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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2014-12-10

¢ Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch.

® Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Pro-
duktschaden zu vermeiden.

¢ Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

¢ Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Lieferumfang

1.1 Einzelteile-Pack 4D4 (fiir Schraubadapter) (Abb. 5+6, [ )]
Bestehend aus 2 Zylinderstiften (2) und 1 Zylinderschraube (3).

1.2 Mindestmenge (fiir Schraubadapter) (Abb. 5+6, A)

® 506G3=M8x14 (5) (auch fir Rohradapter 2R57, 2R58, 2R76, 2R77)
* 4X28=3 (4)

1.3 Einzelteile (Abb. 5+6, B)

keine

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

Die Rohradapter 2R76/2R77, 2R57/2R58 und die Schraubadapter 4R91,
4R82 und 4R82=P sind ausschlieBlich fir die prothetische Versorgung der
unteren Extremitdat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet
Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitétssystem MOBIS:

4R91, 4R82, 4R82=P, 2R57, 2R76, 2R58, 2R77:
"'y.' Zugelassen bis 150 kg Patientengewicht.



Achtung!

Bitte vermeiden Sie es, Prothesenpassteile Umgebungen auszu-
setzen, die Korrosion an den Metallteilen ausldésen, z. B. StiBwas-
ser, Salzwasser und Sduren. Bei Einsatz des Medizinproduktes
unter diesen Umstdnden erldschen alle Ersatzanspriiche gegen
Otto Bock HealthCare.

Bitte informieren Sie auch lhren Patienten!

2.3 Funktion

Der Rohradapter wird in Kombination mit dem Schraubadapter als ju-
stierbares und langenverdnderbares Verbindungselement fir Ottobock
Modular-Prothesen eingesetzt.

Der Schraubadapter muB immer proximal montiert werden. Der Klemm-
schlitz ist dabei immer anterior anzuordnen.

3 Technische Daten

2R57 | 2R76 | 2R58 | 2R77 | 4R82 | 4R82=P | 4R91

Gewicht | 220g | 260g | 330g | 370g | 95g 90 g 140 g
Durch-

messer | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm |34 mm| 34 mm | 34 mm
SystemhGhe - - - - 33mm| -12 mm | 38 mm
Sysgri:%he 77mm | 77mm | 77mm | 77mm | - - -

Systomhohe | 282Mm | 282mm | 472mm | 472mm |~ - -

Material Titan | INOX* | Titan | INOX* | Titan Titan INOX*
o ooion | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg| 150 kg | 150 kg

* Edelstahl rostfrei

4 Handhabung

4.1 Verbindung von Rohr- und Schraubadapter

Der Rohradapter muss entsprechend den MaBen des Amputierten gekiirzt
werden. Bitte auf korrekte Durchfiihrung — entsprechend nachstehender
Angaben - achten, um zu vermeiden, dass sich das Rohr verformt. Da die
Toleranzen bei der QualitGt von Ottobock Adaptern gering sind, wird sich ein
verformtes Rohr nicht ohne weiteres in den Schraubadapter einpassen lassen.
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Achtung!

Das Rohr nicht in einen Schraubstock spannen, da es verformt
oder beschadigt werden kann.

Die Schnittoberfliche muB im rechten Winkel zur Ldngsachse
des Rohres verlaufen (Abb. 1). Es wird empfohlen, Rohrabschnei-
der 719R2 oder gleichwertiges Werkzeug zu verwenden.

Das Rohr an der Schnittkante innen und auBen entgraten.
Dazu den Rohrinnen- und AuBenfraser 718R1 oder gleichwertiges
Werkzeug benutzen (Abb. 2).

Die Zylinderschraube (Abb. 3/5/6) des Schraubadapters mit zwei
Umdrehungen l6sen, kontrollieren, ob der Kunststoffring komplett
und mit der Fase am AuBendurchmesser des Ringes zuerst in den
Schraubadapter eingeschoben ist, und dann das Rohr unter leichter
Drehung 5 mm tief in den Schraubadapter einschieben. Danach
den Schraubadapter mit eingestecktem Rohr senkrecht auf die
Arbeitsplatte stellen, und den Rohradapter soweit in den Adapter
einschieben bis das Rohr am Boden der Klemmschelle anliegt.

Achtung!
Vor der Definitiv-Montage (vor dem Einschieben des Rohradapters
in den Schraubadapter) missen der Schraubadapter innen und

der Rohradapter auBen im Einschubbereich mit 634A3 (Aceton)
gereinigt werden!

Fir den definitiven Einsatz Zylinderschraube mit Drehmoment-
schlissel 710D4 festdrehen. Anzugsmoment: 5 Nm.

A

Achtung!

Die Reststiicke von abgel@ngten Rohradaptern dirfen aus Struk-
turfestigkeitsgriinden nicht als Bauteile in Definitiv-Prothesen
verwendet werden.

4.2 Gewindestifte (Abb. 3/4/5)

Uber die vier Gewindestifte 506G3 sind statische Korrekturen wéhrend
des Aufbaus, der Anprobe und auch nach der Fertigstellung der Prothese
jederzeit Ubersichtlich durchfiihrbar. Zum Austauschen eines Moduls oder
bei der Demontage wird die vorher justierte Position beibehalten, wenn nur



zwei nebeneinander angeordnete Gewindestifte, und zwar die am tiefsten
eingeschraubten, heraus gedreht werden.

Gewindestifte, die bei der Justierposition zu lang (Schaumstoffbeschadigung)
oder zu kurz (Festigkeit) erscheinen, sollten durch entsprechende passende
ersetzt werden.

Folgende Abmessungen stehen zur Auswahl:

Artikelnummer Ldnge Artikelnummer Ldnge
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

Zum Anziehen der Gewindestifte Drehnmomentschlissel 710D4 benut-
zen.

Achtung!

(gilt fir Anwendung Rohradapter 2R57; 2R58; 2R76; 2R77

und Schraubadapter 4R82; 4R91)

Zur Anprobe: Die Gewindestifte 506G3 des Adapters im Uhr-
zeigersinn auf 10 Nm Anzugsmoment mit Drehmomentschliissel
710D4 anziehen.

Zur Fertigstellung der Prothese: die Gewindestifte 506G3 mit
Loctite 636K 13 sichern und im Uhrzeigersinn auf 10 Nm vorziehen,
anschlieBend Montageanzugsmoment 15 Nm.

4.3 Wartungshinweise

Hinweis:

Grundsatzlich werden alle modularen Adapter von Ottobock mit drei
Millionen Belastungszyklen gepriift. Dies entspricht, je nach Aktivitats-
grad des Amputierten, einer Nutzungsdauer von drei bis fiinf Jahren.
Wir empfehlen grundsétzlich regelmd@Big jahrliche Sicherheitskontrollen
durchzuflhren.

5 Rechtliche Hinweise

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



5.1 Haftung

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

5.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/
EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach
Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Ver-
antwortung gemd@B Anhang VII der Richtlinie erstellt.

5.3 Garantie

Der Hersteller gewdhrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum. Von der
Garantie sind Mangel umfasst, die nachweislich auf Material-, Fertigungs-
oder Konstruktionsfehlern beruhen und innerhalb des Garantiezeitraums
dem Hersteller gegeniiber geltend gemacht werden.

Ndhere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zustdndige
Vertriebsgesellschaft des Herstellers.




English

Date of the last update: 2014-12-10

¢ Please read this document carefully before using the product.

* Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
* Instruct the user in the proper and safe use of the product.

* Please keep this document in a safe place.

1 Scope of delivery

1.1 4D4 Single-component pack (for Tube Clamp Adapters) (ill. 5+6, ()]
Includes 2 straight pins (2) und 1 cap screw (3).

1.2 Minimum order quantity (for Tube Clamp Adapters) (ill. 5+6, &)

* 506G3=M8x14 (5) (also for Tube Adapters 2R57, 2R58, 2R76, 2R77)
* 4X28=3 (4)

1.3 Single components (ill. 5+6, )

None

2 Description

2.1 Indications for use

The Tube Adapters 2R76/2R77, 2R57/2R58 and the Tube Clamp Adapt-
ers 4R91, 4R82 and 4R82=P are to be exclusively used for the prosthetic
fitting of the lower limb.

2.2 Field of application

Field of application according to the Ottobock Mobility System MOBIS

4R91, 4R82, 4R82=P, 2R57, 2R76, 2R58, 2R77:
"'y.' Approved for a patient with a weight of up to 150 kg/330 Ibs.

Attention!

Please avoid exposing prosthetic components to corrosive ele-
ments such as fresh water, salt water and acids. Using this medi-
cal product in such environmental conditions will render all claims
against Otto Bock HealthCare null and void.

Please inform your patients.




2.3 Function

The Tube Adapter is to be used in conjunction with the Tube Clamp Adapter
as an adjustable and length-adaptable connection element for Ottobock
Modular Lower Extremity Prostheses.

For maximum structural strength the Tube Clamp Adapter must be placed
proximally (as shown in the cover illustration). The clamping slot must always
be positioned anteriorly.

3 Technical data

2R57 | 2R76 | 2R58 | 2R77 | 4R82 |4R82=P| 4R91
Weight 220g | 260g | 330g | 3709 95¢g 90 g 140 g

Diameter | 34mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm

System height - - - - 33mm | -12mm | 33 mm
Mir}l's.ysmm 77mm | 77mm | 77 mm | 77 mm - - -
eight
Mo (282 mm 282 mm 472 mm 472 mm| - - -

Material | Titanium| INOX* |Titanium| INOX* |Titanium|Titanium| INOX*

Maximum
oationt weighi| 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg

* stainless steel

4 Handling

4.1 Connecting the internal adapter with tube to the tube clamp ad-
apter

The Tube Adapter must be shortened as necessary based on the amputee’s
measurements. This must be done correctly, as noted below, to avoid dis-
torting the tube. Due to the close tolerances of quality Ottobock adapters,
a distorted tube will not fit easily into the Clamp Adapter.

Attention!
Do not clamp the tube in a vise, or it may become permanently
disorted!

The cut surface must be perpendicular to the long axis of
the tube (ill. 1). Use of the 719R2 Tube Cutter or equivalent is
recommended.



All inner and outer burrs must be removed from the cut edge
(ill. 2). Use of the 718R1 Reamer or equivalent is recommended.

Loosen the Cap Screw (ill. 3/5/6) of the Tube Clamp Adapter by
two turns, check, whether the plastic ring has been inserted into
the Tube Clamp Adapter completely and with the chamfer on the
ring's outer diameter first, and then insert the tube 5 mm deep
into the Tube Clamp Adapter while slightly rotating the tube. Next,
place the Tube Clamp Adapter with the tube inserted vertically on
the worktop and fully insert the Tube Adapter into the Adapter until
the tube is in contact with the base rim inside the clamp.

Attention!

The interior surface of the Tube Clamp Adapter and the exterior
surface of the Tube Adapter must be cleaned with 634A3 (Aceton)
in the insertion area prior to final assembly (insertion of the Tube
Adapter into the Tube Clamp Adapter).

For definitive use, the cap screw must be torqued to 5 Nm/3.7
ft. Ibs/44 In. Ibs with 710D4 Torque Wrench.

A

Attention!

For reasons of structural strength, the residual pieces of cut tube
adapters must not be used as components in prostheses.

4.2 Adjustment screws (ill. 3/4/5)

Adjustments may be made through adjusting the four 506G3 Adjustment
Set Screws during alignment, fitting and at any time after the prosthesis has
been completed. The optimal position of the components may be preserved
when exchanging parts or when servicing the prosthesis by removing only
the two most deeply set adjacent screws.

Once positioning has been determined, replace any set screws that are too
long (to prevent foam cover damage) or too short (lacking strength).

Screws are available in the following sizes:

Article no. Length Article no. Length
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

Use a 710D4 Torque Wrench to tighten the set screws.
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c Attention!
(Applies to the application of the Tube Adapters 2R57; 2R58;
2R76; 2R77 and Tube Clamp Adapters 4R82; 4R91)

For testing: with the torque wrench 710D4, screw in the set
screws 506G3 of the Adapter clockwise at 10 Nm (7.4 Ibf. ft/
88.5 Ibf. in).

For finalizing the prosthesis: secure the set screws 506G3
with Loctite 636K 13, tighten the set screws clockwise at 10 Nm
(7.4 Ibf. ft / 88.5 Ibf. in) first and then tighten completely at 15 Nm
(11.1 Ibf. ft / 133 Ibf. in).

4.3 Maintenance instructions

Note:

As a basic principle, all Ottobock modular adapters are subjected to
tests involving three million load cycles. Depending on the amputee's
activity this corresponds to a service life of three to five years.

We recommend carrying out regular safety checks once a year.

5 Legal Information

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

5.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregard of
this document, particularly due to improper use or unauthorised modifica-
tion of the product.

5.2 CE Conformity

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

The manufacturer warrants this device from the date of purchase. The
warranty covers defects that can be proven to be a direct result of flaws
in the material, production or construction and that are reported to the
manufacturer within the warranty period.

Further information on the warranty terms and conditions can be obtained
from the competent manufacturer distribution company.

Francais

Date de la derniére mise & jour: 2014-12-10

¢ Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser
le produit.

® Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et
endommagement du produit.

® Apprenez a |'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des
consignes de sécurité.

¢ Conservez ce document.

1 Contenu de la livraison

1.1 Kit de piéces de rechange 4D4 (pour adaptateur a vis) (ill. 5+6, @)
Comprenant 2 goupilles cylindriques (2) et 1 vis cylindrique (3).

1.2 Quantité minimum (pour adaptateur a vis) (ill. 5+6, &)

® 506G3=M8x14 (5) (également pour adaptateur tubulaire 2R57, 2R58,
2R76, 2R77)

o 4X28=3 (4)
1.3 Piéces de rechange (ill. 5+6, B)
aucune

2 Description
2.1 Champs d’application

Les adaptateurs tubulaires 2R76/2R77, 2R57/2R58 et les adaptateurs &
vis 4R91, 4R82 et 4R82=P sont destinés exclusivement a I'appareillage
orthopédique des membres inférieurs.
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2.2 Domaine d’application
Domaines d'application selon le systéme de mobilité MOBIS d’Ottobock:

4R91, 4R82, 4R82=P, 2R57, 2R76, 2R58, 2R77:
"'y.' autorisé pour les patients dont le poids n’excéde pas 150 kg.

Attention !

Evitez d’exposer les pieéces modulaires pour prothéses dans des
environnements pouvant provoquer des corrosions des parties
métalliques, comme p. ex. I'eau douce, I'eau saline ou des acides.
L'utilisation de ce produit médical dans de telles conditions entraine
la cessation de tous les droits a réparation vis-a-vis d'Otto Bock
HealthCare.

Veuillez également en informer votre patient !

2.3 Fonction

L'adaptateur tubulaire est utilisé en association avec I'adaptateur a vis
comme élément de raccord ajustable et modifiable en longueur pour Ottobock

L'adaptateur de vissage doit toujours étre monté en position proximale. Ce
faisant la fente de serrage doit toujours étre placée antérieurement.

3 Données techniques

2R57 | 2R76 | 2R58 | 2R77 | 4R82 |4R82=P| 4R91
Poids | 220g | 260g | 330g | 870g | 95g | 90g | 140g

Diametre | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm

Hauteur de
montage - - - - 33 mm |-12 mm | 33 mm

Hauteur de

montage min. 77mm | 77mm | 77mm | 77 mm - - -

Hauteur de
montage max.

Matériau Titane | INOX* | Titane | INOX* | Titane | Titane | INOX*
P°“:;g‘:n§-d“ 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg

282 mm | 282 mm | 472 mm | 472 mm - - -

* acier inoxydable



4 Mise en place
4.1 Assemblage de I’'adaptateur tubulaire et de I'adaptateur a vis

L'adaptateur tubulaire doit étre raccourci selon les besoins du patient. Pour
éviter toute déformation du tube, veillez a ce que I'insertion soit effectuée
correctement en suivant les instructions ci-apres. Les tolérances en termes
de qualité des adaptateurs Ottobock étant faibles, un tube déformé ne pourra
pas s'insérer sans probléme dans I'adaptateur de vissage.

Attention!

Ne pas serrer le tube dans un étau, il pourra étre déformé ou
endommagé.

La surface coupée doit former un angle droit avec I’axe longi-
tudinal du tube (ill. 1). Il est recommandé d'utiliser le coupe-tube
719R2 ou un outil équivalent.

Ebarber soigneusement I’'intérieur et I’extérieur du tube avec
la fraise pour tube 718R1 ou un outil équivalent (ill. 2).

Desserrer de deux tours la vis cylindrique de I'adaptateur a vis (ill.
3/5/6). Controler que I'anneau en plastique soit d'abord compléte-
ment inséré dans I'adaptateur a vis avec le biseau sur le diamétre
extérieur de I'anneau. Ensuite, insérer le tube dans I'adaptateur &
vis sur 5 mm en tournant légerement. Ensuite poser a la verticale
I'adaptateur & vis avec le tube inséré sur la plaque de travail et
insérer I'adaptateur tubulaire dans I'adaptateur jusqu’a ce que le
tube repose sur le collier de serrage.

c Attention !

Avant le montage définitif (introduction de I'adaptateur tubulaire
dans I'adaptateur a vis), nettoyer I'intérieur de I'adaptateur a vis et
I'extérieur de I'adaptateur tubulaire au niveau de la zone d'insertion
a I'aide du produit 634A3 (acétone) !

Au moment de la pose définitive serrez la vis avec la clé dynamo-
métrique 710D4. Couple de serrage: 5 Nm.
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Attention !

Pour des raisons de solidité de la structure, les parties résidu-
elles provenant du raccourcissement des adaptateurs tubulaires
ne doivent en aucun cas étre récupérées pour servir d'élément
d'assemblage dans une prothése définitive.

4.2 Tiges filetées (ill. 3/4/5)

Grdce aux quatre tiges filetées 506G3 du 4R44=L des corrections statiques
peuvent étre effectuées a tout moment pendant I'assemblage, I'essayage
et également apres la finition de la prothése. Pour procéder a I'échange
d’un module ou lors du démontage, la position réglée précédemment est
conservée, si seulement deux tiges filetées disposées cote a cote, et no-
tamment celles qui sont enfoncées le plus profondément, sont dévissées.

Des tiges filetées qui lors de I'ajustement semblent étre trop longues (dété-
rioration de la mousse) ou trop courtes (fermeté) doivent étre remplacées
par des tiges adéquates.

Les dimensions suivantes sont disponibles:

Rétférence Longueur Référence Longueur
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

Utiliser la clé dynamométrique 710D4 pour serrer les tiges filetées.

A Attention !

(Ceci est valable pour I'utilisation de I'adaptateur tubulaire
2R57; 2R58; 2R76; 2R77 et I'adaptateur 4R82; 4R91).
Pour I'essayage: serrer les tiges filetées 506G3 de I'adaptateur
tubulaire avec un couple de serrage de 10 Nm a I'aide de la
clé dynamométrique 710D4 et dans le sens des aiguilles d'une
montre.

Pour régler définitivement la prothése: humecter les tiges filetées
506G3 avec le produit Loctite 636K13, les préserrer dans le sens
des aiguilles d'une montre avec un couple de serrage de 10 Nm,
puis les serrer a fond avec un couple de serrage de 15 Nm.




4.3 Consignes d’entretien

Avis:

En général, I'ensemble des adaptateurs modulaires Ottobock sont con-
tr6lés au moyen de trois millions de cycles de charge. Cela correspond
a une durée d'utilisation comprise entre trois et cing ans selon le niveau
d’activité de la personne amputée.

Nous recommandons en principe de procéder régulierement & des con-
tréles de sécurité annuels.

5 Informations légales

Toutes les conditions Iégales sont soumises & la Iégislation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

5.1 Responsabilité

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

5.2 Conformité CE

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

5.3 Garantie commerciale

Le fabricant accorde pour ce produit une garantie commerciale a partir
de la date d’achat. La garantie commerciale couvre les vices avérés décou-
lant d'un défaut de matériau, de fabrication ou de construction. Ces vices
doivent étre signalés au fabricant pendant la période de validité 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 garantie
commerciale.
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Italiano

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2014-12-10
* Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.

e Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al
prodotto.
® |struire |'utente sullutilizzo corretto e sicuro del prodotto.

* Conservare il presente documento.

1 Contenuto della spedizione

1.1 Imballo dei singoli componenti 4D4 (per giunti) (figg. 5+6, @)
Composto di 2 perni cilindrici (2) ed una vite cilindrica (3).

1.2 Quantita minima (per giunti) (figg. 5+6, A)

® 506G3=M8x14 (5) (anche per i tubi modulari 2R57, 2R58, 2R76, 2R77)
* 4X28=3 (4)

1.3 Singoli componenti (figg. 5+6, ll)

Nessuno

2 Descrizione

2.1 Campo d’impiego

| giunti interni con tubo 2R76/2R77, 2R57/2R58 ed i giunti modulari 4R91/4R99,
4R82 sono indicati esclusivamente per la protesizzazione di monconi di
arto inferiore.

2.2 Campo di applicazione

Campo d'‘impiego secondo il sistema di mobilita MOBIS Ottobock:

4R91, 4R82, 4R82=P, 2R57, 2R76, 2R58, 2R77:
"“” indicati per pazienti con peso corporeo fino a 150 kg.



Attenzione!

Evitate di esporre i componenti protesici ad ambienti corrosivi
per le parti metalliche, quali acqua dolce, acqua salata e acidi.
La Otto Bock HealthCare non concede alcuna garanzia qualora
il presente prodotto medicale venisse utilizzato nelle condizioni
sopra menzionate.

Informate anche i vostri pazienti!

2.3 Funzione

Il tubo modulare viene utilizzato in combinazione con il giunto, in qualita di
elemento di collegamento registrabile e regolabile in lunghezza per protesi
modulari Ottobock

Il giunto deve essere montato sempre prossimalmente. La fessura del mor-
setto deve essere disposta sempre anteriormente.

3 Dati tecnici

2R57 | 2R76 | 2R58 | 2R77 | 4R82 |4R82=P| 4R91
Peso | 220g | 260g | 330g | 870g | 95g | 90g | 140g

Diametro 34mm |34 mm |34 mm |34 mm| 34 mm | 34 mm | 34 mm
Altezza di
sistema - - - - 33 mm |-12 mm | 33 mm
Altezza di
sistema min

Altezza di
sictoma oy | 282mm | 282 mm | 472mm | 472mm | - - -

77mm | 77mm | 77 mm | 77 mm - - -

Materiale | Titanio | INOX* | Titanio | INOX* | Titanio | Titanio | INOX*

Peso corporeo

corPreo| 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg

* acciaio inossidabile

4 Utilizzo
4.1 Collegamento del tubo modulare con il giunto

Il tubo modulare deve essere tagliato, in base alle misure dell’amputato,
nella lunghezza desiderata. Per evitare che il tubo si ovalizzi, assicuratevi di
eseguire tale operazione correttamente, in base alle indicazioni in seguito
riportate. La qualita dei componenti Ottobock prevede tolleranze minime e
quindi un tubo ovalizzato difficilmente potra adattarsi al giunto.
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Attenzione!

Per evitare che durante la definizione della lunghezza il tubo si
ovalizzi o si danneggi, non fissatelo nella morsa.

Il piano di taglio del tubo deve essere ad angolo retto rispet-
to all’asse del tubo (fig. 1). Si consiglia I'impiego del tagliatubi
719R2 o di un attrezzo equivalente.

Sbavate il tubo sia all’interno sia all’esterno nel punto di tag-
lio. Per fare questo utilizzate lo sbavatore 718R1 o un attrezzo
equivalente (fig. 2).

Prima di introdurre il tubo, allentate la vite cilindrica (fig. 3/5/6) del
giunto modulare eseguendo due rotazioni, verificate che I'anello in
plastica sia inserito completamente nel giunto con la parte smussata
all’esterno dell’anello, e fissate quindi il tubo avvitandolo legger-
mente ad una profondita di 5 mm nel giunto. In seguito, collocate
il giunto con il tubo inserito in posizione verticale sul piano di lavoro
ed inserite il tubo fino all’arresto nel morsetto.

c Attenzione!

Prima del montaggio definitivo (inserimento del tubo nel giunto) &
necessario pulire I'interno del giunto e I'esterno del tubo, in pros-
simita dell’area di inserimento, con 634A3 (acetone)!

Per I'inserimento definitivo, serrate la vite cilindrica con la chiave
dinamometrica 710D4. Momento di avvitamento: 5 Nm.

Attenzione!

Per motivi legati alla sicurezza strutturale, non utilizzate mai le
parti rimanenti dei tubi modulari tagliati come componenti della
protesi definitiva.

4.2 Perni filettati (figg. 3/4/5)

Grazie ai quattro perni filettati 506G3 & possibile effettuare in qualsiasi
momento correzioni statiche durante I'allineamento, la prova e anche dopo
I'ultimazione della protesi. Per la sostituzione di un modulo o durante il
disassemblaggio, viene mantenuta la posizione precedentemente registrata,
rimuovendo soltanto i due perni filettati posizionati I'uno adiacente all'altro
(ovvero quelli avvitati piti in profondita).
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Dopo aver effettuato la corretta registrazione, i perni filettati che risultassero
troppo lunghi (materiale espanso danneggiato) o troppo corti (problemi di
fissaggio), vanno sostituiti con perni filettati appropriati.

Sono disponibili le seguenti misure:

Codice articolo Lunghezza Codice articolo Lunghezza
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

Per il fissaggio dei perni filettati, utilizzate la chiave dinamometrica
710D4.

Attenzione!
(Indicazioni valide per I'utilizzo dei tubi modulari 2R57, 2R58,
2R76, 2R77 e dei giunti 4R82, 4R91)

Per la prova: serrate i perni filettati 506 G3 del tubo modulare in
senso orario tramite chiave dinamometrica 710D4, momento di
avvitamento 10 Nm.

Per I'ultimazione della protesi: assicurate i perni filettati 506 G3
con Loctite 636K 13 e stringeteli in un primo momento in senso
orario a 10 Nm, in seguito a 15 Nm.

4.3 Indicazioni per la manutenzione

Avviso:

Tutti gli attacchi modulari Ottobock sono sottoposti a tre milioni di cicli
di carico. Cio corrisponde, in base al livello di attivita dell'utente, ad un
periodo di utilizzo che va da tre a cinque anni.

Si consiglia di effettuare annualmente regolari controlli di sicurezza.

5 Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo pae-
se di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a modi-
fiche.

5.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descri-
zioni e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non ri-
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sponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenu-
to in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o
modifiche non permesse del prodotto.

5.2 Conformita CE

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

5.3 Garanzia commerciale

Su questo prodotto, il produttore concede una garanzia a decorrere dalla
data di acquisto. La garanzia copre imperfezioni inequivocabilmente attri-
buibili a difetti di materiale, produzione o costruzione e deve essere fatta
valere nei confronti del produttore entro il periodo di garanzia commercia-
le.

Informazioni piu dettagliate sulle condizioni di garanzia vengono fornite
dalla societa di distribuzione del produttore nel relativo paese.
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Espafiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2014-12-10

® Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar
el producto.

¢ Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en
el producto.

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

¢ Conserve este documento.

1 Suministro

1.1 Kit de componentes 4D4 (para adaptador con rosca) (fig. 5+6, o)
Compuesto de 2 pasadores cilindricos (2) y 1 tornillo de cabeza cilindrica (3).
1.2 Cantidad minima (para adaptador con rosca) (fig. 5+6, A)

® 506G3=M8x14 (5) (también para el adaptador de tubo 2R57, 2R58,
2R76, 2R77)

® 4X28=3 (4)

1.3 Componentes (fig. 5+6, ll)
ninguno

2 Descripcion

2.1 Uso previsto

Los adaptadores de tubo 2R76/2R77, 2R57/2R58 y los adaptadores con
rosca 4R91, 4R82 y 4R82=P han de utilizarse exclusivamente para la
protetizacion de la extremidad inferior.

2.2 Campo de aplicacion
Campo de aplicacion conforme al sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:

4R91, 4R82, 4R82=P, 2R57, 2R76, 2R58, 2R77:
"'y.' Peso del paciente maximo permitido 150 Kg.
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A jAtencion!

Por favor, no exponga las piezas de ajuste de la prétesis a entornos
que provoquen la corrosion de las piezas metdlicas, como por
ejemplo agua dulce, agua salada y dcidos. Si se usa el producto
médico bajo estas circunstancias se extinguirian todos los derechos
de reclamacién contra Otto Bock HealthCare.

iPor favor, informe de ello también a sus pacientes!

2.3 Funcionamiento

El adaptador de tubo se utiliza en combinacion con el adaptador con rosca
como elemento de unién ajustable y de longitud modificable para prétesis
modulares de Ottobock.

Siempre debe montar el adaptador con rosca de forma proximal. La ranura
de fijacion siempre tiene que colocarla de forma anterior.

3 Datos técnicos

2R57 | 2R76 | 2R58 | 2R77 | 4R82 |4R82=P| 4R91
Peso 220g | 260g | 330g | 370¢g 95 g 90g 140 g
Digmetro | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm

Altura del sis-
tema - - - - 33 mm [-12mm | 33 mm

Altura minima

del sistema 77mm | 77mm | 77 mm | 77 mm - - -

Altura maxima
del sistema

Material Titanio | INOX* | Titanio | INOX* | Titanio | Titanio | INOX*
Pesoméx. del | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg

paciente

282 mm | 282 mm | 472 mm | 472 mm - - -

* acero inoxidable

4 Manejo
4.1 Union entre el adaptador de tubo y con rosca

El adaptador de tubo ha de acortarse segun las medidas de la persona
amputada. Por favor, respete la ejecucion correcta (seguin las indicaciones
siguientes) para evitar que el tubo se deforme. Debido a que los margenes
de tolerancia son reducidos por la calidad de los adaptadores de Ottobock,
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no se va a poder introducir, sin mds, un tubo deformado en el adaptador
con rosca.

A

jAtencion!
No sujete el tubo en el tornillo del banco de trabajo para no de-
formarlo o dafiarlo.

La superficie de corte tiene que formar un dangulo recto con
el eje longitudinal del tubo (fig. 1). Se recomienda utilizar el
cortatubos 719R2 o una herramienta similar.

Elimine las rebabas en la parte interior y exterior del canto
cortado del tubo. Utilice para ello el quitarebabas de interior y
exterior de tubos 718R1 o una herramienta similar (fig. 2).

Suelte con dos giros el tornillo de cabeza cilindrica (fig. 3/5/6) del
adaptador con rosca, compruebe primero, si el anillo de pldstico
estd introducido totalmente y con el canto del didmetro exterior
del anillo en el adaptador con rosca e introduzca, a continuaci-
6n el tubo 5 mm en el adaptador con rosca con un ligero giro.
A continuacion, coloque verticalmente el adaptador con rosca
con el tubo introducido sobre la mesa de trabajo, e introduzca el
adaptador de tubo en el adaptador hasta que el tubo quede en
el fondo de la abrazadera de sujeciéon.

iAtencion!

jAntes del montaje definitivo, es decir, antes de que inserte el
adaptador de tubo en el adaptador con rosca, limpie con 634A3
(acetona) la parte interior del adaptador con rosca y la parte
exterior del adaptador de tubo por la zona de insercion!

Para el empleo definitivo, apriete firmemente el tornillo de cabeza
cilindrica con la llave dinamométrica 710D4. Momento de giro: 5 Nm.

A

jAtencion!

Por razones de resistencia de la estructura, los trozos sobrantes
de los adaptadores de tubos cortados no deben utilizarse como
componentes en proétesis definitivas.

4.2 Tornillos prisioneros (fig. 3/4/5)

Mediante los cuatro tornillos prisioneros 506(G3 se pueden redlizar, en cual-
quier momento y de manera fdcil, correcciones estdticas durante el montaje,

25



la prueba y también después de acabar la prétesis. Para cambiar un médulo
o para el desmontaje, se mantiene la posicién de ajuste anterior, si sélo se
desatornillan dos tornillos prisioneros que se encuentren uno al lado del otro,
y en concreto, los que estén atornillados mas profundamente.

Los tornillos prisioneros que en la posicion de ajuste parecen demasiado
largos (dafio en la espuma) o demasiado cortos (fijacién) deberian ser su-
stituidos por los adecuados.

Puede elegir entre las siguientes dimensiones:

Ne Art. Longitud N° Art. Longitud
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

Utilice una llave dinamométrica 710D4 para fijar los tornillos prisione-
ros.

A jAtencion!

(vélido para el empleo del adaptador de tubo 2R57; 2R58;
2R76; 2R77 y del adaptador con rosca 4R82; 4R91)
Para la prueba: Fije los tornillos prisioneros 506G3 del adaptador
de tubo en el sentido de las agujas del reloj con una llave dina-
mométrica 710D4 a un momento de giro de 10 Nm.

Para el acabado de la prétesis: Asegure los tornillos prisione-
ros con Loctite 636K 13 y fijelos en el sentido de las agujas del
reloj primero a 10 Nm y a continuacién con momento de giro de
15 Nm.

4.3 Indicaciones de mantenimiento

Aviso:

Como norma general se prueban todos los adaptadores modulares
de Ottobock con tres millones de ciclos de carga. Esto equivale a un
tiempo de utilizacion de tres a cinco afos dependiendo del grado de
actividad del usuario.

Recomendamos que se efectiien controles anuales de seguridad regulares.
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5 Aviso legal

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

5.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme
a lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsa-
biliza de los dafos causados debido al incumplimiento de este documen-
to y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

5.2 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 clasifica-
cion segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la
clase I. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabrican-
te bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

5.3 Garantia

El fabricante ofrece una garantia para este producto a partir de la fecha
de compra. Esta garantia abarca cualquier defecto cuya causa demos-
trable se deba a deficiencias del material, de la fabricacién o de la cons-
truccion del producto y se podrd hacer valer frente al fabricante mientras
perdure el plazo de vigencia de la garantia.

Para obtener informaciéon mads detallada sobre las condiciones de garantia
consulte a la empresa de distribucién del fabricante.
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Portugués

Data da dltima atualizagdo: 2014-12-10

* Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

* Observe as indicagoes de seguranga para evitar lesdes e danos ao
produto.

* Instrua o usudrio sobre a utilizag&o correta e segura do produto.

¢ Guarde este documento.

1 Pecas fornecidas
1.1 Kit de pecas 4D4 (para adaptador roscado) (fig. 5+6, o)
Composto de 2 pinos cilindricos (2) e um parafuso de cabega cilindrica (3).

1.2 Quantidade minima (para adaptador roscado) (fig. 5+6, A)

* 506G3=M8x14 (5) (também para adaptadores tubulares 2R57, 2R58,
2R76, 2R77)

o 4X28=3 (4)
1.3 Pecas individuais (fig. 5+6, ll)
nenhuma

2 Descricdo
2.1 Objectivo

Os adaptadores tubulares 2R76/2R77, 2R57/2R58 e os adaptadores ros-
cados 4R91, 4R82 e 4R82=P destinam-se exclusivamente a protetizagdo
da extremidade inferior.

2.2 Campo de aplicacédo
Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock:

4R91, 4R82, 4R82=P, 2R57, 2R76, 2R58, 2R77:
"‘y.' Permitido para pacientes com peso de até 150 kg.
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Atencdo!

Evite sujeitar as pegas de ajuste da prétese a ambientes que
possam provocar corrosdo nas pecas de metal, p. ex. dgua
doce, dgua salgada e dcidos. Ao utilizar o produto medicinal
nestas condigdes extingue-se qualquer direito a substituigdo pela
Otto Bock HealthCare.

Por favor informe o seu paciente!

2.3 Fungéo

O adaptador tubular é empregado em combinagdo com o adaptador ros-
cado como elemento de unido ajustdvel e reguldvel no comprimento para
préteses modulares da Ottobock

O adaptador roscado deve ser montado sempre proximal. A ranhura para
aperto deve ser ordenada anterior.

3 Dados técnicos

2R57 | 2R76 | 2R58 | 2R77 | 4R82 |4R82=P| 4R91
Peso 220g | 260g | 330g | 370g 95¢g 90 g 140 g

Digmetro | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm

Altura do sis-
tema

- - - - 33 mm |-12 mm | 33 mm

Altura min. do

sistema 77mm | 77mm | 77 mm | 77 mm - - —

Altura max. do
sistema

Material | Titanio | INOX* | Titanio | INOX* | Titanio | Titanio | INOX*
Pesomax. do | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg

paciente

282 mm | 282 mm | 472 mm | 472 mm - - -

* Ago inoxiddvel

4 Manuseio

4.1 Unido do adaptador tubular e adaptador roscado

O adaptador tubular deve ser encurtado de acordo com as medidas do am-
putado. Observe para que a execugdo seja correcta — conforme orientagdes
a seguir — para evitar que o tubo seja deformado. J& que as tolerdncias na
qualidade de adaptadores da Ottobock sdo baixas, um tubo deformado
dificilmente poderd ser encaixado no adaptador roscado.
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Atencao!
Ndo fixar o tubo num torno de bancada, pois poderd ser defor-
mado ou danificado.

A superficie do corte deve correr em dngulo recto em relagdo
ao eixo longitudinal do tubo (fig. 1). Recomenda-se a utilizagdo
do cortador de tubos 719R2 ou ferramenta equivalente.

Rebarbar o tubo por dentro e por fora na borda de corte. Para
tanto utilizar a fresa interna e a fresa externa para tubos 718R1
ou ferramenta equivalente (fig. 2).

Soltar o parafuso de cabeca cilindrica (fig. 3/5/6) do adaptador
roscado com duas rotagdes, controlar se o anel pldstico estd
inserido completo e com a chanfradura no didmetro externo do
anel primeiro no adaptador roscado, e entdo empurrar por 5 mm
com uma rotagdo leve para dentro do adaptador roscado. Em
seguida colocar o adaptador roscado com o tubo inserido na
vertical sobre a drea de trabalho e empurrar o adaptador tubular
para dentro do adaptador, até que o tubo encoste no fundo da
bragadeira de aperto.

A Atencdo!

Antes da montagem definitiva (de inserir o adaptador tubular no
adaptador roscado) o adaptador roscado deve ser limpo interna-
mente e o adaptador tubular externamente com 634A3 (acetona)
na drea de insergdo!

Para o uso definitivo apertar o parafuso de cabega cilindrica com
a chave dinamométrica 710D4. Bindrio de aperto: 5 Nm.

Atencao!

Os pedagos restantes dos adaptadores tubulares cortados ndo
podem ser empregados como componentes em préteses defini-
tivas por motivos de estabilidade estrutural.

4.2 Pinos roscados (fig. 3/4/5)

Através dos quatro pinos roscados 506G3 podem ser feitas correcgdes
estdticas a qualquer momento durante a montagem, prova e mesmo apos
a finalizagdo da prétese. Para substituir um médulo ou durante a desmon-
tagem a posigdo anteriormente ajustada serd mantida, se apenas dois
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pinos roscados vizinhos, no caso os dois que estiverem aparafusados mais
profundamente, forem retirados.

Pinos roscados que parecerem longos demais (danificagGo da espuma) ou
curtos demais (firmeza) no posicionamento de ajuste, devem ser substituidos
por outros correspondentes que caibam correctamente.

Existem as seguintes medidas a escolha:

Nudmero do artigo  Comprimento Numero do artigo ~ Comprimento
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

Para apertar os pinos roscados utilizar a chave dinamomeétrica 710D4.

Atencao!

(vdlido para emprego adaptador tubular 2R57; 2R58; 2R76;
2R77 e adaptador roscado 4R82; 4R91)

Para a prova: Apertar os pinos roscados 506G3 do adaptador
tubular no sentido hordrio em 10 Nm bindrio de aperto com chave
dinamométrica 710D4.

Para o acabamento da prétese: Fixar os pinos roscados 506G3
com Loctite 636K 13 e apertar primeiro em 10 Nm no sentido hordrio,
em seguida bindrio de aperto para montagem de 15 Nm.

4.3 Indicacdes para a manutencédo

Indicacdo:

Regra geral todos os adaptadores modulares da Ottobock sdo testa-
dos com trés milhdes de ciclos de carga. Isto corresponde, de acordo
com o grau de actividade do amputado, a um tempo de vida de trés
a cinco anos.

Regra geral recomendamos a realizagdo periédica de verificagdes de
seguranga anudgis.

5 Notas legais

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

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com
as descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo
se responsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste docu-
mento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou & modi-
ficagdo do produto sem permissdo.

5.2 Conformidade CE

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

5.3 Garantia contratual

O fabricante concede uma garantia contratual sobre o produto a partir
da data de compra. Esta garantia contratual abrange defeitos comprova-
damente causados por erros de material, fabricagdo ou construgdo e
reclamados ao fabricante dentro do prazo de garantia.

A sociedade distribuidora responsavel do fabricante poderd dar mais
informacdes sobre as condi¢des de garantia contratual.

Nederlands

Datum van de laatste update: 2014-12-10

¢ 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 Inhoud van de levering
1.1 Onderdelenpakket 4D4 (voor klemadapter) (afb. 5+6, @)
bestaande uit 2 cilindrische pennen (2) en 1 cilinderkopbout (3).
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1.2 Minimumaantal (voor klemadapter) (afb. 5+6, A)

* 506G3=M8x14 (5) (ook voor de buisadapters 2R57, 2R58, 2R76 en
2R77)

o 4X28=3 (4)
1.3 Onderdelen (afb. 5+6, B)
Geen

2 Beschrijving
2.1 Gebruiksdoel

De buisadapters 2R76/2R77, 2R57/2R58 en de klemadapters 4R91, 4R82
en 4R82=P mogen uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen
voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied
Toepassingsgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS:

4R91, 4R82, 4R82=P, 2R57, 2R76, 2R58, 2R77:
"'y.' goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 150 kg

Let op!

Zorg ervoor dat prothesecomponenten niet worden blootgesteld
aan invloeden die corrosie van metalen onderdelen veroorzaken,
zoals zoet water, zout water en zuren. Bij gebruik van medische
hulpmiddelen onder deze omstandigheden komen alle aanspra-
ken op vergoeding jegens Otto Bock HealthCare te vervallen.

Informeer ook uw patiént hierover!

2.3 Functie

De buisadapter wordt in combinatie met de klemadapter gebruikt als afstel-
baar en in lengte verstelbaar verbindingselement voor Ottobock

modulaire prothesen.

De klemadapter moet altijd proximaal gemonteerd worden. De klemsleuf
moet daarbij altijd aan de voorkant komen te zitten.
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3 Technische gegevens

2R57 2R76 2R58 | 2R77 | 4R82 |4R82=P| 4R91
Gewicht 220g | 260g | 330g | 370¢g 95¢g 90g 140 g
Diameter [ 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm
Systeem-
hoogte - - - - 33 mm |-12 mm | 33 mm
Mi"g;{meem' 77mm | 77mm | 77mm | 77 mm - - -
gte
Max. systeem-
hoogte 282 mm | 282 mm | 472 mm | 472 mm - - -
Materiaal | titanium | INOX* | titanium | INOX* |titanium | titanium | INOX*
Max.
lichaamsge- | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg
wicht

* edelstaal roestvrij

4 Montage

4.1 Verbinding van de buisadapter met de klemadapter

De lengte van de buisadapter moet worden afgestemd op de maten van de
geamputeerde. Ga te werk volgens de onderstaande aanwijzingen, zodat
de vorm van de buis behouden blijft. Aangezien de Ottobock adapters van
zodanige kwaliteit zijn dat de toleranties gering zijn, zal een vervormde buis
niet zonder meer in de klemadapter passen.
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Let op!

Klem de buis niet in een bankschroef, omdat hij daardoor kan
vervormen of beschadigd kan raken.

Het snijvlak moet loodrecht op lengteas van de buis staan

(afb. 1). Aanbevolen wordt pijpsnijder 719R2 of vergelijkbaar
gereedschap te gebruiken.

Braam het snijvlak van de buis van binnen en van buiten af.

Gebruik hiervoor pijpafbramer 718R1 of vergelijkbaar gereed-
schap (afb. 2).




Draai de cilinderkopbout (afb. 3/5/6) van de klemadapter twee
slagen los, controleer of de kunststofring in zijn geheel en
met de afschuining aan de buitenkant van de ring eerst in de
klemadapter is geschoven en schuif de buis vervolgens met een
lichte draaibeweging 5 mm diep in de klemadapter. Zet daarna
de klemadapter met de daarin aangebrachte buis verticaal op
de werktafel en schuif de buisadapter zover in de adapter dat
de buis tegen de onderkant van de klem aan zit.

A Let op!

Voorafgaand aan de definitieve montage (voordat de buisadapter
in de klemadapter wordt geschoven) moeten de binnenkant van
de klemadapter en de buitenkant van de buisadapter over de
lengte waarover beide onderdelen in elkaar worden geschoven,
worden gereinigd met 634A3 (aceton).

Draai voor de definitieve montage de cilinderkopbout aan met
momentsleutel 710D4. Aanhaalmoment: 5 Nm.

Let op!

De restanten van ingekorte buisadapters mogen niet worden ge-
bruikt als onderdeel van prothesen, omdat niet gegarandeerd is
dat deze de vereiste sterkte hebben.

4.2 Stelbouten (afb. 3/4/5)

Met de vier stelbouten 506G3 kunnen er niet alleen tijdens de opbouw en het
passen, maar ook na voltooiing van de prothese op ieder gewenst moment
gemakkelijk statische correcties worden uitgevoerd. Bij vervanging van een
module en bij demontage blijft de vooraf ingestelde positie behouden, als
alleen de twee naast elkaar gelegen stelbouten die het diepst in de adapter
zijn geschroefd, worden losgedraaid.

Stelbouten die bij een bepaalde justeerpositie te lang (beschadiging van de
schuimstof) of te kort (sterkte) zijn, moeten worden vervangen door stelbou-
ten die wel goed passen.

De stelbouten zijn leverbaar in de volgende lengtematen:

Artikelnummer Lengte Artikelnummer Lengte
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm
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Gebruik voor het aandraaien van de stelbouten momentsleutel 710D4.

Q Let op!
(geldt bij gebruik van de buisadapters 2R57; 2R58; 2R76; 2R77
en de klemadapters 4R82; 4R91)

Voor het passen van de prothese moet u de naast elkaar gelegen
stelbouten 506G3 van de buisadapter met momentsleutel 710D4
met een aanhaalmoment van 10 Nm aandraaien.

Om de prothese gebruiksklaar te maken, moet u de stelbouten
506G3 met Loctite 636K 13 borgen en ze eerst met de klok mee
met 10 Nm aandraaien en vervolgens met het montageaanhaal-
moment van 15 Nm vastdraaien.

4.3 Onderhoudsinstructies

Let op:

Alle modulaire adapters van Ottobock worden principieel getest met
drie miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van de
geamputeerde komt dit overeen met een gebruiksduur van drie tot vijf jaar.
Wij adviseren de adapters principieel eens per jaar te controleren op
hun veiligheid.

5 Juridische informatie

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

5.1 Aansprakelijkheid

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

5.2 CE-conformiteit

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

5.3 Fabrieksgarantie

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

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

Svenska

Datum for senaste uppdateringen: 2014-12-10

® L as igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.
® Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
e Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvdndning av produkten.
¢ Forvara detta dokument.

1 Leverans

1.1 Reservdels-set 4D4 (for skruvadapter) (bild 5+6, [ )]

Bestdende av; 2 cylinderstift (2) och 1 cylinderskruv (3).

1.2 Minsta médngd (fér skruvadapter) (bild 5+6, A)

® 506G3=M8x14 (5) (ocksa for réradapter 2R57, 2R58, 2R76, 2R77)
* 4X28=3 (4)

1.3 Reservdelar (Abb. 5+6, R)

inga

2 Beskrivning

2.1 Anvdndning

Réradaptrarna 2R76/2R77, 2R57/2R58 och skruvadapter 4R91, 4R82,
4R82=P dr uteslutande avsedda att anvéindas som proteshjdlp fér de nedre
extremiteterna.
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2.2 Anvdndningsomrade
Anvandningsomrade enligt Ottobock Moblilitetssystem MOBIS

4R91, 4R82, 4R82=P, 2R57, 2R76, 2R58, 2R77:
"'@" Tilldten till maximalt 150 kg kroppsvikt

Observera!

Undvik att utsatta proteskomponenterna for miljoer som leder till att
korrosion kan uppsta pé metalldelarna; t ex. sétvatten, saltvatten,
syror och andra vatskor. Vid anvdndning av produkten under sa-
dana forutsattningar, upphér alla ersattningsansprdk gentemot
Otto Bock HealthCare.

Informera brukaren!

2.3 Funktion

Roéradaptern anvénds i kombination med skruvadaptern som justerbar och
ldngdvariabel férbindelse fér Ottobock modulproteser.

Skruvadaptern ska alltid installeras proximalt. Klamslitsen ska darvid alltid
placeras anteriort.

3 Teknisk Information

2R57 | 2R76 | 2R58 | 2R77 | 4R82 |4R82=P| 4R91
Vikt 220g | 260g | 330g | 3709 95¢g 90g 140 g
Diameter [ 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm
Systemhojd | 77mm | 77mm | 77mm | 77 mm | 383 mm | 33mm | 33 mm
Min.
Systemhaid 77mm | 77mm | 77 mm | 77 mm - -

Max.
Systemhaid 282 mm | 282 mm | 472 mm | 472 mm - -

Material Titan | INOX* | Titan | INOX* | Titan | INOX* | INOX*
Max.
Brukarvikt 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150kg

* Adelstal Rostfritt
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4 Skotsel

4.1 Férbindelse mellan rér- och skruvadapter

Roéradaptern kortas efter brukarens matt. Detta mdste utforas korrekt — i enlig-
het med nedanst&ende anvisningar — for att férhindra att réret deformeras.
Eftersom toleransen vid kvaliteten pa Ottobock adaptrar ar I&g, kommer ett
deformerat ror inte utan vidare att kunna passas in i skruvadaptern.

Obeservera!

Spdnn inte fast réret i ett skruvstycke, eftersom det da kan
missformas eller skadas.

Kapningsytan mdste vara i rét vinkel mot rérets langdaxel
(bild 1) Vi rekommenderar en anvéndning av réravskdrare 719R2
eller ett annat, likvardigt verktyg.

Roret méste gradas av pd inner- och ytterkanterna. Vi rekom-
menderar en anvéndning av inner- och ytterfras 718R1 eller ett
likvardigt verktyg (bild 2).

Cylinderskruvarna (bild 3/5/6) i skruvadaptern lossas med tva
varv - kontrollera om plastringen forst ér komplett inskjuten i skru-
vadaptern och med avfasningen vid ringens yttre diameter - innan
roret skjuts in 5 mm i skruvadaptern med en latt vridning. Ddrefter
placeras skruvadapter med roret vertikalt pd arbetsbanken och
slitsen (se bild 8) vidgas med en skruvmejsel som vrids forsiktigt,
samtidigt som roret sticks in och trycks ned till botten sd langt det
gar (till anslaget).

A Obeservera!

Innan den slutgiltiga monteringen (innan réradaptern skjuts in
i skruvadaptern) maste skruvadaptern rengéras invandigt och
réradaptern utvdndigt (i det omrade som kommer att skjutas in)
med Aceton 634A3! Skjut in roret s@ langt att det ligger an mot
botten av kidmanordningen.

Vid den slutgiltiga monteringen ska cylinderskruv dras at med
vridmomentet: 5 Nm.

39



Obeservera!

Restbitar fran avkapade réradaptrar far inte anvéndas som kom-
ponenter i slutgiltiga proteser av strukturhdlifasthetsskal.

4.2 Gdngstift (Bild 3/4/5)

De fyra justerskruvarna 506G3 majliggor dndringar i den statiska inriktningen
av protesen vid initialuppstdlining, vid inprovning och gangtraning samt éven
efter fardigstdlining. Vid utbyte av en modul eller vid demontering bibehdlls
den injusterade positionen genom att avidgsna de tva djupast iskruvade och
intill varandra liggande skruvarna.

Insexskruvar som efter inprovning star ut fér mycket och dérmed kan skada
skumkosmetiken bytes ut mot passande Idngd likval som korta skruvar av
hallbarhetsskal bytes mot lamplig Iédngd.

Foljande skruvdimensioner stdar till férfogande:

Art. nr. Ldngd Art. nr. Léngd
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

Drag Gt insexskruvarna med momentnyckel 710D4!

A Observera!

(Galler for anvandning roradapter 2R57; 2R58; 2R76; 2R77 och
skruvadapter 4R82; 4R91)
Till utprovning: Drag at de bredvid varandra liggande justers-
kruvarna 506G3 pd réradaptern med 10 Nm. Anvdnd moment-
nyckel 710D4.
Till fardigstdllande av protesen: Sdkra skruvarna med Loctite
636K13. Drag forst Gt de bredvid varandra liggande skruvarna
med 10 Nm och drag sedan &t alla skruvarna med 15 Nm.
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4.3 Varningshdnvisning

Tips:

Generellt testas alla moduladaptrar fran Ottobock med tre miljoner be-
lastningscykler. Detta motsvarar — allt efter den amputerade brukarens
aktivitetsniva — en livslangd pé mellan tre till fem ar.

Vi rekommenderar generellt att regelbundet (drligen) genomféra saker-
hetskontroller av moduladaptrarna.

5 Juridisk information

Alla juridiska villkor &@r understdllda lagstiftningen i det land dér produkten
anvands och kan darfér variera.

5.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvdnds enligt beskrivningarna och
anvisningarna i detta dokument. For skador som uppstdr till folid av att
detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

5.2 CE-6verensstémmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/ EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direk-
tivet har produkten placerats i klass I. Férklaringen om éverensstdmmelse
har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i di-
rektivet.

5.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten galler fran och med inképsdatumet.
Garantin omfattar defekter som bevisligen kan harledas till material-, till-
verknings- eller konstruktionsfel och som anmdls inom den garantitid som
tillverkaren har angivit.

Nérmare information om garantikraven kan fds fran tillverkarens ansvariga
representant.
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Dansk

Dato for sidste opdatering: 2014-12-10

¢ | s dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.
¢ Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgd person- og produktskader.
e Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
e Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Leveringsomfang
1.1 Komponentpakke 4D4 (for skrueadapter) (fig. 5+6, @)
Bestdr af 2 cylinderstifte (2) og 1 cylinderskrue (3).

1.2 Mindste maengde (for skrueadapter) (fig. 5+6, A)

* 506G3=M8x14 (5) (ogsé for reradapter 2R57, 2R58, 2R76, 2R77)
* 4X28=3 (4)

1.3 Komponenter (fig. 5+6, B)

ingen

2 Beskrivelse
2.1 Anvendelsesformdl

Reradapterne 2R76/2R77, 2R57/2R58 og skrueadapterne 4R91, 4R82
og 4R82=P er udelukkende til forsyning med en protese til de nederste
ekstremiteter.

2.2 Indsatsomrdde

Indsatsomrade iht Ottobock mobilitetssystem MOBIS:
4R91, 4R82, 4R82=P, 2R57, 2R76, 2R58, 2R77:

"'@" Godkendt til 150 kg patientvaegt.

NB!

Undgad at udsaette protesedele for omgivelser, der kan udlese
korrosion p& metaldelene, fx ferskvand, saltvand og syrer. Ved
indsats af medicinproduktet under sddanne omgivelsesbetingelser
bortfalder alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.

Informer ogsd Deres patienter!
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2.3 Funktion

Reradapteren bruges sammen med skrueadapteren som forbindelsesled,
der kan justeres og forandres i lzengden, til Ottobock modular-proteser.

Skrueadapteren skal altid monteres proksimalt. Klemspalten skal herved
altid arrangeres anterior.

3 Tekniske data

2R57 | 2R76 | 2R58 | 2R77 | 4R82 |4R82=P| 4R91
Vaegt 220g | 260g | 330g | 370g 95¢g 90 g 140 g
Diameter 34mm |34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm
Systemhejde - - - - 33 mm |[-12 mm | 33 mm

min.
systemhejde

77mm | 77mm | 77 mm | 77 mm - - -

maks. sys-
temhojde

Materiale Titan | INOX* | Titan | INOX* | Titan | Titan | INOX*
ks. pati-
onnagt | 150°kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg

282 mm | 282 mm | 472 mm | 472 mm - - -

* rustfrit stdl

4 Brug
4.1 Forbinde ror og skrueadapterne

Reradapteren skal afkortes tilsvarende til den amputeredes mal. Serg for
korrekt udferelse — i overensstemmelse med anvisningerne nedenfor — for at
undgd deformering af reret. Eftersom tolerancerne ved Ottobock adapternes
kvalitet er minimale, kan det blive vanskeligt at indpasse et deformeret rer
i skrueadapteren.

NB!
Spaend ikke reret fast i en skruestik, da det kan deformeres eller
beskadiges.

Snitoverfladen skal forlebe i en ret vinkel i forhold til rerets
leengdeakse (fig. 1). Det anbefales at anvende rerafskeerer 729R2
eller lignende veerkte;.

Afgrat reret ind- og udvendigt pa snitkanten. Anvend hertil rerin-
de- og yderfreeser 718R1 eller lignende veerktej (fig. 2).
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Skrueadapterens cylinderskrue (fig. 3/5/6) lesnes med to omdre;j-
ninger, kontroller, om plastringen er skubbet helt ind i skruead-
apteren med styrekanten pd ringens ydre diameter ferst og reret
skubbes s@ med en svag drejning 5 mm dybt ind i skrueadapteren.
Stil derefter skrueadapteren med isat rer lodret pd arbejdspladen
og skub reradapteren sd langt ind i adapteren indtil reret ligger
pé bunden af bejlen.

NB!
Inden den endelige montering (skubbe reradapteren ind i skruead-

apteren) skal skrueadapterens indvendige side og reradapterens
udvendige side renses med 634A3 (acetone)!

Stram cylinderskruen med momentnegle 710D4 ved den endelige
montering. Vridningsmoment: 5 Nm.

A

De afkortede reradapteres reststykker ma ikke anvendes som
komponenter i definitiv-proteser af arsager i forbindelse med
strukturfasthed.

4.2 Gevindstifter (fig. 3/4/5)

Med de fire gevindstifter 506G3 kan de statiske korrektioner til enhver tid ud-
feres oversigtligt under opbygningen, afprevningen og ogsa efter feerdiggerel-
se af protesen. Til udskiftning af et modul eller ved demontering bibeholdes
den forinden justerede position bare ved at skrue to ved siden af hinanden
anbragte gevindstifter ud. Det skal veere dem, som er skruet dybest ind.

Gevindstifter, som virker for lange (skumplastbeskadigelse) eller for korte
(fasthed) ved justeringspositionen, skal udskiftes med passende.

Felgende sterrelser stdr til radighed:

Artikelnr. Laengde Artikelnr. Laengde
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm
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Anvend momentngglen 710D4 til stramning af gevindstifterne.

NB!

A (geelder for anvendelsen af reradapter 2R57; 2R58; 2R76;
2R77 og skrueadapter 4R82; 4R91)
Til afprevning: Stram reradapterens gevindstifter 506G3 med uret
og en tilspeendingsveerdi pd 10 Nm med momentnegle 710D4.
Til feerdiggerelse af protesen: Gevindstifterne 506G3 sikres med
Loctite 636K 13 og treekkes frem med uret pd 10 Nm, treek derefter
fast med et fastspeendingsmoment p& 15 Nm.

4.3 Vedligeholdelsesanvisninger

Bemaerk:

Principielt afpreves alle modulzere adaptere, fra Ottobock, i tre millioner
belastningscyklusser. Dette svarer til, alt efter den amputerede persons
aktivitetsgrad, en brugstid pa tre til fem ar.

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmaessig arlig sikkerhe-
dskontrol.

5 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

5.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen pdtager sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsidesaet-
telse af dette dokument og iseer for@rsaget af ukorrekt anvendelse eller
ikke tilladt zendring af produktet.

5.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQF om me-
dicinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pd baggrund af klassifi-
ceringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producen-
ten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.
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5.3 Garanti

Producenten yder garanti pd dette produkt fra kebsdato. Garantien daek-
ker mangler, der paviseligt skyldes materiale-, fremstillings- eller konstruk-
tionsfejl, og som geres geeldende over for producenten inden for denne
garantiperiode.

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos producentens
ansvarlige distributer.

Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2014-12-10

* Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument przed uzyciem oma-
wianego produktu.

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

* Nalezy poinstruowac¢ uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecz-
nego sposobu stosowania produktu.

* Nalezy przechowa¢ niniejszy dokument.

1 Zakres dostawy

1.1 Pakiet komponentéw 4D4 (dla adaptera srubowego) (rys. 5+6, @)

W sktad wchodzg 2 bolce z tbem walcowym (2) oraz 1 $ruba z tbem wal-

cowym (3).

1.2 llo$é minimalna (dla adaptera Srubowego) (rys. 5+6, A)

® 506G3=M8x14 (5) (réwniez dla adapterdéw rurowych 2R57, 2R58, 2R76,
2R77)

® 4X28=3 (4)

1.3 Komponenty (rys. 5+6, )

brak

2 Opis
2.1 Przeznaczenie

Adaptery rurowe 2R76/2R77, 2R57/2R58 oraz adaptery $rubowe 4R91, 4R82
i 4R82=P nalezy stosowac tylko i wytgcznie dla protez kornczyn dolnych.
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2.2 Zastosowanie

Zastosowanie zgodne z Systemem Mobilnosci MOBIS firmy Ottobock:
4R91, 4R82, 4R82=P, 2R57, 2R76, 2R58, 2R77:

"@1" dopuszczalne do 150 kg wagi pacjenta.

Uwaga!

Prosze unikaé wystawiania komponentéw protez na dziatanie czynni-
kow otoczenia, ktore wywotujqg korozje czesci metalowych, np. wody
stodkiej i stonej oraz kwaséw. W razie zastosowania omawianego
produktu medycznego w wyzej wymienionych warunkach wygasajq
wszelkie zobowigzania gwarancyjne firmy Otto Bock HealthCare.

Prosze poinformowa¢ o tym réwniez swojego pacjenta!

2.3 Dziatanie

Adapter rurowy stosowany jest w potgczeniu z adapterem srubowym jako
regulowany element fgczgcy, ktérego dtugosé mozna ustalaé, w protezach
modutowych firmy Ottobock

Adapter srubowy nalezy zawsze montowa¢ proksymalnie (po stronie ciata).
Szczelina zaciskowa musi znalezé sie po stronie przednie;.

3 Dane techniczne

2R57 | 2R76 | 2R58 | 2R77 | 4R82 | 4R82=P | 4R91
Masa | 220g | 260g | 330g | 370g | 95g | 90g | 140g

Srednica [ 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm {34 mm| 34 mm | 34 mm
Wysokos$é
systemowa

- - - - 33 mm| -12 mm | 33 mm

min.
wysoko$é | 77 mm | 77 mm 77 mm | 77 mm - - -
systemowa

maks.

wysokosé | 282 mm| 282 mm | 472 mm | 472 mm - - -
systemowa

Materiat | tytan | INOX* tytan | INOX* | tytan tytan INOX*
moks. waga | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg| 150 kg | 150 kg

pacjenta

* stal stopowa nierdzewna
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4 Postepowanie
4.1 tgczenie adaptera rurowego i Srubowego

Adapter rurowy nalezy skroci¢ zgodnie z wymiarami amputowanej konczyny.
Prosze zwréci¢ uwage na prawidtowe przeprowadzenie czynnosci zgodnie z
ponizszymi instrukcjami w celu zapobiezenia deformaciji rury. Poniewaz zakresy
tolerancji dotyczgce jakosci adapteréw Ottobock sq bardzo wgskie, to dopa-
sowanie zdeformowanej rury do adaptera srubowego bedzie bardzo trudne.

Uwaga!

Rury nie nalezy mocowa¢ w imadle, poniewaz moze ona ulec
deformaciji lub uszkodzeniu.

Przeciete powierzchnie muszg znajdowa¢ sie pod kgtem pros-
tym do osi rury (rys. 1). Zaleca sie zastosowanie przecinarki do
rur 719R2 lub podobnego urzqdzenia.

Przecietg krawedz rury nalezy oczysci¢ z zadzioréw zaréwno po
stronie wewnetrznej jak i zewnetrznej. W tym celu nalezy uzy¢
frezu do rur zewnetrznego i wewnetrznego 718R1 lub podobnego
narzedzia (rys. 2).

Srube z tbem walcowym (rys. 3/5/6) adaptera $rubowego nalezy
poluzowaé na dwa obroty, sprawdzi¢, czy pierscien plastikowy jest
w catosci i wraz ze $cigciem po stronie zewnetrznej wsuniety w
adapter Srubowy, a nastepnie wsung¢ rure lekko jg przekrecajgc
na gtebokos¢ 5 mm do adaptera srubowego. Nastepnie adapter
wraz z nasadzong rurg nalezy postawié w pozycji pionowej na
ptycie roboczej, a adapter rurowy wsung¢ na tyle gteboko do
adaptera, aby rura przylegata do dna obejmy.

Uwaga'!

Przed ostatecznym montazem (czyli przed wsunigciem adaptera
rurowego do adaptera srubowego) nalezy oczysci¢ adapter Srubowy
od wewngqtrz, a adapter rurowy od zewngtrz na catej powierzchni
wsuwania preparatem 634A3 (acetonem)!

Do uzytku ostatecznego $rube o tbie walcowym nalezy dokrecic¢
kluczem dynamometrycznym 710D4. Moment dokrecajgcy: 5 Nm.
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Uwaga!

Pozostatych po dopasowywaniu kawatkéw adaptera rurowego
nie wolno uzywac jako elementéw montazowych dla protez osta-
tecznych ze wzgledu na wytrzymato$é materiatu.

4.2 Wkrety bez tba (rys. 3/4/5)

Przy pomocy czterech $rub bez tba 506G3 da sie prosto przeprowadzaé
statyczne korekty zaréwno w fazie montazu, podczas przymiarki jak i po
wykonAczeniu protezy. Podczas wymiany jakiego$ modutu lub podczas
demontazu zachowana zostanie wczesniej ustalona pozycja, jesli wykrecone
zostang tylko dwie znajdujgce sie obok siebie $ruby bez tba, a mianowicie
te znajdujgce sie najnizej.

Jesli sruby bez tba wydajq sie za diugie (uszkadzajq pianke) lub za krétkie
(mata sita mocowania), to nalezy wymienic je na pasujqgce.

Do wyboru sg nastepujgce wymiary:

Numer artykutu Dtugos¢ Numer artykufu Dtugosé
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

W celu dokrecenia wkretéw bez tba nalezy uzy¢ klucza dynamometry-
cznego 710D4.

c Uwaga!
(dotyczy zastosowania adapteréw rurowych 2R57; 2R58; 2R76;
2R77 i adapteréw srubowych 4R82; 4R91)

Do przymiarki: wkrety bez tba 506G3 adaptera rurowego dokrecic¢
za pomocq klucza dynamometrycznego 710D4 zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara na 10 Nm momentu dokrecajgcego.

Do wykonczenia protezy: wkrety bez tba 506G3 zabezpieczy¢
produktem Loctite 636K 13 i przykrecié wstepnie zgodnie z ruchem
wskazdéwek zegara na 10 Nm, a nastgpnie moment dokrecajgcy
dla montazu ustali¢ na 15 Nm.
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4.3 Wskazowki odnosnie serwisowania

Wskazéwka:

Celem kontroli zasadniczo wszystkie modularne adaptery firmy Otto-
bock poddawane sq trzem milionom cyklom obcigzenia. Odpowiada
to, w zaleznosci od stopnia aktywno$ci osoby po amputacji, okresowi
uzytkowania od trzech do pieciu lat.

Zalecamy jednak przeprowadzanie regularnej corocznej kontroli pod
kgtem bezpieczenstwa.

5 Wskazéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego
i stgd mogq sie réznic.

5.1 Odpowiedzialnosc

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumen-
cie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego do-
kumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stosowania
lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

5.2 Zgodnosc z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem
IX dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany do klasy I. Dlatego dekla-
racja zgodnosci zostata sporzqgdzona przez producenta na wtasng odpo-
wiedzialnoé¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

5.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zakupu. Gwarancjq objete
sqg wady, wynikajgce z udowodnionych wad materiatowych, produkcyjnych
lub konstrukeyjnych, na ktére dochodzono roszczen w stosunku do produ-
centa w okresie gwarancyjnym.

Szczegotowych informaciji dotyczgeych warunkéw gwarancji udziela spétka
dystrybucyjna producenta.
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Magyar

Az utolso frissités id6pontja 2014-12-10

* A termék haszndlata elétt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

* A sériilések és a termék karosoddsdnak megelézése végett tartsa be
a biztonsdgi tandcsokat.

¢ A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen has-
zndlatdra.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Szdllitéjegyzék

1.1 Alkatrészcsomag 4D4 (csavaradapterhez) (5+6, abra [ J]
Részei: 2 hengerescsap (2) und 1 hengerescsavar (3).

1.2 Min.mennyiség (csavaradapter esetén) (5+6, dbral)

* 506G3=M8x14 (5) (2R57, 2R58, 2R76, 2R77 csGadapterekhez is)
* 4X28=3 (4)

1.3 Alkatrészek (5+6, ébra )

nincsenek

2 Leirdas
2.1 Rendeltetés és leirds

A 2R76/2R77 és a 2R57/2R58 csével ellatott belsé adapterek, valamint
a 4R91, 4R82 és a 4R82=P csavaradapterek kizarélag az alsé végtagok
protézissel valo ellatasandl alkalmazhatok.

2.2 Alkalmazdsa
Alkalmazdsa az Ottobock féle MOBIS mobilitdsi rendszernek megfelel6en:

4R91, 4R82, 4R82=P, 2R57, 2R76, 2R58, 2R77:
"'y.' Alkalmazhaté 150 kg testsulyig.
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Figyelem!

Kérjik, a protézis illesztGrészeit ne tegyék ki olyan kornyezeti
hatasnak, amely a fémalkatrészek korrézidjat valthatja ki, mint
pl. édesviz, sésviz és savak. A gydgydszati eszkoz kedvezétlen
koérnyezeti korlilmények kozti haszndlata esetén az Otto Bock
HealthCare részérél minden szavatossdgi kotelezettség megsziinik.

Kérjuk, errdl tajékoztassak pacienseiket!

2.3 Mikodés

A csével ellatott belsé adapter a csavaradapterrel kombindlva az Ottobock
féle moduldris labszdrprotézis szabdlyozhaté és vdltoztathaté hosszisagu
csatlakozdeleme.

A csavaradaptert mindig proximdlisan kell szerelni. A szorit6 hasitéka mindig
anterior irdnyba essék.

3 Miszaki adatok

2R57 | 2R76 | 2R58 | 2R77 | 4R82 |4R82=P| 4R91
Saly 220g | 260g | 330g | 370g 95¢g 90¢g 140 g

Atmérs 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm

Rendszer 6s-
szmagassdg

- - - - 33 mm |-12 mm| 33 mm

min.
rendszerma- | 77 mm | 77mm | 77 mm | 77 mm - - -
gassdg

max.
rendszerma- | 282 mm | 282 mm | 472 mm | 472 mm - - -
gasdg

Anyag | Titan | INOX* | Titdn | INOX* | Titan | Titan | INOX*
maximdlis pé-| 45 g | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg

ciens testsuly
* rozsdamentes acél

4 Kezelés
4.1 Kapcsolat a csavaradapterrel

A cs6adaptert az amputdlt méretei szerint le kell réviditeni. Kérjlik, tigyeljenek
— az aldbbi adatoknak megfelelSen — a helyes kivitelezésre, hogy elkeriiljék a
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cs6 deformdléddasat. Mivel az Ottobock adaptereknél sziik a mindségi tiirés,
deformdlodott cs6é nem illesztheté konnyen a csavaradapterbe.

A

Figyelem!
Ne tegyiik a csovet satuba, mert deformalédhat vagy sériilhet.

A vagasi felllet a csé hossztengelyére legyen meréleges
(1. ébra). Javasoljuk a 719R2 cs6vagd vagy hasonldé minéségi
szerszam haszndlatat.

Sorjatlanitsuk a csé vagasi felliletén az éleket belulrél és
kivalrél. Haszndljuk ehhez a 718R1 cs6bels6- és csékiils6-marot,
vagy hasonlé minségli szerszamot (2. dbra).

Lazitsuk meg a csavaradapter hengeres csavarjait két fordulattal, a
csovet kicsit elforgatva (3/5/6 dbra) 5 mm mélyen toljuk be a csava-
radapterbe. A csavaradaptert a betolt csével egyditt fliggblegesen
dllitsuk fel a munkalapra és a csavarfej hornydt a horonyba dugott
csavarhizéval, enyhe elforditdssal tagitsuk ki ahogy a 6. dbra
mutatja, mikézben a csévet litkdzésig nyomjuk be.

Figyelem:

A végszerelés el6tt (miel6tt a cs6adaptert betolndnk a csavarad-
apterbe), a csavaradaptert belll, a cs6adaptert kivil a betoldsi
tartomdanyban acetonnal (634A3) meg kell tisztitani!

Az hengeres csavart a végleges behelyezéskor hizzuk j6l meg
710D4 nyomatékkulccsal. Huzdsi nyomaték: 5 Nm.

A

Megjegyés
A cs6adapterekbdl levagott darabokat a szerkezeti szildrdsag
miatt nem szabad protézisalkatrészként felhasznaini.

4.2 Menetes csapok (3/4/5 abrdk)

Barmikor a protézis felépitése vagy probdja kdzben, illetve a végleges
Osszeszereléskor a négy menetes csap 506G3 segitségével attekinthetd

maodon

lehet statikus igazitasokat végezni. Egy modul kicserélése, vagy le-

szerelése alatt az el6zéleg bedllitott pozici6 megmarad, ha mindig csak két
egymds melletti menetes csapot csavarunk ki, éspedig a két legmélyebben
becsavart menetes csapot.
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Azokat a menetes csapokat, amelyek bizonyos bedllitdsok esetén tdl hosz-
sztak (megrongdlhatjadk a habszivacs kozmetikat) vagy tul révidek (nem
biztositjdk a szildrdsagot), megfelelé6 méretii csapokra kell kicserélni.

A kovetkez6 méretek dlinak rendelkezésre:

Cikkszam Hossz Cikkszam Hossz
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

A menetes csapok megszoritdsdhoz haszndlja a 710D4 nyomatékkulcsot.

Figyelem!
(A 2R57; 2R58; 2R76; 2R77 cs6adapterre és a
4R82; 4R91 csavaradapterre vonatkozik)

Préba: az 506G3 cs6adapter menetes csapjait 710D4 nyomaték-
kulccsal hizzuk meg 10 Nm-rel.

A protézis véglegesitése: A menetes csapokat 636K 13 Loctite-tal
kenjiik be, az egymds melletti menetes csapokat hizzuk meg elére
10 nM-rel, majd pedig mind a négy menetes csapot 15 nM-rel.

4.3 Karbantartdsi tudnivaloks

Megjegyzés:

Valamennyi Ottobock gydrtmdanyi moduldris adapter bevizsgdldsa harom
milli6 terhelési ciklussal térténik minden esetben. Ez az érték a pdciens
aktivitdsanak fliggvényében megfelel hdrom-6téves haszndlatnak.

Ajdnljuk, hogy évente végeztessenek biztonsdgi ellendrzést.

5 Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ald rendelt,
ennek megfeleléen vdltozhat.

5.1 Felel6sség

A gydrté abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a
jelen dokumentumban szerepl6 leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A
gyartd nem felel azokért a kdarokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen
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kivil hagydsa, f6képp a termék szakszeritlen haszndlata vagy meg nem
engedett dtalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

5.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai
Direktiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termé-
kekre vonatkozé osztdlyozdsi kategoridk alapjan ezt a terméket az . osz-
talyba soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos fele-
|6ssége alapjan keriilt kidllitasra a Diektiva VII. Fliggelékének megfelelen.

5.3 Garancia

A gyarté az addsvétel idépontjatédl szamitva vallal garancidt a termékre. A
garancia azokra a hidnyossdgokra terjed ki, melyek igazolhatéan anyag- és
gyartasi, ill. konstrukciés hibdkra vezethetbk vissza és a garancia érvé-
nyességi ideje alatt a gydrtéval szemben érvényesithetdk.

A garancidlis feltételekre vonatkozoé kdzelebbi informdacidkkal szolgdl a
gyarté illetékes forgalmazoé vdllalata.

Cesky

Datum posledni aktualizace: 2014-12-10
® Pred pouzitim produktu si pozorné precététe tento dokument.

e Dbejte na dodrZovani bezpeénostnich pokynd, aby se zabrdnilo poranéni
a poskozeni produktu.

® Poucte uzivatele ohledné sprdvného a bezpecného pouzivani produktu.

® Uschovejte si tento dokument.

1 Rozsah dodavky

1.1 Sada jednotlivych dil 4D4 (pro sroubové adaptéry) (obr. 5+6, @)
sestdvajici z 2 stavécich Sroubd se zdfezem (2) a 1 $roubu s vdlcovou
hlavou (3).

1.2 Minimdini mnoZstvi pro objedndni (pro $roubové adaptéry) (obr. 5+6, A)
® 506G3=M8x14 (5) (také pro trubkovy adaptér 2R57, 2R58, 2R76, 2R77)

e 4X28=3 (4)
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1.3 Jednotlivé dily (obr. 5+6, ll)

z4dné

2 Popis

2.1 Uéel pouziti

Trubkové adaptéry 2R76/2R77, 2R57/2R58 a Sroubové adaptéry 4R91/4R99
a 4R82 se pouzivaji vyhradné pro protetické vybaveni dolnich koncetin.
2.2 Oblast pouZiti

Oblast pouziti podle systému mobility MOBIS spole¢nosti Ottobock:

4R91, 4R82, 4R82=P, 2R57, 2R76, 2R58, 2R77:
"'y.' Pripustné pro pacienty o max. hmotnosti do 150 kg.

Pozor!

Nevystavujte dilce protézy Géinkdm prostredi, kterd zpisobuji
korozi kovovych predmétd, jako napfiklad sladké vodé, slané
vodé a kyselindm. PFi pouZiti vyrobkl v téchto podminkdach zani-
kaji veskeré reklamaéni naroky.

Informujte prosim i své pacienty!

2.3 Funkce

Trubkovy adaptér se v kombinaci se Sroubovym adaptérem pouziva jako ad-
justacni a délkové stavitelny spojovaci prvek pro moduldrni protézy Ottobock.

Sroubovy adaptér (spojka) musi byt namontovdn vidy proximdlng.

3 Technické udaje

2R57 | 2R76 | 2R58 | 2R77 | 4R82 |4R82=P| 4R91
Hmotnost 220g | 260g | 330g | 370¢g 95 g 90¢g 140 g

Pramér 34mm |34 mm | 34mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm
Stavebni vyska - - - - 33 mm |-12 mm | 33 mm
Min. stavebni

\yika 77mm | 77mm | 77 mm | 77 mm - - -

Max. stavebni

vyaka 282 mm | 282 mm | 472 mm | 472 mm - - -
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2R57 2R76 2R58 2R77 4R82 |4R82=P| 4R91
Materidl Titan | INOX* | Titan | INOX* | Titan Titan | INOX*

Max hmownost| 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg

pacienta

* nerezovd ocel

4 Obsluha

4.1 Spojeni trubkového a sroubového adaptéru

Trubkovy adaptér je nezbytné zkrdtit podle rozméri amputovaného. Dbejte na
sprdvné provedeni - podle ndsleduijicich pokynt, aby se pfedeslo deformaci
trubky. Co do kvality je tolerance Adaptért Ottobock minimdlni. Zdeformo-
vanou trubku neni mozné do Sroubového adaptéru spravné umistit.

Pozor!

Trubku neupinejte do svérdku. Mohlo by dojit k deformaci.
Reznd plocha musi byt v pravém thlu k podélné ose (obr. 1).
Doporuéuje se pouzit trubkorez 719R2 nebo rovnocenny ndstroj.
Odstrarite otfepy na vnéjsi a vnitfni strané hrany fezu. Pouzijte
k tomu trubkovou frézu (odgrotovaé) 718R1 nebo rovnocenny
ndstroj (obr. 2).

Pred zasunutim trubky povolte Sroub s vdlcovou hlavou (obr. 3/5/6)
o dvé otacky a za mirného pootoceni o 5 mm zasurite trubku do
Sroubového adaptéru. Pak postavte Sroubovy adaptér s nastréenou
trubkou kolmo na pracovni plochu a rozsifte drazku otoGenim Srou-
bovdku pro Srouby s drdzkou a soucasné zasurite trubku na doraz.
Pozor! Aby se zamezilo po§kozeni trubky, nesmi byt Sroubovak
stréen prilis hluboko v drézce.

Trubku nasunte tak, aby dosedla do objimky.

A Pozor!

Pred kone¢nou montdzi (zasunutim trubkového adaptéru do Srou-
bového adaptéru) je nutné ocistit spojovaci plochu Sroubového
(uvnitf) a trubkového (vné) adaptéru pomoci Cisticiho prostiedku
634A3 (aceton) !

Potom utdhnéte Sroub s valcovou hlavou momentovym klicem
710D4. Utahovaci moment: 5 Nm.
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Pozor!

Odfiznuté zbytky trubkovych adaptérli se nesmi ddle pouZit jako
stavebni dily v protézdach z divodid naruseni jejich struktury a
odolnosti.

4.2 Stavéci srouby (obr. 3/4/5)

Pres Gtyfi stavéci Srouby 506G3 je mozné kdykoliv béhem montdze, zkous-
ky a také po dokon&eni protézy provadét prehledné statické korekce. PFi
demontdzi nebo vyméné modulu Ize stanovenou polohu zachovat tak, Ze se
vySroubuji dva nejvice utazené Srouby, které jsou zdroven nejblize u sebe a
sice ty, které jsou nejhloubéji zasroubovany.

Stavéci Srouby, které se pfi nastavené poloze jevi jako pfili§ dlouhé (posko-
zeni pénové hmoty) nebo pfili§ krdtké (mald pevnost), by mély byt vyménény
za vhodnéjsi.

K dispozici jsou ndsledujici rozméry:

Objednaci ¢islo Délka Objednaci éislo Délka
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

K utazeni stavécich Sroubtl pouzijte momentovy kli¢ 710D4.

A Pozor!

(plati pro pouziti trubkového adaptéru 2R57; 2R58; 2R76; 2R77
a Sroubového adaptéru 4R82; 4R91)
Pfi zkousce protézy: nasroubujte stavéci Srouby 506G3 do trubko-
vého adaptéru a utdhnéte jej ve sméru hodin pomoci momentového
klice 710D4 utahovacim momentem 10 Nm.

Pro dokonceni protézy: Stavéci Srouby 506G3 zajistéte pripravkem
Loctite 636K13 a utdhnéte je ve sméru hodin momentem 10 Nm,
ndasledné je pak dotdhnéte kone¢nym montdznim momentem 15 Nm.
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4.3 Pokyny pro udrzbu

Upozornéni:

V zdsadé jsou vSechny moduldrni adaptéry Ottobock testovany tremi
miliény zatéZovacich cykli. To odpovidd dobé pouzivani tfi az péti let
podle stupné aktivity amputovaného.

Doporucujeme, abyste nechdvali pravadét pravidelnou roéni kontrolu
bezpecénosti.

5 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji prévu daného stdtu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.

5.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupl a
pokynl uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpisobené nerespekto-
vanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivénim nebo provede-
nim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

5.2 CE shoda

Tento produkt splfiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro
zdravotnické prostredky. Na zdkladé klasifikaénich kritérii dle Prilohy IX
této smérnice byl tento produkt zarazen do Tridy |. Proto bylo vyddno pro-
hlédSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této
smérnice.

5.3 Zdruka

Vyrobce poskytuje na vyrobek zdruku od data jeho zakoupeni. Zaruka se
vztahuje na nedostatky, které byly prokazatelné zplsobené vadou materidlu,
chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které jsou uplatnény vici vyrobci v
radmci zarucni doby.

prodejni spoleénost zastupuijici vyrobce.
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Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2014-12-10

¢ Pazljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

* Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
osteéenja proizvod.

e Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

¢ Sacuvajte ovaj dokument.

1 Sadrzaj pakiranja

1.1 Pojedinacni dijelovi za 4D4 (za vijc¢ani prilagodnik) (slika 5+6 )
Sadrzaj: 2 cilindri¢na zatika (2) i 1 cilindricéni vijak (3).

1.2 Najmanija kolic¢ina (za vij¢ani prilagodnik) (slika 5+6 )

® 506G3=M8x14 (5) (i za cijevni prilagodnik 2R57, 2R58, 2R76, 2R77)
® 4X28=3 (4)

1.3 Pojedinacni dijelovi (slika 5+6)

nema

2 Opis
2.1 Svrha
Cijevni prilagodnici 2R76/2R77, 2R57/2R58 i vijéani prilagodnici 4R91, 4R82
i 4R82=P su namijenjeni iskljucivo za protetsku opskrbu donjih ekstremiteta.
2.2 Podrucje primjene
Podrugje primjene prema Ottobock sustavu mobilnosti MOBIS:
4R91, 4R82, 4R82=P, 2R57, 2R76, 2R58, 2R77:
"'y.' Dozvoljeno za pacijente do 150 kg tjelesne tezine.

Paznja!

Molimo izbjegavati izlaganje protetickih dijelova okolini koja uzro-
kuje koroziju metalnih dijelova, npr. slana i slatka voda, kiseline
i ostale tekuéine. Ukoliko se medicinski proizvodi primjenjuju u
gore navedenim uvjetima, Otto Bock HealthCare ne odobrava
pravo reklamacije.
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Molimo Vas da ove informacije prenesete Vasim pacijentima.

2.3 Fukcija
Cijevni prilagodnik se primjenjuje u kombinaciji s vijéanim prilagodnikom kao
podesivi i po duzini prilagodijivi spojni element za modularne proteze Ottobock.

Kako bi se osigurala maksimalna jadina konstrukcije, vijéani prilagodnik se
uvijek montira proksimalno (kao sto je prikazano na naslovnoj slici). Stezni
prorez se pritom uvijek postavlja sprijeda.

3 Tehnicki podaci

2R57 | 2R76 | 2R58 | 2R77 | 4R82 |4R82=P| 4R91
Tezina 220g | 260g | 330g | 370g | 95¢ 90g | 1409
Promjer 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm
Visina sustava - - - - 33 mm |[-12 mm | 33 mm

min. visina
sustava

77mm | 77mm | 77 mm | 77 mm - - -

max. visina 282 mm | 282 mm | 472 mm | 472 mm - - -

sustava

Materijal Titan INOX* Titan INOX* Titan Titan INOX*
max. tezina
pacijenta 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg

* nehrdajuci Celik

4 Upotreba

4.1 Spajanje cijevnog i vijéanog prilagodnika

Cijevni prilagodnik se mora prema potrebi skratiti i prilagoditi pacijentovim
mjerama. Molimo da se pridrzavate uputa radi izbjegavanja deformacije

cijevi. Buduéi da je tolerancija u kakvocéi kod Ottobock prilagodnika mala,
izobli¢ena cijev neée odgovarati vijéanom prilagodniku.

Paznja!

Nemojte koristiti Skripac za stezanje cijevi, jer biste time mogli
izobligiti ili ostetiti cijev.

Cijev se reze okomito na uzduznu os cijevi (slika 1). Preporucuje
se koristenje rezaca cijevi 719R2 ili nekog drugog istovrsnog alata.
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Izbrusite bridove na mjestu presjeka s vanjske i unutarnje stra-
ne cijevi. Pritom koristite glodalo za vanjsku i unutarnju obradu
cijevi 718R1 ili neki drugi istovrsni alat (slika 2).

Otpustite cilindri¢ni vijak (slika 3/5/6) vijéanog prilagodnika dvo-
strukim okretom, a prije umetanja u vij¢ani prilagodnik provjerite
je li plasti¢ni prsten potpuno umetnut u njega. Zatim umetnite
cijev laganim okretanjem za 5 mm u vijéani prilagodnik. Zatim
postavite vij¢ani prilagodnik zajedno s umetnutom cijevi vertikalno
na radnu povrsinu, a prorez, kako pokazuje slika 6, prosirite la-
ganim zaokretanjem pomocdu izvijaca i istovremeno gurnite cijev
do unutarnje granice.

Paznja!

Prije kona¢ne montaze (prije umetanja cijevnog prilagodnika
u vijéani prilagodnik) vijéani se prilagodnik mora s unutarnje
strane, a cijevni prilagodnik s vanjske strane umetanja podcistiti
s acetonom 634A3.

Za kraj priévrstiti cilindriéni vijak zakretnim klju¢em 710D4. Obrtni
moment: 5 Nm.

A

Paznja!
Zbog ¢&vrstoée konstrukcije izrezani dijelovi cijevnog prilagodnika
ne smiju se koristiti kao sastavni dio za proteze.

4.2 Vijci s navojem (slika 3/4/5)

Korekcije i prilagodbe mogu se provoditi u svakom trenutku tokom porav-
navanja, namjestanja i kod gotove proteze pomodu Eetiri vijka s navojem
506G3. Kod zamjene dijelova ili prilikom servisa proteze prethodno podesena
pozicija se odrzava, ukoliko se odviju samo dva vijka s navojem, i to ona
najdublje priévrscena.

Jednom kada se odredi pozicija, treba zamijeniti vijke s navojem koiji izgledaju
predugi (da bi se sprijecilo ostecenje spuzvaste kozmetike) ili prekratki (da
se ne bi izgubilo na ¢vrstodi).

Na raspolaganju su slijedece veli¢ine vijaka:

Broj artikla Duzina Broj artikla Duzina
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm
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Za postavljanje vijaka s navojem koristiti moment klju¢ 710D4.

Q Paznja!
(vrijedi za primjenu cijevnog prilagodnika 2R57; 2R58; 2R76;
2R77 i vijéanog prilagodnika 4R82; 4R91)
Za probu: Uvrtne vijke 506G3 cijevnog prilagodnika zategnuti
momentnim kljuéem 710D4 na 10 Nm.

Za zgotavljanje proteze: Osigurati set vijoka s navojem 506G3
liepilom Loctite 636K13 i prvo zategnuti u smjeru kazaljke na satu
na 10 Nm, a zavr$ni potezni moment od 15 Nm.

4.3 Upute o odrzavanju

Uputa:

Opcéenito se svi Ottobock modularni prilagodnici provjeravaju sa tri milijuna
ciklusa opterecenja. Ovisno o stupnju aktivnosti osobe sa amptuacijom,
to odgovara vijeku trajanja od tri do pet godina.

Preporucamo redovite godisnje sigurnosne kontrole.

5 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se ko-
riste i mogu se zbog toga razlikovati.

5.1 Odgovornost

Proizvoda¢ 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.

5.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske
proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direk-
tive proizvod je uvrSten u razred |. Stoga je proizvoda¢ kao jedini odgovor-
ni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

5.3 Jamstvo

Proizvoda¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana kupnje. Jamstvo obu-
hvaéa nedostatke za koje se moze dokazati da potjeu od gresaka u ma-
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terijalu ili pogresaka u proizvodniji ili konstrukciji i koji su predoc¢eni proizvo-
dacu tijekom jamstvenog roka.

Poblize informacije o jamstvenim uvjetima pruzit ¢e vam nadlezni distributer
proizvodaca.

Turkce

Son giincellestirmenin tarihi: 2014-12-10

® Bu dokiimani Griinii kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde
okuyunuz.

® Yaralanmalari ve Uriin hasarini 6nlemek igin givenlik uyarilarini dik-
kate aliniz.

¢ Kullaniciy triinlin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

® Bu dokiimani atmayin.

1 Teslimat kapsami

1.1Mdinferit parca ambalaji 4D4 (vidali adaptérler icin) (Sekil 5+6, @)
2 silindir pimi (2) ve 1 silindirik civatadan (3) olusur.

1.2 Minimum miktar (vidah adaptérler igin) (Sekil 5+6, A)

* 506G3=M8x14 (5) (2R57, 2R68, 2R76, 2R77 boru adaptérii icin de)
* 4X28=3 (4)

1.3 Parcalar (Sekil 5+6, @)

yok

2 Tanimlama
2.1 Kullanim amaci

Boru adaptérii 2R76/2R77, 2R57/2R58 ve vidal adaptér 4R91, 4R82 ve
4R82=P, sadece alt ekstremitenin protetik destegi icin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani
Ottobock Mobilite Sistemi MOBIS‘e gore kullanim alani:

4R91, 4R82, 4R82=P, 2R57, 2R76, 2R58, 2R77:
"'@"' 150 kg hasta agirhgina kadar izin verilmistir.

64



Dikkat!

Protez uygulama pargalarini metal pargalarda korozyona neden
olacak ortamlarda kullanmaktan kaginin, Orn; tath su, tuzlu su
ve asitler. Tibbi Griiniin bu kosullarda kullaniimasi durumunda,
Otto Bock HealthCare firmasina karsi tiim degistirme yiikimli-
ltkleri gegersiz olur.

Litfen hastanizi da bilgilendirin!

2.3 Islevi

Boru adaptord, vidal adaptorle birlikte Ottobock moddler protezleri igin
ayarlanabilen ve uzunlugu degistirilebilen baglanti elemani olarak kullanilir.

Vidal adaptér, her zaman orta bélime takilimalidir.
Sikigtirma ray1 her zaman alin tarafina yerlestirilmelidir.

3 Teknik Bilgiler

2R57 2R76 2R58 | 2R77 | 4R82 |4R82=P| 4R91
Agirlik 220g | 260g | 330g | 370¢g 95¢g 90g 140 g
Cap 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm

Sistem
yiiksekligi - - - - 33 mm |-12 mm | 33 mm

Min. sistem

yiiksekligi 77mm | 77mm | 77 mm | 77 mm - - -

Max. sistem
yuksekligi

Malzeme | Titanyum| INOX* |Titanyum| INOX* |Titanyum|Titanyum| INOX*

Maksimum

home oo, | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg

* Paslanmaz gelik

282 mm | 282 mm | 472 mm | 472 mm - - -

4 Kullanim
4.1 Boru adaptérii ve vidali adaptériin kullanimi

Boru adaptérii kesilen béliimiin élgiilerine uygun sekilde kisaltimalidir. Boru-
nun deforme olmasini 6nlemek igin, litfen asagidakileri bilgilere uygun ola-
rak uygulamanin dogru olmasini saglayin. Ottobock adaptérlerindeki kalite
toleranslar distk oldugu igin, deforme olmus bir boru sorun yasanmadan
vidali adaptore adapte edilemez.
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A

Dikkat!

Deforme olacagi ya da zarar goérecegi igin boruyu bir mengenede
sikigtirmayin.

Kesit ylizeyi, borunun boylamasina eksenine dik acida uzan-
malidir (Sekil 1). 719R2 boru kesici ya da es deger bir aletin
kullanilmasi 6nerilir.

Borunun kesme kenarinin i¢indeki ve digindaki capaklarini
temizleyin. Bu amagla 718R1 boru i¢ ve dis frezesi ya da es deger
bir alet kullanin (Sekil 2).

Vidal adaptorin silindirik civatasini (Sekil 3/5/6) iki tur gevsetin ve
plastik halkanin komple ve halkanin dis ¢apindaki fazda ilk 6nce
vidall adaptére sokulup sokulmadigini kontrol edin ve daha sonra
boruyu hafifgce dondirerek vidal adaptérde 5 mm derinlige sokun.
Daha sonra, sokulmus olan boruyla birlikte vidal adaptéri ¢alig-
ma plakasina dik konuma getirin ve boru, sikistirma kelepgesinin
tabanina dayanana kadar boru adaptériini adaptére sokun.

Dikkat!
Nihai montajdan (boru adaptérinin vidal adaptére sokulmasindan

6nce) 6nce, vidall adaptor boru adaptériinin igi ve digindaki igeri
sokma bolgesinde 634A3 (aseton) ile temizlenmelidir!

Nihai kullanim igin, silindirik civatayr 710D4 tork anahtariyla sikin.
Sikma torku: 5 Nm.

A

Dikkat!

Boyu ayarlanmis boru adaptérlerin kalan pargalari, yapisal saglamlik
nedenleriyle belirli protezlerde yapi pargalari olarak kullaniimamalidir.

4.2 Disli pimler (Sekil 3/4/5)

Doért digli pim 506G3 (izerinden, protezin takiimasi, denenmesi ve hazirlanma-
sinda da her an statik diizeltmeler yapilabilir. Bir mod(iliin degistirilmesi ya da
sokme islemi sirasinda, sadece yan yana yerlestirilmis ve en derine vidalanmig
iki digli pim sokdliirse daha 6nce ayarlanmis olan pozisyon korunur.

Ayarlama pozisyonunda gok uzun (kdplk hasari) ya da gok kisa (saglamlik)
gorilen digli pimler, uygun disli pimlerle degistiriimelidir.

Asagidaki olcller segilebilir:
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Uriin kodu Uzunluk Uriin kodu Uzunluk
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

Disli pimleri sikkmak icin 1710D4 tork anahtarini kullanin.

c Dikkat!
(2R57; 2R58; 2R76; 2R77 boru adaptorleri ve 4R82; 4R91

vidali adaptérlerin kullaniimast igin gegerlidir)
Deneme icin: Boru adaptériiniin 506G3 disli pimlerini saat yoniinde
10 Nm sikma torkuyla ve 710D4 tork anahtariyla sikin
Protezin tamamlanmasi igin: Disli pimleri 506 G3 Loctite 636K 13
ile emniyete alin ve saat yoniinde 10 Nm ile 6n sikma islemini
uygulayin, daha sonra 15 Nm montaj torkuyla sikin.

4.3 Bakim bilgileri

Not:

Tum Ottobock modiiler adaptérleri genel olarak ti¢ milyon yiikleme su-
resinde kontrol edilir. Bu, ampute edilmis kisinin aktivite derecesine gore
g ile bes yil arasinda bir kullanim stiresine karsilik gelir.

Diizenli olarak her yil glivenlik kontrollerinin yapilmasini tavsiye ediyoruz.

5 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farkllik gosterebilir.

5.1 Sorumluluk

Uretici, tirtin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
Ozellikle usuliine uygun kullanilmayan ve Uriinde izin veriimeyen degisiklik-
lerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir sorumluluk ylklenmez.

5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Griin talepleri-
ni yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore Grln sinif |
olarak siniflandinimigtir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan
kendi sorumlulugunda yénetmelik ek Vil'e gore bildirilir.
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5.3 Garanti

Uretici Griin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksikliklerin
malzeme, tretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgelenebilindiginde
ve bu eksiklikler treticinin sorumlu tutulabilecegi garanti siiresi igerisinde
belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilindedir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintih agiklamalari Greticinin yetkili dagitim sirketi
aciklamaktadir.

EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2014-12-10

® MeletioTe TIPOOEKTIKA TO TIapdv €yypado TipLv amnod tn Xpron Tou
TIPOIOVTOG.

® [Mpoogtte T1q uTtodeifelq aodaleiag, yia va amopliyete TPAUUATIONOUG
kat CnuLég oTo TIPOoIodV.

® Evnuepwvete 10 XpAoTn yla tnv opOr kat acpalr xprion Tou Tpoidvtog.

e DuAd&te 10 TIAPOV Eyypado.

1 EVUpog mpounOciag
1.1 MNMakéto peuovwuévwy e€aptnuatwy 4D4 (yia BidwTtod g mpooapuo-
yeig) (eik. 5 kat 6, [ )]

Amtoteholpevo amd 2 KuAwvdpikolg Tiipoug (2) kat 1 kuAwdpikn Bida (3).

1.2 EAdx1otn moodtnTa (yia BidwTtolc mpooappoyeic) (eik. 5 kat 6, A)

® 506G3=M8x14 (5) (emiong yta Toug Tipocappoyeic cwArva 2R57, 2R58,
2R76, 2R77)

* 4X28=3 (4)

1.3 Meuovwuéva e€aptriuara (e. 5 kai 6, )
Kavéva

2 Neprypadn

2.1 Zkomog xpriong

O\ mpooappoyeiq owhrjva R76/2R77, 2R57/2R58 kat ot BidwTol Tpocap-
poyeiq 4R91, 4R82 kai 4R82=P mpémel va xpnoLpoTolodvTal aAmoKAEIoTIKA
yia v poBeTkr TIEPIOaAPn Twv KATW AKPwWV.
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2.2 Nedio xpriong
Medio xprong obudwva pe to obotnura Kwntikétntag MOBIS tng Ottobock:

4R91, 4R82, 4R82=P, 2R57, 2R76, 2R58, 2R77:
"'y.' Méyioto emutpemté Bapog acOevi: 150 kg.

Mpoooxn!

Mapakaholpe amodpiyete Tnv €kBeon Twv TIPOBETIKWY EEAPTNHATWY
ouvappoyng oe ouvOrkeg, umd Tig omoieg ekAbeTal dLdPpwon
ota petaliika efaptipata, T.x. YAUKO vepd, aipupd vepd kat
oféa. Ze mepiMTWONn XPAoNG Tou LATPLKOV TIPOIOVTOG UTIO AUTEG
T1g TieptPardovTikég cuvOnikeg amooPrivevtal 6Aeg oL a&loeLg
avtikataotaong katd g Otto Bock HealthCare.

Mapakalolpe evnuepwoTe emiong Tov acdevn oag!

2.3 Nettoupyia

O mpooappoyéag cwArjva xpnotporoleitat oe ouvduacpd pe tov Pdwtd
TIpooappoyea wg pubulopevo eEdptnua olivoeong HeTABANMOUEVOL HAKOUG
yia dopooToixelwtég Tpobéoelg tng Ottobock.

O BdwTdG TIPOCAPUOYEQG TIPETIEL VA GUVAPHOAOYEITAL TIAVTA TIPOG TA £YYUG.
H oxiopn obodryéng mpémel va diatdooetal avia Tpog 1a epmnpog.

3 Texvika otoixeia

2R57 | 2R76 | 2R58 | 2R77 | 4R82 |4R82=P| 4R91
Bapog 220g | 260g | 330g | 370g 95¢g 90g 140 g
Adpetpog | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm

“Yiog
OUOTAUATOG

- 383 mm |-12 mm | 33 mm

EAaxioto 0pog
cuoTApaTon 77mm | 77mm | 77 mm | 77 mm - - —

Méyioto Opog
OUOTAUATOG
YAk ntavio | INOX* | titdvio | INOX* | itdvio | titdvio | INOX*

N one | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg

282 mm | 282 mm | 472 mm | 472 mm - - -

* avogei-dwtog xdAuBag
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4 Xelplopog
4.1 Zovdeon npooapuoyéa owlrva kat BidwTtod mpooaproyEa

To pAKog Tou TipocappoyEa owAnva TPETEL va PelwBel avaloya pe Tig
Ola0TACELG TOU CWHATOG TOU aKpwInplacuévou aobevry. Mapakaiolpe
ole€dyete aut v epyacia owotd — olpbwva e Ta oToLKEla TIoU TIapPE-
XOVTalL OTn CUVEXELA — yla va atodUyeTe TNV apapdépdwon Tou cwAnfva.
Kabwg o1 avoxég oe auth tnv mowdtnta mpocappoyEwv tng Ottobock eivat
HIKPEG, évag Tiapapopdwpévog owArvag dev Ba propei va eloaxBel xwpiq
TIEPLTIAOKEG OTOV BLOWTO TIPOCAPHOYEQD.

Mpoooxn!

Mnv o¢ifete Tov owArva oe pia péyyevn, kabwg pmopei va na-
papopdwbei | va vmootel Cnuia.

H etudavela Topng mpémel va ivat KAOETN WG TIPOG TOV ETIMAKN
agova Touv owAfva (eik. 1). Zuviotatal n xpron Tou KoTTRPA
owhvwv 719R2 1 evog avtiotolyou epyaleiov.

Adalpéote Ta ypéQia amd TNV ECWTEPLKA KAl TNV EEWTEPLKA
TIAEUPA TNG AKUAG TOUAG TOL OwARvVa. XpnoLUoToIoTE yla auTo
TOV OKOTIO TNV EOWTEPLKN Kal e§wTepikn dpela owhvwv 718R1
1 éva avtiotoLyo epyaleio (. 2).

Adote pe duo meplotpodég tnv KuAvdpikn Bida (ewk. 3/5/6) tou
Bdwtol Tpocappoyéa, eréyETe edv 0 TIAAOTIKOG DAKTUALOG €XEL
eloayBei mMA\pwg kat pe ™ AoEotopn otnv eEwTePIKA AKpr Tou
TpwTa otov PLOWTS TIPOCAPHOYEQ KAL ELCAYETE TOTE TOV GWANVA
Katd 5 mm otov BdwTd Tpocappoyéq, TEPLOTPEPOVTAG TOV
ehadpd. 1 ouvéxela TomoBeTrioTe Tov BIOWTO TIPOCAPUOYEQ HE
Tov eloayBévia owhrva katakdpuda oty eripdvela epyaociag Kat
€10AYeTE TOV BIOWTO TIPOCAPHOYEA OTOV TIPOCAPHOYEQD, WG OTOU
o owAfvag emikabioel oTov TVOPEVA Tou KOAApou clodLyéng.
Mpoocoxn!

O BdwTtdg TpocappoyEag TpETeL va KabaploTel ECWTEPIKA Kal
o Tpocappoyéag owAiva eEwtepikd pe 634A3 (aketovn) TpLv
aro TNV OPLOTIKA GUVAPHOAGYNoN (TIpLv atod TNV £L0aywYyr Tou
Tipoocappoyéa owAfva otov Bdwtd mpocappoyéa)!

2¢i&te tnv kKLAWOPIKN Bida pe to duvapodkAedo 710D4 yia v
oploTikn Xxpron. Pomr obodiEng: 5 Nm.
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Mpoooxn!

lNa Adyoug Sopikng acpdlelag, Ta anokoppéva Tepdyla mpooap-
HOoYEwV owArva 8ev TIPETEL va XpnolpoTiolobvtal wg e§aptipata
OPLOTIKWV TIPOBETEWV.

4.2 Zneipotounuévol tipot (k. 3/4/5)

Me Toug Téooepliq oTelpoTopnpévoug Tipoug 506G3 pmopouv va diefayxBolv
avd ndoa oTypn kat enomtelolda otatikég dlopbwoelg katd tn didpkela
™G evBuypAppLong, TNG doKIUAG KABWG Kal HETA aTd TNV AToTEPATWON
g pdBeong. MNa tnv avikatdotaon evog SopoaTolXeiov 1 KATd TNV
amoouvappoAdynon dlatnpeitat n TPonyoupévwg pubiopévn Béan, epod-
oov EePLdwOoUV pdvo oL BUO YELTOVIKOL OTIELPOTOUNKUEVOL TIEPOL TIOU £X0LV
BdwOei Tio Pabid.

2TIELPOTOUNKEVOL TTPOL, TO HKOG TWV oToiwV ¢aivetal utiepPoAkd peydho
(Cnpia tng appwdoug emévduong) fi TIOAD pikpd (xapnAr otabepdtnta) otn
B¢on pubuiong, Ba Tpémel va aviikadiotavial pe TalplacTolq Tipoug.
AwatiBevTal OTIELPOTOUNHEVOL TTHPOL HE TIG TIAPAKATW JLAOTACELG:

Kwoiko g poidvrog Mrikog Kwoikd G mpoidvrog Mrikog
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

Xpnowpototjote éva duvapdkieldo 710D4 yia tn cvodiygn Twv oTel-
POTOMNHUEVWV THPWV.

A Mpoooxin!

(Loxvel yia tnv ebappoyr pooapuoyéwv cwArjva 2R57, 2R58,
2R76 kat 2R77 kat Bdwtwv Tpocappoyéwv 4R82 kal 4R91)
MNa tn dokn: 2oi&te Toug omelpotopnpévoug Tipoug 506G3 Tou
Tipoocappoyéa owAfva defléotpoda pe porr cbodryéng 10 Nm,
Xpnotpotolnvtag éva duvapokiedo 710D4.
MNa tnv anonepdtwon tng pdOeong: Aopaliote Toug oTELPO-
Topnpévoug mipoug 506G3 pe Loctite 636K 13, odifte Toug mipo-
katapktikd pe 10 Nm kat otn ouvéxela pe pia potr) ovodryéng
ouvappoAdynong 15 Nm.
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4.3 Yriodei&eic ovvtripnong

YTodegn:

Katd kavéva, 6Aot ot dopootoiyelwtol ipooappoyeiq g Ottobock
uttoPdaAhovtal og BOKIPEG He Tpia eKATOPPUPLA KUKAOUG KATATIOVNonG.
H ouykekplpévn katamdvnon aviiotol el oe didpkela Xpriong amno Tpia
wg TEVTE Xpovia, avaloya pe 1o fabud dpactnpldtnTag Tou akpwn-
placpévou atopou.

levikd, ouvioTolOpe TNV TakTikA SleEaywyr eTnolwy eAéyxwv aodaleiag.

5 Nouikég vmodeigelg

‘O)ot oL VopIKOL 6pOL EUTIITITOVY OTO EKACTOTE €OVIKO dikalo TNG XWPEAg Tou
XPnotn kat evdéxetal va dtadpEpouv olppwva pe auvto.

5.1 EvBovn

O kataokevaoTtrg avaiapPavet evbovn, epdoov To TIPOIGV XPNOLHOTIOLE -
Tal obpdwva pe Tig teplypadEg Kat Tig odnyieg oto Tapov Eyypago. O
kataokevaotng dev euBivetal yia {npiég, ol omoieg odeilovtal o Tapd-
BAeypn Tou eyypadov, edikoTEPa 0 avopBOdoEn xpnon 1 averitpemntn
HETATPOTIA TOUL TIPOIOVTOG.

5.2 Zvuuoéppwon CE

To mpoidv TAnpoli Tiq anattioelg TnG eupwmaikig odnyiag 93/42/EOK
TiepL TWV LATPOTEXVOAOYIK®V TIpoidvIwv. BAoel Twv Kpitnpiwv katnyoplo-
Toinong obpdwva pe to apdptnpa IX tng dvw odnyiag, To poidv Tagl-
voundnke otnv katnyopia |. H dnAwon cuppdpdwaong ouvtaxdnke yia
autév To AOYO armod TOV KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIKI) TOU gVBUVN OLp-
¢dwva pe 1o mapaptnua VIl tng dvw odnyiag.

5.3 Eumopikni eyyonon

O KaTaokevaoTng TIAPEXEL EUTIOPLKN €YYUNON yla To TiPoidv amd v npe-
popnvia ayopdq. H eumopikn eyyonon kaAdmrel eAaTTwpATa Ta omoia
adopolv aoToxieg UALKOU, TIAPACKEUNG 1 KATAOKEUNG, KTIOPOUV va TEKUN-
pLwOoUV Kal ETILONUAIVOVTAL OTOV KATAOKELAOTH EVTOG TNG XPOVIKAG TIEPL-
600U £YYUNTIKAG KAALYPNG pE EYKUPO TPOTIO.

Meploodtepeg MANpodopieg yla Toug 6POLG TNG EUTIOPLKAG £YYUNONG
pmopeite va Adete amd Tov appddLlo avIMPOGwWTIO TOU KATAOKELAOTH.
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Pycckuin

[Hata nocnepHew aktyanusauum: 2014-12-10

e [lepep Ucnonb3oBaHNeM U3LeNuUa cnefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb
[aHHbIV JOKYMEHT.

* Bo nsbexaHune TpaBMUPOBAHUS U NMOBPEXAEHNS U3AENNa HeobxoaMMOo
cobnoaatb yKkasaHusi no TexHuke 6e3onacHoCcTy.

e [poBeauTe MHCTPYKTaX NONb30BATENS HA MPEAMET NPaBUILHOMO 1
6€30MacHOro NCMosib30BaHNSA N3OeNns.

e CoxpaHsiiTe faHHbI JOKYMEHT.

1 O6bem nocraBku

1.1 Komnnekr geranei 4D4 (ans BuHToBoro agantepa) (puc. 5+6, o)

B Hero BxogaT 2 umnunapudeckux wimudta (2) v 1 BUHT C LUANHAPUYECKON
ronoskon (3).

1.2 MuHumanbHoe KoImM4ecTBo npu 3aKase (4715 BUHTOBOIro afantepa)
(puc. 5+6, A)

® 506G3=M8x14 (5) (Takxe n ans Tpybok-apantepos 2R57, 2R58, 2R76, 2R77)

® 4X28=3 (4)

1.3 OrgenbHbie aetanu (puc. 5+6, H)

OTCYTCTBYIOT

2 OnucaHue
2.1 HasHa4eHmne

Hecywwe moaynu 2R76/2R77, 2R57/2R58, a Takxe BUHTOBbIE agantepsb
4R91, 4R82 n 4R82=P npenHasHa4eHbl UCKNIOYUTENBHO AN UCMONb30-
BaHWsi B NPOTE3MPOBAHUM HUXKHUX KOHEYHOCTEMN.

2.2 O6nactb NnpUMeHeHns1

O6nacTtb NpumMeHeHus no knaccuéukauvonHon cucteme MOBIS komnanum
OTTO BOKK:

4R91, 4R82, 4R82=P, 2R57, 2R76, 2R58, 2R77:
"'y.' AonyLeHbl K NPUMEHeHUIo AN nauueHTos Becom Ao 150 Kr.
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BHumaHue!

Crapaiitecb He noageprarb AeTanu NpoTe3os BO3AENCTBUIO CPes,
NPUBOAALLMX K KOPPO3UM METANIIMHYECKUX YaCTEN, Kak Hanpumep,
npecHasl unu conexas Boaa, kucnotbl. [Npu akcnnyarauuv meay-
LMHCKOrO U3fenvs B ykasaHHbIX ycnosusx komnanus Otto Bock
HealthCare cHumaeTt ¢ cebs 06sa3aTensCTBa Mo ero 3amMeHe.

Moxanyicta, npouHdpopmupyinte 06 atom Bawero nayuenra!l

2.3 QyHkuns

Hecywmit Moaynb B COYeTaHWM C BUHTOBLIM a4arnTeEPOM UCMONL3YETCS B MO-
AynbHbix npote3ax OTTO BOKKB kavecTse I0CTUPOBOYHOO ¥ PEryMPYIOLLErO
AJIVHY COEAMHUTENILHOMO 3/IEMEHTA.

BuHTtoBOWM apanTep Bcerga AoMXeH BbiTb BMOHTUPOBAH B MPOKCUMasbHOM
yacTu. [Mpn atom cnepyeT Bceraa pacnonaratb BUHT 3a)KMMa aHTEPUOPHO.

3 TexHU4YeCKMe XapaKTepUCTUKN

2R57 | 2R76 2R58 | 2R77 | 4R82 |4R82=P| 4R91
Bec 220r | 260r | 330r | 370r 95r 90r 140 r
[Lnametp 34mMm | 34Mm | 34 MM | B4 MM | B4mMm | 34 MM | 34 Mm

[aGaputHas
BblCOTa

[abaputhas
suicoTa 77vm | 77vm | 77Mm | 77 Mm - - -

- - - - 33 MM | -12 MM | 33 MM

Makec.

rabaputHas | 282 Mm | 282 MM | 472 Mm | 472 mm - - -

BbiCOTa

Marepuan wtad | INOX* | Ttutan | INOX* | tutaH itaH | INOX*

Maxc.sec | 450 kr | 150 kr | 150 kr | 150 kr | 150 kr | 150 kr | 150 kr

naumeHTa

* HepXxase owascranib

4 NMpumeHeHne
4.1 COSAMHeHMe HecyLero moayssi ¢ BUHTOBbIM agantepom

[nnHa Hecylero moayns fomxkHa 6biTb YKOPOYeHa B COOTBETCTBUM C pas-
mepamu nauveHTta. Bo nsbexanune nedopmaumm Tpybku BbiNonHsmTe aty
onepaLmio 04eHb BHUMATENIbHO B COOTBETCTBUM C MPUBOAUMBIMUA HUXE YKa-
3aHusaMU. Tak Kak B BbIcOKOKa4ecTBeHHbIx agantepax np-sa OTTO BOKK
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[ONyCKN Ha pasMepbl O4eHb He3Ha4UTesbHbl, HEBO3MOXHO ByAeT ferko
BCTaBUTb AepOpMMPOBaHHYIO TPYOKYy B BUHTOBOM ajanTep.

BHumaHue!

He 3axumaiite TpybKy B TMCKM, TaK Kak Npu 3TOM OHa MOXET BbiTb
nedopMmpoBaHa U NoBpPeXAeHa.

MnockocTb cpesa AomkHa GbiTb pacnonioXxeHa noa, NPsiMbIM Yrjiom
K NpoAonbHo ocu TpY6ku (puc. 1). Pekomenpyetcs ncnonb3osatb
Tpybopes 719R2 nnm aHanorvyHbI MUHCTPYMEHT.

3auuncture TpyGKy NO KPOMKE cpe3a U3HYTPU U CHapyxu. Vcnosb-
3ynTe ans atoro npucnocobnexne 718R1 ans cHaTUs 3ayceHues C
HapyXHbIX ¥ BHYTPEHHMX KPOMOK TPYBKM UK ApYroi aHanornyHblvi
WHCTPYMEHT (puc. 2).

OcnabbTe BUHT C LMAMHAPUYECKON ronoBkow (puc. 3/5/6) B BUHTOBOM
ajanTepe Ha ABa 060pOTa, MPOKOHTPOIMPYITE LENoCTb NiacTMac-
COBOTO KOJbLia 1 TO, YTOBbI OHO GbINO YIIOXKEHO B BUHTOBOW ajantep
dackoii Mo BHeLHEMY ANaMETPY, MOC/Ie YEro, Crierka noBopaYmBas,
BCTaBbTe TPyOKy Ha riy6GuHy 5 MM B BUHTOBOW apanTep. 3atem Bep-
TUKaJIbHO PacrosoXuUTe BUHTOBOW aaantep CO BCTaBNEHHON TPyBKom
Ha pabouelt nauTe n BaBuranTe Tpy6Ky B agantep A0 Tex nop, noka
OHa He YNpeTcsi B OCHOBaHWeE 3aXUMHOMN CKOGbI.

c BHumaHue!

[o BbINONHEHNs OKOHYATENBHOrO MOHTaxa (Nepef, yCTaHOBKOW B
BMHTOBOM ajanTepe) Heo6XoAYMO OYUCTUTb BUHTOBOW ajantep
BHYTPU W HECYLLMIA MOAY b CHapyXu cpeacTsom 634A3 (aLeToH)
o Bcel NOBEPXHOCTU 3axumal

[na okoHuaTenbHoM opaboTKM 3aTAHUTE BUHT C LUMHAPUYECKOM
rOfI0BKOW C MOMOLLBI0 AUHAMOMeTpuyeckoro kntoda 710D4. 3a-
TSHYTb ycunvem: 5 Hm.

c BHumaHume!
OcrTatku 06pesaHHbIx TPYOGOK-HECYLLLEro MOAYS N3-3a HEMPOYHO-
CTN X CprKTypr HeNnb3s NCNOJIb30BaTb B Ka4eCTBE KOMIMOHEHTOB
OKOH4YaTesibHbIX NPOTE30B.
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4.2 OcTrpoBo4Hbie BUHTBI (puc. 3/4/5)

Cratunyeckas koppekLms B npolecce cO0pku, MPUMEPKN 1 OKOHHATEIbHON
NOArOHKM NpoTe3a MoxeT 6biTb B Ntoboe Bpems 1 6e3 3aTpyaHEeHUI Npouns-
BeJieHa C MOMOLLbIO HeTbipex 0CTUPOBOYHbIX BUHTOB 506G3. lNMpu 3ameHe
MOZLYNIS VAN NPY AEMOHTaXE OTLIOCTUPOBAHHOE MOJIOXKEHUE COXPAHSIETCS, eC/n
BbIBVHTUTb jBa COCEHUX, [y6Xe BCEro BKPy4eHHbIX FOCTUPOBOYHbIX BUHTOB.
HOcTMPOBOYHbIE BUHTBI, OKa3aBLUMECS CAWULLKOM ASMHHBIMK (BO3MOXHOE
NOBPEX/AEHVE NEeHOMIAaCTOBOro NOKPLITHS) UM CAMLLIKOM KOPOTKUMU (Heno-
CTaToO4Has MPOYHOCTB) AJ151 JAHHOTO OTLIOCTUPOBAHHOTO MOJSIOXKEHUS, AOSKHbI
6bITb 3aMeHeHbl Ha noaxoasiuye.

VmetoTcs winunbku cneaywwmx pasmepos.

Aptukyn [Hnnra Aptukyn Hnura
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

Ansa 3ataruBaHus IOCTUPOBOYHbIX BUHTOB UCMOJIb3yiTEe AUHAMOMETPU-
Yyeckui kntoy 710D4.

Q BHumaHue!
(Tonbko Npu ucnonb3aoBaHUK Hecywmx moaynen 2R57; 2R58;
2R76; 2R77 v BuHTOBbIX agantepos 4R82; 4R91)

[Ang npymMepKu: c nomoLLpo AuHaMoMeTpuyeckoro kitoyva 710D4
3aTsHWTE I0CTUPOBOYHbIE BUHTLI 506G3 Hecylero moayns no
yacoBoW cTperke ¢ ycunuem 10 Hm.

Mpyv okoHyaTenbHoW c6opKe NpoTesa: HaHeCcHTe Ha IOCTUPOBOYHbIE
BUHTBI 506G3 knen Jloktut 636K 13 1 NnpensaputensHO 3aTsHUTE
nx no yacoson ctpesnike ¢ ycunmem 10 Hm; npu okoHuyaTensHow
cbopke 3aTsHyTb BUHTbI G ycunvem — 15 Hm.

4.3 YkazaHusi o TexHn4eckomy o6CnyXuBaHuio

YkasaHue:

MpuHuMnuansHo Bce MoaynbHble apantepbl Ottobock ncnbitaHsl Ha Tpu
MUIITIMOHA LWKIIOB Harpy>eHusi. OTo COOTBETCTBYET NPOAOIIKMTENBHOCTM
MCMNOMb30BaHUs OT TPEX [0 NATU NeT B 3aBUCHMOCTY OT YPOBHS aKTUBHOCTY
nauyeHTa.
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Mol PeKkomMeHayeM perynspHoO BbINOIHATb e)KeFO,EI,HbIVI KOHTPO/1b Ha npeameTr
6e3onacHocTu ,El,aJ'IbHeDILIJeFO MCMNOoSb30BaHUA.

5 MNpaBoBble yka3saHus

Ha Bce npaBoOBbl€ yKa3aHUA pacnpoCcTpaHaeTca npaBo TON CTpaHbl, B KO-
TOPOPI ncnonb3yeTca n3aenme, N03ToMy 3TN yKkasaHna MOoryT BapbnpoBathb.

5.1 OTBETCTBEHHOCTD

I'Ipowsso,u,menb HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM Clly4ae, ecnn naaenne uc-
nonb3yeTcs B COOTBETCTBUN C ONUCAHNAMN N yKa3aHUAMU, NpuBeaAEeHHbIMU
B JaHHOM OOKYMEHTEe. npOVI.?:BOﬂ,VITeJ'Ib He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a ym.epﬁ,
BO3HMKLLMN Bcnenctene npeHe6pe>KeHV|ﬂ NONIOXEHNAMU AaHHOIo AOKYMEH-
Ta, B ocobeHHOCTH npu HeHagnexatwiem ncnosib3oBaHnn nin HecaHKLUo-
HMPOBaHHOM N3MEHEeHUN n3genns.

5.2 CoorBercrBue craHgaptam EC

[anHoe nsgenve otseyaet TpeboBaHmsaM eBponenckon Jupektuebl 93/42/
ESC no meamnumHckon npoaykuum. B cooTBeTCcTBUM C KpUTEPUSIMUK KNac-
cudukauum, npusegeHHbiMu B MNpunoxerun IX ykasanHon JupekTtuBbl,
nsgenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasu deknapaumsi o cooTBeTCTBUM
6blna cocTaBneHa NPOM3BOAUTENEM MOJ, CBOKO UCKIIOUUTESNbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo MNpunoxenuto VIl ykazanHow [JupekTuBbl.

5.3 MapaHTus

Ha naHHoe nspenvie npovsBoanTENb NPEAOCTABASET rapaHTUiO C Aatbl
nokynku. [apaHTns pacnpocTpaHaeTcs Ha HEMCNPaBHOCTM, 0BYCNOBNEHHbIE
0fHO3HauYHbIM Bpakom MaTepuana, TEXHONOrMYyeckumu gedekramm unm
KOHCTPYKTUBHbLIMW HEAOCTATKaMM, O KOTOPbIX ObINIO 3asBIEHO NPOU3BOANUTENIO
B TEYEHWE rapaHTUAHOro CPOKa.

Moapo6bHyto nHpopmaunio 06 yCnoBusx rapaHTUM MOXHO MOY4YUTb B
COOTBETCTBYIOLLLEH KOMMaHUN NPOU3BOAMUTENS, 3aHUMAIOLLENCs CObITOM
NPOAYKLMK.
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BAE

BRI&EFH: 2014-12-10

o RBFAET(FRICEBRIEFEE LSBHALLESN,

s THRDZREMICRETIIEFHEICEDAENE BELEVRIENES
THEEETNDHYVET,

o BEEEILI. AMRADZ LR AECEFANTEEFHAL TZE,

o REZLREBFAICREL TEALY,

1 &FEN—Y

1.1 3BN—Y &y 4D4 (05T 75 T5—H) (R 5+6. @)

AR 2 U F—32 (2) &1 2T —XTa— (3),

1.2 RIEEXEEHY (05T 75 75—F) (K 5+6. A)

* 506G3=M8x14 (5) (NEZEL/\A T 74 74— 2R57, 2R58, 2R76, 2RT7TF &
RIC)

e 4X28=3 (4)

1.3 @BIRSE (K 5+6.H)

7zL

2 £iBH

2.1 {EREM

NERE/ AT T4 T 5—2R76/2R77, 2R57|2R58& 55> T 7 4 74 —4R91, 4R82
 4R82=PIIER D T A S RICOMERINET,

2.2 #iv
Iy =Ry oIEEUT 42 AT AMOBISICHE D 7/=# i

4R91. 4R82. 4R82=P. 2R57. 2R76. 2R58, 2R77:
"'”.' REH150 keE TOEBEICESLET,
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EE!

A £ ROIMYMITEN (. Bk BRETLERNNERT
ZEBETEHEALANT A, YRERLDEIROEE
KETEREINZFEIL Ay b—Ry o - ANVRT 7 ORBREE
DMKRICIZEY EE A,

BEINDAICHZDIEEBETALES,

2.3 #5E

ABENAT T T30S0 T75 T B EDET. F Vb
— Ry -Ba—SERORAEGFTLSUICT A A MR R BE/TE
EHRELTERLET.

IS TTEITI—IMTIRMICBUMSITES. ZORICIZIZT TRy
(SETERICERUAHTET,

3TUZHNT—%
2R57 | 2R76 | 2R58 | 2R77 | 4R82 |4R82=P| 4R91

220g | 260g | 330g | 3709 90g 90 g 135¢g
34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm | 34 mm

i | b

ot | | b
X

nk

- - - 383 mm |-12 mm | 33 mm
BB 77mm | 77mm | 77 mm | 77 mm
BABE | 282mm | 282 mm | 472 mm | 472 mm

# | FH | INOX* | F&~ [ INOX* | F&> | F4> | INOX*
REEOWE| o0
i 9| 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg

CRTUVARF—)IV

4 BRUSRL

4.1 W/ NN T T8 78—, 25> T 78 To—DiEfE

WAL/ 775 75— B EDTRICA DY CBY A RSICOMLET,
I TDERLBWLDICUTOR AR > TEELTITANES, Fvb—
Ry -7 To—DRBOHFBREIINENZEDS, BRELIENA T 205
TT7ETH—CBURFTRZEETEEE A,

R
A NATERAICEELIENTZE W, XA THERLIZUIIET
ENDBHYET,
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A

FADOYMBH/NA TREICH L TEAICHEBESICYIBLET
(K 1), 7T19R2/INA T hy s —F/IIREDITEEHFENE
AN

NATOYIEOAB LA EZTERYLET. ZOEICE.
T1I8RI/NSA T AN AEBRVY—ILEIIREOTEEHEN
<7FEE0 (K 2),

DS TTETI—DI T —R01)a— K3[5/6) % 2RERHED
TITSRF YOIV IPRET U DN ROERYEN S S
DT TEITI—ICELRAENTWNSZ E&EHERL, RIC, N T
BLRILTOS T T TH—I25 mmDESICELIAZET, K
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