznélasi célnak megfelel6en hasznal-
ja (Id. 97 old.).

4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95*

M dett kornyezeti feltételek

Alkalmazasi h6mérséklet tartomany -10 C° - +60°C

Tarolasi és szallitasi kdvetelmények: -10°C - +60°C, relativ paratar-
talom: nincs korlatozas

Nedvesség: édesviz, sésviz - érintkezés és hasznalat utan tisztitani
és szaritani kell.

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem gengedett kombinacioj.

Sériilésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni,
amelyek az adott célra engedélyezettek.

» A protézis alkatrészek hasznélati utasitasa alapjan ellenérizni kell
azok egymassal torténé kombinalhatosagat.

Engedélyezett merilési mélység: 1 m

[A viGYAzAT|

Meg nem engedett kérnyezeti feltételek

Szauna extrémsportok

Mechanikus rezgések vagy tések

|zzadtsag, vizelet, savak vagy ligok

Por, homok, erésen nedvszivd hatast szemcsék (pl. talkum)

2.4 A hasznalat id6tartama

A gyart6 valamennyi modularis adapterének bevizsgalasa 3 millié ter-
helési ciklussal torténik. Ez az érték a paciens aktivitasanak fuggvé-
nyében 3-5 éves hasznélatnak felel meg.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

falta

H alat nem megeng kornyezeti lek k6zott

Sérilésveszély a termék megrongélodasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti korilmé-
nyeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kérnyezeti hatasok érték, az ép-
ségét ellendrizni kell.

» Nem szabad tovabb hasznélni a terméket, ha nyilvanvaléan meg-
sérilt, vagy kétely meril fel ezzel kapcsolatban.

» Szilkség esetén meg kell tenni a megfelel§ intézkedéseket
(pl. tisztitas, javitas, csere, ellendrzés a gyart6 altal vagy szakmii-
helyben, stb.).

VIGYAZAT

A VIGYAzaT| Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszé-

lyére
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Ah alati id6 tallépé
Sériilésveszély a termékmiikodés megvaltozasa vagy elvesztése és a
megrongalédasa miatt




» Gondoskodni kell arrél, hogy a bevizsgalt hasznalati idét ne Iépje

Beontott horgony, 3 karmu

tal. Mennyi- | Elnevezés Megijelélés
ség
1 A kévetkezhoz: 4R89: Adapter- 4R87
A termék mechanikus sériilése gylirl szabalyozémag-befogdval
Serulesves’zely funkcm\{a!tozas vagy -v’eszt.es'mlatt AN e, ) L
» Atermék megmunkalasa gondosséagot igényel. 5 = —rr
R L . IS ) L Mennyi- | EInevezés Megijeldlés
» Vizsgalja meg a sériilt termék mikodését és hasznalhatésagat. ség
> A m\"ik’(")ldés megvélt9zésa vagy ?Iv?sztése e’seté’n a terméket ne 1 Hasznalati utasitas —
hasznalja tovabb (lasd "A miikodés megvaltozasainak vagy el- P
L L . P . 1 Beontott horgony -
vesztésének jelei a hasznalat soran" c. fejezetet). _
» Sziikség esetén meg kell tenni a megfelelS intézkedéseket (pl. ja- 1 H?nge"resfeljulcsavar (acél) 50122=M5x30
vités, csere, ellendrzés a gyarté szakszervizében, stb.). 1 Gombés alatét 5°7U16:O5~2'N"
R
Funkciévaltozasok vagy funkciév és jeleia h alat soran 1 Adaptergyird balyozémag-befogéval
A funkciovaltozasokra példaul az alabbi tiinetek hivhatjak fel a figyel- A kovetkezdhoz: 4R111. 4R119: | 4R44=N
met: a Jaraskgp megvaltozasa’, a protems-allﬁatrgszek megvaltozott A kévetkezdhdz: 4R119=T- | ARAA=T
helyzete egymashoz képest, tovabba a keletkez6 zajok. -
4 Hernyécsavar
4 A szallitmany tartalma A kovetkez6hoz: 4R111, 4R119, 506G3=M8x12-V
S = 4R119=T, 4WR95=1:
Beontott horgony, 3 karmu — —— = - T
- = e 1 A gyliri baly
Mennyi- | Elnevezés Megjelolés = —
ség A kovetkez6hoz: 4R116, 4R117: 4R87
1 Hasznélati utasitas - 4A$fi’$tk_relﬁhéz: 4R116=T, 4R87=T
1 Bedntétt horgony - n H — od it
1 | Akbvetkezohdz: 4R41, 4R89: 50122=M5x30 engeresfejii csavar (titan)
Hengeresfejl csavar (acél) ﬁl’:f;gtkﬁzzgi?ﬁ?lig&g NT 501T24=M5x25
— P e e =1, =l =NT,
1 A koyetkezohoz. 4R42*: Lamina 4X3 4R119=T, 4WRO5*:
tumvédé
1 A kdvetkez&h6z4R41: Adapter- 4R44=N Potalkatrészek/tartozékok (nincs a szallitasi terjedelemben)
gyliri szabalyozémag-befogéval Elnevezés Megijelolés
4 A kdvetkez6hoz: 4R41: Hernyo- 506G3=M8x12-V Laminatumvédd menetes csatlakozéval ellatott be- 4X46
csavar 6ntott horgonyhoz (lapos)
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Pétalk észek/tartozékok (nincs a szallitasi terjedelemben)

Elnevezés Megjel6lés

>

A protézis felprobalasat kovetéen cserélje ki a hengeres acélcsa-
vart a titancsavarra. Ehez kezelje a hengeres csavart Loctite®-tal.

Laminatumvédé menetes csatlakozoval ellatott be- 4X46=ST

6ntoétt horgonyhoz (magas)

5 Hasznalatba vétel

Hibas felépités vagy szerelés
Sérilésveszély a protézis alkatrészeinek megrongalédasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas elGirasait.

A csavarkdotések hibas 6

Sérilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt meg kell tisztitani.

» Be kell tartani az elGirt szerelési meghtzé nyomatékokat.

» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositasara vonat-
kozo utasitasokat.

1<
elese

A horgonykarom téves megmunkalasa

Sérulésveszély a horgonykarom torése matt

» Csak acél horgonykarmokat terpesszen.

» Keriilje el horgonykarmok tul erds és til gyakori terpesztését.

» A terpesztéshez kizarolag a 711S4* cikkszamU terpeszt6 szersza-
mot hasznalja.

TAJEKOZTATAS

Vizall6 bedntott horgonyok esetén egy hengeres titancsavar talalhato
a széllitasi terjedelemben, amely néveli a korrézidval szembeni ellen-
allast-
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5.1 Laminalj

>

N
k=

-
=)

12

a comb-tokot

Sziikséges anyagok: Nyomatékkulcs 710D4, hengeres csavar,
terpesztd szerszam 711S4*, PVA foliatoml6 99B81, perlon triko-
toml6 62373, szénszdlas szbvetszalag 616B1, Dacron filc 616G6,
szénszélas szovet 616G12, szénszalas fonott tdmlé 616G15, Ort-
hocryl laminalé gyanta 80:20 PRO 617H119

Ha a beontott horgony egy menetes csatlakozé fol6tt van:
Csavarja be teljesen az adaptergyirdit.

A menetes szorité hengeresfej(i csavarjat nyomatékkulccsal (meg-
hazé nyomaték (10 Nm) hizzameg.

Huazzon a modellre egy kellSsitett PVA foliatomlét.

Tegyen ra egy réteg Dacron filcet és a pereménél |év6 szalakat rit-
kazza el.

A modellre hizzon ra két réteg perlon trikdtomlét.

Egymashoz képest elforgatva helyezzen a modell testtdl tavoli vé-
gére harom réteg (pl. 16 cm x 15 cm-e) eltolt szalelrendezési
szanszalaas szovetet.

A modellre hizzon ra két réteg perlon trikdtomlét.

Huzzon a modellre egy kellésitett PVA féliatoml6t.

Végezze el a laminalast a Orthocryl-lal.Végezze el a laminalast a
Orthocryl-lal.

A laminalé gyanta kikeményedése utan tavolitsa el a PVA féliatom-
16t.

TAJEKOZTATAS: Egy gyarilag elére megfelelé szégbe haijli-
tott horgonykart allitson be a hatsé iranyba.

|gazitsa be a bedntott horgony horgonykamait az a - p és azm - |
iranyba. A menetes szoritét soha nem szabad mells6 vagy hatsé
iranyba igazitani.

A bedntott horgonyt a felépités szerint pontosan beigazitva helyez-
ze el a tok végén.



13) Opcid: A beontdtt horgony karjait terpeszté acéllal kell a modell-

hez igazitani.

14) A laminatum védét a Id. 101 old. cim(i fejezet szerint vigye fel.
15) Stabilizélja és rogzitse a bedntott horgonyt pecsétgyanta és tal-

kum keverékkel.

16) A modellre hizzon ra egy réteg perlon trik6tomlét.
17) Helyezziink két réteg (pl. 15 cm x 15 cm-es) karbonszalas szove-

tet eltolva a tokvilla karmaira.

18) A modellre huzzon ra egy réteg perlon trik6tomlét.
19) A modellre hizzon ra két réteg szénszalas szovott tomlét.
20) A modellre htzzon ra két réteg perlon trik6tomlét és kosse el a

tokvilla hengeresfejii csavarja alatt.

21) Huzzon a modellre egy kellGsitett PVA foliatoml6t..
22) Végezze el a laminalast az Orthocryl laminalé gyantaval.
23) A laminal6 gyanta kikeményedése utan tavolitsa el a laminatum vé-

dét.

5.2 A labszartok laminalasa

>

1)

2)

4)
5)

6)

Sziikséges anyagok:: Nyomatékkulcs 710D4, hengeres csavar,
terpeszté szerszam 711S4*, PVA féliatomlé 99B81, perlon triko-
tomlé 623T3, szénszélas szdvetszalag 616B1, Uvegszal-Roving
699B1, szénszalas szovet 616G12, szénszalas fonott toml6
616G15, Orthocryl laminalé gyanta 80:20 PRO 617H119

Ha a beodntott horgony egy menetes csatlakozé folott van:
Csavarja be teljesen az adaptergy(ir(it.

A menetes szorité hengeresfejli csavarjat nyomatékkulccsal (meg-
hazé nyomaték (10 Nm) hizzameg.

Huzzon a modellre egy kellGsitett PVA féliatomlét. A PVA foliatom-
16t a testtdl tavoli végen hegessze le.

A modellre hizzon ra két réteg perlon trik6tomlét.

Egymashoz képest elforgatva helyezzen a modell testtdl tavoli vé-
gére harom réteg (pl. 15 cm x 15 cm-e) eltolt szalelrendezés(
szanszalaas szévetet.

A modellre hizzon ra két réteg perlon trik6tomlét.

7) TAJEKOZTATAS: Egy gyarilag elére megfelelé szogbe hajli-
tott horgonykart allitson be a hatsé iranyba.
|gazitsa be a bedntott horgony horgonykamaitaz a - p ésazm -1
irdnyba. A menetes szoritét soha nem szabad mells6 vagy hatsé
iranyba igazitani.

8) A bedntott horgonyt a felépités szerint pontosan beigazitva helyez-
ze el a tok végén.

9) Opcio: A beontott horgony karjait terpeszté acéllal kell a modell-

hez igazitani.

A laminatum védét a Id. 101 old. cim(i fejezet szerint vigye fel.

Stabilizélja és rogzitse a bedntétt horgonyt pecsétgyanta és tal-

kum keverékkel.

12) Huzzon &t a karok furatain Uvegszélas szalagot és hurok alakban
hagyja lelégni. Ha nincsenek furatok, akkor hurok alakban hajtsa
az livegszélas szalagot a bednté horgony karok koré és hagyja le-
légni.

13) A beontétt horgony karmaira helyezziink fel harom réteg karbon-
szalas sz6vetlapot (pl. 15 cm x 15 cm méretiit) egymastol eltolva.

14) A modellre huzzon ra egy réteg perlon trik6tomlét.

15) A modellre hizzon ra két réteg szénszalas szovott tomlét.

16) A modellre hizzon ra két réteg perlon trik6tomlét és kosse el a
tokvilla hengeresfejii csavarja alatt.

17) Huzzon ra egy kellGsitett PVA tomléfoliat.

18) Végezze el a laminélast az Orthocryl laminalé gyantaval.

19) A laminalé gyanta kikeményedése utan tavolitsa el a laminatum vé-
dét.

10,
11

5.3 A laminatum védoé felszerelése

» Hasznalja a 4X46 laminatumvédét, ha a bedntott horgonyt adap-
tergyliravel szeretné hasznalni.
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>

Hasznalja a 4X46=ST laminatumvédét, ha a kovetkezd protézis-
Osszetevst kozvetlenil a beontott horgonyba kivanja csavaroz-
ni(pl. 4R57=ST). A laminatumvédé proximalis iarnyban némileg
magasabb, hogy a protézis-Osszetevé a teljes becsavarozaskor

ne (itkdzzon a laminatumnak.

6 nélkiil

A 4x3laminatum védét tegye ra a beodntott horgony szabalyozo-

oval

Annyira hlGzza meg a menetes szoritd hengeresfejli csavarjat,

B 6 horgony lak
>
magjara (Id. 12 abra).
Beontott horgony lal
1)
hogy a becsavaré rész még be- és ki is csavarhaté maradjon.
2) A becsavarhat6 részt hajtsa ki a bedntétt horgonybdl.
3) Hajtsa be a 4X46* laminatumvédat (Id. 13 abra).
5.4

A testtdl tavoli protézis alkatrészek felszerelése

Egy becsavaré rész szerelése
A menetes csatlakozo egy kilsé menetes csatlakozéelem (pl. beigazi-
témag vagy protézis térdizllet) felszereléséhez valo.

>
1)

2)
3)
4)

A

Sziikséges anyagok: Nyomatékkulcs 710D4, Loctite® 636K13

A becsavard részt (p |. beigazitd magot) teljesen hajtsa be a beon-
t6 horgony menetébe.

A becsavar6 részt a beigazitashoz legfeljebb 1/4 fordulattal
hajtsa ki a menetbdl.

Hengeres titancsavarok hasznalata esetén: A felprobalast ko-
vetben cserélje ki a hengeres acélcsavart a titdncsavarra.
menetszoritdé hengeresfejii csavarjat rogzitse Loctite®-el és nyoma-
tékkulccsal (meghizé nyomaték: 10 Nm) hizza meg.

y befogé 6

ésa

y
A szabalyozémagot az adaptergy(ir(i menetes csapjaival kell régziteni.
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> Szilkséges anyagok: Nyomatékkulcs 710D4, Loctite 241
636K13
1) Felpobalas:
Hajtsa be a herny6csavarokat.
A hernydcsavarokat nyomatékkulccsal (10 Nm) hizza meg.
2) Végleges felszerelés:
Loctite-tal régzitse a hernyécsavarokat.
Hajtsa be a hernyocsavarokat.
A hernydcsavarokat nyomatékkulccsal ideiglenesen (10 Nm-rel),
majd (15 Nm-rel) hdzza meg.
3) Cserélje ki a nagyon kialld, vagy tdl mélyen behajtott hernyécsava-
rokat oda illeszkeddkre (lasd a kivalaszto tablazatot).
Tablazat a pok kival asah
ikksza Hossziisag (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

Beigazitas

A beigazité gyliri herny6csavarjaival a felépités és a proba soran, va-
lamint a protézis végleges elkészitése utan is barmikor statikai javita-
sok végezhetdk.

Csere és szétszerelés

A protézis alkatrészek bedllitott helyzete csere és szétszerelés utan is
megmaradhat. Ehhez hajtsa ki a két legmélyebbre behajtott, egymas
melletti herny6csavart.

6 Tisztitas

1)
2)
3)

Puha nedves ruhaval at kell toréIni a terméket.
A terméket puha ruhaval torolgessiik szarazra.
A maradék nedvességet a szabad levegdn kell leszaritani.



7 Karbantartas

A gondozasi tanacsok be nem tartasa

Sérilésveszély a termék miikodésének megvaltozasa vagy elveszté-
se miatt

» Tartsa be a kovetkezd gondozasi tanacsokat.

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznalat utan szemrevéte-
lezéssel, és a m(ikodés ellendrzésével vizsgalja at.

» A soron koévetkezé konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész
protézist, nem észlelhet6-e rajta kopas valahol.

» Evente biztonsagi ellenérzés szikséges.

8 Artalmatlanitas

A terméket tilos a vegyes haztartasi szemétbe dobni. Amennyiben nem
az adott orszag kornyezetvédelmi elGirasai szerint torténik az artalmat-
lanitasa, az veszélyes lehet a kornyezetre és az egészségre egyarant.
Kérjik, tartsak be orszaguk illetékes hatosagainak az artalmatlanitasra
és gylijtésre vonatkozo elGirasait.

9 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala ren-
delt, ennek megfelelGen valtozhat.

9.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznalata a
jelen dokumentumban szereplé leirasoknak és utasitasoknak megfelel.
A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum fi-
gyelmen kivil hagyasa, féképp a termék szakszeriitlen hasznélata vagy
meg nem engedett atalakitisa nyoman kovetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkoz6 93/42/EGK Eurdpai
Direktiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fiiggelékében az orvosi
termékekre vonatkozd osztalyozasi kategoridk alapjan ezt a terméket

az |. osztalyba soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyarté kizaré-
lagos felelGssége alapjan kerdilt killitdsra a Diektiva VII. Fiiggeléké-
nek megfeleléen.

9.3 Garancia

A gyart6 az adasvétel idSpontjatél szamitva vallal garanciat a termékre.
A garancia azokra a hianyossagokra terjed ki, melyek igazolhatdan
anyag- és gyartasi, ill. konstrukcios hibakra vezethetSk vissza és a ga-
rancia érvényességi ideje alatt a gyartdval szemben érvényesithetdk.

A garancialis feltételekre vonatkozé kozelebbi informaciokkal szolgal a
gyarto illetékes forgalmazo véllalata.

10 Miiszaki adatok
Beontott horgony. harom karmi

Megjeldlés 4R41 4R42 | 4R42=1 | 4R42=5
Rendszermagassag 39 -5 -5 -5
[mm]
Saly [g] 170 130 125 125
Anyaga Nemesacél, rozsdamentes
Legnagyobb test- 125 150 136 136
suly [kg]
Megijeldlés 4R43 4R89
Rendszermagassag 8 -3
[mm]
Suly [g] 95 180
Anyaga Nemesacél, rozsdamentes
Legnagyobb test- 125 125
suly [kg]

Beontott horgony, négy karmu
Megjelolés 4R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116

N

Saly [g] 155 80 165 165
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Megjeldlés 4R111 | 4R111=- | 4R111=T [4R116| | 1 Popis produktu Cesky
N
Rendszermagassag 44 13 2 13
[mm] Datum posledni aktualizace: 2017-07-05
Anyaga Nemesacél, rozsdamentes » Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.
Legnagyobb testsiily [kg] | 150 150 | 125 150 » Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynd, aby se zabranilo
—— poranéni a poskozeni produktu.
MegjelSles 4R117 | 4R119 | 4R119=N 4R:':_'r9=' » Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani pro-
duktu.
Sly [g] 145 165 165 95 » Uschovejte si tento dokument.
Rendszermagassag 2 44 44 13
[mm] 1.1 Konstrukce a funkce
Anyaga Nemesacél, rozsdamentes Laminaéni kotvy jsou uréeny k zalaminovani do pahylového luzka.
Legnagyobb testsily [kg] | 150 150 Slouzi k vytvofeni spojeni pahylového lizka s distalnimi komponenty
protézy. Tento dokument plati pro nasledujici laminacni kotvy:
Megjeldlés 4R116=T | 4R117=T | 4R119=T Laminaéni kotva, &tyr 2
Saly [g] 155 145 135 — — _
Rendszermagassag 44 2 44 . - "','. - — Yyobrazenl
[mm] 4R111 Adjustacni jadro, otocné viz obr. 2
Anyag (bedntétt hor- Nemesacél, rozsdamentes 4R111=N, Zavitové pfipojeni viz obr. 3
gony) 4R111=T
Anyaga (adaptergyiirii) Titan 4R116, Adjustacni pyramida, oto¢na viz obr. 4
- 4R116=T.
L ly [k 125 150 150 :
egnagyobb testsuly [kg] 4WR95=5
Megjeldlés 4WR95=1 4WR95=2 4R117, Adjustacni pyramida, oto¢na viz obr. 5
Saly [g] 165 165 4R117=T
Rendszermagassag 44 2 4R119=N, Zavitové pfipojeni viz obr. 6
[mm] 4R119=NT
Anyaga Nemesacél, rozsdamentes 4R119, Adjustacni jadro, otocné viz obr. 7
L yobb aly [kg] 150 [ 125 4R119=T,
4WR95=1

104




kotva, tFir

2.3 Okolni podminky

1.2 Moznosti kombinace komponentt

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcd, ktefi disponuji
kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Ucel pouziti

Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich
koncetin.

2.2 Oblast pouziti

Produkt je schvaleny pro télesnou hmotnost do max.

*  Maximalni schvalena télesna hmotnost je uvedena v Technickych
Udajich (viz téz strana 111).

DalsSi omezeni

«  4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95=1: Pou-
Ziti produktd je pfipustné u TT protéz a TF protéz.

*  4R111=T, 4R116=T, 4R119, 4R119=N, 4WR95=2: Pouiti pro-
duktu je pfipustné jen u TF protéz.

Osrazant Distalni pfipoj Vyobrazeni 4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R41 Adjustacni jadro, otocné viz obr. 8 4R116, 4R117, 4R119, 4R119=N

4R42 Adjustacni pyramida viz obr. 9 Pfipustné okolni p ink

4R42=1, Adjustacni pyramida s dirou Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C

4R42=5 9,5 mm pro ShuttleLock Pfipustna relativni vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici
4R43 Zavitové pfipojeni viz obr. 10 NepFipustné okolni —

4R89 Adjustacni pyramida, oto¢na viz obr. 11 —

Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické castice (napf. talek)
4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95*

Pfip é okolni pod
Teplotni rozsah pouziti: -10 °C az +60 °C

Podminky pro skladovani a prepravu: -10 °C az +60 °C, relativni vih-
kost vzduchu: zadna omezeni

Vlhkost: sladka voda, slana voda — Po kontaktu a pouZziti se musi
provést vycisténi a osuseni.
Pfipustna hloubka ponofeni: 1 m

Nepfipustné okolni p
Sauna, extrémni vodni sport
Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, kyseliny nebo louhy

Prach, pisek, silné hygroskopické castice (napf. talek)

2.4 Doba pouziti

V zasadeé jsou véechny modularni adaptéry vyrobcem testovany 3 mili-
o6ny zatézovacich cykli. To odpovida predpokladané provozni Zivotnos-
ti 3 az 5 let podle stupné aktivity pacienta.
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3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolid

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-
néni.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nadmérné ahani produktu

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nosnych dilt
» Pouzivejte produkt podle uvedené oblasti pouziti (viz téz
strana 105).

Nepfipustna kombinace protézovych komponenti

Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouzivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které
jsou k tomu schvalené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti protézovych komponenti,
zda se smi kombinovat také vzajemné mezi sebou.

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Nebezpeci padu v disledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam,
zkontrolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite pro-
dukt pouZivat.

» V piipadé potieby zajistéte vhodna opatieni (napf. vycisténi,
oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).
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Piekroceni doby pfedpokladané provozni Zivotnosti

Nebezpeci padu v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti ¢i po-

Skozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla pfekrocena ovérena doba provozni Zivot-
nosti.

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclive.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpuUsobilosti
k poutziti.

» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkcnich vlastnosti prestarite
protézu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo ne-
funké&nosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V piipadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vy-
ménu, kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

2Zjisténi zmén funkénich vl
vani

Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat nap¥. podle zménéného obra-
zu chize, zmény vzajemné polohy protézovych komponentl a také
podle hluénosti komponentt pfi chizi.

i nebo i pfi pouzi-

4 Rozsah dodavky

Laminacni kotva, 3ram
Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi
1 Navod k pouziti -
1 Laminacni kotva -
1 Pro 4R41, 4R89: Sroub imbus 501Z22=M5x30
(ocel)




Laminacni kotva, 3r a Nahradni dily/pfislus i (nej casti dodavky)
Mnoz- | Nazev Oznaceni Nazev Oznaceni
stvi Laminaé&ni pomucka pro laminaéni kotvu se zavito- 4X46
1 Pro 4R42*: Lamina¢ni pomiicka 4X3 vym pfipojenim (plocha)
1 Pro 4R41: Sroubovaci dil adjustac- 4R44=N Laminaéni pomicka pro lamina¢ni kotvu se zavito- 4X46=ST
ni jadro vym pfipojenim (vysoka)
4 Pro 4R41: Stavéci Sroub 506G3=M8x12-V
1 Pro 4R89: Sroubovaci dil adjustaé- 4R87 5 Priprava k pouziti
ni pyramida [A Pozor|
Laminacni kotva, 4r a Chybna stavba nebo montaz
Mnoz- | Nazev Oznaceni Nebezpeci poranéni v dusledku poskozeni komponentl protézy
stvi » Dbejte na dodrzeni pokynt pro stavbu a montaz.
1 Navod k pouziti -
1 Laminacni kotva - A POZOR
1 Sroub imbus (ocel) 501Z2=M5x30 Chybna montaz Sroubovych spoju
1 Kulova podlozka 507U16=5.2-NI- Nebezpecdi padu v dusledku prasknuti nebo povoleni $roubovych
RO spoji
1 Sroubovaci dil adjustaéni jadro » Pred kazdou montézi oCistéte vzdy zavity.
pro 4R111, 4R119: ‘ 4R44=N » Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.
pro 4R119=T: ‘ AR44=T » Dbejte pokynii ohledné délky Sroubd a zajisténi Sroubd.
4 Stavéci Sroub
pro 4R111, 4R119, 4R119=T, 506G3=M8x12-V
AWR95=1: ‘ Spatny zpiisob zpracovani ramen laminaéni kotvy
1 Sroub i dil adj &ni pyramida Nebezpeé.l' padu v dusledku prasknuti ramen kotvy
pro 4R116, 4R117: ‘ 4R87 » Ohybejte ;{?Hzelramena kvotvylz ocellz .
Pro 4R116=T, 4R117=T ‘ AR87=T > Zame'zt'e E}I’I|IS us’lln.emu a castemt{ ohybanl ram*en kotvy.
1 &roub imbus z titanu » K ohybani pouzivejte nakrucovaci paky 711S4*.

pro 4R111=T, 4R116=T, 4R117=T,
4R119=NT, 4R119=T, 4WR95*:

501T24=M5x25

U laminacnich kotev odolnych proti vodé je soucasti dodavky titano-
vy Sroub imbus, ktery zvySuje antikorozni ochranu.
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» Po vyzkouseni protézy vyménte predem namontovany ocelovy

Sroub imbus za titanovy. Pfitom nasadté Sroub imbus s
Loctitem®.

5.1 Laminovani stehenniho luzka

>

1)
2

3)
4)

5)
6)

7)
8)
9)

Potfebny material a nafadi: Momentovy kli¢ 710D4, $roub im-
nus, nakrucovaci paka 711S4*, PVA félie 99B81, perlonova triko-
tova hadice 623T3, paska z karbonové tkaniny 616B1, dacronovy
filc 616G6, karbonova tkanina 616G12, karbonova hadice
616G15, laminacni pryskyfice Orthocryl 80:20 PRO 617H119
Kdyz ma laminacni kotva zavitové pfipojeni: Zasroubujte zce-
la Sroubovaci dil.

Utahnéte Sroub imbus zavitového upnuti momentovym klicem
(10 Nm).

Natéhnéte na model zmékc&enou folii PVA.

Polozte na model jednu vrstvu dacronového filcu a vlakna na okraji
vytencete.

Natahnéte na model dvé vrstvy perlonové trikotové hadice.

Na distalnim konci modelu rozmistéte tfi vrstvy karbonové tkaniny
(napf. 15 cm x 15 cm) tak, aby smér vlaken byl presazeny.
Natahnéte na model dvé vrstvy perlonové trikotové hadice.
Natahnéte na model zmékéenou folii PVA.

Provedte laminovani Orthocrylem.

10) Po vytvrzeni a vychladnuti laminaéni pryskyfice odstrarite folii PVA.
11) INFORMACE: Uhlové rameno kotvy, ohnuté od vyrobce, vy-

rovnejte posteriorné.
Ohnéte ramena laminacni kotvyy a=p a m =1 smérem. Zavitové
upnuti nikdy neohybejte anteriorné ani posteriorné.

12) Umistéte laminacni kotvu na vrchol pahylu s ohledem na spravnou

stavbu a ohnéte ji.

13) V pfipadé potieby: K pfizptsobeni ohnuti ramen laminaéni kotvy
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k modelu pouZzijte nakrucovaci paku.

14) Upevnéte laminaéni pomucku podle pokynu v kapitole ,Montaz la-
minaéni pomdcky* (viz téZ strana 109).

15) Zafixujte a stabilizujte laminacni kotvu pomoci smési pecetni prys-
kyfice a talku.

16) Natahnéte na model jednu vrstvu perlonové trikotové hadice.

17) Umistéte dvé vrstvy karbonové tkaniny (napi. 15 cm x 15 cm)
pfes ramena laminacni kotvy tak, aby byly vzdjemné presazené.

18) Natahnéte na model jednu vrstvu perlonové trikotové hadice.

19) Natéhnéte na model dvé vrstvy karbonové hadice.

20) Natahnéte na model dvé vrstvy perlonové trikotové hadice a pod-
vazte je pod laminacni kotvou.

21) Natahnéte na model zmékéenou folii PVA.

22) Provedte zalaminovani laminacni pryskyfici Orthocryl.

23) Po vytvrzeni laminaéni pryskyfice odstrante laminaéni pomucku.

5.2 Laminovani bércového luzka

> Potfebny material a naradi: Momentovy kli¢ 710D4, Sroub im-
nus, nakrucovaci paka 711S4*, PVA hadice 99B81, perlonova tri-
kotova hadice 623T3, paska z karbonové tkaniny 616B1, skelny
kord 699B1, karbonova tkanina 616G12, karbonova hadice
616G 15, laminacni pryskyfice Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Kdyz ma laminacni kotva zavitové pfipojeni: Zasroubujte zce-
la Sroubovaci dil.

2) Utahnéte Sroub imbus zavitového upnuti momentovym klicem
(10 Nm).

3) Natahnéte na model zmékcéenou folii PVA. PVA félie by méla byt
na distalnim konci svafena.

4) Natahnéte na model dvé vrstvy perlonové trikotové hadice.

5) Na distalnim konci modelu rozmistéte tfi vrstvy karbonové tkaniny
(napf. 15 cm x 15 cm) tak, aby smér vlaken byl presazeny.

6) Natahnéte na model dvé vrstvy perlonové trikotové hadice.




7) INFORMACE: Uhlové rameno kotvy, ohnuté od vyrobce, vy-
rovnejte posteriorné.

Ohnéte ramena laminacni kotvy a=p a m =1 smérem. Zavitové
upnuti nikdy neohybeijte anteriorné ani posteriorné.

8) Umistéte laminacni kotvu na vrchol pahylu s ohledem na spravnou
stavbu a ohnéte ji.

9) V pfipadé potfeby: K pfizpisobeni ohnuti ramen laminaéni kotvy
k modelu pouZzijte nakrucovaci paku.

10) Upevnéte laminaéni pomiicku podle pokynii v kapitole ,Montaz la-
minacni pomucky* (viz téZ strana 109).

11) Zafixujte a stabilizujte laminacni kotvu pomoci smési pecetni prys-
kyfice a talku.

12) Provlecte skelny kord dirami v ramenech kotvy a nechte jej smyc-
kovité viset. Pokud nejsou k dispozici Zadné diry, tak nechte skel-
ny kord smyckovité viset okolo ramen kotvy.

13) Umistéte tfi vrstvy karbonové tkaniny (napf . 15 cm x 15 cm) pies
ramena laminacni kotvy tak, aby byly vzajemné presazené.

14) Natahnéte na model jednu vrstvu perlonové trikotové hadice.

15) Natahnéte na model dvé vrstvy karbonové hadice.

16) Natahnéte na model dvé vrstvy perlonové trikotové hadice a pod-
vazte je pod laminacni kotvou.

17) Natahnéte zmékéenou folii PVA.

18) Provedte zalaminovani laminacni pryskyfici Orthocryl.

19) Po vytvrzeni laminaéni pryskyfice odstrarte lamina¢ni pomutcku.

5.3 Montaz laminaéni pomucky

» Pouzijte lamina&ni pomiicku 4X46=ST, kdyz se ma dal$i kompo-
nent protézy nasroubovat pfimo do laminacni kotvy (napf.
4R57=ST). Lamina¢ni pomiicka je proximalné provedena trochu
vyssi, aby pfi plném zasroubovani protézového komponentu ne-
doslo k jeho narazeni na laminat.

» Kdyz se ma pouzit laminacni kotva se Sroubovacim dilem, pouzij-
te laminaéni pomucku 4X46.

Laminacni kotva bez zavitového pfipojeni

» Nasadte lamina¢ni pomicku 4X3 na adjustaéni pyramidu lami-
nacni kotvy (viz obr. 12).

Laminaéni kotva se zavitovym pfipojenim

1) Utahnéte Sroub imbus zavitového upnuti natolik, aby bylo mozné
Sroubovaci dil jesté zasroubovat a vySroubovat.

2) Vysroubujte Sroubovaci dil z laminacni kotvy.

3) Nasroubujte laminaéni pomicku 4X46* (viz obr. 13).

5.4 Montaz distalnich komponentu protézy

Montaz sroubovaciho dilu

Zavitové pfipojeni slouzi k montazi pfipojovacich komponentt s vnéj-

$im zavitem (napf. adjustacni pyramida nebo protézovy kolenni kloub).

> Potfebny material a naradi: Momentovy kli¢ 710D4, Loctite®
636K13

1) ZaSroubujte $roubovaci dil ( napf. adjustacni pyramida) piné do
zavitu laminacni kotvy.

2) Pro nakrouceni vy$roubujte Sroubovaci dil ze zavitu maximalné o
1/4 otacky.

3) Kdyz je k dispozici titanovy $roub imbus: Po ukonéeni zkous-
ky nahradte ocelovy Sroub imbus titanovym.

4) Zajistéte Sroub imbus zavitového upnuti Loctitem® a utahnéte jej
momentovym klicem (10 Nm).

Crminnf i % ¢ ™ X

poj pyramidy a adj jadra

Adjustacni pyramida se zafixuje pomoci stavécich $roubt adjustaéniho
jadra.
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> Potfebné materialy: Momentovy kli¢ 710D4, Loctite 241 636K13
1) Zkouska:
Zasroubuijte stavéci Srouby.
Utahnéte stavéci Srouby momentovym klicem (10 Nm).
2) Definitivni montaz:
Zajistéte staveci Srouby Loctitem.
Zasroubujte stavéci Srouby.
Utahnéte stavéci Srouby momentovym klicem nejprve predbézné
(10 Nm) a pak zcela (15 Nm).
3) Stavéci Srouby, které vycnivaji pfilis ven, nebo které jsou zasrou-
bovany pfilis hluboko, nahradte vhodnymi stavécimi Srouby (viz ta-
bulka pro vybér).

Tabulka pro vybér ich Sroubu
Oznaceni Délka (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Adjustace

Pomoci stavécich $roubi adjustaéniho jadra Ize kdykoli béhem stavby,
zkousky a po dokonceni protézy provést statickou korekturu protézy.
Vyména a demontaz

Nastavenou polohu komponentu protézy Ize pfi vyméné nebo demon-
tazi zachovat. Za timto celem vySroubujte oba nejnize zasroubované
stavéci Srouby, které lezi vedle sebe.

6 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstraiite vysusenim produktu na vzduchu.
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7 Udrzba

Nerespektovani pokynu pro Gdrzbu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti a
poskozeni produktu

» DodrzZujte nasledujici pokyny pro udrzbu.

» Po prvnich 30 dnech pouzZivani provedte vizudlni kontrolu a kont-
rolu funkce komponentt protézy.

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spolecné s netfidénym komunalnim od-
padem. Pokud nebude likvidace odpadu provadéna podle pfedpist v
zemi uZivatele, mlze to mit skodlivy vliv na Zivotni prostfedi a zdravi.
Dbejte na dodrzovani pfedpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu
platnych v zemi pouziti.

9 Pravni ustanoveni
V3echny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uZivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl
a pokynl uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zad-
nou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje poZadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS
pro zdravotnické prostfedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Pfi-
lohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy |. Proto bylo



vydano prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Oznaceni 4R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116
Prilohy VII této smérnice. N
9.3 Zaruka Material Nerez ocel
Vyrobce poskytuje na vyrobek zaruku od data jeho zakoupeni. Zaruka Max. télesna hmotnost 150 ‘ 150 125 ‘ 150
se vztahuje na nedostatky, které byly prokazatelné zplisobené vadou [kal

rqit‘erllalu, <‘:hyblam|.vel vyvro/be nebo konstrukci a které jsou uplatnény OEnaceni 2R117 | 4R119 | 4R119=N | 4R119=-
vUci vyrobci v ramci zarucni doby. NT
Blizsi }n]‘ormacve ohledné Zar,l,jc,m,Ch podminek Vam poskytne pfislusna Hmotnost [g] 145 165 165 95
prodejni spolecnost zastupujici vyrobce. - —

Systémova vyska [mm] 2 44 44 13

10 Technické udaje Material Nerez ocel

Laminaéni kotva, tfir 3 Max. télesna hmotnost 150 150

[kgl

Oznaceni 4R41 4R42 4R42=1 | 4R42=5 g

Systémova vyska 39 5 5 5 Oznaceni 4R116=T 4R117=T 4R119=T

[mm] Hmotnost [g] 155 145 135

Hmotnost [g] 170 130 125 125 Systémova vyska [mm] 44 2 44

Material Nerez ocel Material (laminacni kot- Nerez ocel

Max. télesna hmot- 125 150 136 136 va)

nost [kg] Material (Sroubovaci dil) Titan

Oznateni Tl G :\:I(;)]( hmotnost 125 ‘ 150 ‘ 150
Systémova vyska 8 -3

[mm] Oznaceni 4WR95=1 4WR95=2

Hmotnost [g] 95 180 Hmotnost [g] 165 165

Material Nerez ocel Systémova vyska [mm] 44 2

Max. télesna hmot- 125 125 Material Nerez ocel

nost [kg] Max. télesna hmotnost 150 125
Laminacni kotva, Ctyf¥ a kgl

Oznaceni 4R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116

N
Hmotnost [g] 155 80 165 165
Systémova vyska [mm] 44 13 2 13
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1 Descrierea produsului Romana

Ancora de laminare, cu trei brate

Data ultimei actualizari: 2017-07-05

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsu-
lui.

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile
si deteriorarea produsului.

» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol
a produsului.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Ancorele de laminare se monteaza prin laminare intr-o cupa de prote-
za. Ele folosesc ca elemente de racord intre cupa protetica si compo-
nentele protetice distale. Acest document este valabil pentru urmatoa-
rea ancora de laminare:

Ancora de laminare, cu patru brate

Cod Racord distal Figura

4R41 Locas pentru miez de ajustare, vezi fig. 8
rotativ

4R42 Miez de ajustare vezi fig. 9

4R42=1, Miez de ajustare cu orificiu

4R42=5 9,5 mm pentru Shuttle Lock

4R43 Racord filetat vezi fig. 10

4R89 Miez de ajustare, rotativ vezi fig. 11

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale
altor producatori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare
compatibile.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extre-

iul de aplicare
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Produs aprobat pana la o greutate max. a corpului
*  Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele teh-
nice (vezi pagina 119).

«  4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95=1:
Aprobata utilizarea produselor in protezele TT si protezele TF.

* 4R111=T, 4R116=T, 4R119, 4R119=N, 4WR95=2: Aprobata utili-
zarea produsului numai in protezele TF.

Cod Racord distal Figura

4R111 Locas pentru miez de ajustare, vezi fig. 2 mitatii inferioare.
rotativ 2.2 Dc

4R111=N, Racord filetat vezi fig. 8

4R111=T

4R116, Miez de ajustare, rotativ vezi fig. 4

4R116=T,

AWR95=2 Alte limitari

4R117, Miez de ajustare, rotativ vezi fig. 5

4R117=T

4R119=N, Racord filetat vezi fig. 6

4R119=NT

4R119, Locas pentru miez de ajustare, vezi fig. 7

4R119=T, rotativ

4WR95=1



2.3 Conditii de mediu

4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R119, 4R119=N

Conditii de mediu
Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C pana la +60 °C
Umiditate atmosferica relativa admisibila 0 % pana la 90 %, fara
condens

Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urind, apa dulce, apa sarata, acizi
Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)

4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4AWR95*

3 Siguranta
3.1 Legenda simboluri de avertisment

/\ ATENTIE| Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE

. N -
ea pr

Supr

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Utilizati produsul corespunzator domeniului de utilizare indicat
(vezi pagina 112).

A\ ATENTIE

Conditii de mediu
Intervalul de temperatura de utilizare: -10 °C péna la +60 °C
Conditii de depozitare si transport: -10 °C pana la +60 °C, umidita-
tea relativa a aerului: fara restrictii

Umiditate: apa dulce, apé sarata — dupa contact si folosinta trebuie
sd se realizeze o curatare si o uscare.

c e P imisibila a telor pr

o]

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care
sunt admise pentru acesta.

» Verificati in baza Instructiunilor de utilizare ale componentelor
protetice daca acestea pot fi combinate intre ele.

Adancimea de imersie admisa: 1 m

Conditii de mediu i
Sauna, sporturi acvatice extreme

Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urind, acizi sau baze

Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)

2.4 Durata de utilizare

in principiu, toate adaptoarele modulare sunt supuse de producitor
unui test cu 3 milioane de cicluri de solicitare. In functie de gradul de
activitate al pacientului cu amputatie, aceasta corespunde unei durate
de utilizare de 3 pana la 5 ani.

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Pericol de vatamare datoritd deteriorarilor produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile,
controlati-l pentru a detecta eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile
ori in cazul in care aveti indoieli privind siguranta.

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. cu-
ratare, reparare, inlocuire, controlul de catre producator sau un
atelier de specialitate, etc.).
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/A ATENTIE

Ancora de laminare, cu 3 brate

Depasirea duratei de utilizare CantitajjjiiDenumire Cod
. o < L . . te
Pericol de vatamare cauzata de modificarea sau pierderea functio- -
nalitatii precum si deteriorari la produs 1 EF""'}' 4R41" 4R89: Surub cu cap 50122=M5x30
» Asigurati-va ca durata de utilizare testata si aprobata nu este de- cilindric {ofel) . —
pasita. 1 Pentru 4R42*: Dispozitiv de prote- 4X3
ctie la laminare
1 Pentru 4R41: Piesé de. insurubare 4R44=N
Deteriorarea mecanica a produsului locas pentru m'e? d? ajustare
Pericol de vatamare datoritd modificarii sau pierderii functionalitatii 4 Pentru 4R41: $.t|ft flleta'f 506G3=M8x12-V
» Lucrati ingrijit cu produsul. 1 Pgntru 4889: Piesa de insurubare 4R87
» in cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea miez de ajustare
si capacitatea de utilizare a acestuia. Ancora de | , cu 4 brate
» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierde- Cantita- | Denumire Cod
rii functionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii fun- te
ctionalitatii in timpul utilizarii” in acest capitol). 1 Instructiuni de utilizare —
» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de 1 Ancoré'de laminare -
ex. reparatie, inlocuire, control de catre service-ul pentru clienti —
al producatorului, etc.). 1 Surub cu cap cilindric (otel) 501Z2=M5x30
1 Saiba sferica 507U16=5.2-NIR-
Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul uti- 0
lizarii 1 Piesa de insurubare locas pentru miez de ajustare
Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea pentru 4R111, 4R119: 4R44=N
tipului de mers, prin modificarea pozitiilor componentelor, precum si — - —
prin aparitia de zgomote. pe-ntru- AR119=T: | 4R44=T
4 Stift filetat
4 Continutul livrarii pentru 4R111, 4R119, 4R119=T, 506G3=M8x12-V
Ancora de . , cu 3 brate 4\_NR?5=1; - -
Cantita- | Denumire Cod 1 Piesa de insurubare miez de ajustare
te pentru 4R116, 4R117: [ 4R87
1 Instructiuni de utilizare - pentru 4R116=T, 4R117=T: | 4R87=T
1 Ancora de laminare -
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Ancora de . , cu 4 brate
Cantita- | Denumire Cod
te
1 Surub cu cap cilindric din titan

pentru 4R111=T, 4R116=T, 501T24=M5x25

4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T,

Prelucrarea eronata a bratelor ancorei de laminare

Pericol de vatamare datorita ruperii bratelor ancorei

» indoiti doar bratele ancorei din otel.

» Evitati indoirea prea puternica si frecventa a bratelor ancorei.
» Pentru indoire folositi instrumentele de indoire 711S4*.

4WR95*:
Piese de schimb/Accesorii (nu sunt incluse in continutul li-
vrarii)
D i Cod
Dispozitiv de protectie la laminare pentru ancora 4X46

de laminare cu racord filetat (plat)

Dispozitiv de protectie la laminare pentru ancora 4X46=ST

de laminare cu racord filetat (inalt)

INFORMATIE

in cazul ancorelor de laminare rezistente la apa, in completul de li-

vrare se gaseste un surub cu cap cilindric din titan care creste pro-

tectia la coroziune.

» Dupa incheierea probarii protezei inlocuiti surubul cu cap cilin-
dric din ofel premontat cu surubul cu cap cilindric din titan. In
acelasi timp introduceti surubul cu cap cilindric cu Loctite®.

5 Stabilirea capacitatii de utilizare

5.11 inarea cupei cc

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

Montarea defectuoasa a imbinarilor cu suruburi

Pericol de vatamare cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor

cu suruburi

» Curatati filetele inainte de fiecare montare.

» Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.

» Respectati instructiunile referitoare la lungimea suruburilor si asi-
gurarea suruburilor.

> Materiale necesare: cheie dinamometrica 710D4, surub cap ci-
lindric, instrument de indoire 711S4*, tub din folie PVA 99B81,
tub din tricot Perlon 623T3, banda din tesatura de fibra de carbon
616B1, paslda Dacron 616G6, tesadtura din fibra de carbon
616G12, tub impletit din fibra de carbon 616G15, rasina de lami-
nare Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Atunci cand ancora de laminare dispune de un racord filetat:
nsurubati complet piesa de insurubare.

2) Strangeti surubul cu cap cilindric al dispozitivului de strangere fi-
letat cu cheia dinamometrica (10 Nm).

3) Trageti peste mulaj un tub din folie PVA inmuiat in prealabil.

4) Aplicati un strat de pasla Dacron si rériti fibrele de pe margine.

5) Trageti peste mulaj doua straturi de tricot circular Perlon.

6) Aplicati trei straturi de tesatura din fibra de carbon (de ex. 15 cm

x 15 cm) cu alinierea decalata a fibrelor la capatul distal al mula-
jului.
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7
8)
9)
10)

11)

12)
13)

14)

15)
16)
17)
18)
19)
20)
21)

22)
23)
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Trageti peste mulaj doua straturi de tricot circular Perlon.

Trageti peste mulaj un tub din folie PVA inmuiat in prealabil.
Efectuati procedura de laminare cu Orthocryl.

Dupa intdrirea rasinii de laminare indepartati furtunul din folie
PVA.

INFORMATIE: Aliniati catre posterior un brat de ancora
montat unghiular din fabrica.

Aliniati bratele de ancorare ale ancorei de laminare in directia a=p
si m=l . Nu aliniati niciodata anterior sau posterior dispozitivul de
strangere filetat.

Pozitionati si ajustati ancora de laminare pe capatul bontului res-
pectand exigentele unui aliniament corect.

Optional: Ajustati bratele de ancorare ale ancorei de laminare la
mulaj folosind un instrument de indoit.

Aplicati dispozitivul de protectie la laminare conform instructiuni-
lor din capitolul ,Montarea dispozitivului de protectie la laminare”
(vezi pagina 117).

Stabilizati si fixati ancora de laminare cu un amestec de rasina de
laminare si talc.

Trageti peste mulaj un strat de tricot circular Perlon.

Aplicati doua straturi decalate de tesatura din fibra de carbon
(de ex. 15 cm x 15 cm) peste bratele de ancorare ale ancorei la-
minate.

Trageti peste mulaj un strat de tricot circular Perlon.

Trageti peste mulaj doua straturi de tub de tesatura din fibra de
carbon.

Trageti peste mulaj doua straturi de tub tricot Perlon si legati sub
surubul cu cap cilindric al ancorei de laminare.

Trageti peste mulaj un tub din folie PVA inmuiat in prealabil.
Efectuati procedura de laminare cu rasina de laminare Orthocryl.
ndepartati dispozitivul de protectie la laminare dupé intarirea rasi-
nii de laminare.

5.2 Laminarea cupei gambei

>

=
=]

11

Materiale necesare: cheie dinamometricd 710D4, surub cap ci-
lindric, instrument de indoire 711S4*, tub din folie PVA 99B81,
tub din tricot Perlon 623T3, banda din tesatura de fibra de carbon
616B1, fibra de sticla Roving 699B1, tesatura din fibra de carbon
616G12, tub impletit din fibra de carbon 616G 15, rasina de lami-
nare Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Atunci cand de laminare disp de un racord filetat:
nsurubati complet piesa de insurubare.

Strangeti surubul cu cap cilindric al dispozitivului de strangere fi-
letat cu cheia dinamometrica (10 Nm).

Trageti peste mulaj un tub din folie PVA inmuiat in prealabil. Tubul
din folie PVA trebuie sigilat prin incalzire la capatul distal.

Trageti peste mulaj doua straturi de tricot circular Perlon.

Aplicati trei straturi de tesatura din fibra de carbon (de ex. 15 cm
x 15 cm) cu alinierea decalata a fibrelor la capatul distal al mula-
jului.

Trageti peste mulaj doua straturi de tricot circular Perlon.
INFORMATIE: Aliniati catre posterior un brat de ancora
montat unghiular din fabrica.

Aliniati bratele de ancorare ale ancorei de laminare in directia a-p
si m=l . Nu aliniati niciodata anterior sau posterior dispozitivul de
strangere filetat.

Pozitionati si ajustati ancora de laminare pe capatul bontului res-
pectand exigentele unui aliniament corect.

Optional: Ajustati bratele de ancorare ale ancorei de laminare la
mulaj folosind un instrument de indoit.

Aplicati dispozitivul de protectie la laminare conform instructiuni-
lor din capitolul ,Montarea dispozitivului de protectie la laminare”
(vezi pagina 117).

Stabilizati si fixati ancora de laminare cu un amestec de rasina de
laminare si talc.




12) Trageti fibra de sticla Roving prin orificiile bratelor ancorei si lasa-
ti-le suspendate in forma de bucle. Atunci cand nu exista orificii
lasati fibra de sticla Roving suspendata in forma de bucla in jurul
bratelor ancorei.

13) Aplicati trei straturi decalate de tesatura din fibra de carbon
(de ex. 15 cm x 15 cm) decalat peste bratele de ancorare ale an-
corei laminate.

14) Trageti peste mulaj un strat de tricot circular Perlon.

15) Trageti peste mulaj doua straturi de tub de tesatura din fibra de
carbon.

16) Trageti peste mulaj doua straturi de tub tricot Perlon si legati sub
surubul cu cap cilindric al ancorei de laminare.

17) inveliti in tubul din folie PVA prealabil inmuiat.

18) Efectuati procedura de laminare cu rasina de laminare Orthocryl.

19) indepartati dispozitivul de protectie la laminare dupa intirirea rasi-
nii de laminare.

5.3 Montarea dispozitivului de protectiei la laminare

INFORMATIE

» Utilizati dispozitivul de protectie la laminare 4X46, atunci cand
ancora de laminare trebuie sa fie folosita cu o piesa de insuruba-
re.

» Utilizati dispozitivul de protectie la laminare 4X46=ST, atunci
cand urmatoare componenta protetica trebuie sa fie ingurubata
direct in ancora de laminare (de ex. 4R57=ST). Dispozitivul de
protectie la laminare este realizat proxim ceva mai inalt pentru ca
atunci cand componenta proteticd este insurubatda complet,
aceasta sa nu loveasca laminatul.

Ancora laminata fara racord filetat
» Aplicati dispozitivul de protectie la laminare 4X3 pe miezul de
ajustare a ancorei de laminare (vezi fig. 12).

Ancora laminata cu racord filetat

1) Strangeti surubul cilindric al dispozitivului de strangere filetat ast-
fel incét piesa filetata s& mai poata fi insurubata si desurubata.

2) Desurubati piesa filetata din ancora de laminare.

3) Insurubati dispozitivul de protectie la laminare 4X46* (vezi
fig. 13).

5.4 Montarea componentelor protetice distale

Montarea unei piese filetate

Racordul filetat serveste montarii unei componente de racordare cu fi-

let exterior (de ex. miez de ajustare sau proteza articulatie genunchi).

> Materiale necesare: cheie dinamometrica 710D4, Loctite®
636K13

1) insurubati piesa filetatd (de ex. miezul de ajustare) complet in file-
tul ancorei de laminare.

2) Pentru aliniere scoateti din filet prin desurubare piesa de insuru-
bare maxim 1/4 de rotatie.

3) Atunci cand exista un surub cu cap cilindric din titan: dupa
incheierea probarii inlocuiti surubul cu cap cilindric din otel cu su-
rubul cu cap cilindric din titan.

4) Asigurati surubul cu cap cilindric al dispozitivului de strangere fi-
letat cu Loctite® si strangeti cu cheia dinamometrica (10 Nm).
imbi iezului de aj si

nare

Miezul de ajustare este fixat cu stifturile filetate in locasul pentru mie-

zul de ajustare.

> Materiale necesare: Cheie dinamometrica 710D4, Loctite 241
636K13

1) Proba:

Tnsurubati stifturile filetate.
Strangeti stifturile filetate cu cheia dinamometrica (10 Nm).

| pentru | de imbi-
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2) Montaj definitiv:
Fixati stifturile filetate cu Loctite.
Tn§urubati stifturile filetate.
Efectuati strangerea preliminara a stifturilor filetate folosind cheia
dinamometrica (10 Nm) si apoi strangeti definitiv (15 Nm).

3) Inlocuiti stifturile filetate prea proeminente sau care sunt insuruba-
te prea adanc cu stifturi filetate corespunzatoare (vezi tabelul de
selectie).

7 intretinere

A\ ATENTIE

Nerespectarea indicatiilor de intretinere

Pericol de ranire din cauza modificarii sau pierderii functionalitatii,
precum si a deteriorarii produsului

» Respectati urmatoarele indicatii de intretinere.

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare
de 30 de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a
detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de sigurantd anuale.

Tabel de selectie pentru stifturi filetate
Cod L (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16 8 Eli
Ajustare

Stifturile filetate ale locasului pentru miezul de ajustare permit corectii
statice in timpul asamblarii, probei si dupa finalizarea protezei.
inlocuirea si demontarea

Pozitia reglata a componentei protezei poate fi pastrata la inlocuire
sau demontare. Pentru aceasta desurubati cele doua stifturi filetate
insurubate cel mai adanc, amplasate unul langa celalalt.

6 Curatare

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la
aer.
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e ca deseu

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a aces-
tor produse la gunoiul menajer. Eliminarea deseurilor fara respectarea
prevederilor corespunzatoare valabile in tara de utilizare poate avea
efecte negative asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati preve-
derile autoritétii competente privind procedurile de returnare, colecta-
re si eliminare valabile in tara de utilizare.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatoru-
lui, din acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producéto-
rul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea
acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare
sau modificarea nepermisa a produsului.

9.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulatg de Directiva europeana
93/42/CEE privind dispozitivele medicale. In baza criteriilor de clasifi-



care conform Anexei X a acestei directive, produsul a fost incadrat in Cod 4R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116
Clasa |. Din acest motiv, declaratia de conformitate a fost elaborata N
de producétor pe proprie raspundere, conform Anexei VIl a Directivei. inél;imea sistemului 44 13 2 13
9.3 Garantia acordata de producator [mm] _ 1
Producatorul ofera pentru acest produs o garantie valabila de la data Material Otel aliat, inoxidabil
achizitionarii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de Greutatea corporala 150 150 125 150
erori evidente de material, fabricatie sau constructie si care au fost max. [kg]
semnalaie prodvucétorvu!ui in interv.alul acopeurit de garanti“e. o Cod aR117 [aR119 | 4R119=N | aR119=-
Informatii detaliate privind garantia acordata de producator primiti de NT
la societatea de distributie competenta a producatorului.
! Greutate [g] 145 165 165 95
10 Date tehnice inaltimea sistemului 2 44 44 13
Ancora de laminare, cu trei brate [mm] - 1 I 1
Material Otel aliat, inoxidabil
Fod 4R41 4R42 4R42=1 | 4R42=5 Gr corporala 150 150
Inaltimea sistemului 39 -5 -5 -5 max. [kg]
[mm]
Greutatea [g] 170 130 195 195 Cod 4R116=T | 4R117=T | 4R119=T
Material Otel aliat, inoxidabil Greutate [g] i 185 145 135
Greutatea corporala 125 150 136 136 Inaltimea sistemului 44 2 44
max. [kg] [mm]
Material (ancora de lami- Otel aliat, inoxidabil
Cod 4R43 4R89 nare)
Inaltimea sistemului 8 -3 Material (piesa de insu- Titan
[mm] rubare)
Greutatea [g] 95 180 Greutatea corporala 125 150 150
Material Otel aliat, inoxidabil max. [kg]
ﬁt:xut[a':e]a corporala 125 ‘ 125 Cod 2WR95-1 2WR95=2
L) Greutate [g] 165 165
Ancora de laminare, cu patru brate Tnaltimea sistemului 44 2
Cod 4R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116 [mm]
N Material Otel aliat, inoxidabil
Greutate [g] 155 80 165 165
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Cod 4WR95=1 4WR95=2 Oznaka Prikljucak, distalni Slika
Greutatea corporala 150 125 4R119, Prihvat jezgre za namjestanje, vidi sl. 7
max. [kg] 4R119=T, okretljivi
4WR95=1
1 Opis proizvoda Hrvatski | Uljevno sidro, s 3 kraka
Oznal Prikljucak, distalni Slika
4R41 Prihvat jezgre za namjestanje, vidi sl. 8
Datum posljednjeg azuriranja: 2017-07-05 okretlivi
> Paliljivo plroéitajn? ovaj dolfument prije uporabe. proizv?da: . 4R42 Jezgra za namjestanje vidi sl. 9
> lF'rlvdrilavalJte se‘5|gurnosn|h napomena kako biste izbjegli ozljede 4R42=1, Jezgra za namjeStanje s provr-
! osfrec_en]a prO_'ZVOd' o . 4R42=5 tom od 9,5 mm za bravicu shut-
» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda. tle lock
> Sacuvajte ovaj dokument. 4R43 Prikljucak s navojem vidi sl. 10
1.1 Konstrukcija i funkcija 4R89 Jezgra za namjestanje, okretljiva | vidi sl. 11

Uljevna sidra laminiraju se u drzak proteze. Sluze za spajanje drska
proteze s distalnim komponentama proteze. Ovaj dokument vrijedi za
sljedeca uljevna sidra:

Uljevno sidro, s 4 kraka

Oznaka Prikljucak, di Slika

4R111 Prihvat jezgre za namjestanje, vidi sl. 2
okretljivi

4R111=N, Prikljucak s navojem vidi sl. 3

4R111=T

4R116, Jezgra za namjestanje, okretljiva | vidi sl. 4

4R116=T,

4WR95=2

4R117, Jezgra za namjestanje, okretljiva | vidisl. 5

4R117=T

4R119=N, Prikljucak s navojem vidi sl. 6

4R119=NT
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1.2 Moguénosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih
proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim
elementima nije ispitana.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremite-
ta.

2.2 Podrucje primjene
Proizvod je dopus od maks. tjel tezine

* Maksimalno dopustena tjelesna tezina navedena je u tehnickim
podatcima (vidi stranicu 126).




Ostala ograni¢enja

«  4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95=1: pri-
mjena proizvoda dopustena u TT i TF protezama.

*  4R111=T, 4R116=T, 4R119, 4R119=N, 4WR95=2: primjena pro-
izvoda dopustena samo u TF protezama.

2.3 Uvjeti okoline

4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R119, 4R119=N

Dopusteni uvjeti okoline
Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +60°C

Dopustena relativna vlaznost zraka od 0% do 90%, bez kondenzaci-
je

\ Nedopusteni uvjeti okoline \
‘ Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk) ‘

2.4 Vijek uporabe

Svi modularni prilagodnici proizvodaca nacelno se ispituju s 3 milijuna
ciklusa opterecenja. To, ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta, odgova-
ra vijeku uporabe od tri do pet godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguée opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Ned

i uvjeti okoline

A OPREZ

Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline
Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4AWR95*

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature za primjenu: -10 °C do +60 °C

Kriteriji za skladistenje i prijevoz: od -10 °C do +60 °C, relativna
vlaZnost zraka: bez ogranic¢enja

Vlaga: slatka voda, slana voda — nakon kontakta i uporabe potrebno
je Ciscenje i susenje.
Dopustena dubina uranjanja: 1 m

Ned

i uvjeti okoli

Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod upotrijebite u skladu s navedenim podrucjem primjene
(vidi stranicu 120).

N p i j p ti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su
dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze
i medusobno kombinirati.

A OPREZ

Sauna, ekstremni vodeni sportovi

d koli

Mehanicke vibracije ili udarci
Znoj, urin, kiseline ili luzine

Primj pod p uvjetima
Opasnost od ozljeda uslijed Stete na proizvodu
» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.
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» Ako je proizvod bio izlozen nedopustenim uvjetima okoline, pro-
vjerite je li ostecen.

» U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je ostecen, ne-
mojte se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ciscenje,
popravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj
radionici itd.).

Prekoracenje vijeka uporabe

Opasnost od ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije i ostecenja
proizvoda

» Vodite racuna o tome da se ne prekoradi ispitani vijek uporabe.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti pro-
izvod (vidi ,Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi* u
ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak,
zamjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca
hoda, promjenom u medusobnom poloZaju komponenti proteze te
stvaranjem zvukova.
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4 Sadrzaj isporuke

Uljevno sidro, s 3 kraka
Kolicina | Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 uljevno sidro -
1 Za 4R41, 4R89: vijak s valjkastom 501Z2=M5x30
glavom (Celik)
1 Za 4R42*: zastita pri laminiranju 4X3
1 Za 4R41: element s navojem pri- 4R44=N
hvata jezgre za namjestanje
4 Za 4R41: zatik s navojem 506G3=M8x12-V
1 Za 4R89: element s navojem jezgre 4R87
za namjestanje
Uljevno sidro, s 4 kraka
Kolicina | Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 uljevno sidro -
1 vijak s valjkastom glavom (celik) 501Z2=M5x30
1 konusni podloZak 507U16=5.2-NI-
RO
1 element s navojem prihvata jezgre za namjestanje
za 4R111, 4R119: | 4R44=N
za 4R119=T: | 4R44=T
4 zatik s navojem
za 4R111, 4R119, 4R119=T, 506G3=M8x12-V
4WR95=1:
1 | s jem jezgre za stanj
za 4R116, 4R117: 4R87
za 4R116=T, 4R117=T: 4R87=T




Uljevno sidro, s 4 kraka

Kolic¢ina | Naziv \ Oznaka
1 valjak s valjkastom glavom od titana
za 4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 501T24=M5x25
4R119=NT, 4R119=T, 4WR95*:

Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)

Naziv Oznaka

zastita pri laminiranju za uljevno sidro s 4X46
priklju¢kom s navojem (plosnato)

zastita pri laminiranju za uljevno sidro s 4X46=ST
prikljukom s navojem (visoko)

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed ostecenja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

Neispravna montaza vijéanih spojeva

Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijcanih spojeva
» Prije svake montaze ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

Pogre$na obrada krakova uljevnog sidra

Opasnost od ozljeda uslijed loma krakova sidra

» Savijajte samo krakove sidra od celika.

» Izbjegavajte prejako i precesto savijanje krakova sidra.
» Za savijanje rabite Zeljeza za savijanje 711S4*.

INFORMACIA

Kod vodootpornih uljevnih sidara isporuka obuhvaca vijak s valjka-

stom glavom od titana, koji povecava zastitu od korozije.

» Nakon probe proteze unaprijed montirani celicni vijak s valjka-
stom glavom zamijenite vijkom od titana. Pritom vijak s valjkastom
glavom umetnite sa sredstvom Loctite®.

5.1 Laminiranje drska natkoljenice

> Potreban materijal: momentni klju¢ 710D4, vijak s valjkastom
glavom, Zeljezo za savijanje 711S4*, cijev od PVA-folije 99B81,
perlonska triko-cijev 623T3, tkana vrpca od ugljicnih vlakana
616B1, dakron pust 616G6, tkanina od uglji¢nih vlakana 616G12,
pletena cijev od ugljicnih vlakana 616G15, smola za laminiranje
Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Ako uljevno sidro ima priklju¢ak s navojem: potpuno uvrnite
element s navojem.

2) Vijak s valjkastom glavom navojno-steznog spoja pritegnite mo-
mentnim klju¢em (10 Nm).

3) Namocenu cijev od PVA-folije navucite preko modela.

4) Postavite jedan sloj dakron pusta i stanjite vlakna na rubu.

5) Dva sloja perlonske triko-cijevi navucite preko modela.

6) Na distalnom kraju modela rasporedite tri sloja tkanine od

uglji¢nih vlakana (npr. 15 cm x 15 cm) s medusobno pomaknutim
smjerom vlakana.
) Dva sloja perlonske triko-cijevi navucite preko modela.
) Namocenu cijev od PVA-folije navucite preko modela.
9) Laminiranje obavite sredstvom Orthocryl.
10) Kada se smola za laminiranje stvrdne, uklonite cijev od PVA-folije.
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11) INFORMACIJA: Tvornicéki zakrivljeni krak sidra usmijerite

prema posteriorno.

Krakove uljevnog sidra usmjerite u anteriorno-posteriornom i
medijalno-lateralnom smjeru. Navojno-stezni spoj nikad ne us-
mjeravajte anteriorno ili posteriorno.

12) Uljevno sidro postavite na kraj drska u skladu s poravnanjem i po-

ravnajte.

13) Opcijski: krakove uljevnog sidra zZeljezom za savijanje prilagodite

modelu.

14) Zastitu pri laminiranju postavite u skladu s uputama u poglavlju

+Montaza zastite pri laminiranju* (vidi stranicu 125).

15) Uljevno sidro ucvrstite i fiksirajte smjesom pecatne smole i talka.
16) Navucite jedan sloj perlonske triko-cijevi preko modela.
17) Preko krakova uljevnog sidra naizmjenicno rasporedite dva sloja

tkanine od uglji¢nih vlakana (npr. 15 cm x 15 cm).

18) Navucite jedan sloj perlonske triko-cijevi preko modela.
19) Navucite dva sloja pletene cijevi od ugljicnih vlakana preko mode-

la.

20) Navucite dva sloja perlonske triko-cijevi preko modela i podvezite

ih ispod vijka s valjkastom glavom uljevnog sidra.

21) Namocenu cijev od PVA-folije navucite preko modela.
22) Laminiranje obavite smolom za laminiranje Orthocryl.
23) Kada se smola za laminiranje stvrdne, uklonite zastitu pri laminira-

nju.

5.2 Laminiranje drska potkoljenice

>

1)
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Potreban materijal: momentni klju¢ 710D4, vijak s valjkastom
glavom, Zeliezo za savijanje 711S4*, cijev od PVA-folije 99B81,
perlonska triko-cijev 623T3, tkana vrpca od ugljicnih vlakana
616B1, roving platno od staklenih vlakana 699B1, tkanina od
ugljicnih vlakana 616G12, pletena cijev od ugljicnih vlakana
616G15, smola za laminiranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119
Ako uljevno sidro ima priklju¢ak s navojem: potpuno uvrnite
element s navojem.

8)

9)

Vijak s valjkastom glavom navojno-steznog spoja pritegnite mo-
mentnim klju¢em (10 Nm).

Namocenu cijev od PVA-folije navucite preko modela. Cijev od
PVA-folije trebala bi biti pricvré¢ena na distalnom kraju.

Dva sloja perlonske triko-cijevi navucite preko modela.

Na distalnom kraju modela rasporedite tri sloja tkanine od
uglji¢nih vlakana (npr. 15 cm x 15 cm) s medusobno pomaknutim
smjerom vlakana.

Dva sloja perlonske triko-cijevi navucite preko modela.
INFORMACIJA: Tvorni€éki zakrivljeni krak sidra usmjerite
prema posteriorno.

Krakove uljevnog sidra usmjerite u anteriorno-posteriornom i
medijalno-lateralnom smjeru. Navojno-stezni spoj nikad ne us-
mijeravajte anteriorno ili posteriorno.

Uljevno sidro postavite na kraj drska u skladu s poravnanjem i po-
ravnajte.

Opcijski: krakove uljevnog sidra Zeljezom za savijanje prilagodite
modelu.

10) Zastitu pri laminiranju postavite u skladu s uputama u poglavlju

11

+Montaza zastite pri laminiranju* (vidi stranicu 125).
) Uljevno sidro ucvrstite i fiksirajte smjesom pecatne smole i talka.

12) Roving platno od staklenih vlakana provucite kroz provrte na kra-

13

14
15,

16

kovima sidra i pustite da visi kao ocice. Ako nema provrta, roving
platno od staklenih viakana pustite da visi kao ocice oko krakova.

) Preko krakova uljevnog sidra naizmjeni¢no rasporedite tri sloja
tkanine od uglji¢nih vlakana (npr. 15 cm x 15 cm).

) Navucite jedan sloj perlonske triko-cijevi preko modela.

) Navucite dva sloja pletene cijevi od uglji¢nih vlakana preko mode-
la.

) Navucite dva sloja perlonske triko-cijevi preko modela i podvezite
ih ispod vijka s valjkastom glavom uljevnog sidra.

17) Preko toga navucite namocenu cijev od PVA-folije.

18

) Laminiranje obavite smolom za laminiranje Orthocryl.



19) Kada se smola za laminiranje stvrdne, uklonite zastitu pri laminira-
nju.

5.3 Montaza zastite pri laminiranju

» Ako uljevno sidro valja upotrijebiti s elementom s navojem, upotri-
jebite zastitu pri laminiranju 4X46.

» Ako sliedec¢u komponentu proteze valja uvrnuti izravno u uljevno
sidro  (npr. 4R67=ST), upotrijebite zastitu pri laminiranju
4X46=ST. Zastita pri laminiranju proksimalno je izvedena malo
vise kako komponenta proteze ne bi udarala o laminat kada je
potpuno pritegnuta.

Uljevno sidro bez priklju¢ka s navojem

» Na jezgru za namjestanje uljevnog sidra postavite zastitu pri lami-
niranju 4X3 (vidi sl. 12).

Uljevno sidro s priklju¢kom s navojem

1) Vijak s valjkastom glavom navojno-steznog spoja pritegnite toliko
da se element s navojem jo$ mozZe uviti i odviti.

2) Element s navojem odvijte iz uljevnog sidra.

3) Pritegnite zastitu pri laminiranju 4X46* (vidi sl. 13).

5.4 Montaza distalnih komponenti proteze

MontaZa elementa s navojem

Prikljucak s navojem sluzi za montazu priklju¢ne komponente s vanj-

skim navojem (npr. jezgre za namjestanje ili protetskog zgloba kolje-

na).

> Potreban materijal: momentni klju¢ 710D4, Loctite® 636K13

1) Element s navojem (npr. jezgru za namjestanje) potpuno uvijte u
navoj uljevnog sidra.

2) Za poravnanje elementa s navojem od maksimalno 1/4 okretaja
odvijte ga iz navoja.

3) Ako postoji vijak s valjkastom glavom od titana: cCelicni vijak
s valjkastom glavom po zavrsetku probe zamijenite vijkom s valjka-
stom glavom od titana.

4) Vijak s valikastom glavom navojno-steznog spoja osigurajte
sredstvom Loctite® i pritegnite momentnim klju¢em (10 Nm).

Spajanje jezgre za namjestanje i prihvata jezgre za namjestanje

Jezgra za namjestanje fiksira se zaticima s navojem prihvata jezgre za

namjestanje.

> Potreban materijal: momentni klju¢ 710D4, Loctite 241 636K13

1) Proba:

Uvijte zatike s navojem.
Zatike s navojem pritegnite momentnim kljucem (10 Nm).
2) Konaéna montaza:
Zatike s navojem osigurajte sredstvom Loctite.
Uvijte zatike s navojem.
Zatike s navojem najprije pripremno pritegnite  momentnim
kljuéem (10 Nm), a zatim ih pritegnite (15 Nm).

8) Zatike s navojem koji previse strse ili su preduboko uvrnuti zamije-
nite odgovarajucéim zaticima s navojem (pogledajte tablicu za oda-
bir).

Tablica za odabir zatika s navojem
Oznaka Duljina (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Namjestanje

Zatici s navojem prihvata jezgre za namjestanje omogucuju staticke is-
pravke tijekom poravnanja, probe te nakon dovrsenja proteze.
Zamjena i demontaza

Namjesteni polozaj komponente proteze moze se zadrzati pri zamjeni
ili demontazi. Za to odvrnite oba najdublje postavljena, susjedna zatika
s navojem.
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6 Ciséenje

1) Proizvod odistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

Nepridrzavanje nap za odrz j

Opasnost od ozljeda zbog promjene ili gubitka funkcije te osteéenje
proizvoda

» Pridrzavajte se sljedecih napomena za odrzavanje.

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada
nakon prvih 30 dana uporabe.

» Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godiSnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim ku¢nim otpa-
dom. Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama zemlje korisnika
moze izazvati Stetne posljedice po okolis i zdravlje. Pridrzavajte se
uputa nadleznog tijela zemlje korisnika u svezi s postupkom vracéanja,
skupljanja i zbrinjavanja.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se
koriste i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za
Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo
ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama
proizvoda.
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9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicin-
ske proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove
Direktive proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini
odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.
9.3 Jamstvo

Proizvodac¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana kupnje. Jamstvo
obuhvaca nedostatke za koje se moze dokazati da potjecu od greSaka
u materijalu ili pogreSaka u proizvodnji ili konstrukciji i koji su
predoceni proizvodacu tijekom jamstvenog roka.

Poblize informacije o jamstvenim uvjetima pruZit ¢e vam nadlezni dis-
tributer proizvodaca.

10 Tehnicki podatci
Uljevno sidro, s 3 kraka

Oznaka 4R41 4R42 4R42=1 | 4R42=5
Visina sustava [mm] 39 -5 -5 -5
Tezina [g] 170 130 125 125
Materijal nehrdajuci oplemenjeni celik
Maks. tjelesna 125 150 136 136
tezina [kg]
Oznaka 4R43 4R89
Visina sustava [mm] 8 -3
Tezina [g] 95 180
Materijal nehrdajuci oplemenjeni Celik
Maks. tjelesna 125 125
tezina [kg]
Uljevno sidro, s 4 kraka
Oznaka 4R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116
N
Tezina [g] 155 80 165 165




Oznaka 4R111 | 4R111=- | 4R111=T [4R116| | 1 Opis izdelka Slovenstina
N
Visina sustava [mm] 44 13 2 13
Materijal nehrdajuci oplemenjeni &elik Datum zadnje posodobitve: 2017-07-05
Maks. tjelesna tezina 150 150 125 150 » Pred uporabo izdelka ta dokument natancno preberite.
[kal ‘ ‘ » Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe
in $kodo na izdelku.
Oznaka 4R117 | 4R119 | 4R119=N 4R:‘:_‘|_9=' » Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.
= » Shranite ta dokument.
Tezina [g] 145 165 165 95
Visina sustava [mm] 2 44 44 13 1.1 Sestava in funkcija
Materijal nehrdajuci oplemenjeni elik Laminacijska sidra so predvidena za laminiranje v protezno lezisce.
Maks. tjelesna teZina 150 150 Uporabljajo se za povezavo proteznega lezi$ca z distalnimi proteznimi
kgl ) ‘ komponentami. Ta dokument velja za naslednja laminacijska sidra:
Laminacijsko sidro s Stirimi roéicami
Oznaka 4R116=T 4R117=T 4R119=T
TeZina [g] 155 145 135 Oznaka Distalni prikljucek Slika
Visina sustava [mm] 44 2 44 4R111 Adapter nastavitvenega jedra, vr- | glej sliko 2
Materijal (uljevno sidro) nehrdajuci oplemenieni celik v _
= - 4R111=N, Navojni priklju¢ek glej sliko 3
Materijal (element s na- titan
. 4R111=T
vojem) - - m —
Maks. tjelesna teZina 195 150 150 4R116, Nastavitveno jedro, vrtljivo glej sliko 4
kgl ' ‘ ‘ 4R116=T,
9 4WR95=2
Oznaka 4WR95=1 4WR95=2 4R117, Nastavitveno jedro, vrtljivo glej sliko 5
Tezina [g] 165 165 4R117=T
Visina sustava [mm] 44 2 4R119=N, Navojni prikljucek glej sliko 6
Materijal nehrdajuéi oplemenjeni celik 4R119=NT
Maks. tjelesna tezina 150 195 4R119, Adapter nastavitvenega jedra, vr- | glej sliko 7
[kgl 4R119=T, tljiv
4WR95=1
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Laminacijsko sidro s tremi roéicami

Oznal Distalni prikljucek Slika

4R41 Adapter nastavitvenega jedra, vr- | glej sliko 8
tljiv

4R42 Nastavitveno jedro glej sliko 9

4R42=1, Nastavitveno jedro z izvrtino pre-

4R42=5 mera 9,5 mm za Shuttle Lock

4R43 Navojni prikljucek glej sliko 10

4R89 Nastavitveno jedro, vrtljivo glej sliko 11

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruZljiva z modularnim sistemom
Ottobock. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo
zdruZljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no proteticni oskrbi spodnjih ekstremitet.

2.2 Podrocje uporabe

Najv. telesna teZa, do katere je izdelek dovoljeno uporabljati

* Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehni¢nih podatkih
(glej stran 134).

Dodatne omejitve

+  4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95=1: iz-
delki so primerni za uporabo v TT-protezah in TF-protezah.

*  4R111=T, 4R116=T, 4R119, 4R119=N, 4WR95=2: izdelki so pri-
merni samo za uporabo v TF-protezah.
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2.3 Pogoji okolice

4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R119, 4R119=N

Primerni pogoji okolice
Temperaturno obmocje uporabe od -10 °C do +60 °C

Dovoljena relativna vlaznost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenza-
cije

Neprimerni pogoji okolice
Mehanske vibracije ali udarci
Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

Prah, pesek, moc¢no higroskopski delci (npr. smukec)

4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95*
Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje uporabe: -10 °C do +60 °C

Skladi$cni in transportni kriteriji: -10 °C do +60 °C, relativna zracna
vlaga: ni omejitev

Vlaga: sladka voda, slana voda — po stiku in uporabi je treba izdelek
oCistiti in posusiti.

Dovoljena potopna globina: 1 m

Neprimerni pogoji okolice
Savna, ekstremni vodni Sporti

Mehanske vibracije ali udarci

Pot, urin, kisline ali lugi

Prah, pesek, moéno higroskopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba

Naceloma proizvajalec vse modularne adapterje preizkusi v 3 milijonih
ciklov obremenitev. Glede na stopnjo aktivnosti bolnika to ustreza zi-
vljenjski dobi od 3 do 5 let.




3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

‘ A Pozor| Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

3.2 Splosni varnostni napotki

Prekoracitev Zivljenjske dobe

Nevarnost poskodb zaradi spremembe funkcije ali izgube funkcije
ter poskodb na izdelku

» Zagotovite, da preizkusena doba koristnosti ne bo prekoracena.

Preobremenitev izdelka

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» lzdelek uporabljajte v skladu z navedenim podrocjem uporabe
(glej stran 128).

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» Izdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to pri-
merni.

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite,
ali jih je dovoljeno kombinirati.

Mehanska poskodba izdelka

Nevarnost poskodb zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poskodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in
ali je primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne upo-
rabljajte (glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delova-
nja pri uporabi" v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zame-

njavo, preverjanje s strani proizvajalceve sluzbe za pomoc stran-
kam itd.).

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Nevarnost poskodb zaradi skode na izdelku

» Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga
preglejte, ali je poskodovan.

» Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako
ravnajte v primeru dvoma.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr . ¢iSCenje, popravilo,
zamenjavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe
itd.).

Znaki sp b ali pr delovanja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje,
kot spremenjen medsebojni polozaj komponent proteze ter na podlagi
zvokov.

4 Obseg dobave

Laminacijsko sidro s 3 rocicami
Kolicina | Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Laminacijsko sidro -
1 Za 4R41, 4R89: cilindri¢ni vijak (je- 501Z22=M5x30
klo)
1 Za 4R42*: laminacijska za$cCita 4X3

129



Laminacijsko sidro s 3 roéicami

Nad.

ni deli/dod

oprema (ni del obsega dobave)

Kolicina | Naziv Oznaka Naziv Oznaka
1 Za 4R41: navojni del adapterja na- 4R44=N Laminacijska zascita za laminacijsko sidro z navoj- 4X46=ST
stavitvenega jedra nim prikljuckom (visoka)
4 Za 4R41: navojni zati¢ 506G3=M8x12-V
1 Za 4R89: navojni del nastavitve- 4R87 5§ Zagotavljanje primernosti za uporabo
nega jedra 'm’
Laminacijsko sidro s 4 roéicami P jkljiva poravnava ali montaza
Kolic¢ina | Naziv Oznaka Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
1 Navodila za uporabo - » Upostevajte napotke za poravnavo in montaZo.
1 Laminacijsko sidro -
T | Cilindrieni vijak (jeklo) 50122=M5x30
1 Krogelna podlozka 507U16=5.2-NIR- Pomanijkljiva montaZa navojnih povezav
0 Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav
1 Navojni del adapterja ga jedra » Navoje pred vsako montazo ocistite.
za 4R111, 4R119: ‘ 4R44=N » Upostevajte predpisane pritezne momente.
7a 4R119=T: ‘ AR44=T » Upostevajte navodila glede dolZine vijakov in za zavarovanje vija-
4 Navojni zati¢ kov.
iz\l/\;lggl5lji:4R119, 4R119=T, ‘ 506G3=M8x12-V
1 Navojni del nastavitvenega jedra Nepravilna VLJ ! rot.:ic ! » sk sidra
7a 4R116, 4R117: ‘ 4R87 Nevarn0§t Poskodblzaradl zlorﬁa roqc
za 4R116=T, 4R117=T: \ 4R87=T > Razpirajte samo jeklene rocice sidra.
— » Preprecite premocno in prepogosto razpiranje rocic sidra.
t Cilindricni vijak iz titana » Za razpiranje uporabite razperila 711S4*.
za 4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, ‘ 501T24=M5x25
4R119=NT, 4R119=T, 4WR95*:
INFORMACUJA
Nad i deli/dod oprema (ni del obsega dobave) Pri vodotesnih laminacijskih sidrih je del obsega dobave cilindriéni
Naziv Oznaka vijak iz titana, ki je bolj odporen na korozijo.
Laminacijska zascita za laminacijsko sidro z navoj- 4X46

nim prikljuckom (ploscata)
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» Po pomerjanju proteze zamenjajte predmontirani cilindri¢ni vijak
iz jekla s cilindricnim vijakom iz titana. Pri tem cilindri¢ni vijak
vstavite z Loctite®.

5.1 Laminiranje steg lezisca

> Potrebni materiali: momentni klju¢ 710D4, cilindri¢ni vijak, raz-
perilo 711S4*, vrecka PVA 99B81, elasti¢ni povoj iz perlona
623T3, trak iz karbonskih vlaken 616B1, klobucevina Dacron
616G6, tkanina iz karbonskih vlaken 616G12, pletivo z karbonskih
vlaken 616G15, ortokrilna smola za laminiranje 80:20 PRO
617H119

1) Ce ima laminacijsko sidro navojni prikljuéek: do konca privijte
navojni del.

2) Cilindri¢ni vijak navojne spojke zategnite z momentnim klju¢em
(10 Nm).

3) Cez model povlecite namo&eno vrecko PVA.

4) Namestite eno plast klobucevine Dacron in vlakna na robu stanj-
Sajte.

5) Cez model povlecite dve plasti elasti¢nega povoja iz perlona.

6) Na distalni konec modela namestite tri plasti tkanine iz karbonskih
vlaken z zamaknjeno usmerjenimi vlakni (npr. 15 cm x 15 cm).

7) Cez model povlecite dve plasti elastiénega povoja iz perlona.

8) Cez model povlecite namogeno vrecko PVA.

9) lzvedite laminiranje z Orthocryl.

10) Ko se zatesnitvena smola strdi, odstranite vrecko PVA.

11) INFORMACUA: TovarniSko upognjeno rocico sidra usmerite
v posteriorno stran.
Rocice laminacijskega sidra naravnajte v smer a=p in m=l. Na-
vojne spojke nikoli ne naravnajte anteriorno ali posteriorno.

12) Laminacijsko sidro v poloZaju za vgradnjo namestite na konec lezi-
$¢a in ga naravnajte.

13) Izbirno: rocice laminacijskega sidra z razperilom prilagodite mo-
delu.

14) Laminacijsko zasc¢ito namestite v skladu z navodili v poglavju
"Montiranje laminacijske zascite" (glej stran 132).

15) Laminacijsko sidro stabilizirajte in fiksirajte z zmesjo smole in tal-
kuma.

16) Cez model povlecite eno plast elasti¢nega povoja iz perlona.

17) Dve plasti tkanine iz karbonskih vlaken (npr. 15 cm x 15 cm) za-
maknjeno namestite ez okvir laminacijskega sidra.

18) Cez model povlecite eno plast elasti¢nega povoja iz perlona.

19) Cez model povlecite dve plasti pletiva iz karbonskih viaken.

20) Cez model povlecite dve plasti elastinega povoja iz perlona in ju
zavezite pod cilindri¢nim vijakom laminacijskega sidra.

21) Cez model povlecite namoé&eno vretko PVA.

22) Laminiranje izvedite z ortokrilno smolo za laminiranje.

23) Ko se laminacijska smola strdi, odstranite laminacijsko zas¢ito.

5.2 Laminiranje gol kega lezisca

> Potrebni materiali: momentni klju¢ 710D4, cilindri¢ni vijak, raz-
perilo 711S4*, vrecka PVA 99B81, elasticni povoj iz perlona
623T3, trak iz karbonskih viaken 616B1, snopici steklenih viaken
699B1, tkanina iz karbonskih vlaken 616G12, pletivo z karbonskih
vlaken 616G15, ortokrilna smola za laminiranje 80:20 PRO
617H119

1) €e ima laminacijsko sidro jni prikljucek: do konca privijte
navojni del.

2) Cilindri¢ni vijak navojne spojke zategnite z momentnim klju¢em
(10 Nm).

3) Cez model povlecite namoceno vretko PVA. Vre¢ka PVA mora
biti na distalnem koncu zaprta.

4) Cez model povlecite dve plasti elasti¢nega povoja iz perlona.

5) Na distalni konec modela namestite tri plasti tkanine iz karbonskih
vlaken z zamaknjeno usmerjenimi vlakni (npr. 15 cm x 15 cm).

6) Cez model povlecite dve plasti elastiénega povoja iz perlona.
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7) INFORMACIJA: Tovarnisko upognjeno rocico sidra usmerite
v posteriorno stran.

Rocice laminacijskega sidra naravnajte v smer a=p in m-l. Na-
vojne spojke nikoli ne naravnajte anteriorno ali posteriorno.

8) Laminacijsko sidro v poloZaju za vgradnjo namestite na konec lezi-
$ca in ga naravnajte.

9) lzbirno: rocice laminacijskega sidra z razperilom prilagodite mo-
delu.

10) Laminacijsko za$c¢ito namestite v skladu z navodili v poglavju
"Montiranje laminacijske zascite" (glej stran 132).

11) Laminacijsko sidro stabilizirajte in fiksirajte z zmesjo smole in tal-
kuma.

12) Snopice steklenih vlaken povlecite skozi izvrtine na rocicah sidra
in jih pustite viseti v obliki pentlje. Ce izvrtin ni, naj snopii stekle-
nih vlaken visijo okoli rocic sidra v obliki pentlje.

13) Tri plasti tkanine iz karbonskih vlaken (npr. 15 cm x 15 cm) zama-
knjeno namestite cez okvir laminacijskega sidra.

14) Cez model povlecite eno plast elasti¢nega povoja iz perlona.

15) Cez model povlecite dve plasti pletiva iz karbonskih viaken.

16) Cez model povlecite dve plasti elastiénega povoja iz perlona in ju
zavezite pod cilindri¢nim vijakom laminacijskega sidra.

17) Cez povlecite namoc&eno vrecko PVA.

18) Laminiranje izvedite z ortokrilno smolo za laminiranje.

19) Ko se laminacijska smola strdi, odstranite laminacijsko zas¢ito.

5.3 Montiranje laminacijske zascite

INFORMACUA

» Uporabite laminacijsko zascito 4X46, ce zelite uporabiti lamina-
cijsko sidro z navojnim delom.
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» Uporabite laminacijsko zascito 4X46=ST, Ce Zelite naslednjo pro-
tezno komponento priviti neposredno v laminacijsko sidro
(npr. 4R57=ST). Laminacijska zascita je na proksimalni strani ne-
koliko visja, da v celoti uvita protezna komponenta ne pride v stik
z laminatom.

Lami sidro brez prikljucka

» Laminacijsko zascito 4X3 namestite na nastavitveno jedro lamina-
cijskega sidra (glej sliko 12).

Laminacijsko sidro z navojnim priklju¢kom

1) Cilindri¢ni vijak navojne spojke toliko pritegnite, da je mogoce na-
vojni del Se priviti in odviti.

2) Navojni del odvijte iz laminacijskega sidra.

3) Privijte laminacijsko zascito 4X46* (glej sliko 13).

5.4 Montiranje distalnih proteznih komponent

Montiranje navojnega dela

Navojni prikljuéek se uporablja za montaZo prikljuéne komponente z

zunanjim navojem (npr. nastavitvenega jedra ali proteznega kolen-

skega sklepa).

> Potrebni materiali: momentni klju¢ 710D4, Loctite® 636K13

1) Navojni del (npr. nastavitveno jedro) do konca privijte v navoj lami-
nacijskega sidra.

2) Navojni del za naravnanje odvijte iz navoja najve¢ za 1/4 obrata.
3) Ce je na voljo cilindriéni vijak iz titana: cilindri¢ni vijak iz jekla
po koncu pomerjanja zamenjajte s cilindricnim vijakom iz titana.

4) Cilindri¢ni vijak navojne spojke zavarujte z Loctite® in ga zategnite

z momentnim kljuéem (10 Nm).
P j i ga jedra in adap
jedra
Nastavitveno jedro je treba pritrditi z navojnimi zatici adapterja nastavi-
tvenega jedra.
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> Potrebni materiali: momentni klju¢ 710D4, lepilo Loctite 241
636K13

1) Pomerjanje:
Privijte navojne zatice.
Navojne zati¢e privijte z momentnim kljucem (10 Nm).

2) Konéna montaza:
Nnavojne zati¢e zavarujte z lepilom Loctite®.
Privijte navojne zatice.
Navojne zatiCe predhodno privijte z momentnim kljucem (10 Nm)
in zategnite (15 Nm).

3) Navojne zatiCe, ki prevec izstopajo ali so pregloboko priviti, zame-
njajte z ustreznimi navojnimi zatici (glej izbirno tabelo).

Izbirna tabela za navojne zatice
Oznaka Dolzina (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Nastavljanje

Navojni zati¢i adapterja nastavitvenega jedra omogocajo staticne po-
pravke kadarkoli med sestavljanjem, pomerjanjem in zaklju¢eno mon-
tazo proteze.

Izmenjava in demontaza

Nastavljen polozaj protezne komponente je mogoce ob zamenjavi ali
demontazi ohraniti. Pri tem odvijte najgloblje privita navojna sosednja
zatica.

6 Ciscéenje

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.

2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

Neupostevanje napotkov za vzdrZevanje

Nevarnost poskodb zaradi sprememb ali izgube funkcije ter po-

$kodbe izdelka

» Upostevajte napotke za vzdrzevanje, ki so navedeni v nadaljeva-
nju.

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in pre-
verite njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske od-
padke. Odstranjevanje, ki ni v skladu z dolocili, ki veljajo v drzavi upo-
rabe, lahko ima skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Upostevati je treba
napotke pristojnega urada v drzavi uporabe glede vracanja, zbiranja in
odstranjevanja.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamci.

9.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicin-
skih pripomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz
Priloge IX te Direktive je bil izdelek uvrcen v razred I. Izjavo o skla-
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dnosti je zato proizvajalec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Oznaka 4R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116
Prilogo VII Direktive. N
9.3 Garancija Material § Nerjavece legirano jeklo
Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki zaéne veljati z datu- Najv. telesna teza [kg] 150 ‘ 150 ‘ 125 | 150
mom nakupa. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano prislo OZnaka 2R117 | 4R119 | 4R119=N | 4R119=-
zaradi napak v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri a NT a
proizvajalcu uveljavlja garancija znotraj garancijskega obdobja. To3 125 165 165 %5
Podrobne informacije o garancijskih pogojih doloci pooblas¢eno pro- ?za Lol —
dajno podijetje proizvajalca. Sistemska viSina [mm] 2 44 44 13
Material Nerjavece legirano jeklo
10 Tehnié¢ni podatki Najv. telesna teza [kg] 150 150
Laminacijsko sidro s tremi rocicami Oznaka AR116=T AR117=T AR119=T
Oznaka 4R41 4R42 4R42=1 | 4R42=5 Teza [g] 155 145 135
Sistemska viSina 39 5 -5 -5 Sistemska vi$ina [mm] 44 2 44
[mm] Material (laminacijsko Nerjavede legirano jeklo
Teza [g] 170 130 125 125 sidro)
Material Nerjavece legirano jeklo Material (navojni del) Titan
Naijv. telesna teza 125 150 136 136 Najv. telesna teza [kg] 125 150 150
[kgl
[¢] } 4WR95=1 4WR95=2
Oznaka 4R43 4R89 Teza [g] 165 165
[Siste]mska visina 8 -3 Sistemska viSina [mm] 44 2
T'::; fal o5 180 Material Nerjavece legirano jeklo
J R Najv. telesna teza [kg] 150 125
Material Nerjavece legirano jeklo
Najv. telesna teza 125 125
[kgl 1 Popis vyrobku Slovasko
Laminacijsko sidro s stirimi ro¢icami 'm‘
Oznaka 4R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116 Datum poslednej aktualizacie: 2017-07-05
N » Pred poutzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.
Teza [g] 155 80 165 165
Sistemska visina [mm] 44 13 2 13
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» Dodrziavajte bezpe€nostné upozornenia, aby ste zabranili pora- Oznaceni Pripoj distal Obrazok
neniam a poskodeniam produktu. 4R42 Nastavovacie jadro vid obr. 9
» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpeéného pouzivania vyrob- 4R42=1, Nastavovacie jadro s 9,5 mm ot-
ku. 4R42=5 vorom pre Shuttle Lock
» Uschovajte tento dokument. 4R43 Zavitové pripojenie vid obr. 10
1.1 Konstrukeia a funkcia 4R89 Nastavovacie jadro, otoc¢né vid obr. 11

Liate kotvy sa laminuji do nasady protézy. Sluzia na spojenie nasady
protézy s distalnymi komponentmi protézy. Tento dokument plati pre
nasledujlce liate kotvy:

Liata kotva, Stvorramenna

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom
Ottobock. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponuja
kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

Oznaceni Pripojenie distal Obrazok 2 Pouzitie v siilade s uréenim
4R111 Uchytenie nastavovacieho jadra, | vid obr. 2 - [
R 2.1 Ucel pouzitia
otocné ; X s . P . .
— — Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej
4R111=N, Zavitové pripojenie vid obr. 3 konéatin
y.

4R111=T . .
4R116, Nastavovacie jadro, oto¢né vid obr. 4 2.2 Oblast pouzitia
4R116=T, Vyrobok povoleny do max. telesnej hmotnosti
4WR95=2 * Maximalna povolena telesna hmotnost je uvedena v Technickych
4R117, Nastavovacie jadro, otoéné vid obr. 5 Gdajoch (vid'stranu 141).
4R117=T Dalsie obmedzenia
4R119=N, Zavitové pripojenie vid obr. 6 +  4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R119=NT 4R116, 4R117, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95=1: pou-
4R119, Uchytenie nastavovacieho jadra, | vid obr. 7 Zitie vyrobkov je povolené v protézach TT a protézach TF.
4R119=T, otocné *  4R111=T, 4R116=T, 4R119, 4R119=N, 4WR95=2: pouZitie vyrob-
4WR95=1 ku je povolené len v protézach TF.
Liata kotva, trojramenna 2.3 Podmienky okolia
Oznaceni Pripojenie distal Obrazok 4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R41 Uchytenie nastavovacieho jadra, | vid obr. 8 4R116, 4R117, 4R119, 4R119=N

oto¢né Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah pouzitia -10 °C az +60 °C
Povolena relativna vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujica
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Nepovolené podmienky okolia
Mechanické vibracie alebo narazy
Pot, mo¢, sladkéa voda, slana voda, kyseliny

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Nad

Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)

4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4AWR95*

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah poutzitia: -10 °C az +60 °C

Podmienky skladovania a prepravy: -10 °C az +60 °C, relativna vlh-
kost vzduchu: Ziadne obmedzenia

Vlhkost: sladka voda, slana voda — Po kontakte a poufziti sa musi
ocistit a osusit.
Povolena hibka ponorenia: 1 m

Nepovolené podmienky okolia
Sauna, extrémny vodny Sport

vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia nosnych dielov

» Vyrobok pouzivajte podla uvedenej pouzitia  (vid'
stranu 135).

né zat

oblasti

Nepovolena k p v protézy

Nebezpecenstvo poranenia v doésledku zlomenia alebo deformacie

vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré sa na to
schvalené.

s

» Na zaklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekon-
trolujte, ¢i sa smi kombinovat aj medzi sebou.

Mechanické vibréacie alebo narazy
Pot, mo¢, kyseliny alebo lthy
Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)

2.4 Doba pouzivania

V zasade sa vSetky modularne adaptéry testuji vyrobcom na 3 miliony
zatazovych cyklov. Podla stupna aktivity pacienta to zodpoveda dobe
pouzivania 3 az 5 rokov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd
a poraneni.
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Pouzitie za nep ych p ienok okolia

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku poskodenia vyrobku

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre-
kontrolujte, ¢i nie je poSkodeny.

» Pri zjavnych skodéch alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej
nepouzivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie,
oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom
atd.).

Prekrocenie doby pouzivania

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkénos-
ti, ako aj poskodeni na vyrobku




‘ » Dbaijte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania.

Liata kotva, 4-ramenna

Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie
stvo
Mechanické poskodenie vyrobku 1 Néavod na pouzivanie -
Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie 1 Liata kotva -
» S vyrobkom zaobchéadzajte opatrne. 1 Skrutka s valcovou hlavou (ocel) 501Z2=M5x30
» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného 1 Gulova podlozka 507U16=5.2-NI-
vyrobku. RO
» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (po- 1 Zavitovy diel uchytenia nastavovacieho jadra
zri ,Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani* v tejto kapi- pre 4R111, 4R119: | 4R44=-N
tole). . ) i pre 4R119=T: | 4R44=T
> V’ pripade potreby'zabe;pecte vhc_Jdne opalrema (’napr. oprava, 2 Kolik so zavitom
vymena, kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd.).
pre 4R111, 4R119, 4R119=T, 506G3=M8x12-V
Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani 4WR95=1:
Zmeny funkcie sa mézu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze, 1 Zavitovy diel nasta ieho jadra
zmgnenym vzdjomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvo- pre 4R116, 4R117: | 4R87
renim hiuku. pre 4R116=T, 4R117-T: [ 4Re7=T
4 Rozsah dodavky 1 Titanova skrutka s valcovou hlavou
. = pre 4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 501T24=M5x25
Eistalkotvaisramenia 4R119=NT, 4R119=T, 4WRQ5*:
Mnoz- | Pomenovanie Oznac
stvo Nahradné diely/prislus o (nie si sué dodavky)
1 Névod na pouzivanie _ Pomenovanie Oznacenie
1 Liata kotva _ Ochrana pri laminovani pre liatu kotvu so zavito- 4X46
T | Pre 4R41, 4R89: skrutka s valco- 50122=M5x30 vym pripojenim (plocha)
vou hlavou (ocel) Ochrana pri laminovani pre liatu kotvu so zavito- 4X46=ST
1 Pre 4R42*: ochrana pri laminovani 4X3 vym pripojenim (vysoka)
1 Pre 4R41.: zavitovy diel uchytenia 4R44=N
nastavovacieho jadra
4 Pre 4R41: kolik so zavitom 506G3=M8x12-V
1 Pre 4R89: zavitovy diel nastavova- 4R87
cieho jadra
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5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $koéd na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Chybna montaz skrutkovych spojov

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo uvolnenia
skrutkovych spojov

» Pred kazdou montazou odistite zavity.

» Dodrziavajte zadané utahovacie momenty.

» Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.

Nespravne spracovanie ramien liatej kotvy

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia ramien kotvy

» Krizte iba ramena kotvy z ocele.

» Zabrante prili§ silnému a prili§ ¢astému krizeniu ramien kotvy.
» Na krizenie pouzivajte rozvodku 711S4*.

INFORMACIA

Pri vodotesnych liatych kotvach je titanova skrutka s valcovou hla-

vou, ktora zvysuje ochranu proti kordzii, v rozsahu dodavky.

» Po vyskasani protézy vymerite predmontovant ocelovi skrutku s
valcovou hlavou za titdnovd. Skrutku s valcovou hlavou pritom na-
sadte pomocou Loctite®.
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5.1 Laminacia nasady h

> Potrebné materialy: momentovy klu¢ 710D4, skrutka s valcovou
hlavou, rozvodka 711S4*, féliovy navlekovy diel z PVA 99B81, tri-
kotovy navlekovy diel z perlénu 623T3, tkaninovy pas z uhlikovych
vlakien 616B1, vlakno Dacron 616G6, tkanina z uhlikovych vlakien
616G12, splietany navlekovy diel z uhlikovych vlakien 616G15, la-
minovacia Zivica Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Ked liata kotva disponuje zavitovym pripojenim: (plne za-
skrutkujte zavitovy diel.

2) Skrutku s valcovou hlavou zovretia zavitu utiahnite momentovym
kldcom (10 Nm).

3) Na model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z PVA.

4) Umiestnite jednu vrstvu vlakna Dacron a zizte vlakna na okraji.

5) Na model natiahnite dve vrstvy trikotového navlekového dielu z
perlonu.

6) Na distalny koniec modelu umiestnite tri vrstvy tkaniny z uhlikovy-
ch vlékien (napr. 15 cm x 15 cm) so striedavym vyrovnanim vla-
kien.

7) Na model natiahnite dve vrstvy trikotového navlekového dielu z
perlénu.

8) Na model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z PVA.

9) Pomocou Orthocryl vykonajte proces laminacie.

10) Po vytvrdnuti laminovacej Zivice odstrante féliovy navlekovy diel z
PVA.

11) INFORMACIA: R

rovnajte posteriérne.

Ramena liatej kotvy vyrovnajte v smere a=p a m-l. Zovretie zavitu

nikdy nevyrovnavajte anteriérne ani posteriérne.

Liatu kotvu umiestnite na koniec nasady pripravend na montaz a

upravte ju.

13) Volitelne: ramena liatej kotvy prispésobte modelu pomocou roz-
vodky.

14) Ochranu pri laminovani namontujte podla pokynov uvedenych v
kapitole ,Montaz ochrany pri laminovani* (vid' stranu 140).

kotvy oh é z vyrobného zavodu vy-
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15) Liatu kotvu stabilizujte a zafixujte pomocou zmesi lepiacej Zivice a
talkumu.

16) Na model natiahnite jednu vrstvu trikotového navlekového dielu z
perlénu.

17) Cez ramena liatej kotvy striedavo umiestnite dve vrstvy tkaniny z
uhlikovych vlakien (napr. 15 cm x 15 cm).

18) Na model natiahnite jednu vrstvu trikotového navlekového dielu z
perlénu.

19) Na model natiahnite dve vrstvy splietaného navlekového dielu z
uhlikovych vlakien.

20) Na model natiahnite dve vrstvy trikotového navlekového dielu z
perlénu a spojte ich pod skrutkou s valcovou hlavou liatej kotvy.

21) Na model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z PVA.

22) Pomocou laminovacej Zzivice Orthocryl vykonajte proces lamina-
cie.

23) Po vytvrdnuti laminovacej Zivice odstrarite ochranu pri laminovani.

5.2 Laminacia nasady predkolenia

> Potrebné materialy: momentovy klu¢ 710D4, skrutka s valcovou
hlavou, rozvodka 711S4*, féliovy navlekovy diel z PVA 99B81*, tri-
kotovy navlekovy diel z perlénu 623T3*, tkaninovy pas z uhlikovych
vlakien 616B1*, pramen zo sklenych vlakien 699B1*, tkanina z
uhlikovych vlakien 616G12*, splietany navlekovy diel z uhlikovych
vlakien 616G15*, laminovacia Zzivica Orthocryl 80:20 PRO
617H119*

1) Ked liata kotva disponuje zavitovym pripojenim: (plne za-
skrutkujte zavitovy diel.

2) Skrutku s valcovou hlavou zovretia zavitu utiahnite momentovym
kldcom (10 Nm).

3) Na model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z PVA. Fdli-
ovy navlekovy diel z PVA by mal byt odstraneny odzvaranim na
distalnom konci.

4) Na model natiahnite dve vrstvy trikotového navlekového dielu z
perlonu.

5) Na distalny koniec modelu umiestnite tri vrstvy tkaniny z uhlikovy-
ch vlékien (napr. 15 cm x 15 cm) so striedavym vyrovnanim vla-
kien.

6) Na model natiahnite dve vrstvy trikotového navlekového dielu z
perlénu.

7) INFORMACIA: R
rovnajte posteriérne.

Ramena liatej kotvy vyrovnajte v smere a=p a m-l. Zovretie zavitu
nikdy nevyrovnavajte anteriérne ani posteriérne.

8) Liatu kotvu umiestnite na koniec nasady pripravenli na montaz a
upravte ju.

9) Volitel'ne: ramena liatej kotvy prispésobte modelu pomocou roz-
vodky.

10) Ochranu pri laminovani namontujte podla pokynov uvedenych v
kapitole ,Montaz ochrany pri laminovani* (vid stranu 140).

11) Liatu kotvu stabilizujte a zafixujte pomocou zmesi lepiacej Zivice a
talkumu.

12) Pramen zo sklenych vldken pretiahnite cez otvory ramien kotvy a
nechajte ho visiet v tvare slucky. Ak nie st k dispozicii otvory, po-
tom nechajte pramen zo sklenych vlékien visiet v tvare slucky oko-
lo ramien kotvy.

13) Cez ramena liatej kotvy striedavo umiestnite tri vrstvy tkaniny z
uhlikovych vlakien (napr. 15 cm x 15 cm).

14) Na model natiahnite jednu vrstvu trikotového navlekového dielu z
perlénu.

15) Na model natiahnite dve vrstvy splietaného navlekového dielu z
uhlikovych vlakien.

16) Na model natiahnite dve vrstvy trikotového navlekového dielu z
perlénu a spojte ich pod skrutkou s valcovou hlavou liatej kotvy.

17) Pretiahnite jeden naméacany féliovy navlekovy diel z PVA.

18) Pomocou laminovacej zivice Orthocryl vykonajte proces lamina-
cie.

19) Po vytvrdnuti laminovacej Zivice odstrante ochranu pri laminovani.

ah.

kotvy é z vyrob zavodu vy-
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5.3 Montaz ochrany pri laminovani

INFORMACIA

» Ochranu pri laminovani 4X46 pouzite, ked sa ma poutit liata kot-
va so zavitovym dielom.

» Ochranu pri laminovani 4X46=ST pouzite, ked sa ma dalsi kom-
ponent protézy zaskrutkovat priamo do liatej kotvy (na-
pr. 4R67=ST). Ochrana pri laminovani je proximalne vyhotovena
trochu vyssie, aby Uplne zaskrutkovany komponent protézy nena-
razil do laminatu.

Liata kotva bez zavitového pripojenia

» Ochranu pri laminovani 4X3 nasadte na nastavovacie jadro liatej
kotvy (vid obr. 12).

Liata kotva so zavitovym pripojenim

1) Skrutku s valcovou hlavou zovretia zavitu utiahnite tak, aby bolo
mozné zavitovy diel este zaskrutkovavat a odskrutkovavat.

2) Zavitovy diel vyskrutkujte z liatej kotvy.

3) Naskrutkujte ochranu pri laminovani 4X46* (vid obr. 13).

5.4 Montaz distalnych komponentov protézy

Montaz zavitového dielu

Zavitové pripojenie slizi na montaz pripajacieho komponentu s vonkaj-

$im zavitom (napr. nastavovacieho jadra alebo kolenného kibu proté-

zy).

> Potrebné materialy: momentovy klu¢ 710D4, Loctite® 636K13

1) Zavitovy diel (napr. nastavovacie jadro) tplne zaskrutkujte do zavi-
tu liatej kotvy.

2) Na vyrovnanie vyskrutkujte zavitovy diel zo zavitu maximal-
ne 1/4 otacky.

3) Ked' je k dispozicii ocelova skrutka s valcovou hlavou: oce-
lfovl skrutku s valcovou hlavou po ukonéeni skisky nahradte za ti-
tanovu.
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4) Skrutku s valcovou hlavou zovretia zavitu zaistite pomocou
Loctite® a utiahnite momentovym klGc¢om (10 Nm).

Spojenie nastavovacieho jadra a uchytenia nastavovacieho jad-

ra

Nastavovacie jadro sa fixuje kolikmi so zavitom uchytenia nastavova-

cieho jadra.

> Potrebné materialy:
636K13

1) Skuasanie:
Zatocte koliky so zavitom.
Koliky so zavitom utiahnite momentovym kficom (10 Nm).

2) Koneéna montaz:
Koliky so zavitom zaistite pomocou Loctite.
Zatocte koliky so zavitom.
Koliky so zavitom predbezne utiahnite momentovym klG¢om
(10 Nm) a utiahnite (15 Nm).

3) Koliky so zavitom, ktoré prili§ vyénievaju alebo su zaskrutkované
prilis hlboko, vymerfite za vhodné koliky so zavitom (pozri tabulku
vyberu).

momentovy klG¢ 710D4, Loctite 241

Tabulka vyberu pre koliky so zavitom
Oznaéenie Dizka (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Nastavenie

Koliky so zavitom uchytenia nastavovacieho jadra umoZiuju vykonat
statické korekcie po¢as montéaze, skusania a po vyhotoveni protézy.

Vymena a demontaz

Nastavena pozicia komponentu protézy sa méze pri vymene alebo de-
montazi zachovat. Vyskrutkujte k tomu obidva najhlbsie zaskrutkované,
vedla seba lezZiace koliky so zavitom.



6 Cistenie

1) Produkt ocistite makkou vlhkou handrickou.

2) Produkt vysuste makkou handri¢kou.

3) Zostatkovu vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

Nedodrziavanie pokynov na udrzbu

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie,
prip. poskodenia vyrobku

» Dodrziavajte nasledujlce pokyny na Gdrzbu.

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 dioch pouZivania vi-
zualnej kontrole a funkcnej skiske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat bezne s netriedenym domovym odpa-
dom. Likvidacia, ktorda nezodpoveda nariadeniam krajiny pouzivatela,
moze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. Dodrziavajte
upozornenia kompetentnych dradov v krajine pouzivatela pre postupy
vratenia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

9.1 Ruéenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za $kody, ktoré boli spésobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok splfia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medi-
cinske vyrobky. Na zéklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vy-
robky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny do trie-
dy |. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpoved-
nosti podla prilohy VIl smernice.

9.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kipy. Zaruka sa vzta-
huje na nedostatky, ktoré s dokazatelne spésobené materialovymi,
vyrobnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré st u vyrobcu uplatne-
né v ramci doby platnosti zaruky.

Blizsie informéacie ku zaruénym podmienkam vam poskytne prislusna
predajna spolo¢nost vyrobcu.

10 Technické udaje

Liata kotva, trojramenna

Oznacenie 4R41 4R42 4R42=1 | 4R42=5

Systémova vyska 39 -5 -5 -5
[mm]

Hmotnost [g] 170 130 125 125

Material Uslachtila ocel, nehrdzavejlca

Max. telesna hmot- 125 150 136 136
nost [kg]

Oznacenie 4R43 4R89

Systémova vyska 8 -3
[mm]

Hmotnost [g] 95 180

Material Uslachtila ocel, nehrdzavejica

Max. telesna hmot- 125 125
nost [kg]
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Liata kotva, Stvorramenna

1 OnucaHune Ha NpoayKTa

Bunrapcku esnk

[kgl

Oznacenie 4R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116
N

Hmotnost [g] 155 80 165 165

Systémova vyska [mm] 44 13 2 13

Material Uslachtila ocel, nehrdzavejica

Max. telesna hmotnost 150

150 ‘ 125 ‘150

WHOOPMALNA

[Hara Ha nocnepHa aktyanusauus: 2017-07-05

» [pean ynotpebata Ha NpofykTa npoyeTeTe BHUMATEHO TO3U /10-

KYMEHT.

» CnasBaitte ykasaHusita 3a 6esonacHocT, 3a ga usberHere Hapa-

HSiIBaHUA 1 NOBPeAW Ha NpoayKTa.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ noaxoasiara u 6esonacHa ynotpeba

Max. telesna hmotnost

150 150

Oznaéenie 4R117 | 4R119 | 4R119=N | 4R119=- Ha npoaykra.
NT > 3anasere TO31 JOKyMEHT.
Hmotnost [g] 145 165 165 95 1.1 KoHCTpyKuusi u dbyHKuus
Systémova vySka [mm] 2 44 44 13 Apantopute 3a NamuHaLMs Ce NamMUHUpaT B runsata Ha npotesata. Te
Material Uslachtila ocel, nehrdzavejuca cnyxar 3a Bpb3Ka Ha runsata C AUCTAHUTE KOMMOHEHTW Ha npoTes-

ara. Toau AOKYMEHT € NPUIOXUM 3a CnefHuTe agantopun 3a naMmuHal-

[kgl nsi:
Oznacenie 4R116=T | 4R117=T | 4R119=T Apantop 3a T
Hmotnost [g] 155 145 135 Pedepenten | [lucranHa Bpb3ka ®urypa
Systémova vyska [mm] 44 2 44 HOMep
Material (liata kotva) Uslachtila ocel, nehrdzavejica 4R111 Mupamunanex npuemHuk, BIX dur. 2
Material (zavitovy diel) Titan BbpTAW, Cce
Max. telesna hmotnost 125 150 150 4R111=N, Pes6osa Bpbaka Bux ur. 3
[kg] ‘ ‘ 4R111=T

4R116, Apantop ¢ nupamuga, BbpTALL, BUX ¢ur. 4
Oznacenie 4WR95=1 4WR95=2 4R116=T, ce
Hmotnost [g] 165 165 4WR95=2
Systémova vySka [mm] 44 2 4R117, Azantop ¢ nupammuaa, BbpTaLy, BUX dur. 5
Material Uslachtila ocel, nehrdzavejuca 4R117=T ce
Max. telesna hmotnost 150 ‘ 125 4R119=N, Pes6osa Bpb3ka BIUX dur. 6
[kg] 4R119=NT

142




1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGMHUpaHe

TO31 KOMMOHEHT Ha npotes3ara € CbBMeCTUM C MO,CLyJ'IHaTa cucrema Ha
Ottobock. ®yHKLMOHANHOCTTAa C KOMMOHEHTU Ha 4pyry NpousBoauTe-
NN, KOUTO pasnonarat CbC CbBMECTUMWU CBbP3BALLU €1EMEHTU, He e
TecTBaHa.

2 Ynorpe6a no npeaHasHauyeHue

2.1 Uen Ha u3nonseaHe

npO,ELyKT'bT Cce u3non3ea €QMHCTBEHO 3a npoTe3vpaHe Ha AONIHU Kpa-
AHULM.

2.2 O6nacT Ha NnpuUnoXeHue

Makc. Pa3peLueHo TeJIeCHO Terso 3a NpoaykKra

*  MakcumanHo paspeLueHoTO TeIeCHO TErso € MOCOYEHO B , TeXHMY-
ecku aaHHn" (BUX cTpaHuua 149).

PedepeHnTeH AucTtanHa Bpb3ka ®urypa Apyru orpaHnyeHuns
Homep * 4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R119, Mupamupanex npuemHuk, BUX ur. 7 4R116, 4R117, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95=1: po-
4R119=T, BbPTSL Ce [lyKTUTe MoraT aa ce U3non3ear ¢ TpaHcTMbuanHu u TpaHchemopa-
4WR95=1 NHU NpoTesn.
+  4R111=T, 4R116=T, 4R119, 4R119=N, 4WR95=2: [MpoaykrsT ce
Apantop 3a Usl, 4eTUpUp
13nonssa camo ¢ TpaHcheMopanHn NpoTesu.

:s:::enreu it alEpESis CIE 2.3 YcnoBus Ha OKoNHaTa cpeaa
4R41 TMpaMuaanen npuemMHIK, UK ur. 8 4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,

BBpTALL Ce 4R116, 4R117, 4R119, 4R119=N
4R42 Apantop ¢ nupamuza BuX ¢ur. 9 JonycTumn ycnoBusi Ha OKOJIHaTa cpeaa
4R42=1, Apantop ¢ nupamuaa c oteop TemnepatypeH AuanasoH Ha usnonssaHxe ot -10 °C go +60 °C
4R42=5 9,5 MM 3a Shuttle Lock [Jonyctnma oTHocWTenHa BNaxHOCT Ha Bb3ayxa oT 0 % a0 90 %,
4R43 Pe36osa Bpb3ka Bux ¢ur. 10 HekKoHAeH3npala
4R89 Apantop ¢ nupamuaa, BbPTSLL, Bux ¢ur. 11 H ycTumm y = Ta cpeaa

ce

MexaHuyHn Bubpauuun unu yaapu

MMoT, ypuHa, cnagka Boga, ConeHa Bofa, KUCEINHU

lMpax, NACbK, CUHO XUrPOCKOMMUYHM YacTULM (Hanp. Tank)

4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95*

AOHyCTMMM yCnoBusi Ha OKOJIHaTa cpepa

TemnepatypeH AnanasoH Ha usnonseane: ot -10 °C go +60 °C

Kputepun 3a cbxpaHerue u Tpascnoptupate: ot -10 °C go +60 °C,
OTHOCUTEJIHa BJTAXXHOCT Ha Bb3jyXa: HAMa orpaHn4eHuns

Bnara: cnagka Bopa, coneHa Boga — Cnep, KoHTakT v ynotpe6ba Tpsi6-
Ba [a Ce U3BbPLUM MOYUCTBAHE U MOACYLIABaAHE.

[Honyctuma avn6ounHa Ha notansHe: 1 m

Henonycmmu ycnoBusi Ha OKoJIHaTa cpeaa

CayHa, eKCTpeMHN BOAHM crnopToBe

MexaHu4Hu Bubpaunn unu yaapm
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H UMK Yy Ha
nOT, YpVHa, KUCENUHU NN OCHOBU

Ta cpepa

npu HeAoONyCTUMM YCJ/IOBUSA Ha OKOJIHaTa cpeaa

|-|an, NACHK, CUIHO XMFPOCKOMUYHU HacTuum (Hanp. TaJ'IK)

2.4 Cpok Ha ynoTtpe6a

Mo npuHUMN NPOU3BOAMTENAT NogJiara BCUYKW MOAYSIHU afantopu Ha
M3NUTBaHUsS C 3 MUNMOHA UMKbAA Ha HaToBapBaHe. B 3aBucumoct ot
CTeMNeHTa Ha aKTUBHOCT Ha MaLuMeHTa TOBa CbOTBETCTBA Ha BPeMe Ha
nsnonseaHe ot 3 4o 5 rognHu.

3 BesonacHoct

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTenHUTe CUMBONU

/A BHUMAHUE I'Ipenynpex(p,aaa 32 Bb3MOXHM ONaCcHOCTW OT 3/10M-

ONnyKn N HapaHsABaHuA.

3.2 O6wuM yka3aHusa 3a 6e3onacHocT

MpeTtosapeaHe Ha npoaykTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaay CuynBaHe Ha HOCELLW YacTu

» M3nonssaiite nposykTa B CbOTBETCTBUE C MOCOYEHaTa 06acT Ha
npunoxexue (BUX cTpanvua 143).

OnacHoCT OT HapaHsiBaHe Nopaan NoBPeAU Ha NPOayKTa

» He usnaraiite nposiykta Ha HeAOMyCTUMM YCNOBUS Ha OKONHaTa
cpepa.

» AKO NpoAyKTbT € GUN U3NOXEH Ha HeAONYCTUMU YCNIOBUS Ha OK-
oflHaTa cpefia, NpoBepeTe ro 3a NoBpeau.

» He usnonssaiite npoaykTa npu O4eBUAHU NOBPEAM WA B Cly4ait
Ha CbMHEHMe.

» lNpu Hyxna B3emeTe noaxoasuwy Mepku (Hanp. no4ucTsaHe,
PEMOHT, 3aMsHa, NPoBEpKa OT NPOM3BOANTENS UK OT Cneumnanu-
31paH CepBU3 U T.H.).

/A BHUMAHUVE

HapBuwaBaHe Ha BpemeTo 3a usnonssaHe

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Mopagu MpomsiHa, 3ary6a Ha $yHKuuM,

KaKTo 1 nospeau Ha npoaykra

» Cnepete ono6peHOTO BpeMe 3a M3non3eaHe fJa He Gbae Haas-
UWweHo.

A BHUMAHUE

/A BHUMAHUE

Heponyctuma vs Ha TU Ha npoTesarta

OnacHocTt ot HapaHaBaHe nopaawn cyynsaHe win ,u,eq)opmau,m Ha

npoaykrta

» Kom6uHupaiite npogykra caMmo C KOMMOHEHTU Ha npoTesata, Kou-
To ca ofobpeHu 3a Ta3u Len.

» [MposepeTe B MHCTpyKuMsTa 3a ynoTpe6a Ha KOMMOHEHTUTE Ha
npotesara aanv Te morat Aa 6baaT KOMGUHVUPAHW eauH C Apyr.
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M 0 yBpeXaaHe Ha NpoayKra

OnacHocT oT HapaHsiBaHe NoOpaAn NPoMsiHa U 3ary6a Ha GpyHKLUM

» PaGoteTe BHUMATENHO C NpoAyKTa.

» [lpoBepeTe pyHKUMSATA N rogHOCTTa 3a ynotpeba Ha noBpeaeHUs
npoayKT.

» He usnonseaitte npoaykTa npu npomexn unm 3aryba Ha dyHKLUK
(Buxte ,[Mpu3Haum 3a npomenn unu 3aryba Ha GyHKLWK Npw yro-
Tpe6a“ B Tasu rnaea).

» lpu Hyxaa B3eMEeTe NOAXOASLM MEPKN (Hanp. PEMOHT, 3aMmsHa,
npoBepKa OT CEPBU3 Ha NPON3BOAUTENS U T.H.).




Mpu3Haum 3a npomeHn unu 3ary6a Ha GyHKUMM Npyn ynotpeba

I'lpomeHM Ha q)yHKLLMI/ITe morart ga ce yCtaHOBAT BC/ieACTBUE Hanpum-
ep Ha npomsHa Ha noxopkarta, NpoMAHa Ha NO3MUMOHUPAaHEeTO Ha KO-
MMOHEeHTUTe Ha npoTtes3aTta eguH CnpaMo ApYr, KakTo M Ha nosBa Ha

Apanrop 3a 4

Konuy- | HaumeHoBaHune

€CcTBO

PedepeHTeH Ho-
mep

4 WndT c pesba

ymoBe.

4 OKOMNNeKToBKa

3a 4R111, 4R119, 4R119=T, 506G3=M8x12-V

4WR95=1:

1 3aBMHTBaI.u.a Ce 4acT Ha aganTop Cc Aa
3a 4R116, 4R117: [ 4R87
3a 4R116=T, 4R117=T: | 4R87=T

nupamuganeH npueMHuK

ApanTop 3a 3-p

Konuy- | HaumeHoBaHue PedepeHTteH Ho-
ecTBO Mep

1 WMHcTpykums 3a ynotpeba -

1 Apantop 3a namuHauus -

1 3a 4R41, 4R89: LunAMHAPUYEH BUHT 501Z2=M5x30

(ot cTomaHa)
1 3a 4R42*: nsonarop 3a namuHaums 4X3
1 3a 4R41: 3aBnHTBaLLaTa Ce YacT Ha 4R44=N

4 3a 4R41: wndT c pesba

506G3=M8x12-V

1 3a 4R89: 3aBuHTBaLLa Ce YacT Ha
agantop ¢ nupamuaa

4R87

1 LiMnMHApUYEH BUHT OT TUTaH
3a 4R111=T, 4R116=T, 4R117=T,
4R119=NT, 4R119=T, 4WR95*:

‘ 501T24=M5x25

Pesepslm tlacm/npunan.ne)xuocm (He ca BKJ/IlOYeHu B oKomn-

NleKToBKaTa)
HaumeHoBaHue PedepeHteH
HOoMep
M3sonatop 3a agantop 3a namuHauus ¢ pesbosa 4X46
Bpb3Ka (nnocka)
M3sonatop 3a apantop 3a namuHaums ¢ pesbosa 4X46=ST
Bpb3Ka (BMUCOKA)

5 Moparoroeka 3a ynotpe6a

ApanTop 3a 4-p
Konuuy- | HaumeHoBaHue PedepeHTeH Ho-
ecTBO mep
1 MHcTpykums 3a ynotpeba - =
1 ApanTtop 3a nammHauus -
1 Linnuuppuyen BuHT (oT cTomaHa) 501Z2=M5x30 otesata
1 Cdoepuura wanba 507U16=5.2-NIR-
O
1 3aBMHTBaLLLA Ce 4acT Ha NieH np
3a 4R111, 4R119: 4R44=N
3a 4R119=T: 4R44=T

F LEeHTPOBKa UJIN MOHTaX
OnacHocr ot HapaHsBaHe nopaau nospean Ha KOMMOHEeHTUTe Ha np-

» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a LEeHTPOBKA U MOHTaX.
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HenpaBuneH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeAUHEHUS

OnacHocTt ot HapaHaBaHe nopaawn cyynesaHe wiu pa3xna6BaHe Ha

BUHTOBUTE CbeAUHEeHUs

» [Mouucrteante pes3bute npean BCEKU MOHTaX.

» Cnassalite npeanucaHUTe MOMEHTU Ha 3aTaraHe.

» Cnassaiire WHCTPyKLUNUTE 3a Ab/XNHaTa Ha BUHTOBETE U Nenunno-
TO 3a d)chwpaHe Ha BUHTOBETE.

BHUMAHUE

H &
¥ P P

auus

OnacHocr ot HapaHsiBaHe nopaju cHyneaHe Ha pameHarta Ha ajanTt-

opa

» 3akpuvBsiBaiiTe camMo pameHara Ha aaantopu ot CToMaHa.

» Usbsarsaiite TBbpAE CUIHOTO U TBbpAE 4ecCTo 3akpueABaHe Ha
pameHata Ha agantopa.

» 3a uenta nsnonagaiite creuuanHUTe MHCTPYMEHTU 3a 3aKpUBSIB-
aHe 711S4*.

TKa Ha p Ta Ha apanTopa 3a laMWH-

WHOOPMALUA

OkomnnekToBKaTa Ha BOA0YCTOMYMBITE aanTopy 3a NamMuHaLms BK-

NloYBa W TUTAHOB LWMAMHAPUYEH BUHT, KOWTO MOBWLIABA 3aluuTaTa ot

Koposus.

» Cnep npobara Ha npoTtesata 3amMeHeTe NpeABapuUTeNHO MOHTUpa-
HUSE LWJIMHAPUYEH BUHT OT HepbXAaema CTOMaHa C LINHAPUYH-
1St BUHT OT TuTaH. PuKcupainTte LMANHAPUYHUS BUHT c Loctite®.
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5.1 JlamuHupaHe Ha runsara 3a 6egpoto

>

-
=

19)

13

Heo6xopumu matepuanu: guHamometpuueH knoy 710D4, unn-
VHAPWUYEH BUHT, MHCTPYMEHT 3a 3akpussisaHe 711S4* vopan ot
PVA ¢onuo 99B81, nepnoHos 4opan 623T3, TekcTunHa nexta ot
kap6oHoBM BnakHa 616B1, pakpoHos $uny 616G6, kap6oHoB na-
ar 616G12, kap6oHoB nneteH Yopan 616G 15, namuHupalia cMo-
na Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Axo apanTopbT 3a p acp
3Ka: 3aBuiiTe JoKpal 3aBUHTBaLLATa Ce YacT.
3arterHete UMINMHAPUYHUS BUHT Ha Pe36OBOTO 3aKpernBaHe C no-
MoLLTa Ha AUHaMOMeTpUYHUS Kiliod (10 HM).

Haxnysete pasmekHatusi yopan ot PVA ¢onvo Bbpxy Mmogena.
MocTasete eanH Nnact AaKPOHOB QUL 1 USTLHETE HULLKUTE B KP-
as.

Haxnysete ABa nnacrta nepnoHoB Yopan BbpXy MoAena.

Mocrasete Tpu nnacta kap6oHos nnar (Hanp. 15 cm x 15 cm) ¢
M3MecTBaHe Ha nocokata Ha BflakHaTa Ha [JUCTanHus Kpai Ha
mopena.

Haxnysete aga nnacta nepsiioHoB Yopan BbpXy Mozena.

Haxnysete pasmekHatusi yopan ot PVA ¢onvo Bbpxy mozena.
WsBbpuiete namunupareto ¢ Orthocryl.

Cnep BTBbpAsSiBaHE Ha NamMUHMpAaLLaTa CMONia OTCTpaHeTe Yopana
ot PVA donuo.

UHO®OPMALLUA: Hacouete pabpuyHO OrbHaTOTO pamo no-
CTEpPUOPHO.

Harnacetre pameHata Ha apantopa 3a NnamuHauusi aHTepuo-
PHO — NOCTEPUOPHO 1 MeAUaNHO - natepanHo. Hukora He Ha-
coyBailTe pe36oBOTO 3aKpenBaHe aHTEPUOPHO UM NOCTEPUOPHO.
MocTaBete apantopa 3a namuHauus CbOOPa3HO LEHTpOBKAaTa B
Kpasi Ha runsarta u ro opopmerte.

Onuus: HanacHeTe pameHara Ha ajantopa 3a flaMUHALWs KbM
Mozaena C NoMoLLTa Ha MHCTPYMEHT 3a 3aKpuBsiBaHe.

Bpb-



14)

15)

16)
17)

18)
19)
20)

21)
22)
23)

MoctaBete n3onaropa 3a NamuHauUMsi CbMIACHO MHCTPYKUMWUTE B
rmaBa ,MoHTax Ha wu3onatopa 3a namuHauus'  (BUX
cTpaHuua 148).

Crabunuaupaiite u ¢prkcupainTe agantopa 3a JaMnHaLus CbC CM-
ec oT 3anevarsalla cMosa U Task.

Haxnysere eauH nnacrt nepnioHoB 4Yopan BbpXy MOAena.
MocraBete aga nnacta kap6oHos nnart (Hanp. 15 cm x 15 cm) ¢
13MecTBaHe Ha/, pameHara Ha ajantopa 3a lamuHauus.
Haxnysete eauH nnact nepiioHoB Yopan BbPXy Moaena.

Haxnysete gga nnacra kapGoHOB MIETEH Yopan BbPXy MOAena.
Haxnysete gBa nnacta nepsioHoB 4opan BbpXy Mozena v rv npu-
BbpXeTe NOA, LMWIMHAPWUYHWA BUHT Ha afiantopa 3a laMuHaums.
Haxnysete pasmekHatusi Yopan ot PVA ¢onvo Bbpxy Mmozena.
W3BbpLiete nammHupareto ¢ namuHupalia cmona Orthocryl.
Cnep BTBbpAsiBaHE Ha NaMuHMpallaTa cCMona oTcTpaHeTe U3onat-
opa 3a namMuHauus.

5.2 JlamuHupaHe Ha runsara 3a nog6egpuuara

>

1)
2)
3)

4)
5)

Heo6xopumu matepuanu: guHamometpuyeH kntod 710D4, uwn-
MHOPWUYEH BUHT, MHCTPYMEHT 3a 3akpussiBaHe 711S4*, dyopan ot
PVA donvo 99B81*, nepnoHos Yopan 623T3*, TekcTunHa nexta ot
kapboHoBu BnakHa 616B1*, noacunsawa nexta ot GubpPoOCTLKIO
699B1*, kapboHos nnatr 616G12* kapGoHOB nneTeH 4Yopan
616G 15*, nammnHupauya cmona Orthocryl 80:20 PRO 617H119*
Ako apanTopbT 3a NamMMHauus pasnonara ¢ pes6osa Bpb-
3Ka: 3aBuiiTe JOKpaii 3aBUHTBALLATa Ce 4acT.

3arerHete UWANHAPUYHUS BUHT Ha Pe36GOBOTO 3akperBaHe C no-
MoLLTa Ha AMHAMOMETPUYHUS KoY (10 HM).

Haxnysete pasmekHatus yopan ot PVA donuo Bbpxy mogena. Ho-
pansT oT PVA donvo Tpsibea fa e 3aneneH B AUCTanHWs Kpa.
Haxnysete fga nnacra nepsioHoB 4opan BbpXy Mozena.

MocTasete Tpu nnacta kap6oHos nnat (Hanp. 15 cm x 15 cm) ¢
M3MecTBaHe Ha MocokaTa Ha BfiakHaTa Ha AWCTalHWA Kpal Ha
mopena.

11)

12)

13)

14)
15
16,

17
18
19

Haxnysete gga nnacra nepnioHoB Yoparn BbpXy Mozena.
UHO®OPMALLUA: Hacouete $pabpuyHO OrbHaTOTO pamo no-
CcTepuopHo.

Harnacete pamenata Ha ajaniopa 3a JamuHaluus aHTepuo-
PHO - NOCTEPUOPHO 1 MeAMaNHO - laTepanHo. Hukora He Ha-
coyBailTe pe36oBOTO 3aKpenBaHe aHTEPUOPHO UV NOCTEPUOPHO.
Mocrtasete aganTtopa 3a namuHauusi CboBpasHO LEHTpoBKaTa B
Kpas Ha runsara u ro opopmere.

Onuus: HanacHeTe pameHata Ha ajantopa 3a flaMUHALMS KbM
Mogiena C NoMoLLTa Ha MHCTPYMEHT 3a 3aKpUBsiBaHe.

Mocrtasete n3onaropa 3a namuHauusi CbracHoO MHCTPYKLWWUTE B
rmaBa ,MoHTax Ha wu3onatopa 3a namuHauus‘  (BUX
cTpaHuua 148).

Crabunusupalite u ¢pukcupainTte agantopa 3a nammHaLms CbC CM-
ec OT 3aneyarsalla cMosa U Task.

Mpekapaiite noacunBaliata feHTa oT pUEPOCTLKIO NPes 0TBOPU-
Te Ha pameHaTa Ha ajantopa v 5 ocTaBeTe [ja BUCK KaTo NpuUMKa.
AKo HsiMa HanM4HK OTBOPU, TOraBa OcTaBeTe MoACUIBaLLATA JIeHTa
oT GUBPOCTLKIO Aa BUCK KaTo NPKUMKA OKONIO pamMeHaTa Ha aaant-
opa.

Mocrasete Tpu nnacta kap6oHos nnar (Hanp. 15 cm x 15 cm) ¢
13MecTBaHe Haj, paMeHata Ha ajantopa 3a laMuHaLus.
Haxnysete eanH nnact nepnoHos Yopan BbpXy Mozena.

Haxnysete gga nnacra kap6oHOB MeTeH Yopan Bbpxy MOAEna.
Haxnyserte gBa nnacta nepsioHOB Yoparn BbpXy Mogena 1 rv npu-
BbpXEeTe NOA, UMWIVHAPWUYHNS BUHT Ha ajantopa 3a laMuHauus.
Haxnysete pasmekHar yopan ot PVA donuo.

W3BbpLuete nammHupareto ¢ namuuupaiia cmona Orthocryl.
Cnep BTBbpAsSBaHE Ha NamMuHMpallata cMofia oTCTpaHeTe usonar-
opa 3a NnamuHauus.
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5.3 MoHTax Ha u3onaropa 3a 1aMUHaLuUs

>

>

Ako afanTopbT 3a namuvHauus TpﬂﬁBa Aa ce usnonsea CbC 3aB-
MHTBAlLA Ce YacT, U3non3BaiTe usonatop 3a namuHauns 4X46.
AKo cnepgalMAT KOMMOHEHT Ha npoTesarta Tpsibsa Aa ce 3aBUHTU
[MPEKTHO B ajanTopa 3a JamuHauus, 13nonssaiite nsonarop 3a
namuHauus 4X46=ST (Hanp. 4R57=ST). N3onatopbT 3a namuH-
auna e n3nbHeH NPOKCMMasHO Masiko Mo-BMCOKO, 3a Aa Moxe
KOMMOHEHTBLT Ha NpoTe3ara fia ce 3aBUHTV JOKpal 1 Aa He ce ya-
ps B namuHarta.

Apantop 3a

>

us 6e3 p Bpb3Ka
MocraBeTe n3onatopa 3a famvHauus 4X3 Bbpxy agantopa c nup-
amupa Ha namvHaLMoHHus agantop (Bux éur. 12).

ApanTtop 3a nammHaums ¢ pe36osa Bpb3ka

1)

2)
3)

3aTerHete UMIMHAPUYHUS BUHT Ha pe36GOBOTO 3akpensaHe 0ToN-
KOBa, Ye 3aBMHTBALLlaTa Ce 4acT la MOXeE [la Ce 3aBWHTBA U pass-
MHTBA.

PasBuHTeTe 3aBMHTBaLLATa Ce 4aCT OT afanTopa 3a NamuHaums.
3asuiiTe nsonaropa 3a nammHauus 4X46* (sux ¢ur. 13).

5.4 MoHTaX Ha AUCTaNHUTE KOMMOHEHTU Ha npoTre3arta

MoHTax Ha 3aBMHTBaLLaTa ce YacT

Pes6oBata Bpb3ka ClyXu 3a MOHTaxa Ha CBbP3Ball, KOMMOHEHT C
BbHIWHA pe3ba (Hanp. aganTop ¢ nNuMpamuaa Wnu NpoTe3Ha KOoNsiHHA
craBa).

>
1)

2
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Heo6xopumu matepuanu:
Loctite® 636K13

3aswiiTe foKpal 3aBUHTBALLATA Ce YacT (Hanmp. aganTop C nup-
amupa) B pesbata Ha aganTopa 3a namMuHaLms.

3a noppaBHsiBaHeTO pa3BuiTe 3aBUHTBALLATA CE YacT MaKCUMyM
1/4 o6opor ot pesbara.

AvHamomeTpuyeH knatod  710D4,

3) AKO e HanMyeH TUTAHOB LUAUHAPUYEH BUHT: Cnep, npuknioys-
aHe Ha np06aTa 3aMeHeTe UMINHOPUYHUA BUHT OT HepbXaaema
CToMaHa C UMINHOPUYHUA BUHT OT TUTaH.

4) Topcwrypete UUAMHAPWYHWS BUHT Ha pe3BOBOTO 3akpenBsaHe C
Loctite® v ro 3aterHete ¢ AMHaMOMETPUYHUS KoY (10 HM).

CBBbp Ha nup Ta U nup Aanuus

ApantopsT ¢ nupamuaa ce pukcupa Ypes wudrosete ¢ pesba Ha Nup-
aMmuganHnsa NnpueMHuK.

>

1)

Heo6 ma nU:  JuHamomeTpuueH knoy  710D4,
Loctite 241 636K13
Mpo6a:

3Basuiite wudrosete ¢ pesba.

3BarerHete wmpToBeTe € pe3ba C AMHAMOMETPUYHUS  KITHOY
(10 HmMm).

OKOHYaTeNleH MOHTaX:

Moacurypete wudrosete ¢ pesba c Loctite.

3aswuiite wudrosete ¢ pesba.

3asuiite wudtosete ¢ pesba C AMHAMOMETPUYHUS KoY (10 HM)
n ru 3aterHete (15 Hm).

3ameHere wudToBeTe ¢ pesba, KOUTO CTbpYaT TBbPAE MHOTO MK
ca 3aBWUHTEHU TBbPAE AbNGOKO, C ApYry NoaxXoasLy wudrose (Bu-
XTe Tabnuuara 3a ns6op).

Ta6nuua 3a n3bop Ha wudrose c pesba

PedepeHTteH Homep AbnxuHa (Mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16
PerynupaHe

LLLI/I¢\TOBET9 C pe36a Ha nupamunpanHus NpueMHUK gasaT Bb3MOXHOCT
3a CTaTU4HU KOpekuun no Bpeme Ha LEeHTPOoBKa, npoﬁa u cnepj 3a-
BbplUBaHe Ha nporte3aTta.



CMsiHa U AeMOHTaX

HactpoeHata no3vuusi Ha KOMMOHEHTa Ha MpoTesata MoOXe fAa ce
3anasu npu cMaHa uan AemMoHTax. 3a uenta paSBI/IIZTe Aasara LLI,I/Id)Ta C
pe36a, KOUTO Ca 3aBUHTEHW HAW-ABABOKO U Ca Pa3NONOXKEHU eanH A0
Apyr.

6 Mouncreane

1) Mounctete NpoayKTa ¢ MeKa BiaxHa Kbpra.

2) [MMoacywete ¢ Meka Kbpna.

3) Ocrasete ocraTbyHata Bfiara fa ce u3napu Ha Bb3ayx.

7 Nopppbxka

HecnaspaHe Ha yKa3aHuATa 3a NoAApPbXKa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau NpoMsiHa UK 3ary6a Ha GyHKLUK,
KaKTo 1 MOBPeAyN Ha NpofyKTa

» CnasBaliTe cnefpaluTe ykasaHus 3a nogapbxka.

| 4 Cnen nbpBUTE 30 AHW U3non3eaHe NoAJsioXxete KOMMNOHEHTUTe Ha
npoTtesara Ha BU3yasiHa NpoBepka 1 NpoBepKa Ha dyHKLuuTe.

» T[lo Bpeme Ha obuyaliHaTa KOHCyNTauuMs NpoBepeTe Lsaara npore-
3a 3a U3HOCBaHE.

» M3BbpLuBaiiTe eXerofHn NpoBepkn Ha 6esonacHocTTa.

8 NsxBbpnsiHe KaTo oTnaabk

MpoaykTsbT He 6MBa Aa ce U3XBBLPASA C HECOPTUPaHU GUTOBM OTNAABLM.
M3XB‘pr‘I§|HeT0 Ha oTnagbumn, KOETo He € C‘b06pa3eH0 C U3ncCKBaHuaTa
B cTpaHata Ha ynotpeba, MOXe Aa HaBpeay Ha OKonHarta cpeja u
3ppaseto. CnasBsaiite ykasaHusita 3a BpbliaHe, cbOupaHe W WU3XB-
‘bp/IsiHE Ha OTNazAbLM B CTpaHata Ha ynotpeba.

9 MNpaBHu ykazaHus

Bcuuku npaBHU yCnoBUSA Ca NOAYMHEHW Ha 3aKOHOA4AaTesiCTBOTO Ha
CTpaHarta Ha yno‘rpe6a n BCneacTeBne Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa nma pa-
3nn4una.

9.1 OTroBOpHOCT

Mpon3BoANTENST HOCK OTFOBOPHOCT, aKO MPOAYKTLT Ce W3M03Ba CMo-
pea onncaHnaTa U UHCTPYKUUUTE B TO3N OOKYMEHT. I'Ipomaaop,menm
He HOCK OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NPpUYnHEeHn OT Hecna3BaHeTo Ha To3n
AOKYMEHT 1 no-crneyuanHo nNpuyYMHEeHn OT HernpasuiHa yl'lOTpeﬁa mwnun
Hepa3speLleHo N3MEHeHIe Ha NPoayKTa.

9.2 CE cvoTBeTCTBUE

MpoaykTbT M3NbiHsABa W3MCKBaHWsSTA Ha esnopelickara [upektusa
93/42/ENO otHocHo mepnumHckuTe nagenus. MpopykTsT e knacuduuy-
vpaH B knac | cbrnacHo npasunara 3a knacuguumpare ot Mpunox-
eHve IX Ha dupektusata. Mopaan ToBa AeknapauumsTa 3a CbOTBETCTB-
e e cbCTaBeHa Ha COGCTBEHA OTFOBOPHOCT Ha MPOWU3BOAUTENS Cbra-
cHo Mpunoxexue VIl Ha OupekTusara.

9.3 MNapaHuus

I'Ipomasogwrenar npefocrtaesa 3a NpoAykta TbproeBCKa rapaHuus, Ko-
ATO 3ano4sa Aa Te4ye OT fatarta Ha 3akynysaHe. T'I:pI'OBCKaTa rapaHuus
nokpuea ,U,eq)eKTl/I, KOUTO Ce OCHOBaBaT Ha AoKa3aHu ,D,eq)eKTl/I Ha mart-
epuvanunte, NpoM3BOACTBOTO UIN KOHCTPYKUUATA, 1 3a TAX MOXe Ja ce
npegssu npeteHumsa cpelly npou3sogutens B paMKute Ha rapaHuuno-
HHUA CPOK.

Moseue VIHd)OpMaLLl/IH OTHOCHO rapaHUMOHHUTE yCNoBUA MOXeTe Ja
nosy4ynTe OT TbProBCKNA OTAEN Ha Npou3BOAUTENS.

10 TexHU4eCKU AaHHU

ApanTop 3a yeTupmup
PedepeHTteH Homep 4R41 4R42 4R42=1 | 4R42=5
BucouuHa Ha cucr- 39 -5 -5 -5

emara [mm]
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Martepuan

Hepbxpaaema ctomaHa

PedepeHTeH Homep 4R41 | 4R42 | 4R42=1 \ 4R42=5 PedepeHTteH Homep 4R116=T 4R117=T 4R119=T
Terno [r] 170 130 125 ‘ 125 BucouuHa Ha cuctemara 44 2 44
Matepuan Hepbxaaema ctomaHa [mm]
Makc. TenecHo Ter- 125 150 136 136 Marepuan (apantop 3a Hepbxpaaema cromana
no [kr] ns)
Martepuan (3aBuHTBawa Tutan
PedepeHTeH Homep 4R43 4R89 ce vacT)
Bucouuha Ha cucr- 8 -3 Makc. TenecHo Terno [kr] 125 150 150
emara [mm]
Terno [r] 95 180 PedepeHTeH Homep 4WR95=1 4WR95=2
Marepuan Hepbxaaema cromana Terno [r] 165 165
Makc. TenecHo Ter- 195 195 BucouuHa Ha cuctemara 44 2
no [kr] [mm]
Marepuan Hepbxpaema ctomana
anTop 3a

Ananrop "%, TPUP Makc. TenecHo terno [kr] 150 125

PedepeHTeH Homep 4R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116
N

Terno [r] 155 80 165 165 1 Uriin aciklamasi Tarkge
BucouuHa Ha cucTemara 44 13 2 13
[mm]

Son giincellestirmenin tarihi: 2017-07-05
» Bu dokimani Uriini kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde

\ PedepeHTeH Homep

[ 4R116=T | 4R117=T | 4R119-T |

‘ Terno [r]

155 | 145 135 |

150

Makc. TenecHo Terno [kr] 150 150 125 150
okuyunuz.
PedepeHTeH Homep 4R117 | 4R119 | 4R119=N | 4R119=- » Yaralanmalari ve riin hasarini 6nlemek igin glvenlik uyarilarini
NT dikkate aliniz.
Terno [r] 145 165 165 95 » Kullaniciyr driiniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilen-
BucouuHa Ha cucrtemara 2 44 44 13 dirin.
[mm] » Bu dokiimani atmayin.
Marepuan Hepvxaaewa cromara 1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon
Makc. TenecHo Terno [kr] | 150 | 150

Laminasyon capalari bir protez soketine lamine edilir. Bu sayede pro-
tez soketinin distal protez bilesenleriyle baglantisi saglanir. Bu doki-
man asagidaki laminasyon ¢apalari igin gecerlidir:



Laminasyon capasi, dort kollu

2 Kullanim Amaci

Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimali-

viicut agirhgina kadar onayhidir
*  Maksimum onayli viicut agirhgi teknik veriler kapsaminda belirtil-

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska
treticilerin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
fonksiyonelligi test edilmemistir.

«  4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95=1:
Uriinlerin kullanimina TT protezler TF protezler igin izin verilir.

*  4R111=T, 4R116=T, 4R119, 4R119=N, 4WR95=2: Uriniin kulla-
nimina sadece TF protez icin izin verilir.

4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,

Kullanim sicakhgi alani -10 °C ila +60°C arasi
Uygun rolatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlagmasiz

Uriin kodu Distal baglanti Sekil 2.1 Kull
4R111 Ayar gobegi yuvasi, dondirilebi- | bkz. Sek. 2
lir dir.
4R111=N, Vidali baglanti bkz. Sek. 3 2.2 Kullanim alani
4R111=T v
— — Uriin,
4R116, Piramit adaptér, dondurtlebilir bkz. Sek. 4
4R116=T, b
AWR95-9 N mistir (bkz. Sayfa 157).
4R117, Piramit adaptor, dondardlebilir | bkz. Sek. 5 Diger kisitlamalar
4R117=T
4R119=N, Vidali baglanti bkz. Sek. 6
4R119=NT
4R119, Piramit adaptér yuvasi, donduri- | bkz. Sek. 7
4R119=T, lebilir
4WR95=1 2.3 Cevre sartlar
Laminasyon capasi, ii¢ kollu
_ 4R116, 4R117, 4R119, 4R119=N
Uriin kodu Distal bagl Sekil T =
4R41 Piramit adaptor yuvasi, dondrd- | bkz. Sek. 8 ygun gevre sartiari
lebilir
4R42 Piramit adaptor bkz. Sek. 9
4R42=1, ShuttleLock icin 9,5 mm delikli Uygun olmayan cevre sartlar
4R42=5 piramit adaptéri Mekanik titresimler veya darbeler
4R43 Vidali baglanti bkz. Sek. 10 Ter, idrar, tatl su, tuzlu su, asitler
4R89 Piramit adaptor, dondrilebilir bkz. Sek. 11

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95*

Uygun cevre sartlari
Kullanim sicaklhigi araligi: -10°°C ile +60°°C arasinda

Depolama ve nakliye kriterleri: -10°C ile +60°C arasinda, rolatif hava
nemliligi: Sinirlama yok
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Uygun cevre sartlar
Nem: Tath su, tuzlu su - Temas ve kullanimdan sonra bir temizleme
ve kuruluma islemi gerceklestiriimelidir.

» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda
kombine edilme durumlarini kontrol ediniz.

izin verilen dalma derinligi: 1 m

A\ DIKKAT

Uygun olmayan cevre sartlar
Sauna, ekstrem su sporu
Mekanik titresimler veya darbeler
Ter, idrar, asitler veya sabunlu su

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim siiresi

Prensip olarak tim modiiler adaptérler dretici tarafindan 3 milyon yiik
sikliisi ile kontrol edilmektedir. Bu kullanicinin aktivite derecesine
gore 3 ile 5 yillik bir kullanima denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

‘ Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari. ‘

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan cevre ki inda k

Uriinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Grd-
nii kullanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun Onlemlerin alinmasini  saglayiniz
(6rn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degi-
stirme, kontrol, vs.).

Kullanim siiresinin asilmasi

Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybiyla ayrica hasar
nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Kontrolii yapilmis kullanim siiresinin agilmamasini saglayiniz.

Oriiniin asin zorlanmasi

Tastyici pargalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriind, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz.
Sayfa 151).

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu
Uriiniin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriinii sadece izin verilen protez pargalari ile birlestiriniz
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Uriiniin mekanik hasar

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle ézenli bir sekilde galiginiz.

» Hasarli bir Griinl fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol
ediniz.

» Uriini, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayi-
niz (bu bélumdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine
veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
retici firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme,
kontrol, vs.).




Kull da fonksivon dedi

isaretler

ikliklerine veya kaybina dair

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yirime seklinin bozulmasi, protez parga-
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-

mundan fark edilir.

L i , 4 kollu

Miktar | Taniml [

Uriin kodu

4 Ayar vidasi

4R111, 4R119, 4R119=T,

506G3=M8x12-V

4WR95=1 igin:
4 Teslimat kapsami 1 Vidalama parga.sl piramit adaptor
T 4R116, 4R117 igin: [ 4R87
. pasiSikollu v o 4R116=T, 4R117=T igin: | are7=T
'1‘5’ o ran xocu 1 | Titan silindir vida
ullanim kilavuzu - 4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 501T24=M5x25

1 Laminasyon gapasi - 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95*

1 4R41, 4R89 icin: Silindir civata 501Z2=M5x30 igin:

(celik) m = 7 1 4
1 4R42* icin: Laminasyon korumasi 4X3 VR FECE ';' "'I)
1 4R41 icin: Vidalama pargasi piramit 4R44=N T = £l Uriin kodu
adaptor yuvasi — - — -
4 | 4Ra1icin: Ayar vidas 506G3=M8x12-V E('jﬂﬁ;‘g"?;::;;m'"aSyO" gapast iin laminasyon 4xa6
1 :L?:etiljfm: Vidalama pargasi piramit 4R87 Disli baglantili laminasyon capasi i¢in laminasyon 4X46=ST
P korumasi (ytiksek)
L i , 4 kollu
Miktar | T I Oriin kodu 5 Kullanabilirligin yapimi
1 Kullanim kilavuzu - :
. A\ DIKKAT

1 L.armnvasyon gapa.m - Hatali kurulum veya montaj

1 Silindir vida (Gelik) 501Z2=M5x30 Protez parcalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

1 Yuvarlak pul 507U1665-2'N|R' » Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

1 Vidalama parcasi piramit adaptor yuvasi

4R111, 4R119 igin:

4R44=N

Civata bagl nin hatal tajl

4R119=T igin:

4R44=T

Kirilma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma
tehlikesi
» Civata disini her montajdan 6nce temizleyiniz.
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» Verilmis olan sikma momentlerine uyunuz.
» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlari dikkate
aliniz.

Laminasyon ¢apasinin ¢apa kollarinin yanlhs islenmesi
Capa kollarinin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Sadece celikten olusan gapa kollarini biikiiniz.

» Capa kollarini asirt kuvvetli sekilde ve ¢ok sik biikmeyiniz.
» Bikme iglemi icin egim anahtari 711S4* kullanilmalidir.

Suya dayanikli laminasyon c¢apalarinda korozyon korumasini artiran

titan silindir civata teslimat kapsaminda bulunur.

» Protezi prova ettikten sonra 6nceden monte edilmis gelik silindir
civatayi, titan silindir civata ile degistiriniz. Bu esnada silindir
civatayi Loctite® ile yerlestiriniz.

5.1 Uyluk soketi laminasyon islemi

> Gerekli malzemeler: Tork anahtari 710D4, silindir civata, egim
anahtari 711S4*, PVA folyo hortum 99B81, perlon stakinet 623T3,
karbon elyaf bant 616B1, dacron kege 616G6, karbon elyaf doku-
ma 616G12, karbon elyaf 6rgult bant 616G 15, orthocryl laminas-
yon reginesi 80:20 PRO 617H119

1) Lami p da disli bagl. bulunuyorsa: Vidala-
ma pargasi tamamen vidalanmalidir.

2) Disli sikistirma yerindeki silindir civatayi tork anahtari ile sikiniz
(10 Nm).

3) Nemlendirilmis bir PVA folyo hortumu modelin {izerine gekiniz.

4) Bir kat dacron kege yerlestiriniz ve kenarlardaki lifleri inceltiniz.

5) iki kat perlon stakineti modelin iizerine gekiniz.
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Modelin distal ucuna elyaf yoninii degistirerek (¢ kat karbon elyaf
dokuma (6r n. 15 cm x 15 cm) yerlestiriniz.

iki kat perlon stakineti modelin (izerine gekiniz.

Nemlendirilmis bir PVA folyo hortumu modelin iizerine gekiniz.
Laminasyon islemi C Orthocryl ile yuritilmelidir.

PVA folyo hortumunu, laminasyon reginesi sertlestikten sonra
cikariniz.

BILGi: Uretimde aci verilmis bir capa kolunu geriye dogru
ayarlayiniz.

Laminasyon ¢apasinin ¢capa kollarini a=p ve m=I yoniinde ayarlayi-
niz. Disli sikistirma yeri, higbir zaman ileri veya geriye dogru ayar-
lanmamalidir.

12) Laminasyon gapasini, kuruluma uygun bir sekilde soket ucuna

yerlestiriniz ve ayarlayiniz.

13) istege bagh: Laminasyon gapasinin gapa kollarini, bir egim anah-

tari ile modele gére ayarlayiniz.

14) Laminasyon dummysi, "laminasyon dummysinin montaji" (bkz.

Sayfa 165) bolimiindeki talimatlarina gére takilmalidir.

15) Laminasyon g¢apasini, yalitim recinesi talkum karigimi ile saglamla-

stirip sabitleyiniz.

16) Bir kat Perlon stakineti model Gizerine gekiniz.
17) iki kat karbon elyaf dokumayi (6r n. 15 cm x 15 cm) yeri degistiril-

mis sekilde laminasyon ¢apasinin ¢apa kollari Gizerinde konumlan-
dinniz.

18) Bir kat perlon stakineti model tzerine ¢ekiniz.
19) Model lizerine iki kat karbon stakinet gekiniz.
20) Model tizerinden iki kat perlon stakineti gekip silindir vidasinin alt-

indan baglayiniz.

21) Nemlendirilmis bir PVA folyo hortumu modelin tzerine gekiniz.
22) Laminasyon islemi orthocryl laminasyon reginesi ile ytritilmelidir.
23) Laminasyon korumasini, laminasyon reginesi sertlestikten sonra

cikariniz.



5.2 Baldir soketi laminasyonu

> Gerekli malzemeler: Tork anahtari 710D4, silindir civata, egim

anahtari 711S4*, PVA folyo hortum 99B81, perlon stakinet 623T3,

karbon elyaf bant 616B1, cam elyaf demeti 699B1, karbon elyaf
dokuma 616G12, karbon elyaf 6rgilt hortum 616G15, orthocryl
laminasyon reginesi 80:20 PRO 617H119

Lami da disli bagl. bulunuy

ma pargasi tamamen vidalanmalidir.

2) Disli sikistirma yerindeki silindir civatayi tork anahtari ile sikiniz
(10 Nm).

3) Nemlendirilmis bir PVA folyo hortumu modelin lzerine gekiniz.
PVA folyo hortumu, distal ucu kismindan PVA (itisi ile yapistiriniz.

4) iki kat perlon stakineti modelin {izerine gekiniz.

5) Modelin distal ucuna elyaf yoniinii degistirerek tig kat karbon elyaf
dokuma (6r n. 15 cm x 15 cm) yerlestiriniz.

6) Iki kat perlon stakineti modelin iizerine gekiniz.

7) BILGi: Uretimde aci verilmis bir capa kolunu geriye dogru
ayarlayimiz.

Laminasyon gapasinin ¢apa kollarini a-p ve m=I yoniinde ayarlayi-
niz. Digli sikistirma yeri, higbir zaman ileri veya geriye dogru ayar-
lanmamalidir.

8) Laminasyon capasini, kuruluma uygun bir sekilde soket ucuna
yerlestiriniz ve ayarlayiniz.

9) istege bagh: Laminasyon capasinin capa kollarini, bir egim anah-
tari ile modele gore ayarlayiniz.

10) Laminasyon dummysi, "laminasyon dummysinin montaji" (bkz.
Sayfa 1565) bolimindeki talimatlarina gére takilmaldir.

11) Laminasyon gapasini, yalitim reginesi talkum karigimi ile saglamla-
stirip sabitleyiniz.

12) Cam elyaf demeti, capa kolunun deliginden gekilmeli ve ilmik sek-
linde asili birakilmalidir. Bir delik bulunmuyorsa, cam elyafi ilmik
seklinde gapa kolunun etrafinda asili birakiniz.

13) Ug kat karbon elyaf dokumay (6r n. 15 cm x 15 cm) yeri degistiril-
mis sekilde laminasyon ¢apasinin ¢apa kolu iizerine yerlestiriniz.

sa: Vidala-

14) Bir kat perlon stakineti model iizerine gekiniz.

15) Model tzerine iki kat karbon stakinet cekiniz.

16) Model lzerinden iki kat perlon stakineti ¢ekip silindir vidasinin alt-
indan baglayiniz.

17) Uzerine nemlendirilmis PVA folyo hortum gegiriniz.

18) Laminasyon islemi orthocryl laminasyon reginesi ile yurGtilmelidir.

19) Laminasyon korumasini, laminasyon reginesi sertlestikten sonra
cikariniz.

5.3 L

» Laminasyon gapasi bir vidalama pargasi ile kullanilacaksa lami-
nasyon korumasini 4X46 kullaniniz.

» Bir sonraki protez bileseni dogrudan laminasyon ¢apasina vida-
lanmali ise (6r n. 4R57=ST) laminasyon korumasini 4X46=ST
kullaniniz. Laminasyon korumasi proksimal olarak bir miktar daha
yiiksek sekilde uygulanmistir, bu sayede protez bilesenleri tama-
men vidalanmis sekilde laminata garpma yapmaz.

yon kor montaji

Disli bagl Imadan |

» Laminasyon korumasini 4X3 laminasyon ¢apasinin piramit adapto-
rine yerlestiriniz (bkz. Sek. 12).

Disli baglantili lami

1) Vida disinin silindir vidasini, vidalama parcasi sokulip takilabile-
cegi sekilde gekiniz.

2) Vidalama pargasini laminasyon ¢apasindan dondiirerek gikariniz.

3) Laminasyon korumasini 4X46* vidalayiniz (bkz. Sek. 13).

5.4 Distal protez parcalarinin montaiji

Vidalama parcasinin monte edilmesi
Disli baglantisi, dis disli ile baglanti pargasinin montaji igin gereklidir
(6r. ayar gobegi veya protez diz eklemi).
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> Gerekli malzemeler: Tork anahtari 710D4, Loctite® 636K13

1) Vidalama pargasini (6r n. piramit adaptori) bitiin olarak laminas-
yon gapasinin diglisine vidalayiniz.

2) Hizalamak amaciyla vidalama pargasini maksimum 1/4 tur disli-
den so iz.

3) Titan silindir civata varsa: Celik silindir civatayi, prova tamam-
landiktan sonra titan silindir civata ile degistiriniz.

4) Disli sikistirma yerinin silindir civatasini Loctite® ile saglamlastirip
tork anahtari ile sikiniz (10 Nm).

haal

Ayar gobegi ve ayar gobegi y
Piramit adaptori, Piramit adaptérl yuvasinin disli gubuklar ile sabit-
lenmelidir.
> Gerekli malzemeler: Tork anahtari 710D4, Loctite 241 636K13
1) Prova:
Disli pimler dondirilerek takilmaldir.
Disli pimler tork anahtariyla sikilmalidir (10 Nm).
2) Son montaj:
Disli pimler Loctite ile emniyete alinmaldir.
Disli pimler dondurilerek takilmalidir.
Disli pimler tork anahtariyla 6nceden gekilmeli (10 Nm) ve sikilma-
lidir (15 Nm).
3) Fazla disarida duran veya ¢ok derine vidalanmis disli pimler,
uygun disli pimler ile degistirilmelidir (bakiniz secim tablosu).

Disli pimler icin secim tablosu
Uriin kodu Uzunluk (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Ayarlama

Ayar gobegi baglantisinin disli pimleri, protezin kurulumunda, denen-

mesinde ve tamamlanmasinda statik diizeltmelerin yapilmasini saglar.
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Degistirme ve sokme islemi

Protez bilesenlerinin ayarli konumu degistirme veya sékme sirasinda
kalabilir. Bunun igin en derin sekilde vidalanmis yan yana duran iki
disli pim sokulmelidir.

6 Temizleme

1) Urin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

Bakim bilgilerine uyulmamasi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi, ayrica triiniin hasar gérmesi nede-
niyle yaralanma tehlikesi

» Asagidaki bakim bilgilerini dikkate aliniz.

» Protez pargalar ilk 30 ginliik kullanimdan sonra gézle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapiimalidir.

» Tim protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu iriin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Kullanim Glkesinin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri
sonucunda gevre ve saglik agisindan zararl durumlar meydana gelebi-
lir. Geri verme,toplama ve imha yontemleri konusunda kullanim dlkesi-
nin yetkili makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici lkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.



9.1 Sorumluluk Uriin kodu 4R43 [ 4R89
Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara Agirlik [g] 95 180
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin- Malzeme Paslanmaz celik
ma_rnasmdan, éj_ze_llil_(le usuliine uygun kullanilmayan ve i]r.ijr?de. izip Maks. viicut agirhigi 195 195
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan {retici higbir [kl
sorumluluk yiklenmez.
9.2 CE-Uygunluk aciklamasi Lfmmasyon gapasi, dort kollu
Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yénetmeliklerine gére medikal Uriin talep- Uriin kodu 4R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116
lerini yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére riin N
sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle dretici Agirlik [g] 155 80 165 165
tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VIl'e gore bildirilir. Sistem yiiksekligi [mm] 44 13 Py 13
9.3 Garanti Malzeme Paslanmaz gelik
Uretici Griin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksiklik- Maks. viicut agirhgi [kg] 150 150 125 150
lerin malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgele- —
nebilindiginde ve bu eksiklikler Gireticinin sorumlu tutulabilecegi garan- | | Uriin kodu 4R117 | 4R119 | 4R119=N | 4R119=-
ti suresi igerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilinde- NT
dir. Agirlik [g] 145 165 165 95
Garanti sartlari ile ilgili ayrintil aciklamalari Greticinin yetkili dagitim Sistem yiiksekligi [mm] 2 44 44 13
sirketi agiklamaktadir. Malzeme Paslanmaz celik
N . Maks. viicut agirhigi [k 150 150
10 Teknik veriler — girig [kol
Laminasyon capasl, ii¢ kollu Uriin kodu 4R116=T 4R117=T 4R119=T
— Agirlik [g] 155 145 135
Uriin kodu 4R41 4R42 4R42=1 | 4R42=5 - - Aer
= — —= Sistem yiiksekligi [mm] 44 2 44
Sistem yiiksekligi 39 -5 -5 -5 - "
[mm] Malzeme (Laminasyon Paslanmaz celik
~ capasl)
Agirhik 170 130 125 125
girlik [o] - Malzeme (vidalama par- Titan
Malzeme Paslanmaz celik casi)
a’:";‘s- vicutagirhgr | 125 ‘ 150 ‘ 136 ‘ 136 Maks. viicut agiriigt [kg] 125 150 150
g
o Uriin kod 4WR95=1 4WR95=2
Uriin kodu 4R43 4R89 e
" - P Agirhik [g] 165 165
Sistem yiiksekligi 8 -3 - — P
[mm] Sistem yiiksekligi [mm] 44 2
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Oriin kodu 4WR95=1 | 4WR95=2 Kwdikog Amtopakpuopévn oovdeon Ewkova
Malzeme Paslanmaz gelik 4R119=N, Bdwtn olbvdeon BA. elk. 6
Maks. viicut agirhgi [kg] 150 | 125 4R119=NT
4R119, TepLoTpedOpevn vrodoxr pubpL- | BA. €. 7
) 4R119=T, OTIkOU TIUprva
1 Nepiypadn mpoiévtog EMaviké || 4WR95=1
EYXUTEUOHEVO AYKLOTPO HE TPELG Bpaxioveg
Huepopnvia televtaiag evnuépwaong: 2017-07-05 Kwdikog Amopakpuopévn oOvdson Ewkéva
> MeleTrioTe TIPOOEKTIKA To TApPOV £yypado Tpwv amd Tn xpnon 4R41 TeploTpedOpEVn uTtodoXH PuBHL- | PA. €1k. 8
TOU TIPOI6VTOG, oTiKoD TIupAva
> I'Ipocg'ETs TG unf)éaiislc a?q;a)\a[qc, yia va anodpuVyeTe Tpavpa- 4R42 PUBHLOTIKGG TIUPAVACG, BA. £1k. 9
TIOHOUG Kat Cnuiég OTO TIPOIOV. . L 4R42=1, PUBLIOTIKAG TIVPAVAG WE OTIA
> Evnuepovete 1o xprfiom yia v opbi kat acpaki xpron tou 4R42=5 9,5 mm yia aopdreta akvdpo-
TipotovToC. WiKAG kivnong (shuttle lock)
> PuhdEre 0 mapdv éyypago. 4R43 BdwtH olvdeon BA. k. 10
1.1 Kataokeui kat Aettovpyia 4R89 nsplloTpeq;épevoc PUBHLOTIKOG BA. ewk. 11
Ta eyxutevOpeva AYKIOTPA EVOWHATWVOVIAL OTN OlACTPWHATWON pnvag

evog TIpoBeTikol oTeEAEXOUG. Xpnaolpevouv otn oOvOECN Tou TIPOBETL-
kol oTeAéyoug pe ta TpobeTika e€aptipata otnv dnw mAevpd. To
Tiapdv €yypagdo toxlet yia Ta akéhouba eyxXUTELOHEVA AYKLOTPA:

EYXUTEUOHEVO AYKILOTPO HE TECOEPLG Bpaxioveg

Kwdikog Amopakpuopévn oovdson E

4R111 meploTpedSpevn uTtodoxr pubpl- | PA. eik. 2
OTIKOU TIUPAVA

4R111=N, Bdwtn olvvdeon BA. €k. 3

4R111=T

4R116, TePLOTPEGOUEVOG PUBHIOTIKOG BA. ewk. 4

4R116=T, TpRvag

4WR95=2

4R117, TIEPLOTPEDGOUEVOG PUBHIOTIKOG BA. €. 5

4R117=T Twpnvag
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1.2 AuvatoTnTEG CLVSLACHOD

Auté 10 TpoBeTikG eEdpTNUa eival oupPatd pe TO DOUOCTOIXEIWTO
obotnua tng Ottobock. H Aettoupyikétnta pe e€aptipata dAwv ka-
TAOKELAOTWY, Ol oTtoiol dlaBétouv cupPatd GOHOOTOIXEIWTA CUVOETL-
Ka otolxeia, dev éxel eheyxOei.

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Evdelkvuopevn Xxpion

To mpoidv mpoopiletal amokAEloTIKA yla XPon OTNV avTikaTaoTtaon

TV KATW AKPWV pE TIPOBETIKA HEAN.

2.2 Nedio edappoyng

Mpoidv eykekpLpévo £wg €va HEYIOTO CWHATLKO Bapog

¢ To péyLOTO ETUTPETIOUEVO OWHATIKO BApog avadépetal ota Texvi-
kd ototxeia (BA. oeAida 165).



AAAoL tepLopLlopoi

«  4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95=1: emui-
TPETETAL N XPON TWV TIPOIOVTWV Ot TIPOBECELG KVAUNG Kal pn-
pou.

*  4R111=T, 4R116=T, 4R119, 4R119=N, 4WR95=2: xpron twv
TIPOIOVTWYV HOVO Ot TIPOBETELG pnPoU.

2.3 MNepBarlovTikEG cLVONKEG

4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R119, 4R119=N

ETUTpETMONEVEG BaAAovTIKEG OUVONKEG

\ AxkatalAnAeg teptBallovTiKEG OLUVORKEG \
‘ KOV, QUUOG, £VTOVA UYPOOKOTIKA owpaTtidta (1.x. Tahkn) ‘

2.4 Awdpkela xpriong
Katd kavéva, 6hot ol SOHOOTOIKELWTOL TIpoTappoyeic uTtofdilovtat
amnd Tov KAtaokevaoTH oe JOKIUEG He Tpia ekaTopplpla KUKAOUG Ka-
Tamnévnong. H ovykekpipévn karamoévnon aviiotolxei oe Olapkela
xprong amd tpia wg mévie xpdvia, avaloya pe 1o Pabud dpaotn-
ptétnTag Tou acbevoig.

3 Aodalela

3.1 Eme€nynon mpoelSomounTIK®wV GUHBOAWY

Elpog Beppokpaciag xpriong -10 °C éwg +60 °C
Erutpenopevn oxetikn vypacia 0% éwg 90%, XwpiG CUPTIOKVWON

AxkatalAnAeg teptBallovTiKEG CUVORKEG
Mnyxavikég Sovioelg 1) KPOUOELG

13pidtag, ovpa, YAukd vepd, alpupd vepd, oféa

KOV, AUUOG, EVTOVA LYPOOKOTIKA owpaTidla (Tr.X. TAAkn)

4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4AWR95*

Emutpenopeveg mepBalAovTiKEG O NKEG

Eupog Beppokpaciag xprong: -10 °C éwg +60 °C

ZuvBnkeg amobrkevong kat petadpopdg: -10°C éwg +60°C, OXeTIKNA
vypaoia: xwpig TepLopLopoig

Yypaoia: YAuk6 vepd, aApupo vepd — Metd amoé emadn kat xprion
TIPETEL va dlevepyeital KaBaplopog Kal oTéyvwHa.

Erutpenopevo pabog kataduong: 1 m

AxataMnAeg TIKEG O KEG
>douva, akpaia Bardooia otop

RaAl

Mnyxavikég SovioELG 1 KPOUOELG

1dpitag, ovpa, okéa i akkahika Stakvpata

Mpoedomoinon yia mbavoig kivddvoug atuxAHatog

Kl TPAVHATIONOD.

3.2 Mevikég uTtodeielg acdaleiag

YTtiepBoAIK KATATIOVNON TOU TIPOIOVTOG

Kivduvog tpavpatiopol Aéyw Bpatong eEaptnuatwv pépovoag do-

uig

» Xpnotpotoleite To TPOidV olppwva pe 10 avapepdpevo Tedio
epappoyng (BA. oelida 158).

AkataAAnAog ouvSUAOHOG TIPOBETIKWY EEAPTNURATWV

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpavong f mapapdpdwong Tou

TPOIOVTOG

» ZuvdudCete To TIPOIGV povo pe TipoBeTikd eEaptriparta, Ta omoia
€X0UV eYKPLOEL YA TO CUYKEKPLUEVO OKOTIO.

» EAéyxete pe Paon TG odnyieg xpnong twv mpobetikwv eEaptn-
pdatwv av ta e§aptipara prmopolv etiong va ouvduacTtoly pHeta-
&0 TouG.
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Xpion og akatdAAnAeg teptBaAAOVTIKEG CUVORKEG

Kivduvog Tpavpatiopot Adyw CnpLwdv oto poiov

» Mnv ekBétete 1o TIPOiGV Ot akatdMnAeg TepBarloviikég ou-
VOAKeG.

» Av 10 Tpoidv ekTEBNKe Ot aKATAAANAEG TIEPIBANNOVTIKEG OL-
vOrkeg, eAEYETe TO yla TUXOV CNHIEG.

» Mnv xpnolporoleite TepalTépw To TIPOIOV av Tapovotdlel epda-
veig Cnpiég n éxete apdiBolieg.

» Edooov anatteital, Aaete katdnha pétpa (m.x. kabaptopog,
ETILOKEVN, AVTIKATAOTAON, £AEYXOG ATIO TOV KATAOKELAOTH 1 Te-
XVIKR LTINPECIA K.ATL).

YmépBaon tng diapkelag xpRong

Kivduvog tpavpatiopol Aoyw Aeltoupylk@v petaBolwv fi anwlelag

AettoupyKOTNTAG Kat TIPOKANONG {NHi®V OTo TIPOoidy

» ®povtifete ®ote va un onpeldvetat uvmépPaon G kabopl-
opévng dlapkelag Xpnong.

Mpo6kAnon HNXAVIK®WV {NHLGOV OTO TLPOLoV

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Aeltoupylk@v petaBolwv fi anwAelag

AettoupykoTnTag

» Na xetpiCeote 10 TIPOI6V pe TIPOCOXT].

» EAéyxete éva mpoidv Tou Tapoudtdlel CNHIEG WG TIPOG TN Aet-
Toupyia Kat tn duvatéTnTa XPHongG Tou.

» Mn xpnolpomoleiTe TEPAITEPW TO TIPOIGV OE TIEPITITWON A£LTOLP-
YKV peTaPorav i anwlelag g Asttouvpykotntag (BA. «Ev-
Seifelg AetToUPYIKWOV HETABOADY i ATIWAELAG TNG AELITOVPYIKOTN-
Tag Katd m xpron» O€ QuThv TNV EVOTNTA).
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» Edodoov amaiteital, AdBete katdMnha pétpa (T.X. eToKeLn,
avTIKataotaon, €Aeyxog amoé To TUAHa eEumnpétnong TeAatwv
TOU KATAOKELAOTH K.ATL.).

Evdei&eig Asttovpylkwv petaBol@v i anwAelag tng Asttovpyt-
KOTNTAG Kata Th XpHRon

Ot AelToupYIKEG HETAPOAEG PTIOPODV va yivouv avTIANTTEG TLY. amd
petaBorég otnv ewdva Badiong, alayég otn B€on Twv TPOBETIKWY
eEaptnpatwy, kabwg kat epdavion BopoPwv.

4 Mepiexopevo ovokevaoiag
Eyxuteuépevo aykiotpo pe 3 Bpayioveg

Mo- Mepwypadn Kwdikog
gétnTa

1 odnyieg xprong -

1 £YXUTEUOHEVO AYKIOTPO -

1 lMNa 4R41, 4R89: kuAwvdpikn Bida 501Z22=M5x30
(x&AuBac)

1 MNa 4R42*: ipootateutikd dia- 4X3
OTPWHATWONG

1 MNa 4R41: B1dwTo eEdpTnua e1oa- 4R44=N
ywyng, uttodoxr PUBHLOTIKOD TTu-
pnva

4 Ma 4R41: pubpioTikog Teipog 506G3=M8x12-V

1 lMNa 4R89: BdwT6 efaptnpa ewoa- 4R87

YWYAG, PUBIOTIKOG TIuprvag

EyXuTteuOpeVO AYKIOTPO HE 4 Bpaxioveg

Mo- Mepwypadn Kwdikog
ootnTa
1 odnyieg xpriong -
1 £YXUTEUOHEVO AYKIOTPO -

1 KuAwdpikn Bida (xaiuBacg) 501Z2=M5x30




EyXuTeuOHEVO GYKLOTPO HE 4 Bpayioveg

» AapBavete vmodn Tiq umodeifelg gvBuypdappiong kat cuvapuo-

Eodalpévn cuvappoAdynon BLldwTwv ouvdECEWY
Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpadong f xaAdpwong twv BOWTOV

» KabapiCete 10 omeipwpa mpv amnd kabe cuvappoldynaon.
» Tnpeite TG ipokaboplopéveq potég alodptyEng.
» lMpooéxete TG 0dnyieg yla 10 MAKOG Kat TNV acdpdAon twv Pi-

Eodalpévn emegepyacia oToug Bpaxioveg TOV EYXUTEVOHEVOL

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpatong Twv Bpaxiovemv
» AuvyiCete povo toug Bpayioveg aykiotpou amd xdiuvpa.
» Amodelyete va AvyiCete ToAD duvatd kat ToAO ouxva Toug Bpa-

Mo- MNeprypadn Kwdikog Adéynong.
gétnTa
1 podéda 507U16=5.2-NIR- A NPOZOXH
(¢}

1 BLdwWTO EEApTNHA ELOAYWYHG, UTIOSOXN PUOULCTIKOU
TIUPAVA ouvdEoEwY
yia 4R111, 4R119: [ 4R44=N
yia 4R119=T: ‘ 4R44=T

4 PUBHLOTIKOG TIEipOG
yia 4R111, 4R119, 4R119=T, ‘ 506G3=M8x12-V Sav.
4WR95=1:

1 BLdwWTO EEApTNHA ELOAYWYAG, PUOUIOTIKOG TTUPAVAG
yia 4R116, 4R117: ‘ 4R87 2
yia 4R116=T, 4R117=T: \ 4R87=T avkietpou

1 KLAwdpikn Bida Tiraviov
yia 4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, ‘ 501T24=M5x25
4R119=NT, 4R119=T, 4WR95*:

AvtalAakTika/Tp6oOeTog eEomAlopog (Sev tepthapBavovtat
oTn cuoKevaoia)

Xloveg Tou aykioTtpou.
» TMa va Avyioete Toug Bpayioveg, xpnolpototioTe Ta e18kd epya-
Aela 711S4*.

lNa ta adidfpoxa eyxutevdpeva Ayklotpa, OTn CLOKELaAoia TEPL-
AapPdvetal pa kuAvdpiki Bida titaviov n omoia avfavel tnv mpo-

NMepuypadn Kwdikog

MpootateuTikéd SlACTPWHATWONG Yia EYXUTEVOE- 4X46 MAHPO®OPIEX
VO AYKLOTPO UE OLVOETIKO OTieipwpa (eTtimedo)

MpooTateuTikd SIACTPWHATWONG Yla EYXUTEVOHE- 4X46=ST

VO AYKLOTPO HE OLVIETIKO oTieipwpa (PnAd)

5 E§aodalion Asttovpyikotntag

Eodalpévn evbuypauuion i cuvappoAéynon
Kivduvog tpavpatiopot Adyw Cnuwv ota efaptipata g mpode-
ons

otacia anoé m daBpwon.

» Metd  dokipr NG TPOOEONG, AVTIKATAOTAOTE TNV TIPOEYKATE-
otnpévn kuAwdpikr Bida amod xaiuBa pe ) Bida Titaviov. Toro-
Betriote TV KLAVSPIKA Bida pe Loctite®.
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5.1 AtaoTpwpatwon pnplaiov oteAéxoug

> Amarroopeva vAka: duvapdkiedo 710D4, kuAwdpikn Bida, edi-
kO epyaleio Avyiopatog 711S4*, Onkn pepppdvng PVA 99B81,
ehaotiky Onkn mepAdv 623T3, vdaopdtivn tawia avbpakovn-
patwv 616B1, midnua Dracon 616G6, mAéypa avbpakovnpdtwv
616G12, mAektr Orkn avBpakovnuatwv 616G15, pntivn dwa-
otpwpatwong Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Av 1o £YXUTELONEVO AQYKLOTPO SLabstel BdwTh ovvdeon: Pi-
dwote teAeiwg To BOWTO eEApTNHa el0aywyng.

2) Z¢i&te v kLAVOPLKA Bida Tou BBwWTOL odLykTipa pe To duva-
HOkAedo (10 Nm).

3) [Mepdote mavw amod to pdtuTo pia vwn Oikn pepppavng PVA.

4) TomoBetote pia otpwon TuAApatog Dacron kat AemtiveTe TIg
iveg otnv akpn.

5) [MMepdote S0 oTPWOELG EAAOTIKAG OKNG TIEPAGV TIAvw OTO TIPOTL-
0.

6) 3T0 AMw AKPO TOU TIPOTUTIOV, TOTIOBETAOTE TPELG OTPWOELG TIAEY-
patog avBpakovnudtwy (m.x. 156 cm x 15 cm) pe peTATOTIOHEVN
$opd TwV VKOV

7) MNepdote do OTPWOELG EANAOTIKAG BAKNG TIEPASY TIAVW OTO TIPATL-
0.

8) [epdote Mavw amod to pdTuTIo pia vw Ofikn pepppdavng PVA.

9) Ekteléote ) dadikaoia Staotpwpdtwong pe Orthocryl.

10) Metd amé 1t okAfjpuvon TG pntivng dlacTpwpdtwong, adal-
péote ) Okn pepPpavng PVA.

11) NAHPO®OPIEZ: Bpaxioveg ayKioTpou ME EPYOOTACLAKA

KAion 6a TpémEL va ToTtoOsToVTAL TIPOG TA ToW.

EvBuypappiote Toug Bpaxioveg Tou yXUTEUOHEVOU AYKIOTPOU HE

katevBuvon amnd EUTMPOG TPOG TA THOW Kal arnd 10 HECO TPOG

To mAQL. Moté unv evbuypappiCete 1o BOWTO opryktpa TPOG Ta

EUTIPOG 1) TIPOG, TA THOW.

ToTOBETAOTE TO EYXUTEVOUEVO AYKIOTPO OWOTA EVBUYPAUHLIOHEVO

07O AKPO TOU OTEAEXOUG KAl TIPOCAPHUOTTE TO.

12
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13) MpoatpeTika: pocappdleTe TOUG PPAXIOVES TOU EYXUTEVOHEVOL
ayKioTpou OTO TIPOTUTIO XPNOLHOTIOLWVTAG TO eOIKO epyaheio Au-
yioparog.

14) ToToBeTAOTE TO TIPOOTATEVTIKO JLACTPWHATWONG CUHPWVA HE TIG
odnyieg oto kKepdlalo «ZuvappoAdynon TPooTATEVTIKOU SlaoTpw-
pdatwong» (BA. oeAida 163).

15) Z1aBepoTOLAOTE KAl OTEPEWOTE TO EYXUTEVOHEVO AYKIOTPO HE éva
pelypa odpayloTikig pnTivng kat TAAKnG.

16) Mepdote pia otp®on eAAOTIKAG BAKNG TIEPAGY TIAVw OTO TIPOTL-
0.

17) TomoBeTroTe dUO PETATOTIOUEVEG OTPWOELG TIAEYHATOC avBpako-
vnpdtwv (.x. 15 cm x 15 cm) ndvw otoug PBpayioveg Tou £yyu-
TEUOHEVOL AYKIOTPOU.

18) Mepdote pia otpwon eAaoTkAG BAKNG TIEPAGY TIAVWw OTO TIPATL-
0.

19) Erukahddpte 1o mpoTUTIO pe dUo OTPWOoELG TIAEKTAG Okng avBpa-
KOVNHATWV.

20) EmukaAoyte 1o MPOTUTIO pE G300 OTPWOELG EAAOTIKAG OrKnG Tep-
A6v kat d€ote KATw amd TV KuAwdpPIKr Bida Touv £yXUTELOUEVOL
aykiotpou.

21) Mepdote avw amd 1o TpdtuTo pia vwn Onkn pepppdavng PVA.

22) EkteMéote 1t dadikaocia TAaoTikomoinong pe pntivn SlaoTpw-
pdtwong Orthocryl.

23) Metd and 1 okAjpuvon TG pENTivng dlacTpwpdtwong, adat-
PEOTE TO TIPOOTATEUTIKO SLACTPWHATWONG,.



5.2 AlaoTpWHATWON KVNHLaiov oteAEXoug

> Amarroopeva vAka: duvapdkiedo 710D4, kuAwdpikn Bida, edi-
kO epyaleio Avyiopatog 711S4*, Onkn pepppdvng PVA 99B81,
ehaotiky Onkn mepAdv 623T3, vdaopdtivn tawia avbpakovn-
patwv 616B1, mAeEo08a valovnudtwv 699B1, mAéypa avBpako-
vnpatwy 616G12, ekt Brkn avBpakovnpatwyv 616G15, pntivn
Staotpwpdtwong Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Av 1o £YXUTELONEVO AQYKLOTPO SLabstel BdwTh ovvdeon: Pi-
dwote teAeiwg To BOWTO eEApTNHa el0aywyng.

2) Z¢i&te v kLAVOPLKA Bida Tou BBwWTOL odLykTipa pe To duva-
HOkAedo (10 Nm).

3) [Mepdote mavw amd 1o TPoTUTIO pia verr Oikn pepppavng PVA.
H 6nkn pepBpdvng PVA Ba mpémel va ouykoAMETal oTo AW
Aakpo.

4) Tepdote d0o oTPWOELG EAAOTIKAG BKNG TIEPAOV TIAvw oTO TIPOTL-
0.

5) 270 AmMw AKPO TOU TIPOTUTIOV, TOTIOBETAOTE TPELG OTPWOTELG TIAEY-
patog avBpakovnpdtwy (m.x. 156 cm x 15 cm) e PETATOTIOHEVN
$opd TV VKOV

6) [lepdote do oTpwoelG EAAOTIKAG OKNG TIEPAdV TIAvw oTo TIPOTL-
TI0.

7) NMAHPO®OPIEZ: Bpaxioveg aykiotpou HE E£PYOOTACLAKA
kAion 6a Tpémel va ToTtoOsTovVTAL TIPOG TA THOW.
Euvbuypappiote toug Bpayioveg Tou £yXUTEUOHEVOU AYKIOTPOU HE
katevBuvon amd EUTMPOG MPOG TA THOW Kal arnd To HECO TPOG
To mAAL. Moté unv evbuypappiCete 10 BLOWTO odrykTrpa TPEOG TA
EUTIPOG 1} TIPOG, TA THOW.

8) ToToBeTAOTE TO EYXUTEVOHEVO AYKIOTPO OWOTA EVOVYPAUUIOHEVO
OTO AKPO TOU OTEAEXOUG KAl TIPOCAPHUOTTE TO.

9) MpoalpeTika: TPooappoleTte TOUG BPAXIOVEG TOU EYXUTEVOHEVOL
ayKioTPOU OTO TIPOTUTIO XPNOLUOTIOLWVTAG TO EWOIKO epyaleio Au-
yiopatog.

10) TomoBeTAOTE TO TIPOOTATEVTIKG DACTPWHUATWONG CUpPWVA He TIG
odnyieg oTo kKepdAalo «ZuvappoAdynon TPOCTATEVTIKOV dLlACTPW-
pdtwonc» (BA. oeAida 163).

11) Z1aBePOTIOLAOTE KAl OTEPEWOTE TO EYXUTEUOHEVO AYKIOTPO HE Eva
Helypa odpaytoTikig pnTivng kat TAAKNG.

12) Mepaote v MAeEovda vatovnpdtwy amo TiG oTiéG oToug PBpayio-
VEG TOU AYKIOTpou Kal adroTe Ta LANOVAUATA va KPEUOVTAL OE
oxnpa OnAidg. Av dev umtdpyouv omég, adrote Ty TAegovda va-
Aovnudtwy va kpépetal oe oxApa Bnhidg yopw amod toug Bpayio-
VEG TOU aykKioTpou.

13) ToToBeTAOTE TPELG HETATOTIOHEVEG OTPWOELG TIAEypaTog avBpa-
Kovnudatwv (r.x. 15 cm x 15 cm) ndvw otoug Ppayioveg Tou Y-
XUTEVOHEVOL AYKIOTPOUL.

14) Mepdote pia otp®on eAAcTIKAG OAKNG TIEPAGY TIAVW OTO TIPOTL-
0.

15) ErukahOdte 10 MpdTUTIO pE dU0 OTPWOELG TIAEKTAG BknG avBpa-
KOVNHATWV.

16) EmukahOdpte to pdTUTIO pE d00 OTPWOELG EAAOTIKAG OAKNG TiEP-
Aov kat déote KATw amod v KVAWdpLKA Bida Tou eyyxuteELOpEVOUL
aykiotpou.

17) Nepadote pia vwmnn OAkn pepppdvng PVA.

18) Ekteléote Tn Swadikacia mAaoTikomoinong pe pntivn dlaotpw-
pdtwong Orthocryl.

19) Metd amé 1t okAfjpuvon TG ENTivg dlactpwpdtwong, adbal-
PEOTE TO TIPOCTATEVUTIKO JlACTPWHATWONG.

5.3 ZuvappoAdynon TIPOCTATEVTIKOD SLacTPWHATWONG

NAHPO®OPIEZ

» XPNOIUOTIOIOTE TO TIPOOTATEVTIKO SlaoTpwpdtwong 4X46,
epOooV To £YXUTEUOHEVO AYKIOTPO Ba TIPETEL va xpnotporotnei
pe BOwT6 eEdpTnua elcaywyna.
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» XPNnolHOTION|OTE TO TIPOOTATEUTIKG SlACTPWHATWONG 4X46=ST, Z0vdeon pLOULOTIKOV TIVPHVA KAl LTIOS0XAG PUOHULOTIKOD TtL-
epdoov To emdpevo TPoBeTkd eEApTnpa Ba mpémel va Pidwbel piva
amnevBeiag oTo £yXUTELOUEVO AYKIOTPO (T.X. 4R57=ST). To Tpo- O pubuIOTIKOG TIVPAVAG OTEPEWVETAL PE TOUG PUBLIOTIKOUG TiEipOUG
OTATELTIKO JlACTPWHATWONG eival KATAOKEVAOTIKA Aiyo PnAdTe- NG uTtodox NG PUBHIOTIKOV TTVPAVA.
po oTNV £YYUG TIAELPA, WOTE TO TIPOBETIK EEAPTNHA va NV XTU- > Amartobpeva vAwka: Suvapdkieido 710D4, Loctite 241 636K13
Tdel TAvw 0To LAIKS dlacTpwpdTwong 6tav Prdwbei TeAeing. 1) Aokwi:

Bidwaote Toug pubpioTikolg TiEipoug.

2¢i&te Toug pLBHLOTIKOUG TiEipOUG pe To duvapdkiedo (10 Nm).
2) OploTiki cuvappoddynon:

Acdahiote Toug puBpIoTIKOUG Tteipoug pe Loctite.

EYXUTEUOPEVO AYKLOTPO XWPIG CUVIETIKO OTIEIpWHA
» TomoBeTAOTE TO TIPOOTATEUTIKG SlA0TPWHATWONG 4X3 01O PUBUL-
OTIKO TIVPHAVA TOU EYXUTEVOUEVOUL aykioTpou (BA. eik. 12).

EYXUTEUGHEVO QYKIOTPO PE CUVSETIKS OMEipwpa BI3®OTE TOUG PUBHLOTIKOUG TIEIPOUG,.

1) Zdi&te v kLAWK Bida Tov BdwWTOL ohLykTPA TOCO, WOTE TO Si&te ToUG PUBIOTIKOUG TIE{POUG e To duvapdkAeldo Tipokatap-
BdwTd eEaptnpa eloaywyng va propei va Prdwdei kat va Eepidw- kTikd (10 Nm) kay, émetta, optotikd (15 Nm).
Oel. 3) AvrikataotoTe Toug puBHLOTIKOUG TiEiPOUG oL oTtoioL TIPOEEEXOLV

2) ZePdwote kat Pydite To POwT6 EApTNHA El0aywYNAG aTtd To £Y- TIONG H éxouLv priel IO Babld pe dMoug o katdMnioug (BA.
XUTEUOHEVO GYKIOTPO. Ttivaka emAoyng).

3) Bidwote 1o TPooTateuTiké dlaoTpwpdtwong 4X46* (BA. eik. 13). T Gt e (e T e oS i e

5.4 ZuvappoAoynon mPoOETIKWV EEAPTNUATWY OTNV ATIW Kwdkég Mikog (mm)

mhevpd 506G3=M8X12-V 12

ZuvappoAdynon evog BLldwTtol e§apTHpaTog elcaywyng 506G3=M8X14 14

H BdwTtr oOvdeon xpnotpevel otn ouvappoAdynon evog CuvOeTIKOO 506G3=M8X16 16

eEaptipatog pe eEwteplkd omeipwua (M. PUBHIOTIKOG TVPRAVAG N i

TiPoBeTIKA ApPOpwon yovatog). Po6uion ) ) ) ) .

> Amnartodpeva vAka: Suvapokieldo 710D4, Loctite® 636K13 Me Toug puBpioTikolg meipovg TG LTodoxAG PUBHIOTIKOY TPrAva

pTopeite va mpoPaivete oe otatkéG dlopOWOELG KaTd TV evBLYPAp-

1) Bdw Aell dwTo €€ g . X- pub -
) Biote teheiwg To fLowts ebdpmua eloaywyAg (. X. puboTt pton, ™ doKiun Kat HeETA amd tnv oAokApwon tng Tpdbeonc.

KOG TIUPIVAG) OTO OTIEIPWHA TOU EYXUTEVOHEVOU AYKIOTPOU.
2) ZeBdwote To BIOWTS eEGpTNUA eloaywyng amd To omeipwpa ka- Avtikataotaon kat aroguvappoAéynon
1a 1/4 tng otpodig To ToAD yia va to evbuypappioete. H puBuiopévn Béon tou eaptApatog g PéBeong umopei va diatn-
3) ‘Otav umdpxet Stabéoun kuAwdpikn Bida Titaviov: petd o | Pnoei oe Mepimwon avtikatdotaong A amocuvvappoidynone. MNa to
mépag G SOKIWAG, AVTIKATAoTAOTE Ty KUAwdpkA Bida amé | okomé auvtd, EePdwote Ttoug S00 mapakeipevoug PuBULOTIKOOG
X@AuBa pe v kuhvdpikn Bida Titaviov. Tieipoug Tov €xouv BidwBei pabitepa.
4) Aodahriote v kuhivdpikn Bida Tou POWTOL OdLyKTAPA HE
Loctite® kat odiEte Vv pe To duvapdkiedo (10 Nm).
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6 KaBapilopoég

1) KaBapiCete 10 TPOIdV pe £va vypS Halako Tavi.

2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV e €va paAakd Tiavi.

3) Adnote Tnv uTGAOITIN LYPATIa va OTEYVMOEL OTOV A€Pa.

7 Zuvtipnon

NapaBAePn Twv vrodeifewv ovvtipnong

Kivduvog tpavpatiopod Aoyw Aeltoupylk@v petaBolwv fi anwlelag
AettoupyKOTNTAG Kat TIPOKANGN {ni®v oTo TIPoidv

» [Mpooétte TG akdhoubeg umtodeifelg ouvthpnong.

»  YmoPdaAlete ta TPOoOEeTIKA eEapTANATA OE OTITIKG EAEYXO Kal ENey-
X0 NG Aettoupyiag Toug HeTA amod TiG TpwTeg 30 NUEPEG XPAonG.

» Katd mv taktikr eEétaon, eAéyxete oAdkAnpn v mpdbeon yia
TUXOV pBOopEG.

»  AweEdyete eTroloug eAéyxoug aodaleiag.

8 Amtéppdn

To mpoidv dev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUSATIOTE OE XWPOUG YEVL-
kAG ouLMoYAG oikiakwv amoppippdtwy. Otav dev Tnpeolvtal ol
avTioTOLXOL KAVOVIOWOL TNG XWPag Tou XPARoTN, n andppupn pmopei va
€xel Suopeveig eTumTwoelg oto TiepPailov kat v vyeia. Aappdvete
umoyn TG vmodeifelg g appddiag apxng ya Tig Siadikaoieq et~
otpodrig, cLUANOYAG Kat anéppuPng oTn Xwea Touv XproTn.

9 Nopikég uTtodeielg

‘O)ot oL vopLKoi OpoL EUTIITITOLY OTO EKACTOTE £OVIKO dikalo TNG XWPag
TOL XProTn Kat evdéxetal va dapépouv alpdwva pe auto.

9.1 Evovn

O kartaockevaotig avalapPavel vBovn, epdoov To TIPOIOV XPNOLHO-
Toleital ovpdpwva pe TG TEptypadEg kat TG odnyieg oto Tapov Ey-
ypado. O katackevaotig dev evBivetal yia {npIEG, oL oToieg odeilo-

vtat oe tapaPAiedn Touv eyypadou, eidikétEPa o avopBdoEn xpron
1) QVETITPETITN HETATPOTIN TOL TIPOIOVTOG.

9.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv TANPOIL TIG amattioeLg TG evpwraikig odnyiag 93/42/EOK
TEP( TWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOioVTWY. BAoel Twv kpitnpinv katnyo-
plotoinong olOpdpwva pe To Tapdptnpa IX g davw odnyiag, To
mpoidv ta&wvopnbnke otnv katnyopia I. H dfAwon cuppdpdwong ou-
vTaxOnke yia autév To AOYo amod TOV KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIKN
Tou €vBivn oipdwva pe To apdaptnua VIl g dvw odnyiag.

9.3 Epmtopikn gyyonon

O KATAOKEVAOTAG TIAPEXEL EUTIOPLKT) £YYONOHN YlA TO TIPOIOV arod v
nuepopnvia ayopdc. H epmopikr €yydnon kaAomrel edattopara ta
otoia adopolv actoxieq LAIKOU, TIAPACKEUAG f KATAOKELNG, HTIO-
polv va TekpnplwOolv Kal eTonuaivovtal oTov KataokeuaoTr eviog
NG XPOVIKAG TiePLOdOU £YYUNTIKAG KAALYNG He EYKVPO TPOTIO.
Meploodtepeg MANPodOPIEG yia TOUG GPOUG TNG EUTIOPLIKAG eYyUnong
uropeite va AABete amod Tov appddlo avilmpoowTo TOU KATAOKEUA-
otn.

10 Texvika oTolxeia
EYXUTEVOHEVO AYKILOTPO HE TPELG Bpaxioveg

Kwd1Ko6g 4R41 | 4R42 | 4R42=1 | 4R42=5
“Ygog cvotipatog 39 -5 -5 -5
[mm]

Bapog [g] 170 130 125 125
YAko avofeidwtog xaAuBag

Méy. cwHaTIKG 125 ‘ 150 136 ‘ 136
Bapog [kgl

Kwdikog 4R43 4R89
“Y{og oguvotipartog 8 -3

[mm]

Bapog [g] 95 180
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Kw31kog 4R43 \ 4R89 Kw31kog 4WR95=1 | 4WR95=2
YAkd avo&eidwTtog xdhupag “Ygog ovotipatog [mm] 44 2
MéEy. owpatikd 125 125 YAko avofeidwtog xahvBag
Bapog [kgl Méy. cwpatiké Bapog 150 125
EyXuTteuopevo AyKloTpo HE TECOEPLG Bpaxioveg [kg]
Kwdikog 4R111 | 4R111=- | 4R111=T | 4R116
N 1 OnucaHue usgenus Pycckuit
Bapocg [a] 155 80 165 165
“Y¢og ovotipatog [mm] 44 13 2 13 _
YAwo QVOEEBWTOC XGALBAG [Hara nocneanen akryanusaunu: 2017-07-05
MS’V- U'(.\)".G.TI.K(J deoq 150 ‘ 150 125 ‘ 150 > I'Iepeg MCl'lOi'lb3033Hl46M nsgenna cnepyetr BHUMartesbHO Mpo-
4eCTb AaHHbIN AOKYMEHT.
[kgl
» Bo nsbexaHne TpaBMVUPOBaHWS U NOBPEXAEHWUS U3nenus Heob-
Kwdikog 4R117 | 4R119 | 4R119=N | 4R119=- xoauMmo cobniofaTh ykasaHus no TexHuke 6e3onacHoCTu.
NT » [MpoBeauTe MHCTPYKTaX Noib3oBaTeNisi Ha NPeAMET NPaBUIbHOMO
Bapog [g] 145 165 165 95 1 6€30MacHOro UCMosb30BaHUs U3AeNus.
“Yog ocvotiparog [mm] 2 44 44 13 » CoxpaHsifiTe jaHHbI BOKYMEHT.
YA'I.K() _ avofeidwtog xahvBag 1.1 KoHCTpYKUMS 1 byHKLMM
Méy. owpatiké Bapog 150 ‘ 150 unb3osble PCY namuHupytotcs B kynbTenpuemHoit runbse. Onn cny-
[kg] xKat ang coegnHeHus KyﬂbTeaneMHOﬁ rMNb3bl C AUCTAIbHBIMW KOMMNO-
Kmﬁu(ég 4R116=T 4R117=T 4R119=T HeHTamn nporesa. ,D,aHHbIFI AOKYMEHT IJ,QFICTBMTeﬂeH Anga cnepyrowmnx
Bapog [a] 155 145 135 rnb3oBbix PCY:
“Y{og ovotipatog [mm] 44 2 44 Funb3oebini PCY, 4 nenectka
YMKé (eyXvutevopevo avo&eidwtog xahupag ApTuKyn Co B O UCT: Pucy
AyKLOTPO) Yactu
YAké (Bld3wTé eEaptnpa TTdvio 4R111 He3no Ans 10CTMPOBOYHON MU- | CM. puc. 2
E10aywYyNneg) paMuaKu, NoBopoTHOE
Méy. owpatiké Bapog 125 ‘ 150 ‘ 150 4R111=N, Pesb6oBoe coepmHeHne cm. puc. 3
[kal 4R111=T
[ Kwdikég [ 4wRe5=1 | 4WR95=2
[ Bapog [g] | 165 | 165

166



2 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIO

Munb3sosbiit PCY, 3 nenectka

V]SIZLBJ'IVIE ncnonb3yeTcs MUCKIIYUTENbHO B pamkax npote3npoBaHus

Wspenue ponyweHo ans makc. Macchl Tena
* MakcumaneHo ponyctimas macca Tena ykasaHa B paspgene "Tex-
HuYeckue xapaktepuctukn" (cm. ctp. 174).

«  4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95=1: npu-
MEHeHWe U3Aenuii gonyckaetcs Tonbko B npotesax ronexu (TT) n
npotesax 6eapa (TF).

ApTukyn CoepuHeHue B AuCTanbHOM PucyHok
SacT 2.1 Hasha
4R116, HOcTposouHas nupammuaka, no- | cm. puc. 4
4R116=T, BopoTHas HUWKHUX KOHEYHOCTEN.
4WR95=2
4R117, tOctnpoBoyHas nupamuaka, no- | cMm. puc. 5 2.2 O6nacTb npumeHeHus
4R117=T BOPOTHas
4R119=N, Pesb6oBoe coeanHeHne cM. puc. 6
4R119=NT
4R119, [He3a0 ANs IOCTUPOBOYHOM MU- cMm. puc. 7 il i orp.
4R119=T, pamMuaku, NoBOpoTHOE
4WR95=1

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHMPOBaHUs U3penus

JlaHHbI NPOTE3HbI KOMNOHEHT COBMECTUM C MOZYNbHOW CUCTEMOV
Ottobock. ®yHKLMOHANLHOCTL C KOMMOHEHTaMM APYrvX NPOVU3BoOAUTe-
e, UMEIOLLMX COBMECTUMbIE COEAVHUTESNbHbIE MOLY/IbHbIE 3IEMEHTbI,
He TecTMpoBanach.

Aptukyn Coen, B AMCT Pucy +  4R111=T, 4R116=T, 4R119, 4R119=N, 4WR95=2: npumeHeHne
Yactu 13aenus fonyckaetcs Tonbko B npotesax 6eapa (TF).
4R41 [Hes3n0 ans CTUPOBOYHON NK- cM. puc. 8
PAMUAKM, NOBOPOTHOE 2.3 Ycnoeus npuMeHeHus uspenus
2R42 KOcTpoBOHan MMpaMAKa o pnc. 9 4R41, 4R42, 4R42=1, 4R42=5, 4R43, 4R89, 4R111, 4R111=N,
4R116, 4R117, 4R119, 4R119=N
4R42=1, KOctnpoBoyHas nupamuaka c ot-
4R42=5 BepcTnem 9,5 MM Ans 4enHo4Ho- Donyctumeie y p
ro 3amka [wnanasoH Temneparyp npumerenus ot -10°C go +60°C
4R43 Pesb6oBoe coepmnHerve cm. puc. 10 [Jonyctimas oTHoCUTENbHAs BNaxHOCTb Bo3ayxa oT 0 % po 90 %,
4R89 HOctnpoBouHas nupamuaka, no- | cm. puc. 11 6e3 KOHeHCUPOBaHUS
BOPOTHas

H
MexaHuyeckas Bubpauys uiv ynapbl

yCTUMBIE Y p

I'Ionap,aHme norta, Mo4u, I'IpeCHO;I win MOpCKOIZ BOAbIl, KNCNOT

MonapaHue nbinn, necka, rMrpocKONUYEcKnx YacTuu, (Hanpumep,
TanbKa)
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4R111=T, 4R116=T, 4R117=T, 4R119=NT, 4R119=T, 4WR95*

nOl’IyCTMMbIe ycnoBus npuMeHeHus nsgenusa

» Vcnonb3yiite nsgenne B COOTBETCTBUM C yKasaHHOW 06nacTbio
npumeHenus (cm. cTp. 167).

[uanasoH Temnepartyp npumererus ot -10 °C go +60 °C

Ycnosus xpaHenus u TpaHcnoptuposku: -10 °C go +60 °C, otHocw-
TenbHas BNaXHOCTb BO3ayxa: 6e3 orpaHnyeHuin

Bnara: npecHas unu Mopckas BoAa — Nnocyieé KOHTakTa U npuMmeHe-
HUA nsgenne noaexunT O4NCTKe 1 CyLliKe.

[Jonyctumas rny6una norpyxeHus: 1 m

Heponyctumsie y p [

CayHa, 3KCTpemasbHble BOAHbIE BUAbI cropTa

MexaHuyeckas Bubpauus unu yaapbl

Heponyctumas TOB nporvesa

OnacHocTb TpaBMWPOBaHWS BCNeACTBUE paspylueHus unu aedop-

Mauuu npoaykra

» Kom6uHupyiTe nsgenne Tonbko C TaKUMWU KOMMOHEHTaMu npote-
3a, KOTOpble paspeluaeTcsd KOMBUHNPOBATL C JaHHbIM U3LENNEM.

» Vicnonbayiite pyKoBOACTBO MO NPUMEHEHMIO NPU NPOBEpPKe BO3-
MOXHOCTU KOMGWHUPOBaHUS KOMMOHEHTOB NpoTe3a Apyr ¢ Apy-
rom.

=

I'Iona,u,aHme norta, MO4u, KUCNOT unun U.LQHOHSIZ

MonagaHwe nbinun, necka, rMMrpocKoNUYecKuX YacTuL, (Hanpumep,
Tanbka)

2.4 Cpok akcnnyatauum

B uenom BCe MoAynbHble aganTepbl NPOBEPAOTCA NPOU3BOAUTENEM B
xone 3 MunnMoHoB LUMKIIOB Harpysku. B 3aBucumoctu ot YPOBHSA ak-
TUBHOCTU nauueHTa 3T0 COOTBETCTBYeT CPOKY CJ1y)K6bI nsgenus ot 3 fale]
5 ner.

3 besonacHocTb

3.1 3HaueHune npeaynpeXxaparLmux CUMBONOB

/A BHUMAHUVE

B HELONYCTUMBbIX YC/IOBUSAIX

OnacHocTb TpaBMMPOBAHUs B pe3ysbTare MojoMKu N3aenus

» He ncnonb3ayiite usnenue B HELOMYCTUMBIX YCNOBUSX.

» Ecnu uspgenvie UCnonb3oBanoch B HELOMYCTUMBIX YCIOBUSIX, Cre-
[lyeT NPOKOHTPOINPOBATb €r0 Ha HalM41E NOBPEXAEHNI.

» He vcnonb3yiite nsgenue nNpy Hanu4yUnM BUAUMBIX NOBPEXAEHUI
WU B CNy4ae COMHEHUI.

» B cnysae HeobGXoAMMOCTU CrieflyeT MPUHSTb COOTBETCTBYlOLLME
Mepbl (HanpuMmep, 04NCTKa, PEMOHT, 3ameHa, MpoBepKa Mpous-
BOAVTENEM UN B MacTepCKoii v np.).

A BHUMAHME| [lpeaynpexzeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTU He-

CHYaCTHOro cnyvas uaun nosy4eHns Tpasm.

3.2 O6wume yka3aHus no TexHuke 6esonacHocTu

A BHUMAHUE

Meperpyska npoaykra

OI'IaCHOCTh TpaBMMpoOBaHUA BCNeACTBME pa3pylleHna Hecylmnx ge-
Tanen

Mp p yaTtauum

OnacHocTb TpaBMMpoBaHUA BCNeACTBUE W3MEHEeHUs Unu yTparbl

dyHKUWIA, a Takxe NOBPeXAeHUs Usnenus

» Cnepyet obpatuate BHUMaH1e Ha TO, 4TOGbl MPOBEPEHHBI CPOK
3Kcnnyatauun He npesbllanca.

168




MexaHuyeckoe nospexaeHue usaenms

OnacHocTb TPaBMUPOBaHWSI B pesynbTaTe W3MEHEHWUs WNN yTpaThl

byHKLMIA

» Cnepyet 6epexHo obpaluatbCs ¢ n3genuem.

» CneayeT NpoKOHTPONMPOBaTh NOBPEXAEHHOE U3Aenne Ha GyHK-
LMOHa/IbHOCTb 1 BO3MOXHOCTb UCMOJb30BaHUS.

» He npumensiite usgenve npu UsMeHeHUU unu ytparte GyHKLMIA
(cm. "Mpun3Hakn n3mMeHeHnst nu yTpaTtbl GyHKLWIA NpK aKcniyata-
unn" B jaHHOM paspene).

» B cnydae Heo6xoaMMOCTM NpUMUTE COOTBETCTBYIOLWME Mepbl (Ha-
npuMep, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepKa CepPBUCHbLIM OTAENOM Npo-
13BOAMTENS U NP.).

Iunb3oebii PCY, 3 nenectka

Mpu3Haky uameHeHus unm yTpatbl GyHKUMI NPpY 3KCRAyaTauum
MN3meHeHUs dYHKLMI MOTYT MPOSIBAATLCS, HAMP., B BUAE U3MEHEHUS
KapTUHbI MOXOAKU, N3MEHEHUS Pa3MELLEHUs KOMMOHEHTOB npoTesa no
OTHOLLIEHUIO AIPYT K AAPYTY, @ TAKXE MOSIBNIEHNS LWYMOB.

4 O6bem nocTaBKU

Munb3oebi PCY, 3 nenectka

Konu- | HaumeHoBaHue ApTtukyn
4ecTBO
1 PykoBoacTBO No npumexeHuo -

1 Imnb3osbit PCY -

1 Ansa 4R41, 4R89: BVHT C LUMINH- 501Z2=M5x30
[APUYECKON ronoBkoi (cranb)

1 Ans 4R42*: npotekTop Ansg namu- 4X3
HMpOBaHWs

1 Ansa 4R41: sBBvHYMBaemas aetanb 4R44=N
rHesaa 418 IoCTMPOBOYHOM Nupa-
MUIKM

4 Ans 4R41: pe3b60Boit WITUGT 506G3=M8x12-V

Konu- | HaumeHoBaHue ApTtukyn
4YecTBO
1 Ans 4R89: BBYHYMBaeMas aetanb 4R87
HOCTUPOBOYHOWN NUPaMnaKn
Iunb3oebi PCY, 4 nenectka
Konu- | HaumeHoBaHue Aptukyn
4ecTBO
1 PykoBoACTBO N0 NpUMEHeHIo -
1 vnb3osbit PCY -
1 BWHT ¢ umMnuHapuyeckon ronoskon 501Z2=M5x30
(cTanb)
1 Cdepuueckas wanba 507U16=5.2-NIR-
O (HepxaBetowas
cranb)
1 BBuHuYMBaemas peTanb rHesaa AJfis IOCTUPOBOYHOMN
nuMpaMuaKn
ans 4R111, 4R119: [ 4R44=N
ans 4R119=T: | 4R44=T
4 Pe3b6oBoi WTndT
ans 4R111, 4R119, 4R119=T, ‘ 506G3=M8x12-V
4WR95=1:
1 B AeTanb CTUP! " nup AKN
ans 4R116, 4R117: | 4R87
ans 4R116=T, 4R117=T: | 4R87=T
1 BMHT C LWINHAPUYECKON FONIOBKO, TUTAHOBBIN

ana 4R111=T, 4R116=T, 4R117=T,
4R119=NT, 4R119=T, 4WR95*:

501T24=M5x25
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> ,D,I'Iﬂ pas3BoAKn cneayeTr UCNONMb30BaTb NHCTPYMEHT AN pa3BOAKN

5 NMpuBeaeHne B COCTOSIHME rOTOBHOCTH K 3KcnayaTa-
uumn

HenpaBsunbHas cGopka nam moHTax

OnacHocTb TpaBMUPOBaHWs B pesynbTate AedeKTOB KOMMOHEHTOB
npotesa

» OGpaluaiite BHUMaHNE Ha MHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE 1 MOHTaXy.

HenpaBunbHbili MOHTaX pe3b6OBbIX COEAVHEHUN

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUsI BCIEACTBUE MONOMKM WU PacKpy4mBa-

HUSi pe3bBOBbIX COEAVHEHNI

P> Kaxapll pas nepea MOHTaXOM CrieflyeT o4mnLiaTh pesboy.

» Cobniopalite yCcTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSXKKW NPU MOHTaXe.

» O6paluaiite BHUMaHWe Ha yKasaHus No AJIMHE BUHTOB U dUKca-
UMK pe3bBOBbIX COEANHEHUN.

BHUMAHUE

Henp 6p TKa nenecTkos runb3osoro PCY

I

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS BCNEACTBME Pa3pyLUEHUs JIerecTKOB

PCY

» [pown3BoauTe pa3BoaKy TONbKO CTasnbHbIx nenectkos PCY.

» Cnepyet nsberaTb CAULIKOM CUABHOW U 4acTol pa3BoOAKW Ne-
nectkos PCY.
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[ns BopocTonkux runb3oebix PCY B komnnekTe noctaBku copep-
XKUTCS TUTAHOBBIN BUHT C LLUNIMHAPUYECKOI rONIOBKOWA, MOBbILLIAIOLLNIA

3 yactu/| yiowme (He BXoasT B o6bem no-
CTaBKMU) 711S4*.
HaumeHoBaHue ApTtukyn
MpoTekTop ANs NaMUHMPOBaHWS ANS TMAb30BOrO 4X46 WHOOPMALMSA
PCY c pesb6oBbiM coeauHeHveM (MNOCKui)
MpoTekTop AN NaMUHMPOBaHWS AN1si TUIb30BOrO 4X46=ST
PCY c pe3b6oBbiM coeguHeHeM (BbICOKMI) 3alNTy OT KOPPO3UU.

» lMocne npuMepkn npoTesa 3aMeHWTe NPeABapUTENbHO yCTaHo-
B/IEHHbI CTANIbHON BUHT C LWINHAPUYECKON FONI0BKOI Ha TUTaHO-
BbIi. [lpy 3TOM CneayeT UCNob30BaTh BUHT C LIMIUHAPUYECKON
ronoBkoii ¢ Loctite®.

5.1 JlamuHupoBaHue runb3bl Geppa

> Heob: marep : AvHamMoMmeTpuyeckuii kod 710D4,
BUHT C LWIUHAPUYECKOW FONOBKOW, WUHCTPYMEHT ANisi PasBofKM
711S4*, pykas n3 [NBA 99B81, nepnoHOBbIN TPUKOTaXHbIN pykas
623T3, TkaHas kapboHoBas nexta 616B1, nakpoH-¢unbl, 616G6,
kap6oHoBas TkaHb 616G 12, nneTeHblt pykasB 13 kKapGOHOBOTo BO-
nokHa 616G15, cmona ans namuHuposatus Orthocryl 80:20 PRO
617H119

1) Ecnu runb3oBbiit PCY pacnonaraet pe3b60BbIM COeANHEHU-
€M: MOJIHOCTLIO BKPY4MBaTb BBUHYNBAEMYIO AeTaNb.

2) 3aTaHyTb BUHT pe3b60BOro 3axuma C LMANHAPUYECKON ronoBKomn
[vHaMoMeTpuyeckum Kniodom (10 Hm).

3) 3amoueHHbiit pykas 3 MNBA HaTsHyTb Ha MOAesb.

4) Pa3smecTuTb O0AuH CNOW AAKPOH-GUIbLA U YTOHYUTb BOSIOKHA Ha
Kpasix Matepuana.

5) HarsaHyTe ABa Cnos NEpNOHOBOrO TPUKOTAXHOrO pykaBa Ha MO-
nens.

6) Ha guctanbHOM KOHUE MOAENM pasMecTUTb TpK Cosi KapGoHOBOW
TkaHu (Hanp. , 15 cm x 15 cM) Co CMeLLEHHbIM HanpasneHem Bo-
JIOKOH.



7
8)
9)
10)

11

12)
13)

14,

15)
16)
17)
18)
19)

20)

21)

HatsiHyTb [iBa Cosi NeprioHOBOrO TPUKOTaXHOTO pykaBa Ha MO-

nenb.

3amoueHHblii pykas n3 MBA HaTsHyTb Ha MOAenb.

BbinonHuTe nammHupoBsakue ¢ nomolipto cmonel Orthocryl.

Mocne oTBepXaeHUs CMOMbI ANt NAMUHWUPOBAHWS YAAIUTb pyKas

us MBA.

UHOOPMALLUA: CorHyTbiii B 3aBOACKOM MCNONHEHUU nene-

crok PCY Bbip puop p

JNenectkn runbzosoro PCY BbIpoOBHSTL B aHTEPUOPHO-NOCTEPU-
p n mep, Tep HanpasneHusx. Peab6oBoi

3aX1M HUKOTAA He BbIPaBHUBATL B aHTEPUOPHOM WM NOCTEPUOP-

HOM HarnpasneHuu.

nb3oBbit PCY pa3mectuTb Ha KOHLIE MMib3bl COOTBETCTBYIOLLUM

cbopke npoTesa 06pa3oM U BbIPOBHSATH.

Onuus: nenectkn runs3osoro PCY noporHats nog Mogens ¢ no-

MOLLBIO MHCTPYMEHTA [/t Pa3BOAKM.

MpoTekTop AN NaMUHUPOBaAHWS Pa3MeCTUTb B COOTBETCTBUM C

yKasaHusiMu, npuBefeHHbIMM B rnase "MoHTax npotektopa ans

namuHupoBanus" (cm. ctp. 172).

C nomolLbio CMeCH Ha OCHOBE repMeTU3MpPYIOLLEN CMOMbI U Taslb-

Ka cTabunusunposatk 1 3a$puKcMpoBatk runb3oseii PCY.

HatsiHyTb Ha MOAenb OAuH CIOW MEprIOHOBOrO TPUKOTAXHOTO Py-

KaBa.

[ga cnos kap6oHoBoii TkaHu (Hanp., 15 cm x 15 cm) pasmecTutb

CO CMeLLEeHVEeM NoBepX flenecTkos runbaosoro PCY.

HatsiHyTb Ha MOAenb OAuH CIOW MEPrIOHOBOrO TPUKOTAXHOTO Py-

KaBa.

MoBepx Mopenu HaTsiHYTb ABa COsi MIETEHOro pykasa n3 kap6o-

HOBOTO BOJIOKHA.

HaTsHyTe [iBa COsi NEP/IOHOBOTO TPMKOTAXHOrO pykaBa MoBepX

MOAENM U NepeBsi3aTh €ro nof, BUHTOM runbsosoro PCY ¢ unnuh-

[IPVHECKON FONOBKOM.

3amoueHHbIi pykas 3 [BA HaTsHyTb Ha Moaenb.

Tb B NOCT

22) BbinonHuTh laMuHMpoBaHue ¢ nomollbto cmonbl Orthocryl.
23) lMocne oTBepPXAEHUS CMOMbI NS NaMUHMPOBAHUS yAanUTL NPo-

TEKTOP AN NaMUHUPOBaHUA.

5.2 JlamMHupoBaHue ruib3bl FONEeHU

>

H ma : AvHamMoMmeTpuyeckuii kod 710D4,
6ONT C UMIMHOPUYECKON TONIOBKOW, WHCTPYMEHT [l Pa3BOAKM
711S4*, pykas n3 [BA 99B81, nepnoHOBbIN TPUKOTaXHbIA pyKas
623T3, TkaHas kapGoHoBas neHta 616B1, posuHr us creknoso-
nokHa 699B1, kap6oHoBas TkaHb 616G12, nneTeHbil pykasB W3
kap6oHoBoro BonokHa 616G15, cmona Ans NnamMUHWUPOBaHWS
Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Ecnu runb3osein PCY pacnonaraet pe3b60oBbiM CoefMHEHU-
€M: MOJIHOCTLIO BKPY4MBaTb BBUHYNBAEMYIO AeTalb.

3aTsHyTb BUHT pe3b60oBOro 3axuma ¢ LUIMHAPUHECKON rONOBKO
[MHaMoMeTpuyeckum Knodom (10 Hm).

3amoueHHbIi pykas 13 MBA HaTtaHyTb Ha mMopenb. Pykas n3 MBA
[lomkeH GbiTb CBapeH Ha AUCTabHOM KOHLLE.

HatsHyTs ABa Cnos MeprioHOBOrO TPUKOTaXHOrO pykasa Ha MO-
nenb.

Ha aucranbHom KoHue Moaenn pa3mecTuTb Tpu cnost kap6oHOBOMN
TkaHu (Hanp. , 15 cm x 15 €M) CO CMeLLEHHbIM HanpasneH1em Bo-
JIOKOH.

HataHyTe [Ba Cosi NepriOHOBOrO TPUKOTaXHOFO pykaBa Ha MO-
nenb.

UHOOPMALLUA: CorHyTbii B 3aBOACKOM UCMONHEHUU nene-
crok PCY Tb B NOCTEPUOP p

Nenectku runbzosoro PCY BbipoBHSATL B aHTEPMOPHO-NOCTEPU-
OpHOM 1 MeAuanbHO-NaTepanbHOM HarpasneHusix. Pesb6osoi
3aXWUM HUKOTAa He BblPaBHUBATL B aHTEPUOPHOM MW MOCTEPUOP-
HOM HanpasieHuu.

[unb3osbii PCY pasmecTuTb Ha KOHLE MNb3bl COOTBETCTBYIOLWMM
c6opke npotesa 06pasoM U BbIPOBHATb.

Onuus: nenectkn runssosoro PCY nogorHate nog mogens ¢ no-
MOLLbIO MHCTPYMEHTA [/15i Pa3BOAKU.
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10) lMpoTekTop AN NaMUHUPOBAHWUS Pa3MeCTUTb B COOTBETCTBUM C
yKasaHusiMW, npuBeAeHHbIMM B rnaBe "MoHTax npotektopa ans
namuHuposanus” (cm. ctp. 172).

11) C nomoLLbio CMECH Ha OCHOBE repMeTU3NPYIOLLEN CMObI U Taslb-

Ka cTabunnanposarb 1 3apuKkcuposatb runb3osbii PCY.

POBUHI 13 CTEKIOBONIOKHA MPOTSIHYTL CKBO3b OTBEPCTUS NENecT-

koB PCY u octaButb ceucate B Buge netens. Ecnn oteepctus ot-

CYTCTBYIOT, POBWHI M3 CTEK/IOBOJIOKHA OCTaBWTb CBUCATb B BUAE

neTesib BOKPYT JIENECTKOB.

13) Tpwu cnos kap6oHoBoi TkaHu (Hanp., 15 cm x 15 cM) pasmecTuTb
CO CMeLLEeHVeM NoBepx flenecTkos runbaosoro PCY.

14) HaTsiHyTb Ha MOAenb OAMH COW NEePNIOHOBOrO TPUKOTaXHOTO Py-
KaBa.

15) MoBepx MoAenu HaTsiHyTb ABa COSi MIETEHOro pykasa n3 kap6o-
HOBOTO BOJIOKHA.

16) HatsHyTb fABa Closi NEeprIOHOBOrO TPUKOTaXHOrO pykaBa MoBepx
MOZIeN U NepeBsi3aTh €ro nof, BUHTOM runbsosoro PCY ¢ unnuh-
[PVNHECKOW rONOBKOM.

17) MNoBepx HaTAHYTb OAWH 3aMO4€eHHbIN pykas n3 MBA.

18) BbinonHuute naMmHupoBaHme ¢ nomotbto cmonbl Orthocryl.

19) lMocne oTBepXAeHUS CMOMbI ANS NTAMUHUPOBAHUS YAAUTL MPO-
TEKTOp AN TaMUHUPOBAHUS.

12

5.3 MoHTax npoTteKkTopa Ansi NTaMUHUPOBaHUSA

WHOOPMALUNA

» cronbayiite npoTekTop A namuHuposaHus 4X46, eciu aon-
XEH NPUMEHNTbCS rMnb3oBbli PCY ¢ BBUHYMBaeMon AeTanbio.

» Vcrnonbayitte npotektop ans namuHuposaHus 4X46=ST, ecnu
nocneayiownii KOMMOHEHT NpoTesa A0/KEH BBUHYMBATLCS HErMo-
cpefcTBeHHO B runb3oBbii PCY (Hanp., 4R57=ST). Mpotektop
NS NaMUHWPOBAHWS B MPOKCUMAsIbHOW 4acTW HEMHOro Bbille,
4TOGbI NP NOSIHOM BBUHYMBAHUW KOMMOHEHT NpoTesa He ynupan-
cs B namuHar.
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Munb3oebiit PCY 6e3 pe3b6oBoro coeguHeHus
» Ha tocTnpoBoyHyto nupamuaky runszosoro PCY yctaHoBuTb npo-
TeKTop Ans namuHuposaHus 4X3 (cm. puc. 12).

Tnb3os.biit PCY ¢ pe3b6oBbIM coeauHeHUEM

1) BWHT C UMAVHAPUYECKON FONOBKOW Pe3bGoBOro 3axuma cneayer
3aTAHYTb Tak, 4ToBbl BBUHYMBAEMYIO [eTasb elle MOXHO 6bino 6bl
BKPY4MBaTh 1 BbIKPY4MBaTb.

2) BsuHunBaewmylo aeTanb BbIKPYTUTL U3 rnnb3osoro PCY.

3) BBsuHTUTL NpoTekTop Ans namuHuposaHus 4X46* (cm. puc. 13).

5.4 MoHTaX aUcTanbHbIX KOMMNOHEHTOB NpoTe3a

MoHTax BBUHUMBaEMO AeTanu

Pe3b60Boi1 pasbem CiyXuT Il MOHTaXa COeANHUTENbHbIX ATIEMEHTOB

C HapyxXHoW pe3b6oi (Hanp., ICTUPOBOYHOW MUPAMUAKU WIW KONEH-

HOTO LIapHMpa npoTesa).

> Heob marep AVHaMOMeTpuYeckuii Koy 710D4,
repmeTuk Ans pesbbosbix coeanHernin Loctite® 636K13

1) BeuHuuBaemylo Aetanb (Hanp., CTUPOBOYHYIO MUPaMWUAKY) Mon-
HOCTbIO BBEPHYTb B pe3bby runssosoro PCY.

2) [0ns BblpaBHWBaHUSI BBUHYMBAEMYIO [eTaslb BbIKPYTUTb U3 Pe3bObl
Ha makc. 1/4 o6oporta.

3) Ecnn uMmeeTcsl TUTAHOBBIA BUHT C LUIMHAPUYECKON roONoB-
KOM: MO 3aBeplIeHUn MpUMepPKN npoTesa 3aMeHWTb CTanbHOM
BUHT C LMIMHAPUYECKON FONIOBKOM Ha TUTAHOBBIN.

4) 3adukcmpoBatb BUHT C LMAVHAPUYECKOW rONOBKOW pe3bGoBoro
3axuma C MOMOLLbIO TepMeTMKa Ans pPe3bboBbIX COEAVHEHUN
Loctite® v 3atsiHyTs auHamomeTpuyeckum kiodom (10 Hm).

CoepuHeHne I0OCTUPOBOYHOW NMPaMUAKN U THE3Aa ANA 10CTUPO-
BOYHOI NMpaMuaKN

HOcTpoBoyHas nupammaka GUKCUpPyeTCs C NMOMOLLbIO HaPEe3HbIX LNu-
NeK rHesaa Ans IoCTMPOBOYHON NMPaMUAKN.



> Heo6xogumble MaTepuansl: yHamMoMeTpuyeckuii kKioy 710D4,
Loctite 241 636K13

1) Mpumepka:

BKpyTuTb HapesHble WNnbKK.
3aTaHyTb HapesHble WMNWIbKK1
(10 Hm).

2) OKOHYaTeNbHbI MOHTaX:

Ha Hape3Hble WNUIbKN HaHeCTn repMeTuk Ansa pe3b605|>|x coegn-
HeHuit Loctite.

BkpyTUTb HapesHble WNnabKK.

OCyLLI,eCTBIATb npenBapuUTesibHYO 3aTAXKY Hapes3HbiX Lwnunek gu-
HamomeTpuyeckum knodom (10 Hm), 3satem npoyHo 3aTsiHyTb
(15 Hm).

3) Hapesmale WNWAbKKW, KOTOPble NocCse 3aTAXKN C/INLWKOM BbICTyna-
OT NN CUAAT CIANLWKOM I'ﬂyGOKO, cnegyet 3aMeHUTb Hape3HbiMK
Wwnuabkamu noaxoasiiero pasmepa (cm. taénuuy BeiGopa pasme-
POB HapesHbIX LWNueK).

ANHaAMOMETPUHEeCKUM  KJ1t0HOM

Tab. BbiGopa p p p X
ApTtukyn Anuna (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

HOctupoeka

HapesHble wnunbku rHespa ans i0CTMPOBOYHON NMPaMUAKM MO3BONS-
o1 B ntoboe Bpemsi Npu cO6opke, NMPUMEPKe U MOCNe OKOHYaTenbHOMN
CﬁOpKVI npotesa OCyLeCTB/IATb CTaTU4eCK1Ne N3MEHEHNS.

3ameHa U AeMOHTaX

Mpu 3ameHe nnM geMOHTaXe MOXHO COXPaHsiTb OTPErynMpoBaHHOe
nonoxeHne KOMNOHeHTa npotesa. [ns 31oro BbIKpYTUTL 06a Hape3HbIX
WTNdTa, BBUHYEHHBIX FyGXe APYriX W HaxoAsLMXCS PSAOM Apyr C
npyrom.

6 Ouncrka

1) Wspenve cnenyet o4mniiaTh C NOMOLLbIO BIAXHOW, MSATKON TKaHW.

2) Wspenwve cneayet BbITMpaTh [OCYXa C MOMOLLbIO MATKOW TKaHW.

3) /[ns ypaneHus octaTo4HOM BN@XHOCTW CleAyeT BbiCYUTb W3Ae-
Nve Ha Bo3ayxe.

7 TexHnueckoe o6cnyxusaHue

/A BHUMAHUE

H P’ = .

F YK no y

OnacHocTb TpaBMMPOBaHWA B pe3y/bTaTe U3MEHEHWs WAW yTpaTsl

bYHKUMIA, a Takxe NoBpexaeHNe nsnenus

» Cobniopaiite cneaylolie yKasaHWs Mo TeXHUYECKOMy 0B6CyXu-
BaHWMio.

> L‘epeS nepsble 30 [J,Heﬁ ncnonb3oBaHWA crnepyet npon3secTu BU-
3yanbHyto 1 q)yHKLwlOHa}'IbHle npoBepKy KOMNOHEHTOB npoTtesa.

» Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTALMI CNeayeT NpoBepUTb BECb NPO-
Te3 Ha Hann4ne Npu3Hakos n3Hoca.

» HeobxoanMo exerogHo Npou3sBoAUTL MPOBEPKY W3AeNus Ha Ha-
[eXHOCTb paboTbl.

8 YTunusauus

yTI/IJ1VI3aLLVIﬂ AaHHOro npojykra BMecte C HeCOpTUPOBaHHbIMU 6bITOBbI-
MU OTXO0A4amMun pa3pelueHa He NoBCeMecTHO. yTVU'Il/I3aLI,VIH npoaykra, Ko-
TOpas BbINONMHAETCA He B COOTBETCTBMU C npeanncaHnamu, ﬂeﬁCTByD-
W1MKU B CTpaHe NpUMeHeHns, MOXET OKa3aTb HeraTuBHoe BInNsHUE Ha
OKpy>XalolLylo cpeay v 3a0poBbe uyenoseka. Cneayet obpaiiate BHU-
MaHne Ha yKasaHus COOTBeTCTBYIOLLUX agMWHUCTPaTUBHbIX OpPraHos,
KacatLumxca so3spara, c60pa u crnoco6os ytmnusaumn JaHHOro npo-
nykTa.
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9 MNpaBoBble yKa3aHus

Ha Bce npasoBble ykasaHWs pacnpocTpaHsieTcs MpaBo TOW CTpaHbl, B
KOTOPOW UCMONb3yeTcsi U3fenve, No3TOMy 3TV yKasaHWs MOTyT Bapbu-
posatb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb
npOI/I3BO,D.I/1TerIb HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnn nagenve
ncnonb3yercs B COOTBETCTBUWU C OMUC:

10 TexHUYECKUEe XapaKTepUCTUKMN
Mnb3os.biit PCY, 3 nenectka

AEHHbIMW B JAHHOM [OKYMEeHTe. I'Ipomasop,wrenh He HeCeT OTBeTCTBEeH-
HOCTU 3a yLu.epﬁ, BO3HUKLUUIA Bcneacrtene I'IpeHeﬁpe)KeHMﬂ NONOXEHU-
AMW JAHHOrO AOKYMeHTa, B ocobeHHOCTH npu HeHagnexawem ncnonb-
30BaHNU UIN HeCaHKUMOHUPOBAHHOM U3MEHEHUN n3aennsa.

9.2 CootBetcTBMe ctaHpaptam EC

[aHHoe wn3penve otBeyaer TpeGoBaHusAM eBponenckon Jupektusbl
93/42/ESC no meamumHcKoii npoaykumuu. B cootsetctBum ¢ kputepu-
AMu Knaccudukauum, npuseaeHHsiMn B [Mpunoxenun IX ykasaHHomn
[AvpektvBebl, nspenuto npucsoeH knacc |. B aton ceszu Odeknapaums
0 COOTBETCTBUM Bbifia COCTaB/IEHa MPOU3BOAUTESNIEM MOA, CBOIO UCKITIO-
YUTENbHYI0 OTBETCTBEHHOCTb cornacHo [Mpunoxenuio VIl ykasaHHomn
AvpekTuBbl.

9.3 NapaHTusa

Ha paHHOe uspenve npoussoauTens NpefocTaBseT rapaHTuio ¢ Aathbl
nokynku. MapaHTUs pacnpocTpaHsieTcs Ha HewcrnpasHOCTM, oBycno-
BfIEHHble OAHO3Ha4YHbIM GpakoM Matepuana, TEXHONOrMYeCKUMU Ae-
deKTaMm UM KOHCTPYKTUBHBIMWU HEAOCTaTKaMu, O KOTOPbIX Gblno 3a-
SIB/IEHO NPOU3BOAUTENIO B TEYEHWNE rapaHTUIMHOIO Cpoka.

Moppo6Hyio nHdopmMaumio 06 yCnoBUSX rapaHTUM MOXHO MOJy4UTb B
COOTBETCTBYIOLLEN KOMMaHUM MPOU3BOAUTENS, 3aHWMatoLencs cObi-
TOM MPOAYKLMM.
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4R41, 4R43, 4R89, 4R111=T, 4R116=T

1SO 10328 - P6 - 125 kg*)

*) Body mass limit not to be exceeded!
For further details see manufacturer's written instructions on intended use!

4R119

1SO 10328 - P6 - 150 kg*)

*) Body mass limit not to be exceeded!
For further details see manufacturer’s written instructions on intended use!

4R42, 4R119=T

1SO 10328 - P7 - 150 kg*)

*) Body mass limit not to be exceeded! . X .
For further details see manufacturer’s written instructions on intended use!
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