ottobock.

Tube adapters

Gebrauchsanweisung ..........cccccvvviiiiiinins 3
Instructions for use ........ 5
Instructions d'utilisation 7
[T Istruzioni per 'USO ....c.cvveerivrieiiiiee e 10
[ES| Instrucciones de uso. 12
Manual de utilizagao.. 14
Gebruiksaanwijzing... 17
[SVI Bruksanvisning.........ccoeeeeeeeeeininieieinnenn, 19
Brugsanvisning ............eeeeeeieiiiiiiiiiiiinnnn. 21
INOI Bruksanvisning...........coeuevvuvunnnneeeeeenennnnn 23
[FT] KAYHOONIE . ..vevviesiiieiiiee et 25
Instrukcja uzytkowania.. 28
Hasznalati utasitas ....... 30

[CS Navod K POUZiti.....ccceeeeeeeeeiiiiiiiiiiieeee

Instructiuni de utilizare...
HR Upute za uporabu
Navodila za uporabo
Navod na pouzivanie

BGl MIHCTPyKLMS 38 yNOTPEOA ....evvvveeeeeeeei

Kullanma talimati
[EL Odnyieg xprong
[RU PykoBOACTBO Mo NprMeHeHuto

MRHAE.
ERREAH.

KQl A

2 Mod
S =Zo

A







Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-12-02

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Rohradapter werden als Bauelemente fiir Modular-Beinprothesen ein-
gesetzt. Sie verbinden den ProthesenfuB mit den proximalen Bautei-
len. Adapterkombinationen ermdglichen kontrollierte Winkel- und
Translationsverstellungen in der Sagittal- und Frontalebene sowie die
Einstellung von Innen- und AuBenrotation. Diese Gebrauchsanwei-
sung gilt fir folgende Rohradapter:

Durci = o=
30 mm 2R2, 2R3, 2R30, 2R37, 2R38, 2R38=10,
2R49*, 2RE0*

2R36, 2R67, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR5*

34 mm

1.2 Kombinationsméglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist Teil des Ottobock Modularsystems
und kann mit anderen Produkten des Modularsystems kombiniert wer-
den.

*  2R30: Das Rohr nur mit den Schraubadaptern 4R56* kombinie-

ren.

¢ 2R36: Das Rohr nur mit den Schraubadaptern 4R156* kombinie-
ren.

*  2R30, 2R36: Die Rohre nur proximal des Prothesenkniegelenks
einsetzen.

2 BestimmungsgemafBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet
* Das maximal zugelassene Korpergewicht ist in den Technischen
Daten angegeben (siehe Seite 4).

2.3 Umgebungsbedingungen

h hedi

Zulassige U

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

fahren.
[ HINwES |

3.2 All oo Gicherheitchi
A\ VORSICHT
Uberb pruchung des Produk

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile
» Setzen Sie das Produkt entsprechend des angegebenen Einsatz-
gebiets ein (siehe Seite 3).

Unzuldssige Kombination von Pr p

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

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

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

Verwendung unter unzuldssigen U g

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

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

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

» Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder
im Zweifelsfall nicht weiter.

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

Uberschreitung der Nutzungsdauer

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder Funktionsver-

lust sowie Beschadigungen am Produkt

» Sorgen Sie dafiir, dass die geprifte Nutzungsdauer nicht Uber-
schritten wird.

b hedi

Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C

[ A VORsICHT|

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

Unzuldssige Umgebungsbedi

Mechanische Vibrationen oder StoBe

SchweiB, Urin, StiBwasser, Salzwasser, Sauren

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

2R57, 2R58, 2WR95*

b Badl

Zulassige U
Einsatztemperaturbereich: -10 °C bis +60 °C

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

Feuchtigkeit: SuBwasser, Salzwasser — Nach Kontakt und Ge-
brauch muss eine Reinigung und Trocknung erfolgen.
Zulassige Tauchtiefe: 1 m

Unzulassige U g
Sauna, extremer Wassersport

Mech he B hadi

des Produkt

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

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

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

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

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

Funktionsveranderungen konnen sich z. B. durch ein verandertes
Gangbild, eine veranderte Positionierung der Prothesenkomponenten
zueinander sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

4 Lieferumfang

Mechanische Vibrationen oder StéBe

Menge | B K ick

SchweiB, Urin, Sauren oder Laugen

1 Gebrauchsanweisung -

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

1 Rohradapter -

2.4 Nutzungsdauer

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

Fiir 2R2, 2R3, 2R37, 2R38, 2R38=10

4 | Gewindestift [ 506G3=M8x12-V
Fiir 2R49*, 2R50%, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*
4 | Gewindestift | 508G3=M8x14




5 Herstellung der Gebrauchsfihigkeit

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

Justierung

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

Austausch und Demontage
Die eing lite Position der Prothesenkomponente kann bei Aus-

Fehlerhafte M der Schr

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindun-

gen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

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

hind

5.1 Anpassen des Adapters

A\ VORSICHT

Falsches Bearbeiten des Rohrs

Sturz durch Beschadigung am Rohr

» Spannen Sie das Rohr nicht in einen Schraubstock ein.

» Kirzen Sie das Rohr nur mit einem Rohrabschneider oder einer
Ablangvorrichtung.

Falsche Montage des Rohrs

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

» Schieben Sie das Rohr bei der Montage vollstandig, bis zum An-
schlag in die dafiir vorgesehene Prothesenkomponente.

> Bendtigte Materialien: Drehmomentschlissel 710D4, Rohrab-
schneider 719R3 oder Ablangvorrichtung 704Y14*, Rohrentgrater
718R1, entfettender Reiniger (z. B. Isopropylalkohol 634A58)

1) Das Rohr entsprechend der MaBe des Patienten kiirzen.

2) Die Schnittkante mit dem Rohrentgrater innen und auBen entgra-
ten.

5.2 Montieren in der Modularprothese

> Benétigte Materialien: Drehmomentschlissel
Loctite® 241 636K13

1) Die Anschlusskomponente mit dem Rohradapter verbinden, wie
in der Gebrauchsanweisung der Anschlusskomponente beschrie-
ben.

2) Die Justierkernaufnahme des Rohradapters in der Prothese distal
anordnen.

3) Den Klemmschlitz eines Schraubadapters ausrichten:
Schraubadapter: anterior
Schraubadapter, verschiebbar: anterior oder medial

710D4,

1 h

kern und Justierker fi ver
Der Justierkern wird mit den Gewindestiften der Justierkernaufnahme
fixiert.

bhind.

tausch oder Demontage beibehalten werden. Dazu die beiden am
tiefsten eingeschraubten, nebeneinanderliegenden Gewindestifte her-
ausschrauben.

6 Reinigung

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

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

» Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch
einer Inspektion unterziehen.

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

» Jéhrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

8 Entsorgung

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

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

9.3 Garantie

Der Hersteller gewahrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum.
Von der Garantie sind Méangel umfasst, die nachweislich auf Material-,
Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen und innerhalb des Ga-
rantiezeitraums dem Hersteller gegeniiber geltend gemacht werden.
Nahere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zustan-

> Bendtigte Materialien:  Drehmomentschliissel ~ 710D4, | dige Vertriebsgesellschaft des Herstellers.
Loctite® 241 636K13 .
1) Anprobe: 10 Technische Daten
Die Gewindestifte eindrehen. Rohrdurchmesser: 30 mm
Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschlissel anziehen Edelstahl rostirei
2 gof_N T) Mont. Kennzeichen 2R2_| 2R3
efinitive Montage: -
Die Gewindestifte mit Loctite® sichern. G?W'Cht [g] - 195 | 315
Die Gewindestifte eindrehen. Min. Systemh&he [mm] 97
Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschliissel vorziehen Max. Systemhéhe [mm] 232 | 472
(10 Nm) und anziehen (15 Nm). Max. Korpergewicht [kg] 100 | 136
3) Die Gewindestifte, die zu weit herausstehen oder zu tief einge- Tit
schraubt sind, durch passende Gewindestifte ersetzen (siehe = — nan
Auswahltabelle). 2R37 | 2R38 | 2R38=10
m T~ T T Gewicht [g] 160 | 275
fur 10 Min. Systemhahe [mm] 97 98
,l — = . Sy
506G3=M8X12-V Il-:nge o Max. SystemhShe [mm] 232 [ 472 474
— : Max. K& icht [k 1 1 100
506G3-M8X14 14 A.""‘_ .°’.Pe'9?:']‘"° t [kg] 0 | 13 o
506G3=M8X16 16 e




Al ¢ 2R36: The tube can only be combined with 4R156* tube clamp
Kennzeichen 2R30 2R49 | 2R50 adapters.
Gewicht [g] 200 255 | 155 *  2R30, 2R36: Only use tubes proximal to the prosthetic knee joint.
Min. Systemh6he [mm] 69 97 2 Intended
Max. Systemhdhe [mm] 400 432 | 232 n e'? e i use
Max. Kérpergewicht [kg] 100 125 2.1 Indications for use ' o
The product is to be used solely for lower limb prosthetic fittings.
Al
- 2.2 Area of application
Kem:lzelchen 2R49=AL | 2R50=AL *  The maximum approved body weight is specified in the technical
Gewicht [g] 255 | 155 data (see Page 7).
m'a"' Ssysstteenr:‘l::;;:[;lﬂ] 79 9|7 233 2.3 Environmental conditions
X. Sy: o = =
Max. Korpergewicht [kg] 136 Al enviL conditions
Temperature range for use: -10 °C to +60°C
Rohrdurchmesser: 34 mm Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing
Al
Unall bl | conditions
K ich
Gewicht [g] 2;356 Mechanical vibrations or impacts
Min. S st:mhiihe [mmi 73 Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids
Max. S‘:/stemhiihe [mm] 380 Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)
Max. Korpergewicht [kg] 150 2R57, 2R58, 2WR95*
Titan All ble envir | conditions
Kenzelehen 2R57 | 2R58 Temperature range for use: -10 °C to +60 °C
Gewicht [g] 220 | 330 Storage and transport conditions: -10° C to +60° C, relative humid-
Min. Systemhéhe [mm] 77 :'y: n%‘r:estfnctl:ns : et — Tavina —
= umidity: fresh water, salt water — cleaning and drying is require
Max. S;lstemhoh-e [mm] 282 | 472 after contact and use.
Max. Kdrpergewicht [kg] 150 Allowable immersion depth: 1 m
Titan Unall bl I conditions
K ich 2WR95 | 2WR95=1 S
Gewicht [a] 330 auna, extreme watersports
Min S nah 7 7 Mechanical vibrations or impacts
Mm. system h?'he [mm] 79 | 73 Perspiration, urine, acids or bases
Max. K).(.stem ° _eﬁT[T]] 1t|30 Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)
ax. Kérpergewic| g
Abwinkel 1 _ [ 6 2.4 Service Life
In general, all modular adapters are tested by the manufacturer for
Edelstahl rostfrei 3 million load cycles. Depending on the patient's level of activity, this
Kennzeichen 2R76 2R77 corresponds to a service life of 3 to 5 years.
Gewicht [g] 260 370
Min. Systemhdhe [mm] 77 77 3 Safety
Max. Systemhohe [mm] 282 472 3.1 Explanation of warning symbols
Max. Kérpergewicht [kg] 150 Warning regarding possible risks of accident or
injury.
1 Product description English l:| Warning regarding possible technical damage.
3.2 General safety instructions
Last update: 2016-12-02
» Please read this document carefully before using the product. ) h d
» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the ?(cess.w-e strain on the product X
product. Risk of injury due to breakage of load-bearing components
> Instruct the user in the proper and safe use of the product. » Use the product according to the specified area of application
» Please keep this document in a safe place. (see Page 5).

1.1 Construction and Function

Tube adapters are used as components for modular lower limb pros-
theses. They connect the prosthetic foot to the proximal components.
Adapter combinations allow for controlled angle and length adaptation
in the sagittal and frontal plane as well as adjustment of inward and
outward rotation. These instructions for use apply to the following
tube adapters:

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

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

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

1.2 Combination possibilities

This prosthetic component is part of the Ottobock modular system

and can be combined with other products of this modular system.

e 2R30: The tube can only be combined with 4R56* tube clamp
adapters.

Diameter Reference number

30 mm 92R2, 2R3, 2R30, 2R37, 2R38, 2R38=10, A CAUTION
2R49*, 2R50*

34 mm 2R36, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*

Use under unallowable environmental conditions

Risk of injury due to damage to the product

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

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




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

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

Exceeding the service life

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

» Ensure that the approved service life is not exceeded.

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

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

Signs of changes in or loss of functionality during use
Among other factors, changes in functionality can be indicated by an
altered gait pattern, a change in the positioning of the prosthetic com-

2) Deburr the inside and outside of the cut edge with the tube
deburrer.

5.2 Installation in the modular prosthesis
> Required materials: 710D4 torque wrench, 636K13 Loctite® 241
1) Connect the connecting component to the tube adapter as
described in the connecting component's instructions for use.
2) Position the pyramid receiver of the tube adapter distally in the
prosthesis.
3) Align the clamping slot of one tube clamp adapter:
Tube clamp adapter: anterior
Tube clamp adapter, sliding: anterior or medial

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

Selection table for set screws

ponents relative to each other and by the development of noises. Reference number Length (mm)
) 506G3=M8X12-V 12
4 Scope of delivery 506G3-M8X14 14
Quant- | Designation Reference num- 506G3=M8X16 16
ity ber N
1 Instructions for use - N . . . .
1 Tube adapt The set screws in the pyramid receiver can be used to make static
ube adapter — adjustments during alignment, trial fittings and after the prosthesis is
For 2R2, 2R3, 2R37, 2R38, 2R38=10 finished.
4 Set screw ‘ 506G3=M8x12-V Dol and di o
For 2R49", 2R50%, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95 The set position of the prosthetic component can be maintained dur-
4 Set screw ‘ 506G3=M8x14 ing replacement or disassembly. In order to do this, unscrew the two

5 Preparation for use

/\ CAUTION

Incorrect alignment or assembly
Risk of injury due to damaged prosthetic components
» Observe the alignment and assembly instructions.

Improper assembly of the screw connections

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

tions

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

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

5.1 Adjusting the adapter

Incorrect processing of tube

Fall due to damage to the tube

» Do not clamp the tube into a vice.

» To shorten the tube, use only a tube cutter or a cutting device.

Incorrect mounting of the tube

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Slide the tube all the way to the stop in the intended prosthetic
component when mounting.

> Required materials: 710D4 torque wrench, 719R3 tube cutter or
704Y14* cutting device, 718R1 tube deburrer, degreasing clean-
ing agent (e.g. 634A58 isopropyl alcohol )

1) Shorten the tube according to the patient's measurements.

set screws that are screwed in the furthest and located next to each
other.

6 Cleaning

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

2) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Maintenance

» The prosthetic components should be inspected after the first 30
days of use.

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

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

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

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

9.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in
accordance 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 modification of the product.



9.2 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 VII of the
directive.

9.3 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.

10 Technical data
Tube diameter: 30 mm

Stainless steel

Reference number 2R76 2R77
Weight [g] 260 370
Min. system height [mm] 77 77
Max. system height [mm] 282 472
Max. body weight [kg] 150

1 Description du produit Francais

Date de la derniere mise a jour : 2016-12-02

» 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

Stainless steel des consignes de sécurité.
Reference number 2R2 | 2R3 » Conservez ce document.
Weight [g] 195 | 315 1.1C ption et foncti t
Min. system height [mm] 97 Les adaptateurs tubulaires sont utilisés comme composants pour les
Max. system height [mm] 232 472 prothéses de jambe modulaires. lls relient le pied prothétique aux
Y g J
Max. body weight [kg] 100 | 136 composants proximaux. Des associations d’adaptateurs permettent de
procéder a des réglages contrélés des angles et des mouvements de
Ti translation sur les plans sagittaux et frontaux et d’ajuster la rotation in-
Reference number 2R37 | 2R38 | 2R38=10 terne et externe. Les présentes instructions d'utilisation s’appliquent
Weight [g] 160 | 275 aux adaptateurs tubulaires suivants :
Min. system height [mm] 97 98 Diamétre Référence
Max. system height [mm] 232 | 472 474 30 mm 2R2, 2R3, 2R30, 2R37, 2R38, 2R38=10,
Max. body weight [kg] 100 [ 13 100 2R49*, 2RE0*
Angling [°] - 10 34 mm 2R36, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*
Al 1.2 Combi »ns possibl
Reference number 2R30 2R49 | 2R50 Ce composant prothétique fait partie du systéeme modulaire
Weight [g] 200 255 | 155 d'Ottobock et peut étre combiné avec d'autres produits du systéme
modulaire.
Min. t height 69 97
1. System el.g [mm] *  2R30: combinez le tube uniquement avec les adaptateurs de vis-
Max. system height [mm] 400 432 | 232 sage 4R56*.
Max. body weight [kg] 100 125 ¢ 2R36: combinez le tube uniquement avec les adaptateurs de vis-
Al sage 4R156*.
Reference number 2R49=AL | 2R50=AL *  2R30, 2R36 : utilisez les tubes uniquement du c6té proximal de
Weight [g] 255 | 155 I"articulation de genou prothétique.
Min. system height [mm] 97 2 Utilisation conforme
Max. system h-elght [mm] 472 | 232 2.1 Usage prévu
Max. body weight [kg] 136 Le produit est exclusivement destiné a |'appareillage prothétique des
Tube diameter: 34 mm membres inférieurs.
Al 2.2 Domaine d’application
Reference number 2R36 * Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le cha-
Weight [g] 215 pitre consacré aux caractéristiques techniques (consulter la
age 9).
Min. system height [mm] 73 page 9)
Max. system height [mm] 380 2.3 Conditions d’environnement
Max. body weight [kg] 150 Conditions d’environnement autorisées
i Plage de température de fonctionnement -10°C a +60°C
Reference number 2R57 | 2R58 Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, sans condensation
Weight [g] 220 | 330 Conditions d’ non autorisées
Min. system height [mm] 77 Vibrations mécaniques ou chocs
Max. system height [mm] 282 | 472 Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides
Max. body weight [kg] 150 Poussiéres, grains de sable, particules hygroscopiques (talc par
ex.)
Ti "
Reference number 2WR95 | 2WR95=1 2R57, 2R58, 2WR95
Weight [g] 330 Conditions d’ autorisées
Min. system height [mm] 77 | 78 Plage de température de fonctionnement : -10 °C a +60 °C
Max. system height [mm] 472 | 473 Critéres de stockage et de transport : -10 °C & +60 °C, humidité re-
Max. body weight [kg] 150 lative de I'air : aucune restriction
Angling [°] _ | 6 Humidité : eau douce, eau salée — Apres tout contact avec de I'eau

et toute utilisation, il est nécessaire de nettoyer et de sécher le pro-
duit.

Profondeur de plongée admise : 1 m




Conditions d’envir non autorisées

Sauna, sport aquatique extréme

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, acides ou solutions alcalines

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

2.4 Durée d’utilisation

Le fabricant contréle tous ses adaptateurs modulaires en les soumet-
tant & 3 millions de cycles de charge. Ceci correspond, en fonction
du degré d'activité du patient, a une durée d'utilisation de 3 4 5 ans.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

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

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

4 Contenu de la livraison

Quanti- | Désignation Référence
té
1 Instructions d'utilisation -
1 Adaptateur tubulaire -
Pour 2R2, 2R3, 2R37, 2R38, 2R38=10
4 [Tige filetée [ 506G3=M8x12-V
Pour 2R49*, 2R50%, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*
4 [Tige filetée | 508G3=M8x14

Mise en garde contre les éventuels dommages

d’accidents et de blessures.
techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

5 Préparation a l'utilisation

/A PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Utilisez le produit conformément au domaine d'application indi-
qué (consulter la page 7).

Alig ou incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

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

/\ PRUDENCE

/A PRUDENCE

Combinaison non autorisée des p prothé

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déforma-

tion du produit

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

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

M incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des

raccords vissés

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

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

5.1 Ajust t de I’adap

Utilisation dans des conditions d’environnement non autori-

sées

Risque de blessure provoquée par un produit endommagé

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

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

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

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

Dépassement de la durée d’utilisation

Risque de blessure provoqué par une modification de fonctionnalité

ou une perte de fonctionnalité et des dégradations du produit

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

Dégradation mécanique du produit

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

tionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

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

/\ PRUDENCE

Traitement inapproprié du tube

Chute provoquée par un endommagement du tube

» Ne serrez pas le tube dans un étau.

» Raccourcissez le tube uniquement a l'aide d'un coupe-tube ou
d'un dispositif de mise a longueur.

Montage incorrect du tube

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Lors du montage, insérez complétement le tube jusqu'a la butée
dans le composant prothétique prévu a cet effet.

> Matériel et matériaux nécessaires: clé dynamométrique
710D4, coupe-tube 719R3 ou dispositif de mise a longueur
704Y14*,  ébavureur 718R1, dégraissant (parex. alcool
d'isopropyle 634A58)

1) Raccourcissez le tube conformément aux mensurations du pa-
tient.

2) Ebavurez I'aréte de coupe a I'intérieur et a I'extérieur du tube a
I'aide de I'ébavureur.

5.2 Montage dans la prothése modulaire

> Matériel et matériaux requis: clé dynamométrique 710D4,
Loctite® 241 636K13

1) Reliez le composant de raccordement a |'adaptateur tubulaire,
comme décrit dans les instructions d'utilisation du composant de
raccordement.

2) Disposez le logement pour pyramide de |'adaptateur tubulaire du
coté distal de la prothese.

3) Orientez la fente de serrage d'un adaptateur de vissage :
adaptateur de vissage : orientation antérieure
adaptateur de vissage avec translation : orientation antérieure
ou médiale

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



> Matériel et matériaux requis: clé dynamométrique 710D4,
Loctite® 241 636K13

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

2) Montage définitif :
Bloquez les tiges filetées avec de la Loctite®.

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

10 Caractéristiques techniques
Diamétre du tube : 30 mm

Acier inoxydable

Posez les tiges filetées. Référence 2R2 | 2R3
Préserrez (10 Nm), puis serrez (15 Nm) les tiges filetées a I'aide Poids [g] 195 | 315
de la clé dynamométrique. Hauteur min. du systéme [mm] 97
3) Remplacez les tiges filetées qui dépassent trop ou qui sont trop Hauteur max. du systéme [mm] 232 | 472
enfoncées par d'autres tiges filetées appropriées (voir tableau de Poids max. du patient [kg] 100 | 136
sélection).
- - - — Titane
— Tableau de selectlonLdes tiges filetées Référence 2R37 | 2R38 | 2R38-10
éférence ongueur (mm) Poids [g] 160 | 275
506G3=M8X12-V 12 - min. du = 97 98
I . y
506G3=M8X14 14 [mm]
506G3=M8X16 16 H max. du systéme 232 472 474
Ajustement [mm]
Les tiges filetées du logement pour pyramide permettent d'effectuer Poids max. du patient [kg] 100 136 100
des corrections statiques pendant I'alignement et I'essayage de la Angle [] - 10
prothése ainsi qu'apres sa finition. ~
Rempl etdé ge ) N Référence 2R30 2R49 | 2R50
En cas de remplacement ou de démontage, le réglage de la position Poids [g] 200 255 | 155
du composant prothétique peut étre maintenu. Pour cela, dévissez les 9 - -
deux tiges filetées qui sont vissées le plus profondément et qui sont Hauteur min. du systeme 69 o7
placées céte a cote. [mm] _
Hauteur max. du systéme 400 432 232
6 Nettoyage [mm]
1) Nettoyez le produit & I'aide d'un chiffon doux humide. Poids max. du patient [kg] 100 125
2) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux. Al
3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air. Référence 2R49-AL | 2R50=AL
7 Maintenance Poids [g] 255 [ 155
» Faites examiner les composants prothétiques aprés les 30 pre- Hauteur min. du systéme [mm] 97
miers jours d'utilisation. Hauteur max. du systéme [mm] 472 | 232
» Controlez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la pro- Poids max. du patient [kg] 136
thése au cours d'une consultation habituelle. L.
A PR . Diamétre du tube : 34 mm
» Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.
Al
8 Mise au rebut Référence 2R36
Il 'est interdit d’éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ména- Poids [g] 215
geéres non triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vi- Hauteur min. du systéme 73
gueur dans le pays d'utilisation peut avoir des effets néfastes sur [mm] '
I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des auto- Haut P " 380
rités compétentes du pays d'utilisation concernant les procédures de auteur max. du systeme
retour, de collecte et de recyclage des déchets. [m'_“] -
Poids max. du patient [kg] 150
9 Informations légales Titane
Toutes Iesyccfr)dltl{ons légales §ont soumises a la Ieglslatlon natlonale Référence 2R57 | 2R58
du pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des varia- -
tions en conséquence. Poids [g] 220 | 330
9.1 Responsabilité Hauteur min. du systéme [mm] 77
Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux Ha-uteur max. du s-ysteme [mm] 262 | 472
descriptions et instructions de ce document. Le fabricant décline Poids max. du patient [kg] 150
toute responsabilité pour les dommages découlant d'un non-respect Titane
de c_e_do_cument, notamment d'une _utlhsatlon non conforme ou d'une Référence 2WR95 | 2WR95=1
modification non autorisée du produit. .
L. Poids [g] 330
9.2 Conformité CE ) o ) Hauteur min. du systéme [mm] 7 [ 78
Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/ Hauteur max. du systéme [mm] 272 | 273
CEE relative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la - . y
classe | sur la base des critéres de classification d'aprés I'annexe IX Poids max. du patient [kg] 150
de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par Angle [] - | 6
le fabricant sous sa propre responsabilité, conformément a Acieri dabl
I'annexe VIl de la directive. — cier inoxydable
) i Référence 2R76 2R77
9.3 Ga_rantle commerciale ) ) o Poids [g] 260 370
Le fabricant accorde pour ce produit une garantie commerciale a par- Hauteur min. du systéme [mm] 77 77
tir de la date d'achat. La garantie commerciale couvre les vices avérés - V! _
découlant d'un défaut de matériau, de fabrication ou de construction. Hauteur max. du systéme [mm] 282 472
Ces vices doivent étre signalés au fabricant pendant la période de va- Poids max. du patient [kg] 150

lidité de la garantie commerciale.




1 Descrizione del prodotto ltaliano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2016-12-02

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

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

» Istruire |'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

| tubi modulari sono utilizzati come componenti per protesi modulari di
arto inferiore. Sono destinati a collegare il piede protesico ai compo-
nenti prossimali. Le diverse possibilita di combinazione di tubi e attac-
chi consentono la regolazione controllata dell'angolo e del movimento
di traslazione sul piano sagittale e frontale, nonché la regolazione del-
la intra ed extra rotazione. Queste istruzioni per I'uso sono valide per i
seguenti tubi modulari:

Diametro Codice

30 mm 2R2, 2R3, 2R30, 2R37, 2R38, 2R38=10,
2R49*, 2R50*

34 mm 2R36, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

lesioni.
avviso]

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Sollecit ione d

iva del pr to
Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti
» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v.

pagina 10).

Combi i non tita di p ti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

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

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

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico € parte del sistema modulare Ottobock

e puo essere combinato con altri prodotti del sistema modulare.

*  2R30: abbinare il tubo soltanto con gli attacchi filettati 4R56*.

*  2R36: abbinare il tubo soltanto con gli attacchi filettati 4R156*.

*  2R30, 2R36: inserire i tubi solo sul lato prossimale del ginocchio
protesico.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione
di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego
* |l peso corporeo massimo omologato & indicato nei dati tecnici (v.
pagina 11).

2.3 Condizioni ambientali

Utilizzo in dizioni bi li non

Pericolo di lesione per danni al prodotto

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

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

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

Superamento della durata di utilizzo

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

» Assicurarsi di non superare la durata di utilizzo certificata del

Condizioni ambi M tite prodotto.
Intervallo di temperatura -10 °C ... +60 °C
Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa
Danno del prodotto

Condizioni ambi li non tite
Vibrazioni meccaniche o urti
Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi

Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p. es. talco)
2R57, 2R58, 2WR95*

o Ao ArhT m tite

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

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

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

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

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

Condizioni ambi li non tite
Sauna, sport acquatici estremi

Vibrazioni meccaniche o urti

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

2.4 Durata di utilizzo

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

10

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

4 Fornitura

Quanti- | D inazi Codice

ta

1 Istruzioni per |'uso -

1 Tubo modulare -
Per 2R2, 2R3, 2R37, 2R38, 2R38=10

4 [ Perno filettato [ 506G3=M8x12-V
Per 2R49*, 2R50%, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95"

4 [ Perno filettato | 508G3=M8x14




5 Preparazione all'uso

Allineamento o montaggio errato
Pericolo di lesione per danni ai componenti della protesi
» Osservare le indicazioni per |'allineamento e il montaggio.

/\ CAUTELA

errato dei i a vite

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei
collegamenti a vite

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

» Rispettare le istruzioni sulla lunghezza delle viti e sul relativo
bloccaggio.

5.1 Adattamento dell'adattatore

Preparazione errata del tubo

Caduta dovuta a danneggiamento del tubo

» Non serrare il tubo in una morsal

» Tagliare il tubo solo con un tagliatubi o un dispositivo tranciante.

Montaggio errato del tubo

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Durante il montaggio inserire il tubo completamente, fino alla
battuta, nel relativo componente della protesi.

> Materiali necessari: chiave dinamometrica 710D4, tagliatubi
719R3 o dispositivo tranciante 704Y14*, sbavatore per tubi
718R1, detergente sgrassante (p. es. alcol isopropilico 634A58)

1) Accorciare il tubo in base alle misure del paziente.

2) Sbavare il bordo tagliato con lo sbavatore sia internamente che
esternamente.

5.2 Montaggio nella protesi modulare

> Materiali necessari: chiave dinamometrica 710D4, Loctite® 241
636K13

1) Unire il componente di attacco al tubo modulare come descritto
nelle istruzioni per I'uso del relativo componente di attacco.

2) Collocare I'alloggiamento della piramide di registrazione del tubo
modulare in posizione distale rispetto alla protesi.

3) Allineare la fessura di bloccaggio di un attacco filettato:
Attacco filettato: parte anteriore
Attacco filettato, scorrevole: parte anteriore o mediale

Collegamento della piramide di registrazione e dell'alloggia-

mento piramide di registrazione

La piramide di registrazione viene fissata con i perni filettati dell'allog-

giamento della piramide di registrazione.

> Materiali necessari: chiave dinamometrica 710D4, Loctite® 241
636K13

Sostituzione e smontaggio

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

6 Pulizia

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

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

7 Manutenzione

» Sottoporre ad ispezione i componenti della protesi dopo i primi
30 giorni di utilizzo.

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

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

9 Note legali

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

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle de-
scrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore
non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto
contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo im-
proprio o modifiche non permesse del prodotto.

9.2 Conformita CE

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

9.3 Garanzia commerciale

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

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

10 Dati tecnici
Diametro tubo: 30 mm

1) Prova: Acciaio i idabil
Awvitare i perni filettati. Codice 2R2 | 2R3
Serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica (10 Nm). Peso [g] 195 | 315
2) Montaggio definitivo: Altezza min. del sistema [mm] 97
Bloccare i perni filettati con Loctite®. Altezza max. del sistema [mm] 2392 | 472
Awvitare i_perni file_ttati. N ] . : " Peso corporeo max. [kg] 100 | 136
Serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica prima a -
10 Nm e quindia 15 Nm). Titanio
3) Sostituire i perni filettati che sporgono eccessivamente o che so- Codice 2R37 | 2R38 | 2R38=10
no avvi_tati trc_nppo in profondita con perni adeguati (vedere la ta- Peso [g] 160 | 275
bella di selezione). Altezza min. del sistema 97 98
Tabella di selezione per perni filettati [mm]
Codice Lunghezza (mm) Altezza max. del sistema 232 472 474
506G3=M8x12-V 12 [mm]
506G3=M8X14 14 Peso corporeo max. [kg] 100 136 100
506G3=M8X16 16 Angolazione [] - 10
Registrazione All i
| perni filettati dell'alloggiamento della piramide di registrazione con- Codice | 2R30 \ 2R49 | 2R50
sentono di eseguire correzioni statiche durante I'allineamento, la pro- Peso [g] | 200 ‘ 255 | 155

va e dopo |'ultimazione della protesi.
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1.2 Posibilidades de combinacion

Fecha de la dltima actualizacion: 2016-12-02

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utili-
zar el producto.

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

» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma correcta y
segura.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

Los adaptadores tubulares se emplean como componentes en prote-
sis de pierna modulares. Ellos unen el pie protésico con las piezas
proximales. Las combinaciones de adaptadores permiten ajustar de
forma controlada el angulo y la traslacion en el plano sagital y frontal,
asi como regular la rotacion interior y exterior. Estas instrucciones de
uso se aplican a los siguientes adaptadores tubulares:

Codice 2R30 2R49 | 2R50 Este componente protésico forma parte del sistema modular de
Altezza min. del sistema 69 97 Ottobock y puede combinarse con otros productos de dicho sistema.
[mm] *  2R30: combine el tubo Unicamente con los adaptadores a rosca
Altezza max. del sistema 400 432 232 4R56".
[mm] ¢ 2R36: combine el tubo Unicamente con los adaptadores a rosca
Peso corporeo max. [kg] 100 125 4R156™.
— _ *  2R30, 2R36: coloque los tubos solo por la zona proximal de la ar-
A ticulacion de rodilla protésica.
Codice 2R49=AL | 2R50=AL
Peso [g] 255 | 155 2 Uso previsto
Altezza min. del sistema [mm] 97 2.1 Uso previsto
Altezza max. del sistema [mm] 472 | 232 El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de ex-
Peso corporeo max. [kg] 136 tremidad inferior.
Diametro tubo: 34 mm 2.2 Campo de aplicacion
- _ * El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técni-
A cos (véase la pagina 14).
Codice 2R36 .
2.3 Cc ambientales
Peso [g] 215 — — _
Altezza min. del sistema 73 c permitidas
[mm] Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C
Altezza max. del sistema 380 Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin con-
[mm] densacién
Peso corporeo max. [kg] 150 Condici "y les no permitidas
Titanio Vibraciones mecénicas o golpes
Codice 2R57 | 2R58 Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos
Peso [g] 220 | 330 Polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. €j., polvos de
Altezza min. del sistema [mm] 77 talco)
Altezza max. del sistema [mm] 282 | 472 2R57, 2R58, 2WR95*
Peso corporeo max. [kg] 150 Condici vy permitidas
Titanio Rango de temperatura de uso: de -10 °C a +60 °C
Codice 2WR95 | 2WR95=1 Condiciones de almacenamiento y transporte: de -10 °C a +60 °C;
Peso [g] 330 humedad relativa: sin limitaciones
Altezza min. del sistema [mm] 77 | 78 Humedad: el producto debe limpiarse y secarse después de entrar
Altezza max. del sistema [mm] 472 | 473 en contacto y usarse en agua dulce o salada.
Peso corporeo max. [kgl 150 Profundidad de inmersién permitida: 1 m
Angolazione [] - | 6 Condici bientales no permitidas
Acciaio inossidabile Sauna, deportes acuaticos extremos
Codice 2R76 2R77 Vibraciones mecanicas o golpes
Peso [g] 260 370 Sudor, orina, acidos o lejias
Altezza min. del sistema [mm] 77 77 Polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. ej., polvos de
Altezza max. del sistema [mm] 282 472 talco)
Peso corporeo max. [kg] 150 2.4 Vida qtil
En general, el fabricante prueba todos los adaptadores modulares pa-
ra 3 millones de ciclos de carga. Esto equivale a una vida Gtil de 3 a
1 Descripcién del producto Espafiol | 5 afios dependiendo del grado de actividad del paciente.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

/A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-
tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice el producto conforme al campo de aplicacion indicado
(véase la pagina 12).

Combi ion no permitida de componentes protésicos

Diametro Referencia

30 mm 2R2, 2R3, 2R30, 2R37, 2R38, 2R38=10,
2R49*, 2R50*

34 mm 2R36, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*

12

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

» Combine el producto tnicamente con componentes protésicos
autorizados para tal fin.

» Consulte las instrucciones de uso de los componentes protési-
cos para verificar si estos se pueden combinar entre si.




Uso en dici bi les no permitidas

Riesgo de lesiones debido a dafos en el producto

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

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

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

dentes o en caso de duda.

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

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

taller especializado para su revision, etc.).

v

Superacion de la vida atil

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

» Procure no exceder la vida (til comprobada.

Dafio mecanico del producto

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

miento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso

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

4 Componentes incluidos en el suministro

Canti- | Denominacién Referencia
dad
1 Instrucciones de uso -
1 Adaptador tubular -
Para 2R2, 2R3, 2R37, 2R38, 2R38=10
4 ‘ Varilla roscada ‘ 506G3=M8x12-V
Para 2R49%, 2R50%, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*
4 [ Varilla roscada | 506G3=M8x14

5 Preparacion para el uso

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

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

Riesgo de lesiones debidas a la ruptura o al aflojamiento de las

uniones de tornillos

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

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

5.1 Ajuste del adaptador

Preparacion inadecuada del tubo
Caidas debidas a dafios en el tubo

» No sujete el tubo en un tornillo de banco.
» Recorte el tubo Gnicamente con un cortatubos o una herramienta
de corte.

Montaje incorrecto del tubo

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Durante el montaje introduzca el tubo completamente hasta el to-
pe en el componente protésico previsto para este efecto.

> Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D4, cortatubos
719R3 o herramienta de corte 704Y14*, desbarbadora de tubos
718R1, limpiador desengrasante (p. ej., alcohol isopropilico
634A58)

1) Corte el tubo segin las medidas del paciente.

2) Elimine las rebabas del interior y del exterior del canto cortado
con la desbarbadora de tubos.

5.2 Montaje en la prétesis modular

> Materiales necesarios: llave
Loctite® 241 636K13

1) Una los componentes de conexion con el adaptador tubular como
se explica en las instrucciones de uso de los componentes de co-
nexion.

2) Sitde el alojamiento del nicleo de ajuste del adaptador tubular en
la parte distal de la protesis.

3) Oriente la ranura de sujecion de un adaptador a rosca:
Adaptador a rosca: anterior
Adaptador a rosca, deslizable: anterior o medial

dinamométrica 710D4,

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

dinamométrica 710D4,

Tabla de seleccion para varillas roscadas
Referencia Longitud (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Ajuste

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

Recambio y desmontaje

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

6 Limpieza

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

3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacion, los componentes
protésicos deben ser sometidos a inspeccion.

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.
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8 Eliminacion

Diametro del tubo: 34 mm

En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la Al
basura doméstica. Envcasov c!e que se deshaga de est.e producto sin Retereneia 2R36
tener en cuenta las disposiciones legales correspondientes del pais
donde se use, podra estar danando al medio ambiente y a la salud. Peso [g] 215
Por eso le rogamos que respete las indicaciones que la administra- Altura min. del sistema [mm] 73
cion del pais en cuestion tiene en vigencia respecto a la recogida se- Altura max. del sistema [mm] 380
lectiva y eliminacion de desechos. Peso corporal max. [kg] 150
9 Aviso legal Titanio
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del Referencia 2R57 | 2R58
pais correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo. Peso [g] 220 | 330
9.1 Responsabilidad Altura min. del sistema [mm] 77
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado confor- Altura max. del sistema [mm] 282 | 472
me a lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se Peso corporal max. [kg] 150
responsabiliza de los dafos causados debido al incumplimiento de
este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso in- Titanio
debido o una modificacion no autorizada del producto. Referencia 2WR95 | 2WR95=1
9.2 Conformidad CE Peso [g] 830
El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE Altura min. del sistema [mm] ” | 78
relativa a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasi- Altura max. del sistema [mm] 472 | 473
ficacion segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasifica- Peso corporal max. [kg] 150
do en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por Inclinacién [°] _ | 5
el fabricante bajo su propia responsabilidad segin el anexo VIl de la
directiva. Acero inoxidable
9.3 Garantia Referencia 2R76 2R77
El fabricante ofrece una garantia para este producto a partir de la fe- Peso [g] 260 370
cha de compra. Esta garantia abarca cualquier defecto cuya causa Altura min. del sistema [mm] 77 77
demostrable se deba a deficiencias del material, de la fabricacion o Altura max. del sistema [mm] 282 472
de la co_nstruccién del producto y se podré hacer valer frente al fabri- Peso corporal max. [kg] 150
cante mientras perdure el plazo de vigencia de la garantia.
Para obtener informacion mas detallada sobre las condiciones de ga-
rantia consulte a la empresa de distribucion del fabricante. 1 Descricao do produto Portugués
10 Datos técnicos
Diametro del tubo: 30 mm Data da Ultima atualizagao: 2016-12-02
Acero i — » Leia este do.curﬁent? atentamente antes de uti!izar o pzroduto.
Relerencia 2R2 | 2R3 » Observe as indicagbes de seguranca para evitar lesdes e danos
ao produto.
Peso [g]’ 195 | 315 » Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.
Altura min. del sistema [mm] 97 » Guarde este documento.
Altura max. del sistema [mm] 232 | 472
Peso corporal max. [kg] 100 | 136 1.1 Construcao e funcionamento
Os adaptadores tubulares séo utilizados como componentes em pré-
Titanio teses modulares de membro inferior, fazendo a conexao entre o pé
Referencia 2R37 | 2R38 | 2R38=10 protético e os componentes proximais. As combinacdes de adaptado-
Peso [g] 160 | 275 res permitem uma alterac@o controlada de angulo e de translagéo no
Altura min. del sistema 97 98 nivel sagital e frontal, bem como a regulagem da rotagao interna e ex-
[mm] terna. Este manual de utilizagao é valido para os seguintes adaptado-
Altura max. del sistema 232 472 474 res tubulares:
[mm] Diametro Cédigo
Peso corporal max. [kg] 100 136 100 30 mm 2R2, 2R3, 2R30, 2R37, 2R38, 2R38=10,
Inclinacién [°] - 10 2R49*, 2R50*
I 34 mm 2R36, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*
Referencia 2R30 2R49 | 2R50 1.2 Possibilidades de combinacao
Peso [g] 200 255 | 155 Este componente protéticq é parte integrante do sistema m_odular
Altura min. del sistema 59 97 Ottobock e pode ser combinado com outros produtos desse sistema
[mm] modular.
Altura max. del sistema 200 432 232 . il’;gg* Combinar o tubo somente com os adaptadores roscados
[mm] :
= * 2R36: Combinar o tubo somente com os adaptadores roscados
Peso corporal max. [kg] 100 125 4R156".
Al *  2R30, 2R36: Utilizar os tubos apenas proximalmente a articulagao
Referencia 2R49=AL | 2R50=AL de joelho protética.
Peso [g] 255 | 155 .
Altura min. del sistema [mm] 97 2 Us? pt:ewsto
Altura max. del sistema [mm] 472 | 232 2.1 Finalidade _ . o _
Peso corporal max. [kg] 136 Este_ proc_juto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremida-
des inferiores.
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2.2 Area de aplicacio
* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados
técnicos (consulte a pagina 16).



2.3 Condicoes ambientais

A CUIDADO

Condica ot admiccival

Danificaca anica do produto

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

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

Condica o R ——

Vibrages mecanicas ou batidas

Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos

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

2R57, 2R58, 2WR95*

Condice n e o Admicciunt

Risco de lesdes devido a alteragao ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

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

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

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

Critérios de armazenamento e transporte: -10°C a +60°C, umidade
relativa do ar: sem restrigoes

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

Profundidade de imersao admissivel: 1 m

Condico e PR Er——

Sauna, esportes aquaticos radicais

Vibragbes mecanicas ou batidas

Suor, urina, acidos ou solucdes alcalinas

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

2.4 Vida uatil

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

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
l:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacdes gerais de seguranca

Carga excessiva sobre o produto

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize o produto conforme a area de aplicagdo especificada
(consulte a pagina 14).

A CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagao do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos
autorizados para este fim.

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

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

4 Material fornecido

Qtde. | Denominacao Cédigo
1 Manual de utilizagao -
1 Adaptador tubular -
Para 2R2, 2R3, 2R37, 2R38, 2R38=10
4 [ Pino roscado [ 506G3=M8x12-V
Para 2R49*%, 2R50%, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*
4 [ Pino roscado | 508G3=M8x14

5 Estabelecimento da operacionalidade

Alinh ou incorretos
Risco de lesdes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicagdes de alinhamento e montagem.

Montagem defeituosa das conexdes roscadas

Risco de lesdes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes

roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

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

5.1 Adaptacao do adaptador

Manuseio incorreto do tubo

Queda devido a danificagdo do tubo

» Nao fixar o tubo no torno de bancada.

» Somente encurtar o tubo com um cortador de tubo ou um dispo-
sitivo de corte ao comprimento.

Uso sob di

Risco de lesdes devido a danificagdes do produto

» Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

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

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

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

Utilizacao além da vida dtil

Risco de lesao devido a alteragao ou a perda da fungao bem como
danos ao produto

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

~ hiantaic inadmices

/\ CUIDADO

Montagem incorreta do tubo

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Na montagem, insira o tubo completamente até o batente no
componente protético correspondente.

> Materiais necessarios: chave dinamométrica 710D4, cortador
de tubos 719R3 ou dispositivo de corte ao comprimento 704Y14*,
removedor de rebarbas de tubos 718R1, detergente desengordu-
rante (por ex., alcool isopropilico 634A58)

1) Cortar o tubo de acordo com as medidas do paciente.

2) Com o removedor de rebarbas, rebarbar a borda de corte interna
e externamente.

5.2 Montagem na prétese modular

> Materiais necessarios: Chave
Loctite® 241 636K13

1) Unir o componente de conexdo com o adaptador tubular, como
descrito no manual de utilizagdo do componente de conexao.

dinamométrica  710D4,
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2) Dispor o encaixe do nlcleo de ajuste do adaptador tubular distal-
mente na prétese.
3) Alinhar a fenda de aperto de um adaptador roscado:
Adaptador roscado: face anterior
Adaptador roscado deslocavel: face anterior ou medial
Conectar o nucleo de ajuste com o encaixe do niicleo de ajuste
O ndcleo de ajuste é fixado com os pinos roscados do encaixe do nd-
cleo de ajuste.
> Materiais necessarios:
Loctite® 241 636K13
1) Prova:

Chave dinamométrica  710D4,

9.3 Garantia contratual

O fabricante concede uma garantia contratual sobre o produto a par-
tir da data de compra. Esta garantia contratual abrange defeitos com-
provadamente causados por erros de material, fabricagdo ou constru-
¢do e reclamados ao fabricante dentro do prazo de garantia.

A sociedade distribuidora responsavel do fabricante podera dar mais
informagoes sobre as condigbes de garantia contratual.

10 Dados técnicos
Diametro do tubo: 30 mm

aco inoxidavel

Inserir os pinos roscados, girando-os. Cédigo 2R2 | 2R3
Apertar os pinos roscados com a chave dinamométrica (10 Nm). Peso [g] 195 | 315
2) Montagem definitiva: e Altura min. do sistema [mm] 97
Fixar os pinos roscados com Loctite®. Al n "
Inserir os pinos roscados, girando-os. tura max. do S|'stema [mm] 232 [ 472
Efetuar um pré-aperto dos pinos roscados com a chave dinamo- Peso corporal max. [kg] 100 | 136
métrica (10 Nm) e depois aperta-los (15 Nm). titanio
3) Substituir os pinos roscados, que estejam muito salientes ou que Cédigo 2R37 | 2R38 | 2R38=10
se aprofundaram demais, por outros adequados (ver tabela de 9 —
selecio). Peso [g] 160 | 275
_ Altura min. do sistema 97 98
Tabela de selecao para pinos roscados [mm]
Cédigo Compri (mm) Altura méax. do sistema 232 472 474
506G3=M8X12-V 12 [mm]
506G3=M8X14 14 Peso corporal max. [kg] 100 136 100
506G3=M8X16 16 Angulacao [°] - 10
Ajuste 1
Os pinos roscados do encaixe do nicleo de ajuste permitem efetuar Cédigo 2R30 2R49 | 2R50
corregoes estaticas durante o alinhamento, a prova e apds a confec- Peso [g] 200 255 | 155
do d Stese.
gdo da protese Altura min. do sistema 69 97
Substituicao e desmontagem [mm]
A posicédo ajustada do componente de prétese pode ser mantida na Altura max. do sistema 400 432 232
substituicdo ou desmontagem. Para isso, retirar os dois pinos rosca- [mm]
dos, colocados lado a lado e aparafusados mais profundamente. Peso corporal max. [kg] 100 195
6 Limpeza —
1) Limpar o produto com um pano macio umedecido. Cédigo 2R49=AL | 2R50=AL
2) Secar o produto com um pano macio. Peso [g] 255 | 155
3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual. Altura min. do sistema [mm] 97
7 Manutengéo Altura max. do 5|§tema [mm] 472 | 232
» Apbs os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes Peso corporal méx. [kg] 136

protéticos a uma inspegao.

» Verificar a protese completa quanto a presenga de desgastes du-
rante a consulta de rotina.

» Executar revisdes de seguranga anuais.

8 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto junta-
mente com o lixo doméstico comum. Uma eliminagao contraria as res-
pectivas disposi¢cdes nacionais pode ter consequéncias nocivas ao
meio ambiente e a saude. Observar as indicagdes dos 6rgdos nacio-
nais responsaveis pelos processos de devolugéo, coleta e eliminagéo.

9 Notas legais

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

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabri-
cante ndo se responsabiliza por danos causados pela ndo observan-
cia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagao ina-
dequada ou a modificagao do produto sem permissao.

9.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE
para dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagado
dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como
pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi
elaborada pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo
com o anexo VIl da Diretiva.
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Diametro do tubo: 34 mm

Codigo 2R36
Peso [g] 215
Altura min. do sistema [mm] 73
Altura max. do sistema [mm] 380
Peso corporal max. [kg]l 150
titanio
Cédigo 2R57 | 2Rs8
Peso [g] 220 | 330
Altura min. do sistema [mm] 77
Altura max. do sistema [mm] 282 | 472
Peso corporal max. [kg]l 150
titanio
Cédigo 2WR95 | 2WR95=1
Peso [g] 330
Altura min. do sistema [mm] 77 | 78
Altura max. do sistema [mm] 472 | 473
Peso corporal max. [kg] 150
Angulacao [°] - | 6
aco inoxidavel
Codigo 2R76 2R77
Peso [g] 260 370
Altura min. do sistema [mm] 77 77
Altura max. do sistema [mm] 282 472




aco inoxidavel

Cédigo [ 2R76 2R77

Peso corporal max. [kg] | 150

1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2016-12-02

» 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.

2.4 Gebruiksduur

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

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-
selrisico's.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

1.1 Constructie en functie

Buisadapters worden gebruikt als constructie-elementen voor modu-
laire beenprothesen. Ze verbinden de prothesevoet met de proximale
constructie-onderdelen. In combinatie maken deze adapters een
gecontroleerde hoek- en translatieverstelling in het sagittale en fronta-
le vlak en instelling van de endo- en exorotatie mogelijk. Deze
gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende buisadapters:

Diameter Artikel

30 mm 2R2, 2R3, 2R30, 2R37, 2R38, 2R38=10,
2R49*, 2R50*

34 mm 2R36, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*

1.2 Combinatiemogelijkheden

Deze prothesecomponent maakt deel uit van het Ottobock modulaire

systeem en kan worden gecombineerd met andere producten van het

modulaire systeem.

¢ 2R30: Combineer de buis alleen met de schroefadapters 4R56*.

¢ 2R36: Combineer de buis alleen met de schroefadapters 4R156*.

*  2R30, 2R36: Gebruik de buizen alleen proximaal van het prothe-
sekniescharnier.

2 Gebruiksdoel
2.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van pro-
thesen voor de onderste ledematen.
2.2 Toepassingsgebied
¢ Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de
technische gegevens (zie pagina 18).
2.3 Omgevingscondities
Toeg geving dities
Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C

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

Overbelasting van het product

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Gebruik het product uitsluitend binnen het aangegeven toepas-
singsgebied (zie pagina 17).

Niet- binatie van proth p

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

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

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

A VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toeg omgeving ditie:

Gevaar voor verwonding door schade aan het product

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

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

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product
niet langer gebruiken.

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

Overschrijding van de gebruiksduur

Gevaar voor verwonding door functieverandering of functieverlies en

beschadiging van het product

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

Niet

gevi dities
Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

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

2R57, 2R58, 2WR95*

T gevi dities

Gebruikstemperatuur: -10 °C tot +60 °C

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

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

Toegestane dompeldiepte: 1 m

Niet-t.

gevi dities
Sauna, extreme watersporten
Mechanische trillingen en schokken

Transpiratievocht, urine, zuren of logen
Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

A\ VOORZICHTIG

Mechanicche h hadiai

van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en
bruikbaarheid.

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

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

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een
verandering van het gangbeeld, een verandering van de positionering
van de prothesecomponenten ten opzichte van elkaar en geluidsont-
wikkeling.

4 Inhoud van de levering

\ Aantal \Omschrijving
‘ 1 ‘ gebruiksaanwijzing




5 Gebruiksklaar maken

Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

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

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefver-

bindingen

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

» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

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

5.1 Aanpassen van de adapter

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd bewerken van de buis

Vallen door beschadiging van de buis

» Klem de buis niet vast in een bankschroef.

» Kort de buis uitsluitend in met een pijpsnijder of afkortmachine.

Verkeerde montage van de buis

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Schuif de buis bij de montage volledig, d.w.z. tot de aanslag, in
de daarvoor bedoelde prothesecomponent.

> Benodigde materialen: momentsleutel 710D4, pijpsnijder
719R3 of afkortgereedschap 704Y14*, pijpontbramer 718R1, ont-
vettend reinigingsmiddel (bijv. isopropylalcohol 634A58)

1) Kort de buis in, zodat hij de juiste lengte heeft voor de patiént.

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

5.2 Montage in de modulaire prothese

> Benodigde materialen: momentsleutel
636K13

1) Verbind de aansluitcomponent met de buisadapter zoals beschre-
ven in de gebruiksaanwijzing van de aansluitcomponent.

2) Plaats de piramideadapteraansluiting van de buisadapter distaal
in de prothese.

3) Lijn de klemsleuf van een schroefadapter uit als volgt:
schroefadapter: anterior;
schroefadapter, verschuifbaar: anterior of mediaal

710D4, Loctite® 241

d

Piramideadapter en pi ideadap luiting verbi
De piramideadapter wordt gefixeerd met de stelbouten van de adap-
teraansluiting.
> Benodigde materialen:
636K13
1) Passen:
Draai de stelbouten in de adapter.

momentsleutel 710D4, Loctite® 241

Aantal \Omschrijving \ Artikel K bel voor b

1 | buisadapter | - Artikel Lengte (mm)
Voor de 2R2, 2R3, 2R37, 2R38, 2R38=10 506G3=M8X14 14

4 [stelbout | 506G3=M8x12-V 506G3=M8X16 16
Voor de 2R49*, 2R50*, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95* Afstell

4 [ stelbout | 506G3=M8x14

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

Ver ing end

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

6 Reiniging

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

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

» Inspecteer de prothesecomponenten na de eerste 30 dagen dat
ze zijn gebruikt.

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

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

9 Juridische informatie

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

9.3 Fabrieksgarantie

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

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

10 Technische gegevens
Buisdiameter: 30 mm

Draai de stelbouten aan met de momentsleutel (10 Nm).
. Edelstaal roestvast
2) Definitieve montage: —
Borg de stelbouten met Loctite®. Aml_ 2R2 | 2R3
Draai de stelbouten in de adapter. Gewicht [g] 195 | 315
Draai de stelbouten met de momentsleutel eerst halfvast (10 Nm) Min. systeemhoogte [mm] 97
en daarna helemaal aan (15 Nm). Max. systeemhoogte [mm] 232 | 472
3) Vervang stelbouten die te ver uitsteken of te diep zijn inge- Max. lich icht [kg] 100 | 136
schroefd, door passende stelbouten (zie de keuzetabel).
Ti
> bl ™
— "°‘:_’ Artikel [ 2R37 | 2R38 | 2R38=10
r \ engte (mm) Gewicht [g] ‘ 160 | 275
506G3=M8X12-V [12
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1.1 Konstruktion och funktion

Réradaptrar anvands som komponenter i moduldra benproteser. De
forbinder protesfoten med de proximala komponenterna. Adapterkom-
binationerna mojliggér kontrollerade vinkel- och translationsinstall-
ningar i sagittal- och frontalplanet samt instéllning av inat- och utatro-
tation. Den héar bruksanvisningen galler for féljande réradaptrar:

Ti Diamet Artikel
Artikel 2R37 | 2R38 2R38=10 30 mm 2R2, 2R3, 2R30, 2R37, 2R38, 2R38=10,
Min. systeemhoogte [mm] 97 98 2R49*, 2R50*
Max. systeemhoogte [mm] 232 | 472 474 34 mm 2R36, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*
Max. lichaamsgewicht [kg] 100 | 136 100 1.2 Kombinationsméjlighet
Hoek [] - 10 Denna proteskomponent ingér i Ottobocks modulsystem och kan
I kombineras med andra produkter ur modulsystemet.
Artikel 2R30 2R49 | 2R50 *  2R30: Roret far endast kombineras med skruvadaptern 4R56*.
rt
Gewicht [g] 200 255 | 155 *  2R36: Roret far endast kombineras med skruvadaptern 4R156*.
Min. systeemhoogte [mm] 59 97 * 2R30, 2R36: Roren far endast anvandas proximalt om proteskna-
. leden.
Max. systeemhoogte [mm] 400 432 [ 232
Max. lichaamsgewicht [kg] 100 125 2 Andamalsenlig anvindning
Al 2.1 Avsedd anvandning
Artikel 2R49=AL | 2R50=AL Produkten ar uteslutande avsedd fér protesférsorjning av de nedre ex-
Gewicht [g] 255 | 155 tremiteterna.
Min. systeemhoogte [mm] 97 2.2 Anvandningsomrade
Max. systeemhoogte [mm] 472 | 230 * Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska da-
Max. lichaamsgewicht [kg] 136 tan (se sida 21).
Buisdiameter: 34 mm 2.3 Omgivning en
= Tillditna omgivningsférhalland
Artikel 2R36 Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +60 °C
G'ewicht ol 215 Tillaten relativ luftfuktighet O % till 90 %, ej kondenserande
Min. systeemhoogte [mm] 73 Otillatna omgivningsférhallanden
Max. systeemhoogte [mm] 380 Mekaniska vibrationer eller stétar
Max. lichaamsgewicht [kg] 150 Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror
i Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)
Artikel 2R57 | 2R58 2R57, 2R58, 2WR95*
Gewicht [g] 220 | 330 Tillatna omgivningsforhalland
Min. systeemhoogte [mm] 77 Omgivningstemperatur vid anvéndning: -10 °C till +60 °C
Max. systeemhoogte [mm] 282 | 472 Lager- och transportkriterier: -10 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet:
Max. lichaamsgewicht [kg] 150 inga begransningar
Ti Fukt: sotvatten, saltvatten — Efter kontakt med fukt och anvandning
= maste produkten rengéras och torkas.
Artikel 2WR95 [ 2WR95=1 — —
- Tillatet dykdjup: 1 m
Gewicht [g] 330
Min. systeemhoogte [mm] 77 | 78 Otillatna omgivningsférhallanden
Max. systeemhoogte [mm] 472 | 473 Bastu, extrema vattensporter
Max. lichaamsgewicht [kg] 150 Mekaniska vibrationer eller stétar
Hoek [] _ | 6 Svett, urin, syror eller lutar
Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)
Edelstaal roestvast Y9 P P
Artikel 2R76 2R77 2.4 Produktens livsldngd
Gewicht [g] 260 370 Generellt testas alla modulara adaptrar fran tillverkaren med 3 miljoner
Mi t hoogt 77 77 belastningscykler. Det motsvarar en livslangd pa 3 till 5 ar, beroende
in. systeemhoogte [mm] pa brukarens aktivitetsniva.
Max. systeemhoogte [mm] 282 472
Max. lichaamsgewicht [kg] 150 3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse
1 Produktbeskrivning Svenska Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
:l Varning fér mojliga tekniska skador.
Datum for senaste uppdatering: 2016-12-02 - -
» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av 3.2 Al 1a sikerhet v
produkien S .
» Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och pro- Bverbel " .
duktskador. S avpr N L
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produk- Risk fm: persanskador om bé.irande d.elar gar sonder L
ten. » Anvand produkten enligt angiven avsedd anvandning (se
» Forvara detta dokument. sida 19).

Otillaten kombi

Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har
godkants for detta.

» Ta hjélp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrol-
lera att komponenterna far kombineras med varandra.

ion av prote: kc
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Anviandning under otillditna omgivningsférhallanden

Risk fér personskador om produkten skadas

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for o-
tillatna omgivningsforhallanden.

» Anvand inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den
har synliga skador.

» Vidta vid behov lampliga atgéarder (t.ex. rengéring, reparation,
byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad och sa vida-
re).

Overskridande av anvéndningstiden

Risk for personskador till foljd av funktionsférandring, funktionsfor-
lust eller skador pa produkten

» Se till att den godkénda anvandningstiden inte 6verskrids.

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till foljd av funktionsférandring eller funktions-

forlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den
ar skadad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har férandrats el-
ler gatt forlorade (se "Tecken pa férandrad eller férlorad funktion
vid anvandning” i det har kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller
kontroll hos tillverkarens kundtjanst och sa vidare).

Tecken pa forindrad eller férlorad funktion vid anviandning

Funktionsférandringar kan géra sig markbara genom exempelvis for-

» Skjut vid monteringen in roret till anslaget i de avsedda protes-
komponenterna.

> Material som behévs:momentnyckel 710D4, rérkap 719R3 eller
kapanordning 704Y14 réravgradningsverktyg 718R1, avfettande
rengoringsmedel (t.ex. isopropylalkohol 634A58)

1) Kapa roret enligt patientens matt.

2) Grada av snittkanten invandigt och utvandigt med hjalp av rérav-
gradningsverktyget.

5.2 Montering i den modulara protesen
> Verktyg som behdvs: Momentnyckel
636K13
1) Forbind anslutningskomponenterna med réradaptern enligt bruks-
anvisningen till anslutningskomponenterna.
2) Placera fastet pa roradapterns pyramidkoppling distalt i protesen.
3) Rikta in anslutningséppningen pa en skruvadapter:
Skruvadapter: anterior
Skruvadapter, skjutbar: anterior eller medial

710D4, Loctite® 241

Forbinda pyr ppling och 6ppning fér pyramidkoppling
Pyramidkopplingen fixeras med gangstiften till pyramidkopplingsopp-
ningen.

> Verktyg som behdvs: Momentnyckel 710D4, Loctite® 241
636K13
1) Provning:

Skruva in gangstiften.
Dra at géngstiften med hjélp av momentnyckeln (10 Nm).
2) Definitiv montering:
Sakra gangstiften med Loctite®.
Skruva in gangstiften.
Fordra forst gangstiften med hjalp av. momentnyckeln (10 Nm)
och sedan slutligt (15 Nm).
3) Byt ut gangstift som sticker ut eller har skruvats in for mycket mot
andra passande gangstift (se urvalstabell).

andrad gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for- Urvalstabell for gangstift
hallande till varandra och férandrade ljud under anvandning. Artikel Léngd (mm)
506G3=M8X12-V 12
4 | leveransen 506G3=M8X14 14
Kvanti- | Benamning Artikel 506G3=M8X16 16
tet -
— Justering
1 Bruksanvisning - Gangstiften for pyramidkopplingarnas fasten mojliggér statiska korrek-
1 Roéradapter - turer under inriktningen, provningen och &aven efter fardigstéllande av

Fiir 2R2, 2R3, 2R37, 2R38, 2R38=10

4 [ Gangstift | 506G3=M8x12-V

Till 2R49*%, 2R50*%, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*

4 [ Gangstift | 506G3=M8x14

5 Idrifttagning

Felaktig inriktning eller montering
Risk fér personskador till féljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

Felaktig montering av skruvférband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengor gangan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsakring.

5.1 Anpassa adaptern

Felaktig bearbetning av roret

Fallrisk om roret skadas

» Spann inte fast roret i ett skruvstycke.

» Anvand alltid en rorkap eller kapanordning nar du kortar av roret.

Felaktig montering av réret
Risk for personskador om bérande delar gar sénder

20

protesen.

Byte och demontering

Proteskomponentens instéllda position kan bibehallas vid byte eller
demontering. For att gora det ska de bada géngstiften som ar djupast
iskruvade och som befinner sig bredvid varandra, skruvas loss.

6 Rengoring

1) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

» Proteskomponenterna bor inspekteras efter de forsta 30 dagarna.

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen
kontrolleras med avseende pa slitage.

» Genomfér arliga sékerhetskontroller.

8 Avfallshantering

Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med o-
sorterade hushallssopor. Om inte avfallshanteringen sker i enlighet
med bestammelserna och lagarna i landet kan det skada miljon och
hélsan. Ta hansyn till de anvisningar som géller for aterlamning, in-
samling och avfallshantering i landet dar produkten anvands.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar pro-
dukten anvands och kan darfér variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna
och anvisningarna i detta dokument. Fér skador som uppstar till féljd
av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.



9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direkti-
vet 93/42/EEG. P4 grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i
direktivet har produkten placerats i klass I. Forklaringen om 6verens-
stdmmelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt
bilaga VII i direktivet.

9.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten géller fran och med inképsdatumet.
Garantin omfattar defekter som bevisligen kan harledas till material-,
tillverknings- eller konstruktionsfel och som anmals inom den garanti-
tid som tillverkaren har angivit.

Néarmare information om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansva-
riga representant.

10 Tekniska uppgifter
Rordiameter: 30 mm

Rostfritt stal

Rostfritt stal

Artikel 2R76 2R77
Min. systemhdjd [mm] 77 77
Max. systemhojd [mm] 282 472
Maximal kroppsvikt [kg] 150

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2016-12-02

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i
brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produkt-
skader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og
risikofrit.

Rordiameter: 34 mm

Artikel 2R2 | 2R3 » Opbevar dette dokument til senere brug.
Vikt [g] 195 | 315 1.1 Konstruktion og funktion
Min. systemhdjd [mm] 97 Reradaptere anvendes som forbindelseselementer til modul-benprote-
Max. systemh&jd [mm] 2392 | 472 ser. De forbinder protesefoden med de proksimale komponenter.
Maximal kroppsvikt [kg] 100 | 136 Adapterkombinatior}ern_e mu_liggrar kontrollerede justeri_nger_a_f vinkel-
og parallelforskydning i sagittal- og frontalplanet samt indstillingen af
Titan indad- og udadrotationen. Denne brugsanvisning geelder for felgende
Artikel 2R37 | 2R38 | 2R38=10 reradaptere:
Vikt [g] 160 | 275 Di Identifikation
Min. systemh&jd [mm] 97 98 30 mm 2R2, 2R3, 2R30, 2R37, 2R38, 2R38=10,
Max. systemhojd [mm] 232 | 472 474 2R49*, 2R50*
Maximal kroppsvikt [kg] 100 | 136 100 34 mm 2R36, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*
Vinkling [°] - 10 1.2 Kombinati ligheder
Al Denne protesekomponent er en del af det moduleere system fra
Artikel 2R30 2R49 | 2R50 Ottobock og kan kombineres med andre produkter af det moduleere
- system.
v'_k‘ lal 200 258 | 156 ¢ 2R30: Reret ma kun kombineres med skrueadapterne 4R56*.
Min. systemhoéjd [mm] 69 97 . .
¢ 2R36: Roret ma kun kombineres med skrueadapterne 4R156*.
Max. systemhdjd [mm] 400 432 [ 232 N e B
Maximal ki ikt [k 100 195 *  2R30, 2R36: Rorene ma kun anvendes proksimalt i forhold til pro-
aximal kroppsvikt [kg] tesekneeleddet.
Al
Artikel 2R49=AL | 2R50=AL 2 Formalsbestemt anvendelse
Vikt [g] 255 | 155 2.1 Anvendelsesformal
Min. systemhdjd [mm] 97 Produktet mé kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstre-
Max. systemhdjd [mm] 472 | 232 miteter.
Maximal kroppsvikt [kg] 136 2.2 Anvendelsesomrade

* Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske
data (se side 23).

Al 2.3 Omgivelsesbetingel

C_'I'“ 2;‘;6 Tilladte omgivelsesbetingel
MI_ la] hoid 7 Anvendel nperaturomrade -10 °C til +60°C

in. systemhdjd [mm] Tilladt relativ Iuftfugtighed O % til 90 %, ikke kondenserende
Max. systemhdjd [mm] 380
Maximal kroppsvikt [kg] 150 Ikke tilladte omgivelsesbetingel:

Mekaniske vibrationer eller stad
Titan -

Artikel 2R57 | 2R58 Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

_' Stev, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)
Vikt [g] 220 | 330
Min. systemhéjd [mm] 77 2R57, 2R58, 2WR95*
Max. systemhojd [mm] 282 | 472 Tilladte givel beti |
Maximal kroppsvikt [kg] 150 Anvendelsestemperaturomrade: -10 °C til +60°C

Titan Opbevarings- og transportkriterier: -10 °C til +60 °C, relativ luftfug-
tighed: ingen begraensninger

Artikel 2WR95 | 2WR95=1 1078 MOeN DEgTEnsng
Vikt [g] 330 Fugtighed: ferskvand, saltvand - Efter brug og kontakt hermed skal

I_ 9 produktet rengeres og terres.
Min. systemhdjd [mm] 7 | 8 Tilladt dykkerdybde: 1 m
Max. systemhajd [mm] 472 | 473
Maximal kroppsvikt [kg] 150 Ikke-tilladte omg
Vinkling [°] — | 6 Sauna, ekstrem vandsport

N . Mekaniske vibrationer eller stad
— Rostfritt stal Sved, urin, syrer eller lud

Ar | 2R75 | 2R, Stev, sand, steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)
Vikt [g] | 260 | 370
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2.4 Brugstid

Principielt afprever producenten alle modulopbyggede adaptere med
3 millioner belastningscyklusser. Dette svarer, alt efter patientens akti-
vitetsgrad, til en brugstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

BEMARK

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

Overbelastning af produktet

Risiko for personskade som felge af brud pa beerende dele

» Produktet ma kun anvendes inden for det foreskrevne anvendel-
sesomrade (se side 21).

5 Indretning til brug

Forkert opbygning eller montering

Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

Forkert montering af skrueforbindelserne

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lesning af skruefor-
bindelserne

» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes leengder og skruesikring.

5.1 Tilpasning af adapteren

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af pr p

Risiko for tilskadekomst som falge af brud eller deformation af pro-

duktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekompo-
nenter.

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekompo-
nenter, om de ma kombineres med hinanden.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Risiko for personskade som felge af beskadiget produkt

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

» Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-
tilladte omgivelsesbetingelser.

» Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i
tvivistilfeelde.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering,
reparation, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autorise-
ret bandageri osv.).

Overskridelse af brugstiden

Fare for tilskadekomst pa grund af funktionsaendring eller funktions-
svigt samt beskadigelser pa produktet

» Serg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

Forkert forarbejdning af roret

Fald pa grund af beskadigelse pa reret

» Spazend ikke roret fast i et skruestik.

» Afkort kun reret med en rerskeerer eller en afskeeringsenhed.

Forkert montering af roret

Risiko for personskade som felge af brud pa beerende dele

» Skub ved monteringen reret fuldstaendigt ind til stoppet i de dertil
beregnede protesekomponenter.

> Nedvendige materialer: Momentnegle 710D4, rorskeerer 719R3
eller afkortningsenhed 704Y14*, rorafgrater 718R1, affedtende
rengeringsmiddel (f. eks. isopropylalkohol 634A58)

1) Afkort reret i overensstemmelse med patientens mal.

2) Afgrat snitkanten ind- og udvendigt med rerafgrateren.

5.2 Montering i den modulopbyggede protese

> Nedvendige materialer: Momentnegle 710D4, Loctite® 241
636K13

1) Forbind tilslutningskomponenterne med reradapteren, som be-
skrevet i brugsanvisningen til tilslutningskomponenterne.

2) Juster roradapterens pyramideadapterholder distalt i protesen.

3) Juster klemmeslidsen pa en skrueadapter:
Skrueadapter: anteriort
Skrueadapter, forskydelig: anteriort eller medialt

Forbind pyramideadapter og holder til pyramideadapter med

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionszendringer eller -
svigt (se "Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug" i
dette kapitel).

» Seorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation,

udskiftning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug
Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et sendret gang-
menster, en andret positionering af protesekomponenterne i forhold
til hinanden samt stejudvikling.

Pyramideadapteren fikseres med pyramideadapter-holderens ge-

vindstifter.

> Negdvendige materialer:
636K13

1) Prevning:
Skru gevindstifterne i.
Fastspaend gevindstifterne med momentneglen (10 Nm).

2) Endelig montering:
Sikr gevindstifterne med Loctite®.
Skru gevindstifterne i.
Spaend ferst gevindstifterne med momentneglen (10 Nm) og
fastspeend dem sa endeligt (15 Nm).

3) Gevindstifter, der rager for langt ud eller er blevet skruet for langt
ind, skal udskiftes med passende gevindstifter (se tabel til valg).

Momentnegle 710D4, Loctite® 241

Tabel til valg af gevindstifter

Identifikation Laengde (mm)
4 Leveringsomfang 506G3=M8X12-V 12
Maeng- | Betegnelse Identifikation 506G3=M8X14 14
de 506G3=M8X16 16
1 Brugsanvisning - Justering
1 Reradapter — Pyramideadapterholderens gevindstifter giver mulighed for, at der kan
Til 2R2, 2R3, 2R37, 2R38, 2R38=10 udferes statiske korrektioner under opbygningen, prevningen og efter
4 [ Gevindstift | 506G3=M8x12-V feerdiggerelsen af protesen.
Til 2R49*, 2R50*, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*
4 | Gevindstift [ 506G3=M8x14
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Udskiftning og afmontering

Protesekomponentens indstillede position kan bibeholdes ved udskift-
ning eller afmontering. Til dette fiernes de gevindstifter, der er skruet
dybest i, og som er placeret ved siden af hinanden.

6 Rengering

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Ter produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed luftterres.

7 Vedligeholdelse

» Protesekomponenterne skal inspiceres efter de forste 30 dages
brug.

» Under den normale undersegelse skal den komplette protese
kontrolleres for slitage.

» Gennemfor arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

Produktet ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle
lande. Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser, kan skade miljeet og helbredet. Overhold venligst an-
visningerne fra den lokale kompetente myndighed om returnering og
indsamling.

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

9.1 Ansvar

Producenten pétager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved
tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt sendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af
klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor
har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserklee-
ringen i henhold til direktivets bilag VII.

9.3 Garanti

Producenten yder garanti pa dette produkt fra kebsdato. Garantien
daekker mangler, der paviseligt skyldes materiale-, fremstillings- eller
konstruktionsfejl, og som geres geeldende over for producenten inden
for denne garantiperiode.

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos produ-
centens ansvarlige distributer.

10 Tekniske data
Rordiameter: 30 mm

Al
Identifikation 2R49=AL | 2R50=AL
Vaegt [g] 255 | 155
Min. systemhgjde [mm] 97
Maks. systemhgjde [mm] 472 | 232
Maks. kropsveaegt [kg] 136

Rordiameter: 34 mm

Al
Identifikation 2R36
Veegt [g] 215
Min. systemhgjde [mm] 73
Maks. systemhgjde [mm] 380
Maks. kropsvaegt [kg] 150
Titan
Identifikation 2R57 | 2R58
Vaegt [g] 220 [ 330
Min. systemhgjde [mm] 77
Maks. systemhgjde [mm] 282 | 472
Maks. kropsvaegt [kg]l 150
Titan
Identifikation 2WR95 | 2WR95=1
Vaegt [g] 330
Min. systemhgjde [mm] 77 | 78
Maks. systemhgjde [mm] 472 | 473
Maks. kropsveegt [kg] 150
Vinkling [°] - [ e
Rustfrit specialstal
Identifikation 2R76 2R77
Vaegt [g] 260 370
Min. systemhgjde [mm] 77 77
Maks. systemhgjde [mm] 282 472
Maks. kropsvaegt [kg] 150

1 Produktbeskrivelse Norsk
Dato for siste oppdatering: 2016-12-02
» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.
» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngé person-

skader og skader pa produktet.
» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.
» Ta vare pa dette dokumentet.

Rustfrit specialstal 1.1 Konstruksjon og funksjon )
Identifikation 2R2 | 2R3 ?e@\daptere brukes som byggeelemen_ter i modulzere benproteser. De
orbinder protesefoten med de proksimale byggeelementene. Adap-
Veegt [g] 195 | 315 terkombinasjoner muliggjer kontrollerte vinkel- og forskyvningsjuste-
Min. systemhgjde [mm] 97 ringer i sagittal- og frontalplanet samt innstilling av innover- og utover-
Maks. systemhgjde [mm] 232 | 472 rotasjon. Denne bruksanvisningen gjelder for felgende reradaptere:
Maks. kropsvaegt [kg] 100 | 136 Di Merking
Titan 30 mm 2R2, 2R3, 2R30, 2R37, 2R38, 2R38=10,
Identifikation 2R37 | 2R38 | 2R38=10 2R49", 2R50"
Vagt [g] 160 | 275 34 mm 2R36, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*
Min. systemhgjde [mm] 97 98 1.2 Kombi ji lighet
Maks. systemhgjde [mm] 232 | 472 474 Denne protesekomponenten er en del av Ottobocks modulsystem og
Maks. kropsvaegt [kg] 100 | 136 100 kan kombineres med andre produkter i modulsystemet.
Vinkling [°] _ 10 *  2R30: Roret skal bare kombineres med skrueadapterne 4R56*.
- *  2R36: Roret skal bare kombineres med skrueadapterne 4R156*.

— *  2R30, 2R36: Rerene skal bare settes inn proksimalt i protesekne-
Identifikation 2R30 2R49 | 2RS50 leddet.
Vaegt [g] 200 255 | 155
Min. systemhgjde [mm] 69 97 2 Forskriftsmessig bruk
Maks. systemhgjde [mm] 400 432 | 232 2.1 Bruksformal
Maks. kropsvaegt [kg] 100 125 Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre eks-

tremitet.
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2.2 Bruksomrade
¢ Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske
dataene (se side 25).

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljeforhold

Overskridelse av brukstiden

Fare for skade grunnet funksjonsendring eller funksjonstap samt
skader pa produktet

» Sorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides.

Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C

Tillatt relativ luftfuktighet O % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljeforhold

Mekaniske vibrasjoner eller stet

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

Stev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)
2R57, 2R58, 2WR95*

Tillatte miljebetingelser

Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C

Lagrings- og transportbetingelser: -10 C til +60 C, relativ luftfuktig-
het: ingen begrensninger

Fuktighet: ferskvann, saltvann - etter kontakt og bruk ma produktet
rengjeres og terkes.

Tillatt dykkedybde: 1 m

Ikke tillatte miljebetingelser

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes vi-
dere (se "Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk"
i dette kapittelet).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon,
utskiftning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringer kan vises f.eks. ved et forandret gangbilde, en
forandring av protesekomponentenes posisjon i forhold til hverandre,
samt ved steyutvikling.

4 Leveringsomfang

Badstue, ekstrem vannsport
Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, syrer eller lut

Stev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Brukstid

Alle moduleere adaptere testes i prinsippet av produsenten med 3 mil-
lioner belastningssykluser. Dette tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til
brukeren, en brukstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

Advarsel om mulige tekniske skader.

Antall | Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Reradapter -
Til 2R2, 2R3, 2R37, 2R38, 2R38=10
4 | Settskrue | 506G3=M8x12-V
Til 2R49*, 2R50%, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95"
4 [ Settskrue [ 506G3=M8x14

5 Klargjering til bruk

Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

A\ FORSIKTIG

Feil ing av skrueforbindelsene

Overbel ing av pr

Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

» Produktet skal brukes i samsvar med det angitte bruksomradet
(se side 24).

juktet

Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker

» Rengjer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

Ikke-tillatt kombinasjon av prc p

Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av pro-

duktet

» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som
er godkjent for dette.

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponente-
ne om de ogsa kan kombineres med hverandre.

5.1 Tilp

Feil bearbeidning av roret

Fall pa grunn av skader pa reret

» |kke spenn fast reret i en skrustikke.

» Roret skal bare kappes med en rerkutter eller annet kappeutstyr.

/\ FORSIKTIG

av adapteren

Bruk ved ikke-tillatte miljsforhold

Fare for personskade grunnet skader pa produktet

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold.

» Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljgforhold, ma
det kontrolleres for skader.

» Ikke fortsett & bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du
eritvil.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering,
reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fag-
verksted etc.).
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Feil ing av roret

Fare for personskade pé grunn av brudd i beerende deler

» Skyv reret helt inn til anslaget i den respektive protesekomponen-
ten ved montering.

> Nedvendige materialer: Momentnokkel 710D4, rerkutter 719R3
eller kappeinnretning 704Y14*, reravgrader 718R1, avfettende
rengjeringsmiddel (f.eks. isopropylalkohol 634A58)

1) Kapp reret i samsvar med brukerens mal.

2) Avgrad snittkanten inn- og utvendig med reravgraderen.

5.2 Montering i modulaer protese

> Nodvendige materialer: Momentnekkel 710D4, Loctite® 241
636K13

1) Forbind tilkoblingskomponenten med reradapteren som beskrevet
i tilkoblingskomponentens bruksanvisning.

2) Innrett reradapterens justeringskjernemottak distalt i protesen.



3) Posisjoner klemspalten pa skrueadapteren:
Skrueadapter: anteriort
Skrueadapter, forskyvbar: anteriort eller medialt

10 Tekniske data
Rordiameter: 30 mm

Edelstal, rustfritt

Sette justeringskjerne og justeringskij

Justeringskjernen fikseres med justeringskjernemottaket settskruer. Meriing 2R2 | 2R3
> Nodvendige materialer: Momentnekkel 710D4, Loctite® 241 Vekt [g] 195 | 315
636K13 Min. systemhoyde [mm] 97
1) Papreving: Maks. systemhoyde [mm] 232 | 472
Skru inn settskruene. Maks. kroppsvekt [kg] 100 | 136
Trekk til settskruene med momentnekkelen (10 Nm). _
2) Endelig montering: - Titan
Sikre settskruene med Loctite®. Merking 2R37 | 2R38 [ 2R38=10
Skru inn settskruene. Vekt [g] 160 | 275
Skru ferst inn settskruene med momentnokkelen (10 Nm) og trekk Min. systemhoyde [mm] 97 98
sa til (15 Nm). Maks. systemhoyde [mm] 232 [ 472 474
3) Se_ttskruer som star for langt ut eller er skrudd for dypt inn, ma Maks. kroppsvekt [kg] 100 | 136 100
skiftes ut med passende settskruer (se valgtabell). Vinkling [°] _ 10
Valgtabell for settskruer =
Merking Eengdel(mm) Merking 2R30 2R49 | 2R50
506G3=M8X12-V 12
Vekt [g] 200 255 | 1565
506G3=M8X14 14 - —
506G3=M8X16 16 Min, sy [mm] o o
Maks. systemhoyde [mm] 400 432 [ 232
Justering Maks. kroppsvekt [kg] 100 125
Settskruene i justeringskjernemottaket gjer det mulig a foreta statiske
korreksjoner under oppbyggingen, previngen og etter ferdigstillelsen Al
av protesen. Merking 2R49=AL | 2R50=AL
Bytte og demontering Vekt [g] 255 | 155
Den innstilte posisjonen til protesekomponenten kan opprettholdes Min. systemhoyde [mm] o7
ved utskiftning eller demontering. Da ma de to settskruene som er Maks. systemhoyde [mm] 472 | 232
skrudd lengst inn og sitter ved siden av hverandre, skrus ut. Maks. kroppsvekt [kg] 136
6 Rengjoring Rordiameter: 34 mm
1) Rengjer produktet med en fuktig, myk klut. Al
2) Terk av produktet med en myk klut. Merking 2R36
3) Restfuktigheten luftterkes. Vekt [g] 215
7 Vedlikehold Min. systemhoyde [mm] 73
» La protesekomponentene inspiseres etter de 30 ferste dagene Maks. systemheyde [mm] 380
med bruk. Maks. kroppsvekt [kg] 150
> Unde_r d(_en normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres Titan
for slitasje. Merking 2R57 | 2RSS
» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller. Vekt [g] 220 | 330
8 Kassering Min. systemhoyde [mm] 77
Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsav- Maks. systemhoyde [mm] 282 | 472
fall. En kassering som ikke er i samsvar med bestemmelsene i bruker- Maks. kroppsvekt [kg] 150
landet kan skade milje og helse. Foelg anvisningene fra myndighetene i —
brukerlandet for returnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre. Titan
Merking 2WR95 [ 2WR95=1
9 Juridiske merknader Vekt [g] 330
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og Min. systemhoyde [mm] 77 | 78
kan variere deretter. Maks. systemhoyde [mm] 472 | 478
9.1 Ansvar Maks. kroppsvekt [kg] 150
Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med Vinkling [°] _ | 6
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i Edelstal, rustfritt
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke til- Merking 2R76 2R77
latte endringer pa produktet. Vekt [g] 260 370
9.2 CE-samsvar Min. systemhoyde [mm] 77 77
Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk ut- Maks. systemhoyde [mm] 282 472
styr. Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiserings- Maks. kroppsvekt [kg] 150
kriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleerin-
gen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til di-
rektivets vedlegg VII. 1 Tuotteen kuvaus Suomi

9.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjepsdato. Garanti-
en omfatter mangler som skyldes feil i materialer, produksjon eller
konstruksjon, og som gjeres gjeldende overfor produsenten innen ut-
lop av garantitiden.

Neermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens
salgsfirma.

Viimeisimman péivityksen pvm: 2016-12-02

» Lue tama asiakirja huolellisesti |api ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kayttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayt-
toon.
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» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Putkiadaptereita kaytetaan modulaaristen alaraajaproteesien raken-
neosina. Ne yhdistavéat proteesin jalkateran proksimaalisiin rakenneo-
siin. Adapteriyhdistelmat mahdollistavat hallitut kulma- ja siirtyméaasen-
not sagittaali- ja frontaalitasossa seka sisa- ja ulkorotaation saadc
Tama kayttoohje koskee seuraavia putkiadaptereita:

3.2 Yleiset turvaohjeet

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Kayta tuotetta ilmoitetun kayttéalueen mukaisesti (katso sivu 26).

/A HUOMIO

kielletylla tavalla

1.2 Yhdistelmé@mahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on osa Ottobockin modulaarista jarjestel-

maa ja yhdisteltdvissa modulaarisen jarjestelmdn muiden tuotteiden

kanssa.

*  2R30: putkiyhdistelma on mahdollinen vain ruuviadapterien 4R56*
kanssa.

* 2R36: putkiyhdistelmd on mahdollinen vain
4R156* kanssa.

*  2R30, 2R36: putkia kaytettava vain proksimaalisesti proteesin pol-
viniveleen néhden.

ruuviadapterien

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kéytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnis-

sa.

2.2 Kayttoalue

*  Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissa tiedoissa
(katso sivu 27).

2.3 Ymparistoolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet
Kayttolampatila -10 °C...+60 °C
Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista

Kielletyt ympari:
Mekaaniset varahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)
2R57, 2R58, 2WR95*

Sallitut ymparistéolosuhteet

Kayttolampotila-alue: -10 °C...+60 °C

Varastointi- ja kuljetuskriteerit: -10 °C...+60 °C, suhteellinen ilman-
kosteus: ei rajoituksia

Kosteus: makea/suolaton vesi, suolavesi — Kun tuotetta on kaytetty
kosketuksissa naihin, se on puhdistettava ja kuivattava.

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauk-

Lapimitta Koodi Pr in osien yhdistel
30 mm 2R2, 2R3, 2R30, 2R37, 2R38, 2R38=10,

2R49*, 2R50* sena
34 mm 9R36, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka
ovat sallittuja.

» Tarkista proteesin osien kéayttdohjeista, saako osia yhdistella
myos keskenaan.

Kaytto kielletyissa ympari

Tuotteen vaurioiden aiheuttama loukkaantumisvaara

> Ala altista tuotetta kielletyille ymparistéolosuhteille.

» Mikali tuote altistuu kielletyille ympaéristolosuhteille, tarkista,
onko tuote karsinyt vaurioita.

> Ala kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkeasti havaittavissa tai et
ole varma tuotteen kunnosta.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. puh-
distus, korjaus, korvaaminen, valmistajan tai erikoiskorjaamon
suorittama tarkastus jne.).

h

Kayttoian ylitys

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen muuttumisen tai heikkene-
misen seka vaurioitumisen seurauksena

» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity.

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen

seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéyttokunto.

» Ala kaytd tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai hei-
kentyneet (katso taméan luvun kohta "Merkkeja toimivuuden muut-
tumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. kor-
jaus, vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus
jne.).

tai heikk

Merkkeja toimivuuden muut a kay-

Sallittu upotussyvyys: 1 m

Kielletyt ympari:
Sauna, darimmainen vesiurheilu
Mekaaniset vérahtelyt tai iskut

T h

Hiki, virtsa, hapot tai syovyttavat liuokset

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)
2.4 Kayttoika

Kaikki modulaariset adapterit testataan aina valmistajan toimesta 3 mil-

joonalla kuormitussyklilla. Potilaan aktiivisuustason mukaan taméa vas-
taa 3-5 vuoden kéayttoikaa.

3 Turvallisuus

3.1 Kéyttoohjeen varoitussymbolien selitys
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

:l Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

26

ton yhtey

Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kavelymalli
muuttuu, proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa nahden
seka havaitaan danien muodostumista.

4 Toimituspaketti

Maara | Nimi Koodi
1 Kayttoohje -
1 Putkiadapteri -
Tuotteille 2R2, 2R3, 2R37, 2R38, 2R38=10
4 ‘ Kierretappi 506G3=M8x12-V
Tuotteille 2R49*, 2R50%, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*
506G3=M8x14

4 ‘ Kierretappi |

5 Saattaminen kayttokuntoon

Virheellinen kokoonpano tai asennus
Loukkaantumisvaara proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.




Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara ruuvilitosten murtumisen tai |6ystymisen seu-
rauksena

» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata maarattyja vaantomomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

5.1 Adapterin sovittaminen

Putken vaaranlainen tyosto

Putken vaurioitumisesta aiheutuva kaatuminen

» Ala kiinnita putkea ruuvipenkkiin.

» Lyhenna putki vain putkileikkurilla tai katkaisulaitteella.

Putken vaaranlainen asennus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Tyonna putki asennettaessa kokonaan vasteeseen asti putkelle

tarkoitettuun proteesin osaan.

> Tarvittavat materiaalit: Momenttiavain 710D4, putkileikkuri
719R3 tai katkaisulaite 704Y14*, putken purseenpoistin 718R1,
rasvaa poistava puhdistusaine (esim. isopropyylialkoholi 634A58)

1) Lyhenné putki potilaan mittojen mukaan.

2) Poista leikkuusarmiltd purseet sisa- ja ulkopuolelta putken pur-
seenpoistimella.

5.2 Modulaarisen proteesin asennus

> Tarvittavat materiaalit: Momenttiavain 710D4, Loctite® 241
636K13

1) Yhdista liitantakomponentti putkiadapteriin siten kuin liitintakom-
ponentin kayttéohjeessa on selostettu.

2) Aseta putkiadapterin naarasadapteri distaalisesti proteesiin.

3) Ruuviadapterin kiinnitysloven suuntaus:
Ruuviadapteri: anteriorisesti
Ruuviadapteri, siirrettava: anteriorisesti tai mediaalisesti

PRIy

Py pterin ja naar iny
Pyramidiadapteri kiinnitetaén paikalleen naarasadapterin kierretapeil-
la.
> Tarvittavat materiaalit:
636K13
1) Paallesovitus:
Kierré kierretapit sisaan.
Kirista kierretapit momenttiavaimella (10 Nm).
2) Lopullinen asennus:
Varmista kierretapit Loctite®-kierrelukitteella.
Kierra kierretapit sisaan.
Kirista kierretapit alustavasti momenttiavaimella (10 Nm) ja kirista
ne sitten tiukkaan (15 Nm).
3) Vaihda liian pitkalle esiintyontyvét tai liian syvélle kierretyt kierreta-
pit sopiviin kierretappeihin (katso valintataulukko).

d

Momenttiavain  710D4, Loctite® 241

Kier ppi li lukko
Koodi Pituus (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

Saataminen

Naarasadapterin kierretapit mahdollistavat staattiset korjaukset asen-
nuksen ja paallesovittamisen aikana ja proteesin viimeistelyn jalkeen.
Vaihto ja purkaminen

Proteesikomponentin saadetty asento voidaan sailyttaa vaihdon tai
purkamisen yhteydessa. Ruuvaa sita varten irti molemmat syvimpéan
kiinnikierretyt, vierekkaiset kierretapit.

6 Puhdistus

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmedlla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

3) Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

» Tarkasta proteesin osat ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa
mahdollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Taté tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjat-
teiden mukana. Jos havitat jatteet vastoin maakohtaisia maarayksia, sil-
l& voi olla haitallisia vaikutuksia ympdéristolle ja terveydelle. Huomioi
kyseisen maan vastaavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-,
kerdys- ja havittamistoimenpiteita.

9 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttajamaan omien lakien
alaisia ja voivat vaihdella niiden mukaisesti.

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetaan tdhan asiakirjaan sisél-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta,
varsinkin epaasianmukaisesta kéytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin
93/42/ETY vaatimusten mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukais-
ten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luok-
kaan |. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuu-
tuksen yksin vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

9.3 Takuu

Valmistaja myontaa taté tuotetta koskevan takuun alkaen ostopéiva-
maarasta. Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai suun-
nitteluvirheista aiheutuvat viat, joita koskevaa korvausta vaaditaan val-
mistajalta takuun voimassaoloajan kuluessa.

Valmistajan vastaava myyntiyhtic antaa yksityiskohtaisempia tietoja
takuuehdoista.

10 Tekniset tiedot
Putken ldpimitta: 30 mm
Koodi 2R2_ [ 2R3
Paino [g] 195 [ 315
Minimi-jarjestelmikorkeus [mm] 97
Maksimi-jarjestelmikorkeus [mm] 232 | 472
Korkein sallittu r i ino [kg] 100 | 136
Titaani
Koodi 2R37 | 2R38 | 2R38=10
Paino [g] 160 | 275
Minimi-jarjestelmédkorkeus 97 98
[mm]
Maksimi-jarjestelmakor- 232 472 474
keus [mm]
Korkein sallittu ruumiinpai- 100 136 100
no [kg]
Taivekulma [°] - 10
pr——
Koodi 2R30 2R49 | 2R50
Paino [g] 200 255 | 155
Minimi-jarjestelmékorkeus 69 97
[mm]
Maksimi-jarjestelmakor- 400 432 232
keus [mm]
Korkein sallittu ruumiinpai- 100 125
no [kg]
e
Koodi 2R49=AL | 2R50=AL
Paino [g] 255 | 155
Minimi-jarjestelmdkorkeus [mm] 97
Maksimi-jarjestelmakorkeus [mm] 472 | 232
Korkein sallittu r iil ino [kg] 136
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Putken ldpimitta: 34 mm

2.2 Zakres zastosowania
* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych

1.1 Konstrukcja i funkcja

Adaptery rurowe sg stosowane jako elementy montazowe w modular-
nych protezach konczyn dolnych. taczg one stope protezowa z podze-
spotami obrebu blizszego. Zestawienia adapteréw umozliwiajg kontro-
lowane regulacje kata i translacji w ptaszczyznie strzatkowej i czotowej
jak i ustawienie rotacji wewnetrznej i zewnetrznej. Niniejsza instrukcja
uzytkowania dotyczy nastepujacych adapteréw rurowych:

Srednica Symbol

30 mm 2R2, 2R3, 2R30, 2R37, 2R38, 2R38=10,
2R49*, 2R50*

34 mm 2R36, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WRO5*

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawiane podzespoly protezowe sg czescig systemu modularnego

Ottobock i moga zosta¢ zestawione z innymi produktami systemu

modularnego.

*  2R30: Rure mozna taczyc¢ tylko z adapterami Srubowymi 4R56*.

*  2R36: Rure mozna taczyc¢ tylko z adapterami Srubowymi 4R156*.

*  2R30, 2R36: Rury mozna stosowac tylko w obrebie blizszym pro-
tezowego przegubu kolanowego.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytgcznie do protetycznego zaopatrzenia
konczyny dolnej.
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Al
Koodi 2R36 technicznych (patrz stona 30).
Paino [g] 215 2.3 Warunki otoczenia
Minimi-jarjestelmikorkeus 73 Dozwolone warunki otoczenia
[mm] Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C
Maksimi-jarjestelmékorkeus 380 Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 0% do 90%,
[mm] brak skraplania
Korkein sallittu ruumiinpaino 150
kgl Nied warunki
Mechaniczne wibracje lub uderzenia
Titaani P
= Pot, mocz, woda biezaca, woda stona, kwasy
Koodi 2R57 | 2R58 - .
- Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)
Paino [g] 220 [ 330
Minimi-jarj Imékorkeus [mm] 77 2R57, 2R58, 2WR95
Maksimi-jarjestelmikorkeus [mm] 282 | 472 Dop Ine warunki
Korkein sallittu r iinpaino [kg] 150 Zastosowanie w zakresie temperatury -10 °C do +60 °C
Titaani Kryteria przechowywania i transportu: -10 °C do +60 °C, relatywna
- taani wilgotnos$¢ powietrza: bez ograniczen
Koodi 2WR95 [ 2WR95=1 - — —— -
. Wilgotnoséc¢: woda stodka, woda stona - po kontakcie i uzyciu nalezy
Pa_"_'o [g] . _ 330 koniecznie wyczyscic i wysuszyc.
Minimi-jarjestelmékorkeus [mm] ” | 8 Dopuszczalna gleboko$é zanurzenia: 1 m
Maksimi-jarjestelmidkorkeus [mm] 472 | 473 N .
Korkein sallittu ruumiinpaino [kg] 150 P warunki
Taivekulma [°] _ | 5 Sauna, ekstremalny sport wodny
N _ Mechaniczne wibracje lub uderzenia
_ = ialoterés Pot, mocz, kwasy i roztwory
Koodi 2R76 2R77 Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)
Paino [g] 260 370 i N
Minimi-jarjestelmdkorkeus [mm] 77 77 §'4 (c)ikres uzytkovk\(anla Al d !
Maksimi-jarjestelmikorkeus [mm] 282 472 asadniczo wszystkle modularne adaptery zostaly przetestowane
- ~ — - przez producenta w czasie 3 milionéw cykli obcigzeniowych. W zalez-
Korkein sallittu r [kgl 150 nosci od stopnia aktywnosci pacjenta, odpowiada to okresowi uzytko-
wania od 3 do 5 lat.
i Polski . -
1 Opis produktu °S“"| 3 Bezpieczefistwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych
Data ostatniej aktualizacji: 2016-12-02 Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-
» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem mi wypadku i urazu.
omawianego produktu. — —— -
» Nalezy zwrdci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, l:l Ostrlzezenl(.e przed mozliwoscia powstania uszko-
aby zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu. dzefi technicznych.
» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidiowego i bez- 3.2 Ogélne wskazéwki bezpieczenistwa
piecznego sposobu stosowania produktu.
» Nalezy przechowacé niniejszy dokument.

Przecigzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw noénych

» Produkt nalezy stosowa¢ odpowiednio do podanego zakresu
zastosowania (patrz stona 28).

Niedop | ienie komp Sw pr ych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia pro-

duktu

» Produkt mozna zestawi¢ tylko z dopuszczonymi komponentami
protezowymi, ktére sa do tego dopuszczone.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania kompo-
nentéw protezowych, czy istnieje mozliwos¢ ich wzajemnego
zestawienia.

/A PRZESTROGA

S il iad I

w Y

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen produktu

» Produktu nie nalezy stosowac w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzen, jesli zostat
on stosowany w niedozwolonych warunkach otoczenia.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym
watpliwosci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki
(np. wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez produ-
centa lub wykwalifikowany serwis, itp.).

h warunkach otc




Przekroczenie okresu uzytkowania

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmian w dziataniu lub utraty funk-
cji jak i uszkodzen produktu

» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania.

A\ PRZESTROGA

Mechani kod

enie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem dziatania i
zdolnosci do uzytku.

» Prosimy nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmian
lub utraty funkgji (patrz ,Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas
uzytkowania* w tym rozdziale).

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np.
naprawa, wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania moga odznacza¢ sie np. zmiang obrazu cho-
du, zmiang pozycji podzespotow protezowych wzgledem siebie jak i
powstawaniem odgtosow.

4 Zakres dostawy

llos¢ Nazwa Symbol
1 Instrukcja uzytkowania -
1 Adapter rurowy -
Dla 2R2, 2R3, 2R37, 2R38, 2R38=10
4 ‘ Kotek gwintowany ‘ 506G3=M8x12-V
Dla 2R49*, 2R50%, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*
4 ‘ Kotek gwintowany ‘ 506G3=M8x14

5 Przygotowanie do uzytku

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

Nieprawidtowy zp n skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-

czen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczyscic¢ gwint.

» Nalezy przestrzega¢ okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzegac instrukcji odnoénie dtugosci $rub i zabezpie-
czenia Srub.

5.1 Dopasowanie adaptera

Nieprawidtowa obrébka rury

Upadek wskutek uszkodzenia rury

» Nie nalezy montowac rury w imadle.

» Rure nalezy skréci¢ tylko za pomoca obcinaka do rur lub urza-
dzenia do obcinania.

Nieprawidtowy montaz rury

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw noénych

» Podczas montazu rure prosimy catkowicie wsuna¢ do oporu do
przeznaczonych do tego celu podzespotéw protezowych.

> Wymagane materialy: Klucz dynamometryczny 710D4, obcinak
do rur 719R8 lub przyrzad do obcinania 704Y14*, gradociag do
rur 718R1, odttuszczajacy $rodek czyszczacy (np. alkohol izopro-
pylowy, aceton 634A58)

1) Rure nalezy skroci¢ zgodnie z wymiarami pacjenta.

2) Krawed?z cigcia nalezy wygtadzi¢ za pomoca gratownika wewnatrz
i na zewnatrz.

5.2 Montaz w protezie modularnej

> Wymagane materialy: Klucz
Loctite® 241 636K13

1) Komponenty taczace nalezy potaczy¢ z adapterem rurowym, jak
opisano w instrukcji uzytkowania komponentéw taczacych.

2) Element ustalajacy rdzenia nastawnego adaptera rurowego nalezy
przyporzadkowac w protezie w obrebie dalszym.

3) Nalezy ustawi¢ szczeline zaciskowg adaptera srubowego:
Adapter srubowy: z przodu
Adapter srubowy, przesuwny: z przodu lub w srodku

dynamometryczny =~ 710D4,

Pot: ie rdzenia go i uchwytu rdzenia nastawnego
Rdzer nastawny zostaje mocowany za pomoca kotkéw gwintowych
elementu ustalajgcego rdzenia nastawnego.
> Wymagane materialy: Klucz dynamometryczny
Loctite® 241 636K13
1) Przymiarka:
Kotki gwintowane nalezy wkrecic.
Kotki gwintowane nalezy dokreci¢ kluczem dynamometrycznym
(10 Nm).
2) Montaz ostateczny:
Kotki gwintowane nalezy zabezpieczy¢ za pomoca Loctite®.
Kotki gwintowane nalezy wkrecic.
Kotki gwintowe nalezy wstepnie wkreci¢ kluczem dynamometrycz-
nym (10 Nm) i dokrecic¢ (15 Nm).
3) Kotki gwintowane, ktére wystajg lub sg wkrecone za gteboko,
nalezy wymienic na kotki odpowiedniej wielkosci (patrz tabela).

710D4,

Tabela wyboru kotkéw gwintowych
Symbol Dtugosé (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Regulacja

Kotki gwintowe elementu ustalajgcego umozliwiajg dokonywanie sta-
tycznych korekt podczas osiowania, przymiarki i po ostatecznym wyko-
naniu protezy.

Wymiana i demontaz

Podczas wymiany lub demontazu ustawiona pozycja podzespotow
protezowych moze by¢ zachowana. W tym celu nalezy wykreci¢ oby-
dwa kotki gwintowane, wkrecone najgtebiej i lezagce obok siebie.

6 Czyszczenie

1) Produkt czysci¢ wilgotna, migkka $cierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka Scierka.

3) Wilgotno$é resztkowa wysuszyé na powietrzu.

7 Konserwacja

» Podzespoly protezy powinny by¢ poddane przegladowi po uptywie
pierwszych 30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonac facznie z odpada-
mi gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obo-
wigzujacymi w kraju moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia.
Prosimy przestrzegac instrukcji wtasciwych wiadz krajowych odnosnie
segregaciji i utylizacji tego typu odpadow.

9 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sig roznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢

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

9.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla pro-
duktow medycznych. Na podstawie kryteriow klasyfikacji zgodnie z
zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy |.
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Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta
na wlasng odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

9.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zakupu. Gwarancjg
objete sg wady, wynikajace z udowodnionych wad materiatowych,
produkeyjnych lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono roszczen w
stosunku do producenta w okresie gwarancyjnym.

Szczegdtowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela
spotka dystrybucyjna producenta.

10 Dane techniczne
Srednica rury: 30 mm

Nierd stal szlach
Symbol 2R76 2R77
Ciezar [g] 260 370
Min. wysokos$¢é systemowa [mm] 77 77
Maks. wysokos$¢ systemowa [mm] 282 472
Maks. ciezar ciata [kg] 150
1 Termékleiras magyar

Az utolsé frissités id6pontja: 2016-12-02
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Nierdzewna stal szlachetna » A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumen-
tumot.
Sy"_'bOI 212 | 2R1 > A sérilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa
C|-gzar [g] _ 195 | 315 be a biztonsagi tanacsokat.
Min. wysokos¢ systemowa [mm] 97 » A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszerli és veszélytelen
Maks. wysokos$¢ systemowa [mm] 232 | 472 hasznalatara.
Maks. ciezar ciata [kg] 100 | 136 » Orizze meg ezt a dokumentumot.
Tytan 1.1 Felépités és miikédés
Symbol 2R37 | 2R38 | 2R38=10 A cséadaptert a modulos labszar protézisek alkatrészének hasznaljuk.
Ciezar [g] 160 | 275 Ezek kotik 6ssze a protézislabat a testkozeli alkatrészekkel. Az adapter
Min. wysokos¢é systemowa 97 08 kombinaciok a testk6zépi és a mells6 sikban ellendrzott szogbeallitast
[mm] és eltold beadllitasokat, tovabba belsé és kilsé elforditas bedllitast tesz-
Maks. wysokosé systemo- 232 270 474 nek lehet6vé. Ez a haszndlati utasitas a kovetkez6 cséadapterre érvé-
wa [mm] nyes:
Maks. ciezar ciata [kg] 100 136 100 Atmérs Megjeldlés
Zgiecie [°] - 10 30 mm 2R2, 2R3, 2R30, 2R37, 2R38, 2R38=10,
— 2R49*, 2R50*
34 mm 2R36, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*
Symbol 2R30 2R49 | 2R50
Ciezar [g] 200 255 | 155 1.2 Kombinaciods lehetéségek
Min. wysokos¢ systemowa 59 97 Ez a protézis-komponenes az Ottobock modularis rendszer része és a
[mm] modularis rendszer mas termékeivel kombinalhato.
Maks. wysokoS¢ systemo- 200 230 230 ¢ 2R30: A csovet csak az 4R56* csavaradapterrel kombinalja.
wa [mm] *  2R36: A csovet csak az 4R156* csavaradapterrel kombinalja.
Maks. ciezar ciata [kg] 100 125 *  2R30, 2R36: A csovet csak a térdizilet-protézisre proximalis irany-
ban helyezze be.
Al
Symbol 2R49=AL | 2R50=AL 2 Rendeltetésszerii hasznalat
Ciezar [g] 255 | 155 2.1 Rendeltetés
Min. wysokos$¢ systemowa [mm] 97 A termék kizarolag az als6 végtag protetikai ellatasara alkalmazhato.
Maks. m{ys_okos:é systemowa [mm] 472 | 232 2.2 Alkalmazasi teriilet
Maks. cigzar ciata [kg] 136 * Az engedélyezett legnagyobb testsuly a miiszaki adatokban talal-
Srednica rury: 34 mm hato (Id. 32 old.).
Al 2.3 Kornyezeti feltételek
Symbol 2R36 Megengedett kdrnyezeti feltételek
Ciezar [g] 215 Alkalmazasi hémérséklet-tartomany -10 C°-t6l +60°C-ig
Min. wysokos$¢ systemowa 73 Megengedett, nem kondenzalédé relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-
[mm] ig,
?:?:3 wysokosé systemowa 380 Meg nem engedett kérnyezeti feltételek
Mechanik ések utések
Maks. ciezar ciata [kg] 150 eC arjl us. rezges'e va’gy u'tese’
|zzadtsag, vizelet, édesviz, sés viz, savak
Tytan Por, homok, erésen nedvszivd hatast részecskék (pl. talkum)
Symbol 2R67 | 2Res 2R57, 2R58, 2WR95*
Ciezar [g] 220 | 330 _
Min. wysokos¢ systemowa [mm] 77 Megengedett kornyezeti feltételek
Maks. wysokos¢é systemowa [mm] 282 | 472 Alkalmazasi hémérséklet tartomany -10 C° - +60°C
Maks. ciezar ciata [kg] 150 Tarolasi és szallitasi kovetelmények: -10°C - +60°C, relativ paratar-
talom: nincs korlatozas
Tytan Nedvesség: édesviz, sosviz - érintkezés és hasznalat utan tisztitani
Symbol 2WR95 | 2WR95=1 és szaritani kell.
Ciezar [g] 330 Engedélyezett meriilési mélység: 1 m
Min. wysokos¢ systemowa [mm 77 78 m = Z
in. Wy — 'y wa [mm] | Meg nem engedett kornyezeti feltételek
Maks. wysokos¢ systemowa [mm] 472 | 473 7
Maks. cieZar ciala [ka] 50 Szauna extrémsportok
— A Mechanikus rezgések vagy itések
Zgiecie [°] - | 6

|zzadtsag, vizelet, savak vagy ligok

Por, homok, erésen nedvszivé hatast szemcsék (pl. talkum)




2.4 A hasznalat idGtartama

A gyart6 valamennyi modularis adapterének bevizsgalasa 3 millié ter-
helési ciklussal torténik. Ez az érték a paciens aktivitasanak fuggvé-
nyében 3-5 éves hasznélatnak felel meg.

3 Biztonsag
3.1 Jelmagyarazat

Mennyi- | EInevezés
ség

A kdvetkez6khdz: 2R49%, 2R50%, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77,

2WR95*

4 ‘ Hernyécsavar |

Megjeldlés

506G3=M8x14

5 Hasznalatba vétel

A VIGYAZAT| Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszé-
lyére

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalok

A termék tilterhelése

Sérilésveszély a tehervisel6 elemek térése matt

» A terméket a megadott felhasznélasi célnak megfelel6en hasznal-
ja (Id. 30 old.).

Protézis alkatrészek nem dett kombinacidja

Sérulésveszély a termék torése vagy deforméalodasa miatt

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni,
amelyek az adott célra engedélyezettek.

> A protézis alkatrészek haszndlati utasitasa alapjan ellenérizni kell
azok egymassal t6rtén6 kombinalhatésagat.

Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

dq

H 1

nem kornyezeti feltételek k6zott

Sérilésveszély a termék megrongalédasa miatt

> A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti korilmé-
nyeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kérnyezeti hatasok érték, az ép-
ségét ellendrizni kell.

» Nem szabad tovabb hasznalni a terméket, ha nyilvanvaléan meg-
sérilt, vagy kétely merl fel ezzel kapcsolatban.

» Szilkség esetén meg kell tenni a megfelelé intézkedéseket
(pl. tisztitas, javitas, csere, ellenérzés a gyarto altal vagy szakm-
helyben, stb.).

A hasznalati id6 tallépése

Sérilésveszély a termékmiikodés megvaltozasa vagy elvesztése és a

megrongalédasa miatt

» Gondoskodni kell arrél, hogy a bevizsgalt hasznalati id6t ne Iépje
tal.

A termék mechanikus sériilése

Sériilésveszély funkcidvéltozas vagy -vesztés miatt

> Atermék megmunkalasa gondosséagot igényel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék miikddését és hasznalhatosagat.

> A miikodés megvaltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne
haszndlja tovabb (lasd "A mikodés megvaltozasainak vagy el-
vesztésének jelei a hasznalat soran" c. fejezetet).

» Szikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. ja-
vitas, csere, ellendrzés a gyartd szakszervizében, stb.).

Hibas felépités vagy szerelés
Sériilésveszély a protézis alkatrészeinek megrongalédasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas elGirasait.

A kotések hibas 6 elése

Sérilésveszély a csavarkotések térése vagy meglazulasa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt meg kell tisztitani.

» Be kell tartani az elGirt szerelési meghtzé nyomatékokat.

» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositasara vonat-
koz6 utasitasokat.

5.1 Az adapter illesztése

A cs6 hibas megmunkalasa

A cs6 megrongalddasa okozta esés

» A csovet ne fogja be satuba.

> A csovet csak csévagoéval vagy roviditével szabad rovidebbre
vagni.

A csé hibas szerelése

Sérilésveszély a tehervisel§ elemek térése matt

» Szerelés kozben a csovet mindig az erre a célra szolgald proté-
ziskomponensbe kell teljesen betolni, titkdzésig.

> Szilkséges anyagok: Nyomatékkulcs 710D4, csévagd 719R3
vagy rovidité 704Y14*, csGsorjazdé 718R1, zsirtalanitd tisztitoszer
(pl. izopropil-alkohol 634A58)

1) A csovet vagja le a paciens testméretéhez igazitva.

2) A vagasélet csésorjazéval kiviil-beliil sorjazza le.

5.2 A modularis protézis szerelése

> Szilkséges anyagok: Nyomatékkulcs
636K13

1) Kosse Ossze a csatlakozd alkatrészt a csGadapterrel, ahogyan a
csatlakozé alkatrész hasznalati utasitasa leirja.

2) A csGadapter szabalyozomag tokmanyat a protézisbe a testtdl ta-
vol helyezze el.

3) A cs8adapter szorit6 hasitékat igazitsa be:
Csavaradapter: a test el6tt
Csavaradapter, eltolhato: a test el6tt vagy kozépen

710D4, Loctite® 241

A szabalyozémag és a szabalyozémag befog6 6sszeko6tése
A szabalyozémagot az adaptergyliri menetes csapjaival kell rogziteni.

> Szilkséges anyagok: Nyomatékkulcs 710D4, Loctite® 241
636K13
1) Péba:

Hajtsa be a hernydcsavarokat.
A hernydcsavarokat nyomatékkulccsal (10 Nm) hizza meg.

Funkciévaltozasok vagy fi tés jeleia h soran
A funkcidvaltozasokra példaul az alabbi tiinetek hivhatjak fel a figyel-
met: a jaraskép megvaltozasa, a protézis-alkatrészek megvaltozott
helyzete egymashoz képest, tovabba a keletkezd zajok.

4 A szallitmany tartalma

2) Végl f elés:
Loctite®-tal biztositsa a herny6csavarokat.
Hajtsa be a hernyécsavarokat.
A hernydcsavarokat nyomatékkulccsal ideiglenesen (10 Nm-rel),
majd (15 Nm-rel) kell meghtzni.

3) Cserélje ki a nagyon kiall, vagy tdl mélyen behajtott hernyocsava-
rokat oda illeszkedSkre (lasd a kivalasztd tablazatot).

Mennyi- | Elnevezés Megjelolés Tabla a pok kival asah
ség ikksza Hossziisag (mm)
1 Hasznalati utasitas - 506G3=M8x12-V 12
1 Csébadapter - 506G3=M8X14 14

A kovetkezokhoz: 2R2, 2R3, 2R37, 2R38, 2R38=10 506G3=M8X16 16
4 Hernyocsavar 506G3=M8x12-V
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Beigazitas Alumi
A beigazité gyiiri hernyocsavarjaival a felépités és a proba soran, va- Megjel6lés 2R30 2R49 | 2R50
lamint a protézis végleges elkészitése utan is barmikor statikai javita- Sily [g] 200 255 | 155
sok végezhetdk. Legkisebb rendszermagas- 69 97
Csere és szétszerelés sag [mm]
A protézis alkatrészek bedllitott helyzete csere és szétszerelés utan is Legnagyobb rendszerma- 400 432 232
megmaradhat. Ehhez hajtsa ki a két legmélyebbre behajtott, egymas gassag [mm]
melletti herny6csavart. Legnagyobb testsiily [kg] 100 125
6 Tisztitas Alumi
1) Puha nedves ruhaval at kell térélni a terméket. Megjeldlés 2R49=AL | 2R50=AL
2) A terméket puha ruhaval torélgessik szarazra. Saly [g] 255 | 155
3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani. Legkisebb rendszermagassag [mm] 97
L Legnagyobb rendszermagassag [mm] 472 | 232
7 Karbantartas Legnagyobb testsiily [kg] 136
» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznalat utan at kell vizs-
galni. Cs6atmérs: 34 mm
» A soron kovetkezS konzultacio alkalmaval at kell nézni az egész Alumi
p'rotézist,. nem 'és_zlelhetfi-e’ rajta\" ko;?és valahol. Megjelolés 2R36
» Evente biztonsagi ellendrzés sziikséges. Sdly [a] 215
8 Artalmatlanitas Legkisebb rendszermagassag 73
A terméket tilos a vegyes héztartasi szemétbe dobni. Amennyiben nem [mm]
az adott orszag kérnyezetvédelmi elSirasai szerint torténik az artalmat- L yobb rend - 380
lanitasa, az veszélyes lehet a kornyezetre és az egészségre egyarant. sag [mm]
Kérjik, tartsak be orszaguk illetékes hatésagainak az artalmatlanitasra Legnagyobb testsiily [kg] 150
és gylijtésre vonatkozo elGirasait. —
Titan
9 Jogi tudnivalék Megjeldlés 2R57 | 2Rs8
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazd orszag joga ala ren- Siily [g] 220 | 330
delt, ennek megfelelGen valtozhat. Legkisebb rend [mm] 77
9.1 Felelésség L yobb rend [mm] 282 [ 472
A gyarté abban az esetben vallal felelésséget, ha termék hasznalata a Legnagyobb testsuly [kg] 150
jelen dokumentumban szerepld leirdsoknak és utasitasoknak megfelel. —
A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum fi- Titan
gyelmen kivil hagyasa, féképp a termék szakszeriitlen hasznélata vagy Megijeldlés 2WR95 | 2WR95=1
meg nem engedett atalakitasa nyoman kévetkeznek be. Sily [g] 330
9.2 CE-jelzés Legkisebb rend [mm] 7 [ 78
A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai L yobb r [mm] 472 | 478
Direktiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fiiggelékében az orvosi Legnagyobb testsiily [kg] 150
termékekre vonatkozd osztalyozasi kategéridk alapjan ezt a terméket Hajlitasi szég [°] — | 6
az |. osztélyba sorolték be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyarté kizaré- _
lagos feleléssége alapjan keriilt kiallitasra a Diektiva VII. Fiiggeléké- Rozsd |
nek megfeleléen. Megjel6lés 2R76 2R77
9.3 Garancia Sdly [g] 260 870
A gyarté az adasvétel id6pontjatél szamitva vallal garanciat a termékre. Legkisebb rendszermagasséag [mm] 7 7
A garancia azokra a hianyossagokra terjed ki, melyek igazolhatoan Legnagyobb rend ag [mm] 282 472
anyag- és gyartasi, ill. konstrukcios hibakra vezethetdk vissza és a ga- Legnagyobb testsiily [kg] 150
rancia érvényességi ideje alatt a gyartoval szemben érvényesithetdk.
A garancialis feltételekre vonatkozé kozelebbi informaciokkal szolgal a
gyarté illetékes forgalmazé vallalata. 1 Popis produktu Cesky
10 Miiszaki adatok
Cs6atmérs: 30 mm Datum posledni aktualizace: 2016-12-02
— — » Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.
— » Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokyni, aby se zabranilo
Mlegjeloles 2R2_ | 2R3 poranéni a poskozeni produktu.
Suly [q] 15 | 315 » Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpe&ného pouzivani pro-
Legkisebb rendszermagassag [mm] 97 duktu.
Legnagyobb rendszermagassag [mm] 232 | 472 » Uschovejte si tento dokument.
Legnagyobb testsily [kg] 100 | 136 PP
Titan Trubkové adaptéry se pouzivaji jako konstrukéni elementy pro modu-
Megjeldlés 2R37 | 2R38 | 2R38=10 larni protézy dolnich koncetin. Spojuji protézové chodidlo s proximalni-
Saly [g] 160 | 275 mi komponenty. Kombinace adaptérii umozfiuji provadét kontrolované
Legkisebb d " 97 98 nastaveni thlu a stranové posunuti adaptéru v sagitalni a frontalni rovi-
egkisebb rendszermagas - . S . . s .
sag [mm] né a t'ake n_a’st’avem vnl’trm a Z?an rotace. Tento navod k pouziti plati
pro nasledujici trubkové adaptéry:
Legnagyobb rendszerma- 232 472 474
gassag [mm] Pramér Oznaceni
Legnagyobb testsily [kg] 100 136 100 30 mm 2R2, 2R3, 2R30, 2R37, 2R38, 2R38=10,
Hajlitasi szbg [°] - 10 2R49*, 2R50
34 mm 2R36, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*
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1.2 Moznosti kombinace komponentt

Tento protézovy komponent je soucasti modularniho systému
Ottobock a Ize jej kombinovat s dal$imi produkty modularniho systé-
mu.

*  2R30: Trubku kombinujte pouze s trubkovymi upinacimi adaptéry
4R56*.

*  2R36: Trubku kombinujte pouze s upinacimi trubkovymi adaptéry
4R156*.

*  2R30, 2R36: Trubky pouzivejte jen na proximalni strané kolenniho
kloubu.

2 Pouziti k danému tcelu

2.1 Uéel pousziti

Tento produkt se pouZiva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich

koncetin.

2.2 Oblast pouziti

*  Maximalni schvalena télesna hmotnost je uvedena v Technickych

Udajich (viz téZ strana 34).

2.3 Okolni podminky
Pfip é okolni p
Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C
Pfipustnd relativni vlhkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzuijici

Amink

Nepfipustné okolni p
Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické &astice (nap¥. talek)
2R57, 2R58, 2WR95*
P¥ip é okolni p
Teplotni rozsah poufziti: -10 °C az +60 °C

Podminky pro skladovani a prepravu: -10 °C az +60 °C, relativni vih-
kost vzduchu: Zadna omezeni

Vlihkost: sladka voda, slanéa voda — Po kontaktu a pouZiti se musi
provést vycisténi a osuseni.
Pripustna hloubka ponofeni: 1 m

Nepfipustné okolni podmink

Sauna, extrémni vodni sport

Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, kyseliny nebo louhy

Prach, pisek, silné hygroskopické castice (napft. talek)

2.4 Doba pouziti

V zésadé jsou vSechny modularni adaptéry vyrobcem testovany 3 mili-
6ny zatézovacich cykll. To odpovida pfedpokladané provozni Zivotnos-
ti 3 az 5 let podle stupné aktivity pacienta.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbola

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-
néni.

:l Varovani pfed moznym technickym pogkozenim.
3.2 VSeobecné bezpeénostni pokyny

Nad.

érné produktu

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nosnych dila

» Pouzivejte produkt podle uvedené oblasti
strana 33).

pouziti (viz téz

Nepfipustna kombinace protézovych komponenti

Nebezpeéi poranéni v disledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouzivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které
jsou k tomu schvalené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti protézovych komponenti,
zda se smi kombinovat také vzajemné mezi sebou.

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Nebezpeci padu v dusledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam,
zkontrolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V piipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti pfestarite pro-
dukt pouzivat.

» V piipadé potieby zajistéte vhodna opatieni (napf. vycisténi,
oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Piekroceni doby predpokladané provozni Zivotnosti
Nebezpeci padu v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti ¢i po-
Skozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla prekrocena ovéfena doba provozni Zivot-
nosti.

p produktu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti
k pouZziti.

» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestarite
protézu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo ne-
funkcnosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V piipadé potieby provedte vhodna opatieni (napf. opravu, vy-
ménu, kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

Zjisténi zmén funkénich vl i nebo
vani

Zmény funkénich vlastnosti |ze rozeznat napf. podle zménéného obra-
zu chize, zmény vzajemné polohy protézovych komponentd a také
podle hluénosti komponenti pfi chizi.

i pfi pouzi-

4 Rozsah dodavky

Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi
1 Néavod k pouziti -
1 Trubkovy adaptér -
Pro 2R2, 2R3, 2R37, 2R38, 2R38=10
4 [ Stavéci sroub 506G3=M8x12-V
Pro 2R49*, 2R50%, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*
4 [ Stavéci sroub | 506G3=M8x14

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpedi poranéni v dusledku poskozeni komponentt protézy
» Dbejte na dodrzeni pokynt pro stavbu a montaz.

Chybna montaz Sroubovych spoji

Nebezpecdi padu v disledku prasknuti nebo povoleni $roubovych
spoju

» Pred kazdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynti ohledné délky Sroubd a zajisténi Sroubu.

5.1 Pfizpusobeni adaptéru

Spatné opracovani trubky

Pad v disledku poskozeni trubky

» Neupinejte trubku do svéraku.

» Trubku zkracujte pouze pomoci fezacky trubek nebo fezaciho
stroje.
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Nespravna montaz trubky

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nosnych dilt

» Pfi montazi zasunte trubku az na doraz do pfislusSného kompo-
nentu protézy.

> Potfebny material a nafadi: Momentovy kli¢ 710D4, fezacka tru-
bek 719R3 nebo fezaci stroj 704Y14*, odhrotova¢ 718R1, odmas-
fovaci Cisti¢ (napf. isopropylalkohol 634A58)

1) Zkratte trubku podle mér pacienta.

hrotovace trubek.

5.2 Montaz v modularni protéze

> Potiebny materidl a naradi:
Loctite® 241 636K13

1) Spojte pripojovaci komponenty s trubkovym adaptérem, jak je po-
pséano v navodu k poufziti pfipojovaciho komponentu.

2) Adjustacni jadro trubkového adaptéru usporadejte v protéze
distalné.

3) Vyrovnejte upinaci vyfez trubkového upinaciho adaptéru:
Upinaci trubkovy adaptér: anteriorné
Upinaci trubkovy adaptér, posuvny: anteriorné nebo medialné

Momentovy kli¢  710D4,

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl
a pokynl uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpusobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouZivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zad-
nou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS
pro zdravotnické prostfedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Pfi-
lohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy |. Proto bylo
vydano prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle
Prilohy VII této smérnice.

9.3 Zaruka

Vyrobce poskytuje na vyrobek zaruku od data jeho zakoupeni. Zaruka
se vztahuje na nedostatky, které byly prokazatelné zplsobené vadou
materialu, chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které jsou uplatnény
vii vyrobci v ramci zaruéni doby.

prodejni spolecnost zastupujici vyrobce.

10 Technické udaje
Prumér trubky: 30 mm

Spojeni adjustacni pyramidy a adjustacniho jadra Nerez ocel

Adjustacni pyramida se zafixuje pomoci stavécich $roubti adjustacniho Oznaceni 2R2 | 2R3

jadra. o . o Hmotnost [g] 195 | 315

> Potfebny material a narfadi: Momentovy klic 710D4, Min. systémova vySka [mm] 97
Loctite® 241 636K13 - — —

1) Zkouska: Max. systémova vyska [mm] 232 | 472
Zaroubujte stavéci &rouby. Max. télesna hmotnost [kg] 100 | 136
Utahnéte stavéci srouby momentovym klicem (10 Nm). Titan

2) Definitivni montaz: Oznageni 2R37 | 2R38 | 2R38=10
Zajistéte stavéci Srouby pomoci Loctitu®. Hmotnost [g] 160 | 275
Zasroubujte stavéci Srouby. — 9 S
Utahnéte stavéci Srouby momentovym klic¢em nejprve piedb&zné Min. systémova vySka [mm] 97 98
(10 Nm) a pak zcela (15 Nm). Max. systémova vyska 232 472 474

3) Stavéci Srouby, které vycnivaji pfili§ ven nebo které jsou zasroubo- [mm]
vany pfili§ hluboko, nahradte vhodnymi stavécimi Srouby (viz ta- Max. télesna hmotnost [kg] 100 136 100
bulka pro vybér). Ohnuti [’] - 10

Tabulka pro vybér stavécich Sroubu Hiinik
Oznaéeni Délka (mm) Oznaceni 2R30 2R49 | 2R50
506G3=M8X12-V 12 Hmotnost [g] 200 255 | 155
506G3=M8X14 14 Min. sy 4 vy$ka [mm] 69 97
506G3=M8X16 16 Max. systémova vyska 400 432 232

Adjustace [mm]

Pomoci stavécich Sroubi adjustaéniho jadra Ize kdykoli b&hem stavby, Max. télesna hmotnost [kg] 100 125

zkousky a po dokonceni protézy provést statickou korekturu protézy. Hlinik

Vyména a demontaz Oznaéeni 2R49=AL | 2R50=AL

Nastavenou polohu komponentu protézy Ize pfi vyméné nebo demon- Hmotnost [g] 255 | 155

tazi zachovat. Za timto icelem vySroubujte oba nejnize zasroubované Min. systémova vySka [mm] 97

stavéci Srouby, které lezi vedle sebe. ~ —

Max. systémova vyska [mm] 472 | 232

6 Cisténi Max. télesna hmotnost [kg] 136

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem. Pramér trubky: 34 mm

2) Osuste produkt mékkym hadfikem. —

3) Zbytkovou vlhkost odstraiite vysu$enim produktu na vzduchu. HIIniiC

Oznaceni 2R36

7 Udrzba Hmotnost [g] 215

» Po prvnich 30 dnech pouzivani zkontrolujte komponenty protézy. Min. systémova vyska [mm] 73

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy. Max. systémova vyska [mm] 380

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly. Max. télesna hmotnost [kg] 150

8 Likvidace Titan

Produkt nesmi byt likvidovan spoleé¢né s netfidénym komunalnim od- Oznaceni 2R57 | 2R58

padem. Pokud nebude likvidace odpadu provadéna podle predpist v Hmotnost [g] 220 | 330

zemi uzivatele, mlzZe to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostiedi a zdravi. Min. systémova vyska [mm] 77

Dbejtle na dodr.iovérj!' PFedpisﬁ pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu Max. systémova vySka [mm] 282 | 472

platnjch v zemi pouZiti Max. télesna hmotnost [kg] 150

9 Pravni ustanoveni Titan

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mo- Oznaceni ‘ 2WR95 | 2WR95-1

hou se odpovidajici mérou lisit. Hmotnost [g] ‘ 330
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1 Descrierea produsului

Data ultimei actualizari: 2016-12-02

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsu-
lui.

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile
si deteriorarea produsului.

» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol
a produsului.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Adaptoarele tubulare sunt utilizate ca elemente de constructie ale pro-
tezelor modulare de picior. Ele cupleaza laba protetica cu componen-
tele constructive proxime. Combinatiile adaptoarelor permit ajustari
controlate ale unghiurilor si translatiei in plan frontal si sagital, precum
si reglarea rotatiei interne si externe. Aceste instructiuni de utilizare se
aplica urmatoarelor adaptoare tubulare:

Diametru Cod

30 mm 2R2, 2R3, 2R30, 2R37, 2R38, 2R38=10,
2R49*, 2R50*

92R36, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*

1.2 Posibilitati de combinare

Aceastda componenta protetica este parte a sistemului modular

Ottobock si poate fi combinata cu alte produse ale sistemului modu-

lar.

*  2R30: Combinati tubul numai cu adaptoarele cu suruburi 4R56*.

*  2R36: Combinati tubul numai cu adaptoarele cu suruburi 4R156*.

*  2R30, 2R36: Utilizati tuburile numai proxim articulatiei protetice a
genunchiului.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extre-

mitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

*  Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele teh-
nice (vezi pagina 37).

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu

Titan Conditii de mediu admisibil.

Oznaceni 2WR95 | 2WR95=1 Umiditate: apa dulce, apa sarata — dupa contact si folosinta trebuie

Min. systémova vyska [mm] 77 78 sa se realizeze o curatare si o uscare.

Max. systémova vyska [mm] 472 473 Adancimea de imersie admisa: 1 m

Max. télesna hmotnost [kg] 150 Conditii de mediu inadmisibil

Ohnuti [] - 6 Sauna, sporturi acvatice extreme

Nerez ocel Vibratii sau socuri mecanice

Oznaceni 2R76 2R77 Transpiratie, urind, acizi sau baze

Hmotnost [g] 260 370 Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)

Min. systémova vyska [mm] 77 77 2.4 Durata de utilizare

Max. systémova vySka [mm] 282 472 in principiu, toate adaptoarele modulare sunt supuse de producétor

Max. télesna hmotnost [kg] 150 unui test cu 3 milioane de cicluri de solicitare. In functie de gradul de
activitate al pacientului cu amputatie, aceasta corespunde unei durate
de utilizare de 3 pana la 5 ani.

Romana

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

/\ ATENTIE| Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.

l:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

Suprasolicitarea produsului

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Utilizati produsul corespunzator domeniului de utilizare indicat
(vezi pagina 35).

Combinatie inadmisibila a p lor pr:

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care
sunt admise pentru acesta.

» Verificati in baza Instructiunilor de utilizare ale componentelor
protetice daca acestea pot fi combinate intre ele.

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Pericol de vatamare datorita deteriorarilor produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile,
controlati-l pentru a detecta eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile
ori in cazul in care aveti indoieli privind siguranta.

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. cu-
ratare, reparare, inlocuire, controlul de catre producator sau un
atelier de specialitate, etc.).

Depasirea duratei de utilizare

Pericol de vatamare cauzatda de modificarea sau pierderea functio-

nalitatii precum si deterioréri la produs

» Asigurati-va ca durata de utilizare testata si aprobata nu este de-
pasita.

Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C pana la +60 °C
Umiditate atmosferica relativa admisibila 0 % pana la 90 %, fara
condens

Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urina, apa dulce, apa sarata, acizi

Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)

2R57, 2R58, 2WR95*

Intervalul de temperatura de utilizare: -10 °C péna la +60 °C
Conditii de depozitare si transport: -10 °C pana la +60 °C, umidita-
tea relativa a aerului: fara restrictii

Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datoritd modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» in cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea
si capacitatea de utilizare a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierde-
rii functionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii in timpul utilizarii” in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de
ex. reparatie, inlocuire, control de catre service-ul pentru clienti

al producatorului, etc.).
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Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul uti-
lizarii

Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea
tipului de mers, prin modificarea pozitillor componentelor, precum si

prin aparitia de zgomote.

4 Continutul livrarii

Cantita- | Denumire Cod
te
1 Instructiuni de utilizare -
1 Adaptor tubular -

Pentru 2R2, 2R3, 2R37, 2R38, 2R38=10
4 [ Stiftfiletat | 506G3=M8x12-V
Pentru 2R49*, 2R50*, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95"*
4 | Stiftfiletat | 506G3=M8x14

5 Stabilirea capacitatii de utilizare

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

> Materiale necesare: cheie dinamometricd 710D4, Loctite® 241
636K13

1) Proba:
Tnsurubati stifturile filetate.
Strangeti stifturile filetate cu cheia dinamometrica (10 Nm).

2) Montaj definitiv:
Fixati stifturile filetate cu Loctite®.
Tnsurubati stifturile filetate.
Efectuati strangerea preliminara a stifturilor filetate folosind cheia
dinamometrica (10 Nm) si apoi strangeti definitiv (15 Nm).

3) inlocuiti stifturile filetate prea proeminente sau care sunt insuruba-
te prea adanc cu stifturi filetate corespunzatoare (vezi tabelul de

selectie).
Tabel de selectie pentru stifturi filetate
Cod Lungime (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Ajustare

Stifturile filetate ale locasului pentru miezul de ajustare permit corectii
statice in timpul asamblarii, probei si dupa finalizarea protezei.

Montarea def a a imbinarilor cu suruburi

Pericol de vatamare cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor

cu suruburi

» Curatati filetele inainte de fiecare montare.

» Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.

» Respectati instructiunile referitoare la lungimea suruburilor si asi-
gurarea suruburilor.

5.1 Ajustarea adaptorului

Prelucrarea eronata a tubului

Cadere cauzata de deteriorarea tubului

» Nu strangeti tubul in menghina.

» Taiati tubul la lungimea corespunzatoare numai cu un dispozitiv
de taiat tevi sau dispozitiv de debitare.

Montarea eronata a tubului

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Pentru montaj, introduceti complet tubul in componenta protetica
prevazuta in acest sens, pana la opritor.

> Materiale necesare: cheie dinamometrica 710D4, dispozitiv de
taiere tuburi 719R3 sau dispozitiv de debitare 704Y14*, freza pen-
tru debavurat tuburi 718R1, solutie de curatat degresanta (de ex.
alcool izopropilic 634A58)

1) Scurtati tubul in functie de indltimea pacientului.

2) Debavurati interiorul si exteriorul muchiilor de téiere ale tubului fo-
losind freza pentru debavurat tuburi.

5.2 Montarea in proteza modulara

> Materiale necesare: cheie dinamometrica 710D4, Loctite® 241
636K13

1) Cuplati componentele de racordare cu adaptorul tubular, asa
cum este descris in instructiunile de utilizare ale componentelor
de racordare.

2) Pozitionati distal locasul pentru miezul de ajustare al adaptorului
tubular in proteza.

3) Aliniati fanta de prindere a unui adaptor cu suruburi:
Adaptor cu suruburi: anterior
Adaptor suruburi, glisant: anterior sau medial

imbinarea miezului de e sil | de imbi-

nare

Miezul de ajustare este fixat cu stifturile filetate in locasul pentru mie-

zul de ajustare.

| pentru
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Pozitia reglata a componentei protezei poate fi pastrata la inlocuire
sau demontare. Pentru aceasta desurubati cele doua stifturi filetate
insurubate cel mai adanc, amplasate unul langa celalalt.

6 Curatare

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la
aer.

7 intretinere

» Componentele protetice vor fi supuse unei inspectii dupa primul
interval de purtare de 30 de zile.

» in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completi pentru a
detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a aces-
tor produse la gunoiul menajer. Eliminarea deseurilor fara respectarea
prevederilor corespunzatoare valabile in tara de utilizare poate avea
efecte negative asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati preve-
derile autoritatii competente privind procedurile de returnare, colecta-
re si eliminare valabile in tara de utilizare.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatoru-
lui, din acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producato-
rul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea
acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare
sau modificarea nepermisa a produsului.

9.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana
93/42/CEE privind dispozitivele medicale. in baza criteriilor de clasifi-
care conform Anexei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in
Clasa |. Din acest motiv, declaratia de conformitate a fost elaborata
de producétor pe proprie raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.

9.3 Garantia acordata de producator

Producatorul ofera pentru acest produs o garantie valabila de la data
achizitionarii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de
erori evidente de material, fabricatie sau constructie si care au fost
semnalate producatorului in intervalul acoperit de garantie.

Informatii detaliate privind garantia acordata de producator primiti de
la societatea de distributie competenta a producatorului.



10 Date tehnice
Diametru tub: 30 mm

Hrvatski

1 Opis proizvoda

INFORMACUJA

Otel aliat inoxid.

hil

Datum posljednjeg azuriranja: 2016-12-02

Cod 2R2 | 2R3 » Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.
Greutate [g] 195 | 315 » Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede
i altimea min. a sistemului [mm] 97 i ostecenja proizvod.
iniltimea max. a sistemului [mm] 232 | 472 » Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.
Greutatea corporald max. [kg] 100 | 136 » Sacuvajte ovaj dokument.
Titan 1.1 Konstrukcija i funkcija
Cod 2R37 | 2R38 | 2R38=10 Cijevni prilagodnici primjenjuju se kao sastavni elementi za modularne
Greutate [g] 160 | 275 proteze nogu. Spajaju protetsko stopalo s proksimalnim sastavnim di-
T min. a T 97 08 jelovima.  Kombinacije  prilagodnika ~ omogucuju  kontrolirano
[I'I'II'["I] : namjestanje kuta i translacije u sagitalnoj i frontalnoj ravnini kao i
—— - - namjestanje unutarnje i vanjske rotacije. Ove upute za uporabu vrijede
:nal;;mea max. a sistemului 232 472 474 za sliedece cijevne prilagodnike:
mm
Greutatea corporalad max. 100 136 100 Promjer Oznaka
kgl 30 mm 2R2, 2R3, 2R30, 2R37, 2R38, 2R38=10,
Curbura [] - 10 2R49*, 2R50*
_ 34 mm 2R36, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*
Cod 2R30 2R49 | 2R50 1.2 Mogucénosti kombiniranja
Greutate [g] 200 255 | 155 Ova komponenta proteze dio je modularnog sustava proizvodaca
Tnali - ist ui 59 97 Ottobock i moze se kombinirati s ostalim proizvodima modularnog su-
[::T;;mea min. a sistemului stava,
= max.a — 200 232 232 < 2R30: c?j:ev komb?n?rajjte samo s v?]:(::an?m prilagodn?c?ma 4R56*.*
[mm] *  2R36: cijev kombinirajte samo s vijcanim prilagodnicima 4R156*.
Greutatea corporald max. 100 195 *  2R30, 2R36: cijevi rabite samo proksimalno od protetskog zgloba
kgl koljena.
Al 2 Namjenska uporaba
Cod 2R49=AL | 2R50=AL 2.1 Svrha uporabe
Greutate [g] 255 155 Proizvod valja rabiti iskljugivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremite-
i altimea min. a sistemului [mm] 97 ta.
inéltimea max. a sistemului [mm] 472 | 232 2.2 Podrugéje primjene
Greutatea corporala max. [kg] 136 * Maksimalno dopustena tjelesna tezina navedena je u tehnickim
Diametru tubular: 34 mm podatcima (vidi stranicu 39).
Al 2.3 Uvjeti okoline
Cod 2R36 Dopusteni uvjeti okoline
Greutate [g] 215 Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +60°C
iniltimea min. a sistemului 73 Dopustena relativna vlaznost zraka od 0% do 90%, bez kondenzaci-
[mm] je
Inaltimea max. a sistemului 380 Ned i uvjeti okoli
[mm] — - Mehanicke vibracije ili udarci
Greutatea corporald max. [kg] 150 Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline
Titan Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)
Cod 2R57 | 2Rs8 2R57, 2R58, 2WR95*
Greutate [g] 220 330 EvE———
nalti min. a lui [mm] 77 Dop i uvjeti _
Tnaltimea max. a sistemului [mm] 282 | 70 Podrucje temperature za primjenu: -10 °C do +60 °C
Grel:ltatea corporala max. [kg] 150 Kriteriji za skladistenje i prijevoz: od -10 °C do +60 °C, relativna

vlaznost zraka: bez ogranicenja

Titan Vlaga: slatka voda, slana voda — nakon kontakta i uporabe potrebno

Cod 2WR95 | 2WR95=1 je Ciscenje i susenje.
Greutate [g] 330 Dopustena dubina uranjanja: 1 m
Inltimea min. a lui [mm] 77 | 78 NEa Tuviet
Inaltimea max. a sistemului [mm] 472 | 473 Sauna, ekstremni vodeni sportovi
Greutatea corporalé max. [kg] 150 Mehanicke vibracije ili udarci
Curbura [°] - [ s Znoj, urin, kiseline ili luzine

Otel aliat i idabil Prasina, pijesak, jako higroskopske cestice (npr. talk)
Cod 2R76 2R77 2.4 Vijek uporabe
Greutate [g] 260 370 Svi modularni prilagodnici proizvodaca nadelno se ispituju s 3 milijuna
Indltimea min. a sistemului [mm] 7 7 ciklusa opterecenja. To, ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta, odgova-
Inalti max. a lui [mm] 282 472 ra vijeku uporabe od tri do pet godina.
Greutatea corporala max. [kg] 150
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3 Sigurnost
3.1 Znacenje simbola upozorenja

A OPREz| Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

:l Upozorenje na moguca tehni¢ka osteéenja.

3.2 Opée sigurnosne napomene

‘ » Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

Neispravna montaza vijéanih spojeva

Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijcanih spojeva
» Prije svake montaze ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod upotrijebite u skladu s navedenim podrucjem primjene
(vidi stranicu 37).

Nedopus Kkombinacija komp ti prot

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su
dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze
i medusobno kombinirati.

PR P L

Primj; pod p uvj

Opasnost od ozljeda uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izlozen nedopustenim uvjetima okoline, pro-
vjerite je li ostecen.

» U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je ostecen, ne-
mojte se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ciscenje,
popravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj
radionici itd.).

Prekoraéenje vijeka uporabe

Opasnost od ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije i ostecenja
proizvoda

» Vodite racuna o tome da se ne prekoradi ispitani vijek uporabe.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti pro-
izvod (vidi ,Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi* u
ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak,

zamjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

5.1 Prilagodba prilagodnika

Pogres$na obrada cijevi

Pad uslijed ostecenja cijevi

» Cijev nemojte pritezati u Skripac.

» Cijev kratite samo alatom za rezanje cijevi ili napravom za
skracivanje.

Pogre$na montaza cijevi

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Cijev pri montazi posve gurnite do kraja u za to predvidenu kom-
ponentu proteze.

> Potreban materijal: momentni klju¢ 710D4, alat za rezanje cijevi
719R3 ili naprava za skracivanje 704Y14*, alat za skidanje orubine
718R1, sredstvo za odmascivanje (npr. izopropilni alkohol
634A58)

1) Cijev skratite u skladu s pacijentovim mjerama.

2) Odrezani rub iznutra i izvana izgladite alatom za skidanje orubine.

5.2 Montaza u modularnu protezu
> Potreban materijal: momentni klju¢ 710D4, Loctite® 241 636K13
1) Spojite prikljucnu komponentu s cijevnim prilagodnikom prema
uputama za uporabu priklju¢ne komponente.
2) Prihvat jezgre za namjestanje cijevnog prilagodnika usmjerite di-
stalno u protezi.
3) Poravnajte prorez vijcanog prilagodnika:
Vijcani prilagodnik: anteriorno
Vijcani prilagodnik, pomic¢ni: anteriorno ili medijalno
Spajanje jezgre za namjestanje i prihvata jezgre za namjestanje
Jezgra za namjestanje fiksira se zaticima s navojem prihvata jezgre za
namjestanje.
> Potreban materijal: momentni klju¢ 710D4, Loctite® 241 636K13
1) Proba:
Uvijte zatike s navojem.
Zatike s navojem pritegnite momentnim kljucem (10 Nm).
2) Konacna montaza:
Zatike s navojem osigurajte sredstvom Loctite®.
Uvijte zatike s navojem.
Zatike s navojem najprije pripremno pritegnite momentnim
kljuéem (10 Nm), a zatim ih pritegnite (15 Nm).
3) Zatike s navojem koji previse strse ili su preduboko uvrnuti zamije-
nite odgovarajucim zaticima s navojem (vidi tablicu za odabir).

Promjene funkcije mogu se ogitovati primjerice promjenom obrasca Tablica za odabir zatika s navojem
hoda, promjenom u medusobnom polozaju komponenti proteze te Oznaka Duljina (mm)
stvaranjem zvukova. 506G3=M8X12-V 12
sac s 506G3=M8X14 14
4 Sadrzaj isporuke 506G3-MBX16 16
Kolicina | Naziv Oznaka .
1 ul;?utelza luporab\lJ - Zatici s navojem prihvata jezgre za namjestanje omogucuju staticke is-
1 cijevni prilagodnik - pravke tijekom poravnanja, probe te nakon dovrsenja proteze.
Za 2R2, 2R3, 2R37, 2R38, 2R38=10 Zami id .
4 [ zatik s navojem | 506G3=M8x12-V e § o
— — — Namjesteni polozaj komponente proteze moze se zadrzati pri zamjeni
Za 2R49", 2R50", 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95 ili demontazi. Za to odvrnite oba najdublje postavljena, susjedna zatika
4 ‘ zatik s navojem ‘ 506G3=M8x14

5 Uspostavljanje uporabljivosti

[ oprez]
Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed oStecenja na komponentama proteze
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s navojem.
6 Ciséenje
1) Proizvod odistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.
3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.



7 Odrzavanje I
» Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana Oznaka 2R36
uporabe. Min. visina sustava [mm] 73
» Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na Maks. visina sustava [mm] 380
istrosenost. Maks. tjelesna tezina [kg] 150
» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.
titan
8 Zbrinjavanje Oznaka 2R57 | 2R58
Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpa- Tezina [g] 2920 | 330
don_n. _Zbrinja_vainje koje nli_jed_u skladukslgd_reddbamlg z'e:m_ge' kor_isnika Min. visina sustava [mm] 77
moze izazvati Stetne posljedice po okolis i zdravlje. Pridrzavajte se —
uputa nadleznog tijelapzenjwlje koriinika usvezi s pojstupkom vraiianja, Maks. visina sustava [mm] 282 | 472
skupljanja i zbrinjavanja. Maks. tjelesna tezina [kg] 150
9 Pravne napomene Qtan
Sve pravne situl:cije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se Oz'n.aka 2WRS5 | 2WRO6=1
koriste i mogu se zbog toga razlikovati. Tezina [g] 330
9.1 Odgovornost Min. visina sustava [mm] 77 | 78
Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s Maks. visina sustava [mm] 472 | 473
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Maks. tjelesna teZina [kg] 150
Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo Polozaj pod kutom [°] - | 6
ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama s R
proizvoda. oenak nehrdajuci oplemenjeni cel;l;n -
9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku T:;i:aa[g] 260 370
Proizvod ispunjava zahtjgve gur?pske Dir(Iel.(tive‘.93/42/EEZ za medicin- Min. visina sustava [mm] 77 77
ske proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove -
Direktive proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je proizvodaé kao jedini Maks. visina sustava [mm] 282 472
odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VIl Direktive. Maks. tjelesna teZina [kg] 150
9.3 Jamstvo
Proizvodac¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana kupnje. Jamstvo 1 Opis izdelka Slovenséina
obuhvaca nedostatke za koje se moze dokazati da potjecu od gresaka
u materijalu ili pogre$aka u proizvodniji ili konstrukciji i koji su
predoceni proizvodacu tijekom jamstvenog roka. Datum zadnje posodobitve: 2016-12-02
Ppbliie inf(?rmacijve o jamstvenim uvjetima pruzit ¢e vam nadlezni dis- » Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite.
tributer proizvodaca. » Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe
10 Tehnicki podatci nSkodo najzdelkw.
. » Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.
Promjer cijevi: 30 mm » Shranite ta dokument.
nehrdajuci oplemenjeni celik _ n
Oznaka 2R2 | 2R3 1.1 Sestava in funkcua. . ‘ .
Tezina [g] 195 | 315 Cevni adapterji se uporablljajo kot se§tavn| elemelny za modularne pro-
= teze nog. Skupaj s cevnim adapterjem povezujejo protezno nogo s
Min. visina sustava [mm] 97 proksimalnimi sklopi. Kombinacije adapterjev omogo&ajo nadzorovano
Maks. visina sustava [mm] 232 | 472 prestavljanje kotov in translacij v sagitalni in frontalni ravni ter nastavi-
Maks. tjelesna tezina [kg] 100 | 136 tev notranje in zunanje rotacije. Ta navodila za uporabo veljajo za na-
T slednje cevne adapterje:
Oznaka 2R37 | 2R38 | 2R38=10 Rremer CHiElE
Tezina [a] 160 | 275 30 mm 2R2, 2R3, 2R30, 2R37, 2R38, 2R38=10,
Min. visina sustava [mm] 97 98 2R49", 2R50 "
Maks. visina sustava [mm] 232 | 472 474 34 mm 2R36, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95
Maks. tjelesna teZina [kg] 100 | 136 100 1.2 MoZnosti kombiniranja
Polozaj pod kutom [°] _ 10 Ta komponenta proteze je del modularnega sistema Ottobock in jo je
mogoce kombinirati z drugimi izdelki modularnega sistema.
aluminij *  2R30: cev kombinirajte samo z navojnimi adapterji 4R56*.
Oznaka 2R30 2R49 | 2R50 *  2R36: cev kombinirajte samo z navojnimi adapterji 4R156*.
Tezina [g] 200 255 [ 155 «  2R30, 2R36: cevi uporabljajte samo proksimalno od proteznega
Min. visina sustava [mm] 69 97 kolena.
Maks. visina sustava [mm] 400 432 | 232
Maks. tjelesna tezina [kg] 100 125 2 Namenska uporaba
21N uporabe
e RIS | 50T Izdelek je namenjen izklju€no proteticni oskrbi spodnjih ekstremitet.
Tezina [o] 255 | 155 2.2 Podroéje uporabe L . ‘
Min. visina sustava [mm] 97 . Néli]\{e(;]a dz\j/-oljena telesna teza je navedena v tehnicnih podatkih
Maks. visina sustava [mm] 472 | 232 (gle] s:an )_'
Maks. tjelesna teZina [kg] 136 2.3 Pogoji okolice
Promier cijevi: 3¢ mm Primerni pogoji oko!ice
__ Temperaturno obmocje uporabe od -10 °C do +60 °C
— aluT"“‘ IS Dovoljena relativna vlaznost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenza-
znaka cije
Tezina [g] ‘ 215 :
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Neprimerni pogoji okolice

Mehanske vibracije ali udarci

Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

Prah, pesek, moc¢no higroskopski delci (npr. smukec)

2R57, 2R58, 2WR95*

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne upo-
rabljajte (glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delova-
nja pri uporabi" v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajal¢eve sluzbe za pomo¢ stran-
kam itd.).

Primerni pogoji okolice

hania del bi

Temperaturno obmocje uporabe: -10 °C do +60 °C

Skladis¢ni in transportni kriteriji: -10 °C do +60 °C, relativna zra¢na
vlaga: ni omejitev

Vlaga: sladka voda, slana voda — po stiku in uporabi je treba izdelek
ocistiti in posusiti.

Dovoljena potopna globina: 1 m

Neprimerni pogoji okolice

Savna, ekstremni vodni Sporti

Mehanske vibracije ali udarci

Pot, urin, kisline ali lugi

Prah, pesek, mo¢no higroskopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba

Naceloma proizvajalec vse modularne adapterje preizkusi v 3 milijonih
ciklov obremenitev. Glede na stopnjo aktivnosti bolnika to ustreza zi-
vljenjski dobi od 3 do 5 let.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Znaki sp b ali pr ja pri up
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje,
kot spremenjen medsebojni polozaj komponent proteze ter na podlagi
zvokov.

4 Obseg dobave

Kolicina | Naziv Oznaka

1 Navodila za uporabo -

1 Cevni adapter =
Za 2R2, 2R3, 2R37, 2R38, 2R38=10

4 [ Navojni zati¢ 506G3=M8x12-V
Za 2R49%, 2R50%, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*

4 [ Navojni zati¢ | 506G3=M8x14

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanijkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

A Pozor| Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

A POZOR

:| Opozorilo na mozne tehniéne poskodbe

3.2 Splos$ni varnostni napotki

Preobremenitev izdelka

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» lzdelek uporabljajte v skladu z navedenim podrocjem uporabe
(glej stran 39).

Pomanijkljiva montaza navojnih povezav

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav

» Navoje pred vsako montaZo ocistite.

» Upostevajte predpisane pritezne momente.

» Upostevajte navodila glede dolzZine vijakov in za zavarovanje vija-
kov.

5.1 Prilagoditev adapterja

/A POZOR

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» Izdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to pri-
merni.

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite,
ali jih je dovoljeno kombinirati.

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Nevarnost poskodb zaradi $kode na izdelku

» Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga
preglejte, ali je poskodovan.

» Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako
ravnajte v primeru dvoma.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr . ¢iscenje, popravilo,
zamenjavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe
itd.).

Prekoracitev zivljenjske dobe

Nevarnost poskodb zaradi spremembe funkcije ali izgube funkcije
ter poskodb na izdelku

» Zagotovite, da preizkusena doba koristnosti ne bo prekoracena.

Meh ka poskodba izdelk

Nevarnost poskodb zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poskodovani izdelek $e izpolnjuje svojo funkcijo in
ali je primeren za uporabo.
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Nepravilna obdelava cevi

Padec zaradi poskodb na cevi

» Cevi ne vpenjajte v primez.

» Cev skrajsajte z rezalnikom za cevi ali pripravo za rezanje.

Nepravilna montaza cevi

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» Cev pri montazi v celoti potisnite do omejitve v za to predviden
sestavni del proteze.

> Potrebni materiali: momentni klju¢ 710D4, rezalnik za cevi
719R3 ali priprava za rezanje 704Y14*, strgalnik cevi 718R1, ¢i-
stilo za odstranjevanje mascob (npr. izopropilalkohol 634A58)

1) Cev je treba skrajsati glede na mere bolnika.

2) Notranjo in zunanjo stran rezalnega roba je treba postrgati s str-
galnikom za cevi.

5.2 Montiranje modularne proteze
> Potrebni materiali: momentni klju¢ 710D4, Loctite® 241 636K13
1) Prikljuéne komponente povezZite s cevnim adapterjem, kot je opi-
sano v navodilih za uporabo priklju¢ne komponente.
2) Sprejem nastavitvenega jedra cevnega adapterja v protezi razvr-
stite distalno.
3) Naravnava navojnega adapterja vpenjalne zareze:
Navojni adapter: anteriorno
Navojni adapter, drsni: anteriorno ali medialno

Povezovanje nastavitvenega jedra in
jedra

Nastavitveno jedro je treba pritrditi z navojnimi zatic¢i adapterja nastavi-
tvenega jedra.



> Potrebni materiali: momentni klju¢ 710D4, Loctite® 241 636K13

Nerjavece legirano jeklo

1) Pomerjanje: Oznaka | 2R2 | 2R3
Privijte navojne zatice. Naijv. telesna teza [kg] | 100 | 136
Navojne zati¢e privijte z momentnim kljucem (10 Nm). -

2) Konéna montaza: Titan
Navojne zati¢e zavarujte z Loctite®. Oznaka 2R37 | 2R38 | 2R38=10
Privijte navojne zatice. Teza [g] 160 | 275
Navojne zatiCe predhodno privijte z momentnim kljucem (10 Nm) Min. sistemska vi$ina [mm] 97 98
in zategnite (15 Nm). Maks. sistemska vi$ina 232 472 474

3) Navojne zatiCe, ki prevec izstopajo ali so pregloboko priviti, zame- [mm]
njajte z ustreznimi navojnimi zatici (glej izbirno tabelo). Naijv. telesna teza [kg] 100 136 100

Izbirna tabela za navojne zatice Kot [] - 10
Oznaka Dolzina (mm) I
506G3=M8X12-V 12 = 2R30 2R49 | 2R50
S06G3-MEX14 14 Teza [g] 200 255 | 156
506G3=M8X16 18 Min. si ka viSina [mm] 69 97

Nastavljanje Maks. sistemska visina 400 432 232

Navojni zati¢i adapterja nastavitvenega jedra omogocajo staticne po- [mm]

pravke kadarkoli med sestavljanjem, pomerjanjem in zaklju¢eno mon- Naijv. telesna teza [kg] 100 195

tazo proteze. —

:\‘zmenjlava 'n dfaryontaza . N o Oznaka 2R49=AL | 2R50=AL

astavljen poloZaj protezne komponente je mogoce ob zamenjavi ali =

demontazi ohraniti. Pri tem odvijte najgloblje privita navojna sosednja Teza [g] 255 | 155

zati¢a. Min. sistemska viSina [mm] 97

. Maks. sistemska visina [mm] 472 [ 232

6 CiSéenje Najv. telesna teza [kg] 136

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo. )

2) lzdelek osusite z mehko krpo. Premer cevi: 34 mm

3) Preostalo vlago posusite na zraku. Al

. ) Oznaka 2R36

7 Vzdrzevanje ) ] Teza [g] 215

» Sestavne dele proteze pre.gle]te po prvih 3? c.in.eh uporabe. . Min. sistemska viina [mm] 73

: greglelzizl fJbrlabe na celotni proteTl crjned obicajnim posvetovanjem. Maks. sistemska visina [mm] 380

pravljajte letne varnostne preglede. Naiv. telesna teza [ka] 150

8 Odstranjevanje Titan

Izdelka ni dovolj_eno z_avre_r“:i _povsod med nesuqr_tira_ne go_spodirjjsk_e od- Oznaka 2R57 | 2R58

padke. Odstranjevanje, ki ni v skladu z dolocili, ki veljajo v drZavi upo- S

ranjevanjs, K m e ; o v ez Teza [g] 220 | 330
rabe, lahko ima $kodljiv vpliv na okolje in zdravje. UpoStevati je treba — —

napotke pristojnega urada v drzavi uporabe glede vraéanja, zbiranja in Min. sistemska visina [mm] "

odstranjevanja. Maks. sistemska vi$ina [mm] 282 [ 472

Najv. telesna teza [kg] 150

9 Pravni napotki -

Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi Titan

&esar se lahko pogoji razlikujejo. Oznaka 2WR95 | 2WR95=1

9.1 Jamstvo Te.ia [.g] < 0

Proizvajalec jam¢i, &e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v Min. sistemska viSina [mm] 77 | 8

tem dokumentu. Za $kodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do- Maks. sistemska visina [mm] 472 | 473

kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre- Najv. telesna teza [kg] 150

membe izdelka, proizvajalec ne jam¢i. Kot [°] _ | 6

9.2 Skladnost CE o » Nerjaveée legirano jeklo

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicin-

. . oL S . } P Oznaka 2R76 2R77
skih pripomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz =

Priloge IX te Direktive je bil izdelek uvrcen v razred I. Izjavo o skla- Teza [g] 260 370

dnosti je zato proizvajalec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Min. sistemska viSina [mm] 77 7

Prilogo VII Direktive. Maks. sistemska viSina [mm] 282 472

9.3 Garancija Najv. telesna teza [kg] 150

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki zacne veljati z datu-

mom nakupa. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano prislo Slovagko

zaradi napak v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri
proizvajalcu uveljavlja garancija znotraj garancijskega obdobja.
Podrobne informacije o garancijskih pogojih doloci pooblasc¢eno pro-
dajno podjetje proizvajalca.

10 Tehnicni podatki
Premer cevi: 30 mm

Nerjavece legirano jeklo
Oznaka 2R2 | 2R3
Teza [g] 195 | 315
Min. sistemska vi$ina [mm] 97
Maks. sistemska visina [mm] 232 [ 472

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2016-12-02

» Pred poutzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpe€nostné upozornenia, aby ste zabranili pora-
neniam a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrob-
ku.

» Uschovajte tento dokument.
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1.1 Konstrukcia a funkcia

Ruirkové adaptéry sa pouzivaji ako konstrukéné prvky pre modularne
protézy noh. Tieto spéjaju protézu chodidla s proximalnymi konstruké-
nymi dielmi. Kombinacie adaptérov umoziuju kontrolované prestave-
nia uhlov a translécii v sagitélnej a frontalnej Grovni, ako aj nastavenie
vnutornej a vonkajsej rotacie. Tento navod na poutZitie plati pre nasle-
dovné rarkové adaptéry:

Priemer Oznacenie

30 mm 2R2, 2R3, 2R30, 2R37, 2R38, 2R38=10,
2R49*, 2R50*

34 mm 2R36, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je ¢astou modularneho systému Ottobock a

moze sa kombinovat s inymi vyrobkami modularneho systému.

*  2R30: rdrku kombinujte iba so skrutkovacimi adaptérmi 4R56*.

¢ 2R36: rurku kombinujte iba so skrutkovacimi adaptérmi 4R156*.

. 2R30, 2R36: rurky nasadzujte iba proximalne k protéze kolenného
klbu.

2 Pouzitie v stlade s uréenim

2.1 Ugel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej
koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia
* Maximalna povolena telesna hmotnost je uvedena v Technickych
Udajoch (vid' stranu 43).

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah pouzitia -10 °C az +60 °C
Povolena relativna vlhkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujica

Nepovolené podmienky okolia

Mechanické vibrécie alebo narazy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, piesok, silne hygroskopické Castice (napr. talkum)
2R57, 2R58, 2WR95*

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah poutzitia: -10 °C az +60 °C

Podmienky skladovania a prepravy: -10 °C az +60 °C, relativna vlh-
kost vzduchu: Ziadne obmedzenia

Vlhkost: sladka voda, slana voda — Po kontakte a pouziti sa musi
ocistit a osusit.

Povolena hibka ponorenia: 1 m

Nepovolené podmienky okolia
Sauna, extrémny vodny Sport
Mechanické vibréacie alebo narazy

Pot, mo¢, kyseliny alebo lthy
Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)

2.4 Doba pouZivania
V zasade sa vSetky modularne adaptéry testuji vyrobcom na 3 miliény
zatazovych cyklov. Podla stupna aktivity pacienta to zodpoveda dobe
pouzivania 3 az 5 rokov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod

a poraneni.
:l Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

Nepovolena kombinacia k p v protézy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo deformacie

vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré sa na to
schvalené.

» Na zaklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekon-
trolujte, ¢i sa smi kombinovat aj medzi sebou.

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku poskodenia vyrobku

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre-
kontrolujte, ¢i nie je poSkodeny.

» Pri zjavnych skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej
nepouzivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie,
oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom
atd.).

Prekrocenie doby pouzivania

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkénos-
ti, ako aj poskodeni na vyrobku

» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania.

Mechanické poskodenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchédzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného
vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (po-
zri ,Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani* v tejto kapi-
tole).

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava,
vymena, kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Zmeny funkcie sa mozu prejavovat napr. zmenenym obrazom chodze,
zmenenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvo-
renim hluku.

4 Rozsah dodavky

Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie
stvo
1 Néavod na pouzivanie -
1 Rurkovy adaptér -
Pre 2R2, 2R3, 2R37, 2R38, 2R38=10
4 [Kolik so zavitom | 506G3=M8x12-V

Pre 2R49*, 2R50*, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*
4 ‘ Kolik so zavitom | 506G3=M8x14

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spdsobené padom v désledku $kéd na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

/A POZOR

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Nadmerné zataZenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov

» Vyrobok pouzivajte podla uvedenej oblasti pouzitia (vid
stranu 42).
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Chybna montaz skrutkovych spojov

Nebezpecenstvo poranenia v doésledku zlomenia alebo uvolnenia
skrutkovych spojov

» Pred kazdou montézou odistite zavity.

» Dodrziavajte zadané utahovacie momenty.

» Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.




5.1 Prispésobenie adaptéra

Nespravne opracovanie rirky

Pad v dosledku poskodenia na rarke

» Rurku neupinajte do zveraka.

» Rurku skracujte iba pomocou odrezévaca rir alebo skracovacie-
ho zariadenia.

Nespravna montaz rarky

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia nosnych dielov

» PocCas montaze rurku Uplne zasurite az na doraz do urceného
komponentu protézy.

> Potrebné materialy: momentovy klu¢ 710D4, odrezavaé rur
719R3 alebo skracovacie zariadenie 704Y14* odhrotovac rur
718R1, odmastiujuci Cistiaci prostriedok (napr. izopropylalkohol
634A58)

1) Rdrku skrafte podla rozmerov pacienta.

2) Rezni hranu odhrotujte zvnitra a zvonku pomocou odhrotovaca
rur.

5.2 Montaz do modularnej protézy

> Potrebné materialy: momentovy klu¢ 710D4, Loctite® 241
636K13

1) Pripojovacie komponenty spojte s rirkovym adaptérom, ako je to
opisané v navode na pouZzivanie pripojovacich komponentov.

2) Uchytenie nastavovacieho jadra rurkového adaptéra umiestnite v
protéze distalne.

3) Vyrovnanie zvieracej Strbiny skrutkovacieho adaptéra:
Skrutkovaci adaptér: anteriorne
Skrutkovaci adaptér, posuvny: anteriorne alebo medialne

soh

Spojeni ieho jadra a uchytenia jad-

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat bezne s netriedenym domovym odpa-
dom. Likvidacia, ktord nezodpoveda nariadeniam krajiny pouzivatela,
moze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. Dodrziavajte
upozornenia kompetentnych dradov v krajine pouzivatela pre postupy
vratenia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mo6zu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za skody, ktoré boli spésobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok splfia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medi-
cinske vyrobky. Na zaklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vy-
robky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny do trie-
dy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpoved-
nosti podla prilohy VII smernice.

9.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kapy. Zaruka sa vzta-
huje na nedostatky, ktoré s dokazatelne spésobené materialovymi,
vyrobnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré si u vyrobcu uplatne-
né v ramci doby platnosti zaruky.

Blizsie informéacie ku zaruénym podmienkam vam poskytne prislusna
predajna spolocnost vyrobcu.

10 Technické udaje
Priemer rirky: 30 mm

ra
Nastavovacie jadro sa fixuje kolikmi so zavitom uchytenia nastavova-
cieho jadra.
> Potrebné materialy: momentovy klu¢ 710D4, Loctite® 241
636K13
1) Skusanie:
Zatocte koliky so zavitom.
Koliky so zavitom utiahnite momentovym kfGcom (10 Nm).
2) Koneéna montaz:
Koliky so zavitom zaistite pomocou Loctite®.
Zatocte koliky so zavitom.
Koliky so zavitom predbezne utiahnite momentovym klG¢om
(10 Nm) a utiahnite (15 Nm).
3) Koliky so zavitom, ktoré prilis vycnievaji alebo st zaskrutkované
prili$ hiboko, vymeite za vhodné koliky so zavitom (pozri tabulku

vyberu).
Tabulka vyberu pre koliky so zavitom
Oznaéenie Dizka (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Nastavenie

Koliky so zavitom uchytenia nastavovacieho jadra umoznuji vykonat
statické korekcie poCas montaze, skusania a po vyhotoveni protézy.
Vymena a demontaz

Nastavena pozicia komponentu protézy sa méze pri vymene alebo de-
montazi zachovat. Vyskrutkujte k tomu obidva najhlbsie zaskrutkované,
vedla seba lezZiace koliky so zavitom.

6 Cistenie
1) Produkt ocistite mékkou vlhkou handri¢kou.

2) Produkt vysuste makkou handrickou.
3) Zostatkovu vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy skontrolujte po prvych 30 diioch pouzivania.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.

» Vykonavajte rocné bezpecnostné kontroly.

Nehrdzavejica uslachtila ocel
Oznagenie 2R2 [ 2R3
Hmotnost [g] 195 | 315
Min. systémova vyska [mm] 97
Max. systémova vyska [mm] 232 | 472
Max. telesna hmotnost [kg] 100 | 136
Titan
Oznagenie 2R37 | 2R38 [ 2R38=10
Hmotnost [g] 160 | 275
Min. systémova vyska [mm] 97 98
Max. systémova vyska 232 472 474
[mm]
Max. telesna hmotnost [kg] 100 136 100
Ohnutie [°] - 10
Hlinik
Oznaéenie 2R30 2R49 [ 2R50
Hmotnost [g] 200 255 | 155
Min. systémova vyska [mm] 69 97
Max. systémova vyska 400 432 232
[mm]
Max. telesna hmotnost [kg] 100 125
Hlinik
Oznacenie 2R49=AL | 2R50=AL
Hmotnost [g] 255 | 155
Min. systémova vyska [mm] 97
Max. systémova vyska [mm] 472 | 232
Max. telesna hmotnost [kg] 136
Priemer rirky: 34 mm
Hlinik
Oznacenie 2R36
Hmotnost [g] 215
Min. systémova vyska [mm] 73
Max. systémova vyska [mm] 380
Max. telesna hmotnost [kg] 150
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Titan

Hen.onycmmu yCcnoBuUsi Ha OKoJIHaTa cpeaa

1 OnucaHue Ha NpoayKTa Bunrapcki esnk

[arta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2016-12-02

» [peau ynotpebarta Ha nNpoaykTa npoyeTeTe BHUMATENHO TO3U [0-
KyMEHT.

» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a 6e3onacHocT, 3a Ja usberHere Hapa-
HABaHMA U NOBPEAW Ha NpoayKTa.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ noaxogswara u 6esonacHa ynorpeba
Ha npogykTa.
» 3anasete TO31 AOKyMEHT.

Oznacenie 2R57 | 2R58 MexaHu4Hu Bubpaumun unu ynapu
Hmotnost [g] 220 | 330 Mort, ypuHa, cnagka Bopa, coneHa Boaa, KUCeNnHn
Min. systémova vyska [mm] 77 lMpax, NACHbK, CUIHO XUrPOCKOMMUYHYM YacTULM (Hanp. Tank)
Max. systémova vyska [mm] 282 | 472 2R57, 2R58, 2WR95*
Max. telesna hmotnost [kg] 150
JonycTumu ycnoBus Ha OKONHaTa cpeaa
Titén TemnepaTypeH AnanasoH Ha usnonssaHe: ot -10 °C fo +60 °C
Oznacenie 2WR95 | 2WR95=1 Kputepun 3a cbxpaHenue u Tpascnoptupate: ot -10 °C go +60 °C,
Hmotnost [g] 330 OTHOCWTEJIHA BJIAXHOCT Ha Bb3AyXa: HAMa OrpaHnyeHus
Min. systémova vyska [mm] 77 | 78 Bnara: cnagka Bopa, coneHa Boga — Cnep, KoHTakT v ynotpeba Tpsi6-
Max. systémova vyska [mm] 472 | 473 Ba [la Ce U3BbpPLUM NOYUCTBAHE U MOACYLIABaHE.
Max. telesna hmotnost [kg] 150 Honyctima aunboymnHa Ha notansHe: 1 m
Ohnutie [°] - | 6 Heponyctumu ycnoeus Ha okonHarta cpeaa
Nehrdzavejica uslachtila ocel CayHa, eKkcTpeMH1 BofiHM cnopTose
Oznacenie 2R76 2R77 MexaHuyHn Bubpauuun unu yanapm
Hmotnost [g] 260 370 MoT, ypuHa, KUCENUHN UIN OCHOBM
Min. systémova vyska [mm] 77 77 Mpax, NCLK, CUIHO XUTPOCKOMWUYHN YacTULM (Hanp. Tank)
Max. systém’ové vyska '[mm] 282 472 2.4 Cpok Ha ynotpe6a
Max. telesna hmotnost [kg] 150 Mo npuHUMN NPOU3BOAMTENST Noaiara BCUYKW MOAYNHU afantopn Ha

M3NuTBaHUsA C 3 MUNKMOHA UMKbNA Ha HaToBapBaHe. B 3aBucumoct ot
CTENeHTa Ha aKTMBHOCT Ha MauMeHTa ToBa CbOTBETCTBA Ha BPeMe Ha
nsnonseaHe ot 3 4o 5 rognHu.

3 BesonacHocTt

3.1 3HaueHue Ha NpepynpeanTENHUTE CUMBONU

/\ BHUMAHUE I'Ipeu,ynpe)K,u,aBa 33 Bb3MOXHM ONacHOCTM OT 3510n-
ONyKW 1 HapaHsABaHUA.

3.2 O6wu ykasaHusa 3a 6esonacHocT

npeﬂ,yl‘lpe)l(ﬂ,eHMe 3a Bb3MOXHW TEXHUYEeCKU NoB-
peau.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuus

Tp'bﬁHl/lTe apanTopun ce M3nons3sat Kato KOHCTPYKTUBHU eNeMeHTn 3a
MOAyNHW NpoTe3un 3a Kpaka. Te CBbp3BaT NPOTE3HOTO CTbNaNo C NPOK-
CUMaANHNTE KOMMOHEHTU. KOM5MH3LLMMT6 OT aganTtopu no3sosfsar Ko-
HTPO/IMPaHO perynnpaHe Ha brbna v TpaHcnauumata B carntanHara u
q)pOHTaJ'IHaTa paBHWHA, KakKTo n Hacrpoﬁxa Ha BbTpellHata U BbHLWHA-
Ta porauus. Tazn WHCTPYKUNA 3a yn0Tpe6a Ce OoTHacsa 3a cnegHute
TpBOHM agantopu:

MpeTtosapeaHe Ha npoaykTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaan CHynBaHe Ha HOCeLM YacTn

» Usnonssaiite nposykTa B CLOTBETCTBUE C NOCOYeHaTa 061acT Ha
npunoxehue (BUX ctpaHuua 44).

/A BHUMAHUVE

He, ycTuma us Ha TW Ha npoTesata

a

Anametbp PedepeHteH Homep

30 MM 2R2, 2R3, 2R30, 2R37, 2R38, 2R38=10,
2R49*, 2R50*

34 vm 2R36, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*

1.2 Bb3MOXHOCTU 3a KOMOGMHUpaHe

To3n KOMMOHEHT Ha npoTesara e 4acT OT MOAyjHaTta CucTema Ha

Ottobock n moxe aa ce KOM6UHMPa C APYr NPOAYKTU Ha MoAynHaTa

cuctema.

*  2R30: Tpvbata ce KOMBUHMPaA camo C afanTopu CbC 3aBUHTBaHe
4R56*.

* 2R36: Tpvbarta ce KOMOGUHKMpPA camMO C afanTopu CbC 3aBUHTBaHe
4R156*.

*  2R30, 2R36: Tpbbute ce NocTaBAT CaMoO MPOKCUMASIHO Ha Kone-
HHaTa cTaBa Ha nporesara.

2 Ynorpe6a no npepHa3HavyeHne

2.1 Uen Ha u3nonseaHe

npO,ELyKT'bT Cce u3non3sa €QMHCTBEHO 3a npoTe3vpaHe Ha [AONHU Kpa-

AHULM.

2.2 O6nacTt Ha npunoXxeHue

*  MakcumanHo paspeLLeHoTo TENECHO TErIO € MOCOYEHO B , TexHNu-
ecku gaHHun" (BUX cTpaHuua 46).

2.3 Ycnoeus Ha OKOJNIHaTa cpepa

JBonycTumMu ycnosus Ha oKonHaTta cpeaa
TemnepatypeH ananasoH Ha usnonssare o1 -10 °C go +60 °C

OnacHocT OT HapaHsiBaHe mopaau cuynsave wnu gedopmauus Ha

npoaykra

» Kom6uHupaliite npoayKTa caMo C KOMMOHEHTH Ha npoTe3ara, Kou-
TO ca Oﬂ,OﬁpeHM 3a 1asun uen.

» [poBepeTe B MHCTpyKuMsTa 3a ynotpe6a Ha KOMMOHEHTUTE Ha
npotesarta ganu Te morar ga 6baaT KOMGUHUPAHN eAVH C ApYr.

/A BHUMAHVE

WUsnonseaHe npu HeAONYCTUMM YC/IOBUSA Ha OKOJIHaTa cpeaa

OnacHocr ot HapaHaBaHe nopagu noBpeaun Ha npoaykra

» He usnaraiite npogykta Ha HeAOMNYCTUMM YCNOBUSI Ha OKOJHaTa
cpepa.

» Ako ApOAYKTLT e 61N M3NOXeH Ha HeaonyCTMMu ycrnoBus Ha OK-
onHarta cpepa, npoBepeTe ro 3a nospean.

» He usnonssaitte npoaykTa Npu o4eBUAHU NOBPEAU UM B CyHalt
Ha CbMHeHue.

» lMpu Hyxpa B3emeTe MOAXOASWM MepKM (Hamp. no4ncTBaHe,
PEeMOHT, 3aMfAHa, NpoBepkKa OT NPoOn3BOAUTENA UK OT cneunanu-
31paH CepBU3 U T.H.).

HapeuwaBaHe Ha BpemeTo 3a usnonssaHe

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Mopajgu MpomsHa, 3aryba Ha dyHKuuM,

KaKTO 1 MoBpeu Ha NpoayKTa

» Cnepete ono6peHOTO BpeMe 3a M3non3eaHe Ja He Gbae HaaB-
ULLIEHO.

[Jonyctma oTHocuTenHa BNaxHOCT Ha Bb3ayxa oT 0 % o 90 %,
HeKOHAeH3Mpalla
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MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NpoaykTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaayn NPoOMsiHa Unn 3ary6a Ha GyHKLMKM

» PaGoteTe BHMMATENHO C NpoAyKTa.

» [MposepeTe ¢pyHKUMATA U FOAHOCTTA 3a ynoTpeba Ha NoBpeAeHus
NpoayKT.

» He usnonssaiite npoaykTa npy npomeHn unu 3ary6a Ha $yHKLUK
(Buxte ,MpunsHaum 3a npomeHn unu 3aryba Ha GyHKLMM Npu yno-
Tpe6a“ B Tasu rnasa).

» lNpu Hyxaa B3eMeTe NOAXOASLIM MEPKW (Hanp. PEMOHT, 3amsHa,
npoBepKa OT CEPBI3 Ha NPON3BOAUTENS U T.H.).

Mpu3Haum 3a npomeHn unum 3ary6a Ha GyHKUMM Npyn ynotpeba
I'lpomeHM Ha q)yHKLLMI/ITe morart ga ce yCtaHOBAT BC/eACTBUE Hanpum-
ep Ha npomsHa Ha noxopkara, NPoMAHa Ha NO3MLMOHUPAaHETO Ha KO-
MMOHEeHTUTe Ha npoTtes3ata eauH CnNpaMOo ApYr, KakTo M Ha nosBa Ha
wymose.

4 OKoMNNeKToBKa

Konuy- | HaumeHoBaHue PedepeHTteH Ho-
ecTBo mep

1 WMHcTpykums 3a ynotpeba -

1 TpbbeH apantop -

3a 2R2, 2R3, 2R37, 2R38, 2R38=10
4 [ Wngr c pesba | 506G3=M8x12-V
3a 2R49", 2R50%, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*
4 [ Uudr c pesba | 506G3=M8x14

5 MoaroTtoeka 3a ynotpe6a

/A BHUMAHUE

5.2 MoHTax B MoaynHaTa nporesa

> H 6. martep v ANHaMOMETpUYeH
Loctite® 241 636K13

1) CebpxeTe Tpb6HUSA aaanTop U CBbP3BALLUS KOMMOHEHT CbIIACHO
OnMncaHUeTo B UHCTPYyKLUUATa 3a ynorpeéa Ha CcBbp3BaLlnsa KOMMNo-
HeHT.

2) Pasnonoxere nupamMupanHWs MNPUEMHUK Ha TpbOHUA apanTtop
[MCTaNHO B npoTesara.

3) nOﬂ.paBHﬂBaHe Ha 3arteratesiHus xneb Ha apanTop CbC 3aBUHTB-
aHe:
A,Cl,aI'ITOp CbC 3aBMHTBaHE: aHTEPUOPHO
A,Cl,aI'ITOp CbC 3aBWHTBaHe, NNb3rall: aHTePUOPHO uin mMepu-
anHo

kntoy  710D4,

Cebp Ha nup nata u nup nanHus np

ApantopsT ¢ nupamuaa ce dukcupa HYpes wudrosete ¢ pesba Ha Nup-
amMuaanHus NPUEMHUK.

> Heob MaTepuanu: auHamomeTpudeH knoy  710D4,
Loctite® 241 636K13
1) Mpo6a:

3aswuiite wudrosete ¢ pesba.
3arervete wu¢pToBeTe € pesba C ANHAMOMETPUHHWS  KITIOY
(10 Hm).

2) OKOHuaTeNneH MOHTaX:
Mopcurypete wudTosete ¢ pesba ¢ Loctite®.
3asuiiTe wudrosete ¢ pesba.
3asuitte WudToBeTe C pesda C AMHAMOMETPUYHUS Koy (10 HM)
v rv 3aterHete (15 HM).

3) 3ameHete wudToseTe ¢ pesba, KOUTO CTbPYAT TBbPAE MHOMO UK
ca 3aBMHTEHN TBbpAE AbNGOKO, C ApYyru noaxoasawm wudtose (Bu-
Te Tabnvuara 3a nsbop).

Ta6nuua 3a usbop Ha wudrose ¢ pesba

/A BHUMAHUE

HenpaBuneH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeAUHEHUS

OnacHocT OT HapaHsiBaHe Mopaguv cuynsaHe wian pasxnabsaHe Ha

BUHTOBUTE CbeMHEHUs

» [MouucTealiite pe3bute Npean BCEKU MOHTaX.

» CnasBgaliTe npeanvcaHUTe MOMEHTU Ha 3aTsiraHe.

» CnasBailTe MHCTPYKLMWTE 3a Jb/KMHATA HA BUHTOBETE U JIenuo-
To 3a pUKCUpaHe Ha BUHTOBETE.

5.1 HanacBaHe Ha apganTopa

IpewHa o6pa6GoTka Ha TpbbaTa

Mapaxe nopaau yBpexaaHe Ha Tpbbara

» He craraiite Tpb6ata B MeHreme.

» CkbcsBaiite Tpbbata camo ¢ pesay 3a Tpbbu unm npucnocobne-
HUe 3a HaJ/TbXHO psisaHe.

/A BHUMAHUE

pelweH MoHTaX Ha TpbbaTa

OnacHocT ot HapaHaBaHe nopajau cHyrnsaHe Ha HOCeLln 4actn

» [pn MoHTaxa BkapaiTe ususno Tpbbata B NpeaBuaeHUs 3a Le-
JNiTa KOMNOHEHT Ha npoTe3ara.

Heof

> F uMKu martep nuHamomeTpuyeH kntod 710D4, pes-
a4 3a TpLOM 719R3 mnu npucnocobnerune 3a HaplbXHO psizaHe
704Y14*, npucnocobneHve 3a 3a4ncTBaHe Ha Kpauvlata Ha Tpb6-
ute 718R1, o6e3macnsBaly, noYncTeaLy, npenapar (Hanp. 130mnpo-
nunos ankoxon 634A58)

1) Ckbcete Tpbbata crnopep, pasmepuTe Ha NauyeHTa.

2) [ouwncTeTe cpsizaHuTe KpauLla OTBBTPE W OTBBH C MOMOLLTA Ha Np-
ncnocobneHneTo 3a 3a4ncTBaHe Ha Kpawvuarta Ha Tpbbute.

HenpaBuiHa LeHTPOBKa WM MOHTaX PedepeHteH Homep Abnxuna (Mm)

OnacHoCT OT HapaHsiBaHe NOPaay NOBPeAy Ha KOMMOHEHTHTE Ha np- 506G3=M8x12-V 12

oTesarta 506G3=M8x14 14

» CnasBaiiTe ykasaHWsTa 3a LEHTPOBKA U MOHTAX. 506G3=M8x16 16
Perynupane

LLLI/Id)TOBETE Cc pe36a Ha nupamunpanHusa NpueMHuK gasaT Bb3MOXHOCT
3a CTaTM4HM KOopekuuun no Bpeme Ha LeHTpOBKa, np06a n cnepq 3a-
BbplliBaHe Ha npores3aTta.

CwmsiHa n AeMOHTax

HaCTpoeHaTa no3vumMa Ha KOMMOHEeHTa Ha npoTe3ara MOoXe pa ce
3ana3n npu cMaHa Uan aemMoHTax. 3a uenta paSBMIZTe ABarta LLlI/ld)Ta Cc
pe36a, KOWUTO Ca 3aBUHTEHU Halz-ﬂ,'hJ'IGOKO 1 ca pa3nonoxeHu eguH oo
Apyr.

6 Mouucreane

1) [MouuncTeTe NpoayKTa ¢ MeKa BlaxHa Kbpna.

2) [MopcyuweTe ¢ Meka kbpna.

3) Ocraserte octaTbyHaTa Bnara fja ce U3napu Ha Bb3fyx.

7 Mopnpbxka

> C}'Ie[:l, nbpBUTE 30 AHW U3non3eaHe NoAJsiIoXeTe KOMMOHEeHTUTe Ha
npoTesata Ha NpoBepKa.

» [lo Bpeme Ha o6uyaiiHata KOHCYNTaLWs npoeepeTe Lsnata npore-
3a 32 U3HoCBaHe.

» 3BbpLiBaiiTe exerofHu NpoBepku Ha GesonacHocTTa.

8 M3XB'pr'ISIHe KaTto oTnagbk

MpoaykTsT He 61Ba Aa Ce M3XBBLPNA C HeCOPTMPaHN 6UTOBK OTNaLbLUM.
M3axsbpnsiHeTo Ha oTnaabuu, KOeTo He e CbobpaseHo C N3MckeBaHusATa
B cTpaHata Ha ynoTpeba, MOxe Aa HaBpeay Ha OKONHaTta cpega u
3gpaseto. CnasealiTe ykasaHusita 3a BpblliaHe, CbOMpaHe W K3XB-
bP/ISiHEe Ha OTNafbLM B CTPaHaTa Ha ynotpe6a.

9 MpaBHU yKa3aHus

BCMHKM npaBHU yCnioBUSA ca NOAYMHEHW Ha 3aKOHOAaTesiCTBOTO Ha
CTpaHara Ha yno‘rpe6a n BCNeacTBne Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa nma pa-
31u4na.

9.1 OTroBOopHOCT

|-|pOl/I3BO,ELl/ITBJ1$|T HOCK OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLT Ce n3nonsea cno-
pen onucaHnatTa N MHCTPYKUUAUTE B TO3N OOKYMEHT. |-|pOl/I3BO,ELl/ITEJ1ﬂT
HE& HOCU OTrOBOPHOCT 3a LWeTun, NpU4YnHeHn OT Hecrna3sBaHeTo Ha TO3n
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AOKYMEHT 1 no-cneuunanHo npuinHeHn OT HenpaBwuiHa ynorpeﬁa uwnn
Hepa3pelleHo M3MeHeHne Ha npoaykra.

9.2 CE cbvoTBeTCTBUE

MpoaykTbT M3NbiHABa WM3WCKBaHWsTa Ha esnopelickata [upektvsa
93/42/ENO oTHoCHO MeauuUmHcKuTe naaenms. MpoaykTsT e knacuduu-
vpaH B knac | cernacHo npaswnata 3a knacuguumpare ot Mpunox-
eHve X Ha OupekTtusara. Mopaayn ToBa Aeknapaumsita 3a CbOTBETCTB-
1e e cbCTaBeHa Ha COBGCTBEHA OTTOBOPHOCT Ha NPOU3BOAUTENS Cbra-
cHo lMpunoxenue VIl Ha JupektuBata.

9.3 NapaHuus

I'Ipomzao,u.mrenﬂ'r npenoctaBa 3a NpoAyKra TbProBCKa rapaHuus, Ko-
SATO 3ano4Ba [a Te4ve OT JaTata Ha 3akynyBaHe. T'pr'OBCKaTa rapaHuus
nokpuea ,Eled)eKTl/I, KOUTO Ce OCHOBaBaT Ha A0Ka3aHu ,D,Ed)eKTl/l Ha mart-
epuanunte, Npon3BoACTBOTO UM KOHCTPYKUMATa, 1 3a TAX MOXe Ja ce
npeasasn npeteHuns cpelly npou3soguTtens B paMKuTe Ha rapaHuuno-
HHUA CPOK.

Moseue l/lHq)OpMaLJ'I/Iﬂ OTHOCHO rapaHuMOHHUTE yCNOoBUA MOXeTe ada
nony4unte oT TbProBCKUA OTAEN Ha Npou3BoauUTeNs.

10 TeXxHUYECKU JaHHUN
AunameTtbp Ha Tpb6aTta: 30 Mm

Tutan
PedepeHTeH Homep 2WR95 | 2WR95=1
Terno [r] 330
MuH. BUCOuMHa Ha cuctemara [mm] 77 | 78
Makc. BUucounHa Ha cuctemara [mm] 472 | 473
Makc. TenecHo Terno [kr] 150
Wssurocrt [°] - | 6
Hepbxpaema ctomana
PedepeHTteH Homep 2R76 2R77
Terno [r] 260 370
MuH. BUcounHa Ha cuctemara [mm] 77 77
Makc. BuUcounHa Ha cuctemara [mm] 282 472
Makc. TenecHo terno [kr] 150
1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2016-12-02
» Bu dokiimani Griini kullanmaya baglamadan 6nce dikkatli sekilde
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Hepbxaaema ctomaHa okuyunuz.
PedepenTen Homep 2R2 | 2R3 » Yaralanmalari ve driin hasarini 6nlemek igin giivenlik uyarilarini
dikkate aliniz.
Terno [r] 195 | 315 - - L
» Kullaniciyr Griniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilen-
MuH. BUcoumHa Ha cuctemara [mm] 97 dirin
Makc. BucoumHa Ha cuctemara [mm] 232 | 472 » Bu d.ok[]mam atmayin.
Makc. TenecHo terno [kr] 100 | 136
1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon
Turan Boru adaptorleri moddiler ayak protezleri igin yapi elemani olarak kulla-
PedepeHTen Homep 2R37 | 2R38 | 2R38=10 nilir. Bunlar protez ayagi proksimal pargalar ile birbirine baglarlar.
Terno [r] 160 | 275 Adaptdr kombinasyonlari sagittal ve frontal diizlemde kontrollii agi ve
MuH. BUCOUMHA Ha cucTeM- 97 98 hareket ayarlarini, ayrica igindeki ve disindaki donme ayarlarini saglar.
ata [mm] Bu kullanim kilavuzu asagidaki boru adaptéri icin gegerlidir:
Makc. BucounHa Ha cucr- 232 472 474 Cap Oriin kodu
emara [mwm] 30 mm 2R2, 2R3, 2R30, 2R37, 2R38, 2R38=10,
Makc. TenecHo Terno [kr] 100 136 100 2R49*, 2R50*
Wssurocr [°] - 10 34 mm 2R36, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*
Anymunui 1.2 Kombi yon ol klari
PedepeHTet Homep 2R30 2R49 [ 2R50 Bu protez bileseni Ottobock modiiler siteminin bir pargasidir ve modii-
Terno [r] 200 255 | 155 ler sistemin diger Uriinleriyle kombine edilebilir.
MwuH. BUCOUMHA HaA cUCTEM- 69 97 ¢ 2R30: Boru sadece 4R56* vidalama adaptorleri ile kombine edil-
ara [mm] melidir.
Makc. BUCOuMHa Ha cucT- 400 432 232 *  2R36: Boru sadece 4R156* vidalama adaptorleri ile kombine edil-
emara [Mm] melidir.
Makc. TenecHo terno [kr] 100 125 * 2R30, 2R36: Borular protez diz eklemine sadece proksimal olarak
uygulanmalidir.
Any 7
PecdepeHTeH HoMep 2R49=AL | 2R50=AL | | 2 Kull Amaci
Terno [r] 255 | 155 2.1 Kull amacl
MuH. BucounHa Ha cuctemara [mm] 97 Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimali-
Makc. BucounHa Ha cuctemara [mm] 472 | 232 dir.
Makc. TenecHo terno [kr] 136 2.9 Kull alani
Ouamersp Ha Tpb6aTa: 34 MM . M_ak_simum onayl vicut agirhg teknik veriler kapsaminda belirtil-
— _ mistir (bkz. Sayfa 48).
PedepeHTeH Homep 2R36 2.3 Gevre sartlan
Terno [r] 215 Uygun cevre sartlari
MWUH. BUCOYMHA Ha cucTemara 73 Kullanim sicakhigi alani -10 °C ila +60°C arasi
[mm] Uygun rolatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlagmasiz
.I::a[ll(v::';n;mcouuua Ha cuctema- 380 Uygun olmayan cevre sartlar
Makc. Teneco Terno [Krl 150 Mekz.\nlk titresimler veya darbe.ler
Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler
Turan | Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)
PedepeHTeH Homep 2R57 2R58 N
Terno [r] 220 | 230 2R57, 2R58, 2WR95
MuH. BUCO4YMHa Ha cuctemarta [mm] 77 Uygun cevre §a~rtlar| _ .
Makc. BUCO4MHA Ha cucTemaTa [MM] 282 | 470 Kullanim sicakhigi araligi: -10°°C ile +60°°C arasinda
Makc. Teneco Terno [kr] 150 Depolama ve nakliye kriterleri: -10°C ile +60°C arasinda, rolatif hava

nemliligi: Sinirlama yok




Uygun cevre sartlar

4 Teslimat kapsami

e - e 9 .g._. s - 1 Kullanim kilavuzu -
Izin verilen dalma derinligi: 1 m —
1 Boru adaptori -

Uygun olmayan cevre sartlar

2R2, 2R3, 2R37, 2R38, 2R38=10 icin

Sauna, ekstrem su sporu

4 ‘ Ayar vidasi | 506G3=M8x12-V

Mekanik titresimler veya darbeler

2R49*%, 2R50*, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95" icin

Ter, idrar, asitler veya sabunlu su

4 [Ayarvidasi | 506G3=M8x14

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim siiresi

Prensip olarak tim modiiler adaptérler dretici tarafindan 3 milyon yiik
sikliisti ile kontrol edilmektedir. Bu kullanicinin aktivite derecesine
gore 3 ile 5 yillik bir kullanima denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

5 Kullanabilirligin yapimi

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

A DIKKAT

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Uriiniin asin zorlanmasi

Tastyici pargalarin kirllmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriind, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz.
Sayfa 46).

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriintin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez pargalari ile birlestiriniz

» Protez parcalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda
kombine edilme durumlarini kontrol ediniz.

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

Uygun y

cevre k inda k

Uriinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmigsa, hasar
durumunu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda tri-
nii kullanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun Onlemlerin alinmasini  saglayiniz
(orn. tretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degi-
stirme, kontrol, vs.).

Kullanim siiresinin asilmasi

Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybiyla ayrica hasar
nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Kontrolii yapilmis kullanim siiresinin agilmamasini saglayiniz.

Uriiniin mekanik hasarn

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle ézenli bir sekilde galiginiz.

» Hasarli bir Grini fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol
ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayi-
niz (bu bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine
veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
dretici firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme,
kontrol, vs.).

Kull da fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. ylrime seklinin bozulmasi, protez parga-
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-
mundan fark edilir.

Civata baglantilarinin hatalh

Kirilma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma

tehlikesi

» Cvata disini her montajdan 6nce temizleyiniz.

» Verilmis olan sikkma momentlerine uyunuz.

» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlar dikkate
aliniz.

5.1 Adaptoriin uyarlanmasi

Borunun yanlis islenmesi

Borudaki hasar nedeniyle diisme

» Boruyu mengeneye baglamayiniz!

» Boruyu sadece bir boru kesme aletiyle veya bir kisaltma tertibatiy-
la kisaltiniz.

Borunun yanlis monte edilmesi

Tasiyici pargalarin kirlmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Montaj sirasinda boruyu durdurma pargasina kadar ongoérilen
protez pargasinin igine tamamen itiniz.

> Gerekli malzemeler: Tork anahtari 710D4, boru kesme aleti
719R3 veya kisaltma tertibati 704Y14*, boru capak alma aleti
718R1, yag ¢oziicii temizleyici (6rn. izopropil alkol 634A58)

1) Boruyu, hastanin élgilerine gére kisaltiniz.

2) Kesilen kenarlarin i¢ ve dis tarafindaki capaklar boru ¢apak alma
aleti ile alinmalidir.

5.2 Modiiler proteze monte etme
> Gerekli malzemeler: Tork anahtari 710D4, Loctite® 241 636K13
1) Baglanti parcasini boru adaptoru ile, baglanti bilesenlerinin kulla-
nim talimatinda agiklandigi gibi baglayin.
2) Boru adaptoriinin piramit adaptori yuvasini protezde distal olarak
diizenleyin.
3) Vidalama adaptériniin kiskag yarigini dogrultma:
Vidalama adaptérii: anterior
Vidalama adaptoéri, kaydirilabilir: anterior veya medial

haal

Ayar gobegi ve ayar gébegi yu
Piramit adaptort, Piramit adaptorti yuvasinin disli gubuklar ile sabit-
lenmelidir.
> Gerekli malzemeler: Tork anahtari 710D4, Loctite® 241 636K13
1) Prova:
Disli pimler dondrilerek takilmaldir.
Disli pimler tork anahtariyla sikilmalidir (10 Nm).
2) Son montaj:
Disli pimler Loctite® ile emniyete alinmalidir.
Disli pimler donddriilerek takilmalidir.
Disli pimler tork anahtariyla énceden gekilmeli (10 Nm) ve sikilma-
lidir (15 Nm).
3) Fazla disarida duran veya c¢ok derine vidalanmis digli pimler,
uygun digli pimler ile degistirilmelidir (bakiniz segim tablosu).
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Disli pimler icin secim tablosu Titan
Uriin kodu Uzunluk (mm) Uriin kodu 2R37 2R38 | 2R38=10
506G3=M8X12-V 12 Maks. viicut agirhgi [kg] 100 136 100
506G3=M8X14 14 Acilandirma [°] 10
506G3=M8X16 16 Al
Ayarlama UOriin kodu 2R30 2R49 [ 2R50
Ayar gébegi baglantisinin disli pimleri, protezin kurulumunda, denen- Agirhik [g] 200 255 | 155
mesinde ve tamamlanmasinda statik diizeltmelerin yapiimasini saglar. Mini : yiiksekligi 69 97
Degistirme ve sékme islemi (mm)
Protez bilesenlerinin ayarli konumu degistirme veya sékme sirasinda Maksi i yiiksek- 400 432 232
kalabilir. Bunun igin en derin sekilde vidalanmis yan yana duran iki ligi (mm)
disli pim sokulmelidir. Maks. viicut agirhgi [kg] 100 125
6 Temizleme Al
1) Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir. Oriin kodu 2R49=AL | 2R50=AL
2) Urin yumusak bir bez ile kurulanmalidir. Agirlik [g] 255 | 155
3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir. Mini i yiiksekligi (mm) 97
Maksimum sistem yiiksekligi (mm) 472 | 232
7 Bakim Maks. viicut agirhigi [kg] 136
» Protez pargalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra kontrol edilmeli-
dir. Boru capi: 34 mm
» Tim protez normal konsiiltasyon sirasinda asinma bakimindan A
kontrc?l ed"ilmelidir. ‘ Uriin kodu 2R36
» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir. Agirhik [g] 215
8 imha etme Mini i yiiksekligi 73
Bu irin her yerde ayristirilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. (mm)
Kullanim dlkesinin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri Maksi i yiiksekligi 380
sonucunda cevre ve saglik agisindan zararl durumlar meydana gelebi- (mm)
lir. Geri verme,toplama ve imha yontemleri konusunda kullanim lkesi- Maks. viicut agirhgi [kg] 150
nin yetkili makamlarinin kurallarini lGtfen dikkate aliniz. =
Titan
9 Yasal talimatlar Uriin kodu 2R57 | 2RS58
Tim yasal sartlar ilgili kullanici ilkenin yasal kosullarina tabiidir ve Agirlik [g] 220 | 330
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir. Mini i yiiksekligi (mm) 77
9.1 Sorumluluk Maksi i yiiksekligi (mm) 282 [ 472
Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara Maks. viicut agirhigi [kg] 150
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin- Titan
mamasindan, Ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Uriinde izin ——
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir Uriin kodu 2WR95 [ 2WR95=1
sorumluluk yiklenmez. Agirhik [g] 330
9.2 CE-Uygunluk aciklamasi Minim tem yiiksekligi (mm) 7| 18
Bu tiriin 93/42/EWG Avrupa yénetmeliklerine gére medikal triin talep- Maksimum sistem yiiksekligi (mm) 472 | 478
lerini yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére driin Maks. viicut agirhg [kgl 150
sinif | olarak siniflandinimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle dretici Acilandirma [°] - | 6
tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VIl'e gore bildirilir.
R Pasl celik
9.3 Garanti R . | | riin kodu R76 | 2R77
Uretici Uriin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksiklik- ~
lerin malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgele- Ag_":"k lo] _ _ — 260 870
nebilindiginde ve bu eksiklikler ireticinin sorumlu tutulabilecegi garan- | | Mi yiiksekligi (mm) 77 ”
ti siresi ierisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilinde- Maksimum sistem yiiksekligi (mm) 282 472
dir. Maks. viicut agirhigi [kg] 150
Garanti sartlari ile ilgili ayrintil agiklamalari dreticinin yetkili dagitim
sirketi agiklamaktadir.
1 Neprypadin Ttpoidvtog EMnvika

10 Teknik veriler
Boru capi: 30 mm

Pasl celik
Uriin kodu 2R2 | 2R3
Agirlik [g] 195 | 315
Minimum sistem yiiksekligi (mm) 97
Maksi i yiil 232 [ 472
Maks. viicut agirhgi [kg] 100 | 136

Titan

Uriin kodu 2R37 | 2R38 | 2R38=10
Agirlik [g] 160 | 275
Minimum sistem yiiksekligi 97 98
(mm)
Maksimum sistem yiiksek- 232 472 474
ligi (mm)
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NAHPO®OPIEZ

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2016-12-02
» MeletioTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado Tpwv amd Tn xpron

TOUL TIPOI6VTOG.

» Mpooétte Tig umodeifelg aopaleiag, yia va amopoyete Tpavpa-

TIopOUG Kat {NHLEG OTO TIPOIOV.

» Evnpepwvete 1o XpARoTn yia tnv opOn kat achahi xpnon tou

TIPOIOVTOG.
» duldEte To Mapov éyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia
O pocappoyeic owAiva xpnotpomololvtal wg Jopikd oTolxeia yia
GOHOOTOIXEIWTEG TIPOOETELG TWV KATW AKPWV. ZUVOEOLV TO TIPOBETIKS
méAua pe Ta e§aptipara otnv eyyldg mAeupd. Ot ouvduacpoi mpooap-
HOYEwV ETUTPETIOUV EAEYXOpEVEG PLBUioELG KAiong Kat TapdAAnAng
petatémong oe oPeliaio kat petwraio eminedo, Kabwg kat puduion



G 0w Kal £Ew meplotpodnig. Autéqg ol 0dnyieq xpriong Loxoouv yia
Toug akdAouBoug Tpooappoyeic cwAnva:

AwapeTpog Kwdikog

30 mm 2R2, 2R3, 2R30, 2R37, 2R38, 2R38=10,
2R49*, 2R50*

34 mm 2R36, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*

1.2 AvvatoTnTEG OLVVSVACHOD

Auté 10 TIpoBeTIKO EAPTNHA eival PEPOG TOU GOHOCTOLKEIWTOV OU-

otpatog Ottobock kat pmopei va ouvdudaletal pe aAa mpoiévia tou

SOHOCTOIKELWTO) CUCTAHATOG.

*  2R30: Zuvdualete To owAva pévo pe Toug POWTOUG TIPOCApPHO-
yeic 4R56*.

*  2R36: Zuvdualete 10 CWARVa HOVO pe TOuG BOWTOUG TIPOTAPHO-
yeic 4R156*.

*  2R30, 2R36: Tomobeteite TOUG CWARVEG HOVO OTNV £YYOG TIAEUPA
G mpobeTikig Apbpwaong yovartog.

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Ev3elKVUOEVN XPAON

To mpoidv mpoopileTal amokAEOTIKA yla XPAOoN OTNV avTikaTaoTaon

TWV KATW AKPWV HE TIPOBETIKA HENN.

2.2 MNedio epappoyng

*  To péyloto emtpendpevo owpatikd Bapog avapépetal ota Texvi-
ka ototxeia (BA. ogAida 50).

2.3 MepBallovTiKEG CUVONKEG

Emutpentopeveg tepBaiovTikég NKEG

Eupog Beppokpaociag xpriong -10 °C éwg +60 °C

Erutpenépevn oxetikn vypaoia 0% éwg 90%, Xwpic cupTOkvwaon
AxkataMnAeg tepiBarlovTikEG O NKEG

Mnyxavikég SovioELG | KPOUOELG

13pidtag, ovpa, YAukS vepd, arpupd vepd, oféa

KOV, AUUOG, EVTOVA LYPOOKOTIKA CWHATO (TT.X. TAAKN)

2R57, 2R58, 2WR95*

OMEVEG BaAAovTIKEG CUVONKEG

Elpog Beppokpaciag xprong: -10 °C éwg +60 °C

2uvOnkeg amobrikevong kat petadpopdg: -10°C éwg +60°C, OxeTIKNA
vypaocia: Xwpig TEPLopIopolg

Yypaoia: YAukd vepd, alpupo vepd — Metd amo emadn Kat xprion
TIPETEL va dlevepyeital KaBaplopog Kat oTéyvwpa.

Erutpenépevo pabog kataduong: 1 m

Emutp

AxkatalAnAeg tepiBallovTikEG CUVORKEG

2douva, akpaia Bakdcola omop

Mnxavikég dovioelg i kpoloelg

13pidtag, ovpa, o&€a f akkahika StaAvpata

KOV, APUOG, EVTOVA LYPOOKOTIKA OwHATdla (TT.X. TAAKN)

2.4 Auapkelra xpriong
Katd kavova, 6hol ot dOopOoOTOLXEIWTOL TIPOoapHoYeiG uTtoBaNovTal
ano Tov KATAOKELAOTH 0 SOKIMEG He Tpia eKATOHpUPLA KUKAOUG Ka-
tanévnong. H ouykekpipévn katamdvnon aviiotolel oe Sidpkela
Xpnong amod pia wg Tévie Xpovia, avaloya pe 1o Pabud dpaotn-
pLotnTag tov acbevolg.

3 Aodadlisia

3.1 EmMegnynon mposl30moINTIKWV CUHBOAwWY

3.2 M'evikég uTodei&elg aodaleiag

Mpoedomoinon yia mlavolg Kivdivous atuxfHATog
Kal TPAVHATIONO.

Mpoedomoinon yia ubavr PokAnon TexVikav {npi-
wv.

» Xpnopotoleite To TPOidv olpdwva pe To avapepdpevo medio
epappoyng (BA. oerida 49).

AkataAAnAog cuVSULAOHOG TIPOOETIKWY EEAPTNUATWV

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Opavong 1 mapapdpdwons Tou

TIPOidVTOG

» >uvdudCete To TIPOI6V povo pe TpoBeTikd eEaptiparta, Ta ormoia
€X0UV eYKPLOEL YO TO OUYKEKPLUEVO OKOTIO.

» EMéyxete pe Pdon Tig odnyieg XpRong twv TpoBeTikwv eEaptn-
pdtwv av ta efaptipata Propoulv £miong va ouvduacTolv peTa-
&0 Toug.

Xpnon og akataAAnAeg teptPBarlovTIKEG CUVONKEG

Kivduvog tpavpatiopod Adyw CnpLov oTo Tpoiov

» Mnv ekBétete To TPOidv o akatdMnAeg TieptBaAANOVTIKEG Ou-
VOnKeG.

» Av 10 TIpoidv €KTEBNKE Ot aAKATAMNAEG TiEPLBAMOVTIKEG Ou-
vOrikeg, eAEYETE TO yia TuXOV TnHLEG.

» Mnv XpnOLHOTIOLEITE TIEPAUTEPW TO TIPOIOV av Tiapouctdlel epda-
veig Cnuiéq n éxete apdLBolieq.

» Edooov anaiteital, Aaete katdMnia pétpa (m.x. kabapiopoc,
ETIOKELT, AVTIKATAOTAON, £AEYXOG ATO TOV KATAOKELAOTH 1 Te-
XVIKH UTINPEECIA K.ATL).

YnépBaon tng Sidpkelag xpAong

Kivduvog tpavpatiopot Adyw Aettoupylk@v peTaBolwv fi anwAslag

AetToupyKOTNTAG Kat TIPOKANonG {nui®v oTo TIpoidv

» dpovtifete ®ote va pn onpewwvetar vrépBaon g kabopt-
ouévng dLdpkelag Xprong.

MpokANon HNXAVIKWV {NHLOV OTO TIPOioV

Kivduvog tpavpatiopol Adyw AelToupylk®wv HeTABOA®Y A amwAelag

AelToupykoTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOISV He TIPOCOXN.

» EAéyxete éva mpoidv Tou mapouotdlel CUIEG wg TIPOG TN Aet-
Toupyia Kat Tn duvatéTnTa XPHOoNG Tou.

» Mn XPnOLHOTIOLEITE TIEPALTEPW TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOUP-
YKoV peTaBoA@v f anwAelag G Aettovpylkotntag (BA. «Ev-
Seifelg AelTOUPYIKWOV HETABOADY i ATIWAELAG TNG AELTOUPYLIKOTN-
Taq Katd m xpron» 0g auThv TV evoTnTa).

» Edodoov amaiteital, AdBete katdMnha pétpa (T.X. eTOKeLn,
avTIKataotaon, €Aeyxog amoé To TUApa eEumnpétnong meAatwv
TOU KATAOKELAOTH K.ATL.).

Evdei&eig Asttovpylkwv petaBol@v i anwAelag tng Asttovpyt-
KOTNTAG Kata Th XpHRon

Ot AelToupyIKEG HETAPOAEG PTIOPODV va yivouv avTIANmTEéG TLY. amd
petaBorég otnv ewkdva Badiong, alayég otn B€on Twv TPOBETIKMY
eEaptnpatwy, kabwg kat epdavion BopoPwv.

4 Mepexépevo ovokevaoiag

Mo- Mepwypadn Kwdikog

goétnta

1 odnyieg xpAong -

1 TIpOoCapHOYEQG owAnva -
Ma 2R2, 2R3, 2R37, 2R38, 2R38=10

4 ‘ PUBULOTIKOG TiEipoG | 506G3=M8x12-V
lNa 2R49*, 2R50*, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*

4 ‘ PUBLOTIKOG TIEipOG | 506G3=M8x14

5 EEaocdaiion Asttoupylkotntag

YmepBoAKi) KATATIOVNON TOU TIPOIOVTOG
Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpaiong eEaptnpdtwv dpépovoag do-
HAg

/A NPOZOXH

Eodaipévn gubuypdppion i ouvappoAéynon

Kivduvog tpavpatiopod AMdyw {nuwv ota eaptipata tng mpobde-

ong

» AapBdavete vmopn TiG umodeielg evOUYPAUMIONG KAl GUVAPHO-
Aéynane,.
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Eodalpévn cuvappoAdynon BldwTwv cuVOECEWV

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpadong fi xaAddpwong Twv BOwTmV

OUVOETEWV

» KabapiCete 10 omeipwpa mpv amnd kabe cuvappoldynor.

» Tnpeite 11 ipokaboplopéveq potég ouodLyEnG.

» [Mpooéxete TG 0dnyieq yla 10 pAKoG kat TNV aopdAion twv Pi-
Sav.

5.1 Mpooappoyn Tov TtpocappoyEa

Eodalpévn emegepyacia Tov cwARva

Mtwon Adyw TpdkAnong {npLdv oto owAfva

» Mn otaBeporoleite To CwARvVa Oe HEYYEVN.

» [MeplopiCete T0 pPriKoG Tou CWARVA POVO He KOPTN CWARVWV I} KO-
TITIKG pNXAvnHa.

Eodalpévn cuvappoAdynon owiiva

Kivéuvog tpavpatiopot Adyw Bpadong eEaptnuatwy pépovoag So-

ung

» Katd tn ouvappoldynon, tomobeteite TMARPWG TO OwAjva oTo
avtiotolxo TipoPAemdpevo e€dptnua NG mPEOBeEONS, HEXPL va
TEPHATIOEL.

> Amartovpeva LAka: SuvapodkAedo 710D4, kédtnG cwAivwv
719R3 1 komTké pnydvnpa 704Y14*, EeypeCaploTikd CwWARVWV
718R1, amoAmavTikd (1. 1ootpottuAikr) aAkodAn 634A58)

1) Mewwote T0 PAKOG TOU CWARvVA cUpdWvVa peE TIG SLAOTATELG TOU
aoBevolg.

2) Armopakpivete Ta YpEQIa E0WTEPIKA Kal eEWTEPIKA AT TNV AKun
KOTIAG pE TO EEYPECAPIOTIKO CWARVWV.

5.2 Zuvappoloynon otn SOHOCTOLXELWTH TIPOOEDN
> Amatroopeva vAka: duvapdkiedo 710D4, Loctite® 241 636K13
1) Zuvdéote To OULVOETIKG €EAPTNHA ME TOV TIPOCAPHOYEQ CwWARvVA,
onwe meplypadetal otig odnyieg xpRong touv cuvdeTikol efap-
TAUATOG.
2) AievbeTrote TNV LTIOBOX PUBULIOTIKOD TIUPHAVA TOU TIPOCAPHOYEQ
owAfva otnv anw TAevpd Tng pdOeong.
3) Euvbuypappiote v eykomr abodtyEng evog Bidwtod Tpooappo-
yéa:
Bidwtdg pocappoyéas: HTpooTa
Bidwtdg mpooappoyéag, HETATOTULOHEVOG: WTPOOTA 1| OTO
Héoco
Z0vdeon pLOMLOTIKOD TTUPAVA Kal UTIOSOXAG PUOHULOTIKOD TTL-
piiva
O pPUBULOTIKAG TIUPAVAG OTEPEWVETAL HE TOUG PUBULOTIKOUG TIEIPOUG
NG uTtodoxAG PUBULOTIKOD TtUPAvA.
> Amartodpeva vAika: duvapokAeido 710D4, Loctite® 241 636K13
1) Aokpn:
Bidwote toug pubptoTikoig Teipoug.
2¢i€te Toug puBULOTIKOUG TIEiPOUG pe TO duvapdkAedo (10 Nm).
2) OploTiki cuvappoloynon:
Aodaliote Toug pubpLoTIkoUG Tieipoug pe Loctite®.
Bidwate Toug pubpiotikolg Tieipoug,
2¢i€te Toug PUBULOTIKOUG TIEiPOUG pE TO duvapokAeldo TipokaTap-
KTIkA (10 Nm) kai, £metta, oplotikd (15 Nm).
3) AvVTIKataoTAoTe Toug PUBUIOTIKOUG TIEipouG oL ottoiol TpoegExouv
TIOAD 1) €Xouv pmel TTOAD Pabid pe dMloug o katdMndoug (BA.
Tivaka emioyng).

Mivakag emAoyng yia puOpLoTIKOUG TIEIPOUG
Kwdikog Mikog (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Pu6uion

Me Toug pubpioTikolg Teipoug NG uTOSOXNAG PUOHLOTIKOU TPAVA
umopeite va mpoPaivete o€ OTATIKEG BloPOWOELG KATA TNV eVBUYPAN-
Hion, T SoKIUH Kal HETA amd TV oAokAfjpwon tng pdbeong.
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Avtikataotaon Kat arocuvappoléynon

H puBuiopévn Béon tou efaptipatog tng mpoddeong pmopei va diatn-
pnOei oe mepimtwon avtkatdotaong f anoouvappoAséynong. Ma to
okomd auto, EePdwote Toug OUO TIAPAKEIPEVOUG PUOMIOTIKOUG
Teipoug mou £xouv PidwOel Babuitepa.

6 Kabapiouog

1) KabapiCete 10 poidv pe €va vypd parakd mavi.

2) ZTEYVWMVETE TO TIPOIOV HE éva paAako Tavi.

3) Adnote Tnv uTGAOITIN LYPATIa VA OTEYVWOEL OTOV A€Pa.

7 ZuvtApnon

»  YmoPdaMete ta mpoBetikd efaptipata oe embewpnon HeETA amod
TG pw1eg 30 NpEPEG Xpriong.

» Katd v taktikn e&€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv mpdbeon yia
TUXOV hBopEq.

> AweEdyete eTroloug eAéyxoug aodaleiag.

8 Amtoppun

To mpoidv Sev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUOATIOTE OE XWPOUG YEVI-
kAG ouMoyAg oikiakwv amoppippdtwy. ‘Otav dev Tnpolvrat ot
avTioTOLXOL KAVOVIOHOi TNG XWPag Tou XPAoTn, n andppupn pmopei va
€xel Suopeveig eTuMT®oelG oTo TieptPailov kat v vyeia. AapBdvete
vnodn TG umodeifelg g appddiag apxnc yia Tig diadikaoieg €T~
otpodrig, cuANOYAG Kat anéppuPng oTn XWPa Touv XProTn.

9 Nouikég utodeigelg
‘OMot oL VopLKOi OpOL EUTIITITOLY OTO EKACTOTE £OVIKO dikalo TNG XWpPag
oL XproTn Kat evdéxetal va dlapépouv aippwva pe auto.

9.1 Ev@ovn

O kataokevaotrg avalapfavel evBovn, epooov To TIPOIGV XPNOoLpo-
Toleital ocOppwva pe TIG TEPLypadEG Kal TG odnyieg oto Tapodv Ey-
ypado. O kataokevaotng dev evBivetal yia i€, ot otoieg odeilo-
vtat oe tapaPAiedn Touv eyypadou, eidikéteEPa o avopBdoEn xpron
1) QVETITPETITN HETATPOTIN TOL TIPOIOVTOG,.

9.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv TANPOIL TIG amattioeLg TG evpwraikig odnyiag 93/42/EOK
TEP( TWV LATPOTEXVOAOYIK®WV TIPOioVTWY. Baoel Twv kpitnpinv katnyo-
plotoinong olOpdpwva pe To Tapdptnpa IX g davw odnyiag, To
mpoidv ta&vopnbnke otnv katnyopia I. H dfAwon cuppdpdwong ou-
vTayOnke yia autév To AOYo amod TOV KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIKN
Tou €vBUvN clpdwva pe To apdaptnua VIl g dvw odnyiag.

9.3 Epmopikn eyyonon

O KATaoKELAOTAG TIAPEXEL EUTIOPLK £yyOnon yia To Tpoidv amd tnv
nuepopnvia ayopdg. H epmopiki eyylinon kahlmrel edattopata ta
omoia adopolv actoxieq LAIKOU, TIAPACKEULAG N KATAOKEULAG, HTO-
polv va TekpnpwOolv Kal emonuaivovtal oTov KataokeuaoTr eviog
NG XPOVIKAG TiepLOdoU £YYUNTIKAG KAALYNG pe EyKuPO TPOTIO.
Meploodtepeg MANPodOPIEG yia TOUG GPOUG TNG EUTIOPIKAG £YYUNoNG
utopeite va AABeTe amoé Tov appodlo avilmpOowTo TOU KATACKEUA-
otn.

10 Texvika otolxeia
Awapetpog owAqva: 30 mm

Avo&eidwTog xaAvpag
Kw3dikég 2R2 [ 2R3
Bdpog [g] 195 | 315
EAay. 0yog ovotiuarog [mm] 97
Méy. 0Yog cuotiparog [mm] 232 | 472
Méy. owpatiké Bapog [kg] 100 | 136

Tiravio

Kw3dikég 2R37 | 2R38 | 2R38=10
Bapocg [g] 160 | 275
EAay. 0gog ovotipatog 97 98
[mm]
Méy. 0Yog cuoTHpatog 232 472 474
[mm]
Méy. owpatiké Bapog [kgl 100 136 100
lFwvia kAiong [°] - 10




1.1 KoHcTpyKuus u GpyHKUUMN

Hecyu.l.me MOAynu UCNOJb3YKTCA B Ka4eCTBE 3/IEMEHTOB KOHCTPYKLUUU
MOAYNbHbIX MPOTE30B HUXHUX KOHEYHOCTEeM. OHI/I COeAuHAT npoTtes
CTOMbl C MPOKCUMasIbHbIMWA KOHCTPYKTUBHbIMU 3/IEMEHTaMu. Kom6uHu-
posaHue MO,D,yﬂeIZ nossonset obecneynTb KOHTpONMpyemble yriosbie 1
TPaHCNAUMOHHbIE MepeMelleHna Ha carntrajibHOM U d)pOHTaJ'IbHOM
yPOBHE, a TakXe HaCTPOWKy BpalleHWUsi BOBHYTPb U Hapyxy. [aHHoe
PyKOBOACTBO MO MPUMEHEHUD NMPUMEHUMO K HeCyluMm Moaynam crne-
[ytouiero tmna:

Aunametp ApTtukyn

30 MM 2R2, 2R3, 2R30, 2R37, 2R38, 2R38=10,
2R49*, 2R50*

34 MM 9R36, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*

Alovpivio 1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUA U3genus
Kwdikog 2R30 2R49 | 2R50 OTOT KOMMOHEHT MpoTe3a NBMSETCH 4aCTbio MOAYAbHOW CUCTEMbI
Bapog [g] 200 055 | 155 Ottoboczk, N ero MOXHO KOM6WHWpOBaTb C APYrUMU U3LENUSMU MO-
EAdy. 0gog ovotipatog 69 97 AyNbHON CUCTEMBI.
[mm] *  2R30: Tpy6Ky paspeliaeTcsi KOMGUHUPOBATL TONbKO C BUHTOBbIMU
ra— - PCY 4R56*.
MEey. 0Yog cvotipatog 400 432 232
[mm] *  2R36: TpybKy paspeluaeTcs KOMBMHMPOBATL TONbKO C BUHTOBbLIMMU
Méy. owpatiké Bapog [kg] 100 125 PCY 4R156".
* 2R30, 2R36: Tpy6kn paspellaeTcs pasmeliaTb TONIbKO MPOKCHU-
AAOUHiVlO MasibHO OT MPOTE3HOro KOMEHHOro WapHupa.
Kw3kog 2R49=AL | 2R50=AL
Bapoc [g] 255 | 155 2 Ucnonb3oBaHue NO Ha3Ha4YeHUIo
EAay. 0gog ovotiparog [mm] 97 2.1 HasHauveHue
M&y. 0o cuoTApnaTog [mm] 472 | 239 Wapenve MCMONL3YETCH UCKMIOYNTENbHO B PaMKax MPOTesupoBaHus
Méy. cwpatiké Bapos [kal 136 HUXHNX KOHEYHOCTEN.
. L 2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus
Awapetpog owAqva: 34 mm .
. MakcvmansHo AonyctuMas Macca Tena ykasaHa B paspene Tex-
Aloupivio HuYeckue xapaktepuctuku" (cm. ctp. 53).
:""6"“;9] 2R36 2.3 YcnoBusi npuMeHeHns nsaenus
apog [g 215
— - nycTUMbI n
EAax. 0yog ovotiparog [mm] 73 Aonyc ey — - <
Méy. 6Woc cuothpatos [mm] 380 [Junana3soH Temnepatyp npumererus ot -10°C go +60°C
~ . 7 - Onyctumas OTHOCUTeNlbHas BNaXHOCTb BO34yxXa OT © 0O 0,
Mv S g ck %% Tiony, Ja 070 % A0 90 %
£y. cwpatikd pdpog [kgl 6e3 KOHAEHCMPOoBaHUs
= Ttravio Heponyctumele y p 7}
:‘f’amoq 2R | 2Rag MexaHuyeckas Bubpauus unv yaapsl
E;'poq'[g] — 220 | 330 I'Iona,u.aHme nora, Mo4u, ﬂpeCHOVI uwnn MOpCKOFI BOAbI, KNCNOT
,ux' ,uq,oq cutﬂ'nuo.toq [mm] L MonapaHwe nbinu, Necka, rMrpocKoNUYECcKux Yactu, (Hanpumep,
Mey. 0Yog cvotipatog [mm] 282 | 472 Tanbka)
Mey. owpatiké Bapog [k 150
V- OWH Bapog [kal 2R57, 2R58, 2WR95*
TITAVIO
— JAonyctumble y p
Kw31kog 2WR95 [ 2WR95=1 B S
— nanasoH Temnepatyp npuMeHeHus ot - [o +
B 550 il Ty 10 °C 60 °C
u!mq'[g] ~ Ycnosusi xpaHeHus 1 TpaHcnopTuposku: -10 °C go +60 °C, otHocu-
EAGX' UlpoC gvotnuatog [mm] ” | 78 TenbHasa B/IaXHOCTb BO3AyXa: 6es OI'paHI/I"IeHMﬁ
M&y. 0og ovotiiparog [mm] 472 | 478 Bnara: npecHasl U MOPCKasi BOfIa — MOC/E KOHTAKTa 1 MpUMeHe-
Méy. owpatikéd Bapog [kgl 150 HUS N3AENNe NOMNEXNT OYNCTKE U CyLUKe.
TF'wvia kAiong [°] - | 6 [Jonyctumasn rny6uHa norpyxenus: 1 m
AvoEeidwTtog xaivpag H ycTumBbIe y p
Kwdikog 2R76 2R77 CayHa, aKCTpemanbHble BOfHbIe BUAbI cropTa
Bapog [g] 260 370 MexaHuyeckas Bubpauus unu yaapsb
EAdy. 0og cuotipatog [mm] 7 7 MonagaHue noTa, MouM, KUCIOT UK LenoYei
Méy. 0gog ouotiparog [mm] 282 472 MonapaHwve nbinu, necka, rMrpockonUYeckunx Yactuu, (Hanpumep,
Méy. owpatiké Bapog [kgl 150 Tanbka)
2.4 Cpok akcnayatauum
1 OnucaHue uspenus Pycckwii | B Lenom Bce MogynbHble agantepbl NPoBepPsOTCS NPOU3BOAUTENEM B
Xofie 3 MUNIMOHOB LMKIOB Harpysku. B saBucuMocTu OT ypoBHs ak-
TUBHOCTW NaLMeHTa 3T0 COOTBETCTBYeT CPOKY Cyx6bl n3aenus ot 3 Ao
[ata nocneaHen aktyanusauuu: 2016-12-02 5 ner.
» lepen WCMonb3oBaHWEM W3enus CreayeT BHUMATENbHO Mpo-
4YecCTb [J,aHHblﬁ AOKYMEHT. 3 Be3oﬂaCHOCTb
» Bo usbexaHve TpaBMUPOBaHWUS U NOBPEXAEHWUS U3Oenus Heob- 3.1 3HaueHue NpeaynpexaaloLmux CUMBOJIOB
xognmo co6mou.an= yKasaHuns no TexHuke 6ezonacHocTy. -
MpeaynpexaeHne O BO3MOXHONM OMACHOCTW He-
T Gasonacuora nenonscsann nagann, | TPEEATENOr® CUAETHOTO G ¥aA W ey 4ek A TRAEH.
> CoxpaHsiiite AaHHbIN OKYMEHT. :l MpeaynpexaeHne o BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX NO-

BpexXaeHuax.

3.2 O6Lwme yka3aHUsa No TexHUKe Ge3onacHocTn

Meperpyska npoaykra

OnacHocTb TPaBMUPOBaHWS BCEACTBUE Pa3pyLUEHUs HEeCYymX ae-

Tanen

» Vcnonb3syiite nsgenne B COOTBETCTBUM C yKasaHHOW o6nacTbio
npumeHenus (cm. ctp. 51).
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A BHUMAHVE

Heponyctumas komGuHaLmsi KOMNOHEHTOB NpoTesa

OnacHocTb TpaBMMPOBaHWA BCNEACTBUE paspylleHus unu aedop-
Maunu npoaykra

» KoMmG6uHMpyiTe nsgenne Tonbko C TaKUMKU KOMMOHEeHTaMu npoTe-

P Kaxaplit pa3 nepes MOHTaXOM CeflyeT o4unLIaTh pesnoy.

» CobniopaiiTe yCTaHOBNEHHbIE MOMEHTBI 3aTSXKKM NPU MOHTaXxe.

» O6paluaiite BHUMaHNe Ha yKasaHus Mo AJIMHe BUHTOB U dukca-
uMn pe3b60BbIX COEAVNHEHNIA.

5.1 Moaroxka PCY

3a, KOTopble paspeluaeTcs KOMGMHUPOBATL C AAHHbLIM U3 .

» Vcnonb3yiite pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO NPU MPOBEPKe BO3-
MOXHOCTU KOMGWHUPOBAHUS KOMMOHEHTOB NpoTe3a Apyr C Apy-
rom.

Wcnonb3oBaHue Usaenus B HEA,0NYyCTUMBbIX YCIOBUAX

OnacHocTb TpaBMUPOBaHWS B pe3ysibTate nosoOMKU U3Aenus

» He vncnone3syiite nsaenvie B HEAOMYCTUMbIX YCNIOBUSIX.

» Ecnu napenve ncnonb3osanoch B HELOMNYCTUMbIX YCNOBUSX, Cre-
[lyeT NPOKOHTPONMPOBATL €ro Ha HaNu4ne NoBPeXAEHNA.

» He ucnonbsyiite nsgenve nNpu Hanuyuy BUAUMBIX NOBPEXAEHUI
VNN B Cy4yae COMHEHWIA.

> B cnyyae Heo6xoAMMOCTW cneayeT MPUHSATL COOTBETCTBYlOLLME
Mepbl (Hanpumep, o4MCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, npoBepka Npous-
BOZMTENEM WAW B MACTEPCKOM U Mp.).

/A BHUMAHUE

Mp: p akcnayatauumn

OnacHoctb TpaBMMpoOBaHUA BCNeACTBUE WU3MEHEeHUs Wunu ytparbl

bYHKLMIA, a TakKe NOBPeXAEHNs n3aenus

» Cnepyet obpalate BHUMaHue Ha TO, 4TOGbl MPOBEPEHHBI CPOK
3KCnyaTaLumn He NpeBbILLANCS.

MexaHuveckoe noepexaeHue usaenus

OnacHocTb TPaBMUPOBaHWA B pe3y/bTaTe U3MEHEHWs UAW yTparthl

byHKLMI

» Cnepyet 6epexHo obpallatbCsi C U3fenmem.

» CnenyeT NpoKOHTPONMPOBaTh NOBPEXAEHHOE M3aenne Ha dyHK-
LMOHa/IbHOCTb M BO3MOXHOCTb UCTMOJb30BaHMS.

» He npumeHsiiTe usgenve npu namMeHeHUU unun ytpate ¢yHKLUIA
(cm. "MpusHakn U3MeHeHNs UNK yTpaTbl GyHKLWIA NpK aKcnyaTa-
umn" B AaHHOM paspene).

» B cnyd4ae Heo6xo0aMMOCTY NMpUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Ha-
npyuMep, PEMOHT, 3aMeHa, MpoBepka CEPBMCHbIM OTAENIOM Mpo-

nasogutensa n I'Ip)

HenpaBunbHas o6pa6oTka Tpy6Ku

Mapexve B pesynbTate NoBpexaeHNs TpyGKn

» [pun o6paboTke TpyGKy HEe 3aXnUMaTb B TUCKMU.

» Ykopaunsatb TpybKy cnepyert Tofibko C NOMOLLbIO Tpy6opesa unu
CcrneLmnanbHOro yCTpoicTBa Asisi pesaHus.

HenpaBunibHbI MOHTaX TPY6GKU

OnacHocTb TpaBMUPOBaHWs BCEACTBUE Pa3pyLUEHUs HECYLIUX [e-

Tanen

» [pu MoHTaxe Tpy6Ky crnefyeT NOAHOCTLIO 3aABUHYTL 4O yrnopa B
npefyCMOTPeHHbIW 418 3TOr0 KOMMOHEHT NpoTe3a.

> Heob marep : AvHamMoMeTpuyeckuii kntod 710D4,
Tpy6opes 719R3 unu ycTpoiicTteo ans pesanus 704Y14*, yctpoii-
CTBO A1 CHSATUS 3ayceHueB ¢ Topuos Tpy6 718R1, o6esxupusato-
liee uyuCTsllee CPeAcTBO (Hanpumep, M30MPOMNUIOBLIA CAMPT
634A58)

1) Tpybky cnepyeT yKkopoTUTb B COOTBETCTBUW C pasmMepaMi NauueH-
Ta.

2) Ypanutb 3ayceHupl Ha BHELHE U BHYTPEHHE CTOPOHE KPOMKM
cpesa C NoMOLLbIO YCTPOWCTBA A/ISi CHATUA 3ayCEHLEB.

5.2 YcTaHOBKa B MOAY/bHbIN NpoTes

> H marep : AvHamMoMmeTpuyeckuii kod 710D4,
repmeTuk Ans pesb6osbix coegnHennn Loctite® 241 636K13

1) CoeanHnTb cCoeauMHUTENbHbIE KOMMOHEHTbI C HECYLUUM MOZyneM,
KaK OMUCaHO B PYKOBOACTBE MO MPUMEHEHWIO COEAUHUTENbHBIX
KOMMOHEHTOB.

2) [He3[o ANs IOCTUPOBOYHONM MUPAMUAKU HECYLLEro MOAY/IS Pacno-
JIOXWUTb B AUCTANbHOW 4acTu npotesa.

3) BbIpoBHATL 32XVMMHOW Na3 BUHTOBOIO MOAYNS:
BunHTOBOW MOAYNb: B aHTEPUOPHOW NAOCKOCTH
BuHTOBOWM MOZynb, nepeaBuXHON: B aHTEPUOPHOW Wi Meau-
anbHOW MIOCKOCTN

CoepaunHeHne I0CTUPOBOYHON NMPaMUAKN U FHE3A,a ANS OCTUPO-
BOYHOM AKY

Mpu3Hakn U3sMeHeHUs Unm yTpaTthbl GYHKLUI NPYU IKCIIyaTaLum
VsmMeHeHnst GpyHKUMIA MOTYT NPOSIBASTLCS, Hanp., B BUAE W3MEHEeHUs
KapTUHbI MOXOAKM, N3MEHEHUs pa3MeLLeHNsi KOMMOHEHTOB NpoTesa no
OTHOLLEHWIO APYT K IPYTY, & TaKXe NOSIBNIEHNS LIYMOB.

4 O6bem NocTaBKu

Konu- | HaumeHoBaHue ApTukyn

yecTBO

1 PykoBoacTBO No npumeHeHuo -

1 Hecywwuit mogynb -
[Lns 2R2, 2R3, 2R37, 2R38, 2R38=10

4 ‘ Pesb6oBoit wtnt ‘ 506G3=M8x12-V
Ans 2R49*, 2R50*, 2R57, 2R58, 2R76, 2R77, 2WR95*

4 ‘ Pesb6oBoi wimnt ‘ 506G3=M8x14

5 MpuBeaeHne B COCTOsSIHME FOTOBHOCTH K 3KCnnyaTa-
uumn

OctnpoBoyHas nupammaka GUKCUPYETCS C MOMOLLbIO HAPE3HbIX LWMK-

nek rHe3ga gns IOCTMPOBOHHOH nupamMuaku.

> Heob marep [AvHaMoMeTpuyeckuii kntod 710D4,
repmeTuk Ans pesbbosbix coeanHennin Loctite® 241 636K13

1) MNpumepka:

BKpyT!Tb HapeaHble WNWAbKU.
3aTRHyTh Hape3Hble LLITI/Id)ThI AVHaMoOMeTpu4ecknm Kl04OM
(10 Hm).

2) OKOHYaTeNbHbI MOHTaX:

Ha HapesHble WTnThl HAHECTU repMeTuK Ans pesbboBbix coeaun-
HeHui Loctite®.

BKpyT!Tb HapesHble WnuabKku.

OcyLecTBuTb NpeABapUTENIbHYIO 3aTsHXKKY Hape3HbIX WTU(TOB An-
HamomeTpuieckum kiodom (10 Hm), 3atem npouHo 3aTsHyTb
(15 Hm).

3) Hape3HbIe WNWAbKKW, KOTOPbIE NOocne 3aTsXKU CINLWKOM BbICTyna-
0T KU CNaaT CANLLKOM FJ'Iy60KO, cnepyet 3aMeHUTb Hape3HbiMU
WnNUnbKamu Noaxoaswero pasmepa (cMm. tabnuuy BbiGopa pasme-
POB Hape3HbIX LWNueK).

HenpaBunbHbIli MOHTaX pe3b6OBbIX COeAUHEHUN
OnacHocTb TpaBMUpPOBaHUA BCNeACTBME MOJIOMKU UIN pacKpy4usa-
HUA pe3b6OBbIX COelJMHeHI/IIZ

52

Ta6nuua BbiGopa p IX
genpasunbuaﬂ c6opKa Mnu MOHTaxX Toan o)
NacHOCTb TPaBMUPOBaHUA B pesynbrate AedpeKTOB KOMMOHEHTOB 506G3-MBX12.V 0
npotesa
. 506G3=M8X14 14
» OG6palaiiTe BHUMaHNe Ha MHCTPYKLIMM MO YCTAHOBKE 1 MOHTaXYy.
506G3=M8X16 16
Hocruposa

HapeSHble wWnunbkun rHesga anga DCTMpOEOHHOﬁ nupaMmnakn no3song-
10T B nto6oe BpeMs npu c6opke, NPUMEPKe W NOC/Ie OKOHYaTENbHON
c6opKM NpoTesa OCyLeCTBANRTL CTAaTUYECKUE USMEHEHNUS.



3ameHa u aeMoHTax

Mpu 3ameHe unM JeMOHTaXe MOXHO COXPaHsTb OTPErynMpoBaHHOe
nosoXeHne KOMNOHeHTa npoTesa. [ns 3Toro BbIKPYTUTL 06a Hape3HbIX
wTnTa, BBUHYEHHbIX rNy6Xe APYrUX M HaXOAALLMXCA PAAOM APYyr C
npyrom.

6 Ouncrka

1) Wspenue cnepyet o4uLaTh C MOMOLLBIO BAAXHOMW, MSIFKOW TKaHU.

2) Wspenue cnepyeT BbITMpATh A0CYXa C MOMOLLbIO MSFKOW TKaHW.

3) E,J'Iﬂ yhaneHus OCTaTOYHON BNAXHOCTU cnepyet BbICYyWNTb n3ae-
nne Ha Bo3ayxe.

7 TexHuueckoe o6ecnyxusaHme

| 4 L‘epe3 nepsble 30 D,Heﬁ ncnonb3oBaHWA crnepyet nNpou3eBectu
NpoBepKy KOMNOHEHTOB NpoTesa.

» Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTALMIA CNeayeT NpoBepuTb BECb NPO-
T€3 Ha Hann4ne nNpru3HakoB U3Hoca.

| 4 HeOﬁXOIJ.MMO eXerogHo Npouv3BoauTb MPOBEPKY MU3Oenna Ha Ha-
AEXHOCTb paﬁOTbI.

8 YTunusauus

yTVU'Il/I3aLI,l/Iﬂ AaHHOro npoaykta BMecTe C HECOPTUPOBaHHbIMK 6bITOBbI-
MU OTXO0Z4amu pa3pelleHa He NoBCeMecTHO. yTl/IJ'Il/I3aLlI/IS| npoaykra, Ko-
TOpas BbINOJIHAEGTCA He B COOTBETCTBUU C NpeanncaHnamu, ,D,eVICTByDO-
W1MK B CTpaHe NpUMeHeHnsa, MOXEeT OKa3aTb HeraTMuBHoe BiuUAHUE Ha
OKpy>XalolLylo cpedy U 3n0poBbe Yenoseka. CnegyeT obpauwatb BHU-
MaHne Ha yKasaHus COOTBETCTBYIOLLUX aAMUHUCTPaTUBHbIX OpraHos,
KacatoLnxcsa so3spara, cﬁopa 1 cnoco6os ytununsaumn gaHHoOro npo-
nykTa.

9 NpaBoBbie yKa3aHus

Ha Bce npasoBble yKasaHWa pacnpocTpaHAeTca npaso TOIZ CTpaHbl, B
KOTOPOW UCMONb3yeTCs U3AEenne, NoaToMy 3TW yKasaHWus MOryT Bapbu-
posatb.

9.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomasop.menb HeceT OTBeTCTBEHHOCTb B TOM Criy4ae, ecnn nagenve
ncnonb3yercs B COOTBETCTBMW C ONMUCAHUAMU U yKasaHUAMW, npuse-
AeHHbIMW B JAHHOM [JOKYyMEeHTe. |-|pOl/I3BOJJMTEJ'Ib He HeCeT OTBeTCTBEH-
HOCTK 3a yu.Lepﬁ, BO3HUKLIWI Bcneactene npeHeépe)Keva NONOXeHn-
AMW JaHHOro AOKYMeHTa, B 0ocobeHHOCTH npwn HeHagnexatiem ncnonb-
30BaHNU Unn HecaHKUMOHMPOBaHHOM U3MEHEeHUN n3aennsa.

9.2 CootBetcTBMe ctaHpgaptam EC

[HaHHoe uspenve otBevaeT TpeGosaHWsM eBponeinckon [upektvsbl
93/42/ESC no meauumMHcKoii npoaykumuu. B cootBeTcTBUM C KpUTepu-
AMU Knaccuukaumm, npuses 8 Mpuno IX ykasaHHoi
[Hupektusbl, nspenuio npucsoeH knacc |. B atoit ceasu Odeknapauus
0 COOTBETCTBUM GbiNa CoCTaB/ieHa NPOU3BOAUTENEM NOA, CBOIO UCKIIIO-
YUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo [punoxenuto VIl ykasaHHown
[AupektnBbl.

9.3 NapaHTus

Ha paHHoe nspenvie npoussoauTenb NPeAOCTaBseT rapaHTuio ¢ Aatbl
nokynku. apaHTUs pacnpocTpaHsieTcs Ha HewcrnpaeHoOCTW, ofycno-
BN€HHble OAHO3Ha4YHbIM ﬁpaKOM matepuana, TEXHONOrn4yeckumu pe-
(beKTaMl/l uwnn KOHCprKTVIBHbIMl/I Hepocrtatkamu, O KOTOpPbIX 6bin0 3a-
SIBIeHO NPOW3BOAUTENIO B TeHEeHUe I'apaHTVIl?IHOI'O Cpoka.

Moppo6Hyto nHdopMaumnto 06 yCnoBUsSX rapaHTUM MOXHO MONy4UTb B
COOTBeTCTByIOIJJ'el:I KOMMaHnu npowussoauntens, 33HMM3I0|JJ.€I:IC5| cBbl-
TOM NpOAyKLMK.

10 TexHUYECKUE XapaKTEPUCTUKHN
Aunametp Tpy6Ku: 30 Mmm

Hep T cTanb
ApTukyn 2R2 [ 2R3
Bec [r] 195 | 315
MuH. cuctemHas Bbicota [Mm] 97
Makc. cuctemHas BbicoTa [Mm] 232 | 472
Makc. Bec Tena [kr] 100 | 136
Tutan
ApTuKyn 2R37 | 2R38 | 2R38=10
Bec [r] 160 | 275
MuH. cucremHas BbicoTa 97 98
[mm]

TutaH
ApTtukyn 2R37 2R38 2R38=10
Makc. cucremHas BbicoTa 232 472 474
[mm]
Makc. Bec Tena [kr] 100 136 100
Ckoc [°] - 10
= =
ApTtukyn 2R30 2R49 | 2R50
Bec [r] 200 255 | 155
MwuH. cucremHas BbicoTa 69 97
[mm]
Makc. cucremHas Bbicota 400 432 232
[mm]
Makc. Bec Tena [kr] 100 125
= =
ApTukyn 2R49=AL | 2R50=AL
Bec [r] 255 | 155
MuH. cucremHas Bbicota [Mm] 97
Makc. cucremHuas Bbicota [mm] 472 | 232
Makc. Bec Tena [kr] 136
Aunametp Tpy6Ku: 34 mm
~ =
ApTtukyn 2R36
Bec [r] 215
MuH. cucremHas Bbicota [Mm] 73
Makc. cuctemHas BbicoTa 380
[mm]
Makc. Bec Tena [kr] 150
Tutan
ApTtukyn 2R57 | 2R58
Bec [r] 220 [ 330
MuH. cuctemHas BbicoTa [Mm] 77
Makc. cucremHas Bbicota [Mm] 282 | 472
Makc. Bec Tena [kr] 150
Turan
Aptukyn 2WR95 | 2WR95=1
Bec [r] 330
MuH. cucremHas Bbicota [Mm] 77 | 78
Makc. cucremHas Bbicota [mm] 472 | 473
Makc. Bec Tena [kr] 150
Ckoc [°] - | 6
Hep Bbl T cTanb
ApTtukyn 2R76 2R77
Bec [r] 260 370
MuH. cuctemHas Bbicota [Mm] 77 77
Makc. cuctemHas BbicoTa [Mm] 282 472
Makc. Bec Tena [kr] 150
1 SR A

RILEH A: 2016-12-02

> ARFEFERICIRDBEREE LS BHRA<ZZ,

> TRORLHEICETHERREICKDEVE, BELEZVES
MEGTEEENDBHYET,

> KEEICF. AEFORLSEMYBVWAECEFANAEER
BAL TS ZE0,

> AEERLBHICREL T,

1.1 #BES L UHEE
KF1—T75T5—$EV 15— ERAOBRTY., RS
ARER/ NV EEGELES, 75T —2HBAEDEDET. K
RECHERICS T 2AELRES. BLUARPIHRERETSZ &
MTEET, FEURRBAEZE. UTOF21—-T75 75— 1L
TWET,
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B HRES
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2R37

1SO 10328 - P6 - 125 kg*)

*) Body mass limit not to be exceeded!
For further details see manufacturer's written instructions on intended use!

2R2, 2R3, 2R38, 2R49*, 2R50*

1SO 10328 - P6 - 137,5 kg*)

*) Body mass limit not to be exceeded!
For further details see manufacturer’s written instructions on intended use!

2R36, 2R57, 2R58, 2WR95

1SO 10328 - P6 - 150 kg*)

*) Body mass limit not to be exceeded!
For further details see manufacturer’s written instructions on intended use!
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