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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-05-22

» 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.

2.2 Einsatzgebiet

Produkt zugelassen bis max. Kérpergewicht

* Das maximal zugelassene Kérpergewicht ist in den Technischen
Daten angegeben (siehe Seite 6).

Weitere Einschrankungen

¢ 4R21* 4R52*: Verwendung nur fiir TF-Prothesen, unterhalb des
Prothesenkniegelenks.

*  4R56* 4R156*: Verwendung nur fiir HE-Prothesen, oberhalb des
Prothesenkniegelenks.

2.3 Umgnl‘ bedi

gung

1.1 Konstruktion und Funktion

Schraubadapter werden als Bauelemente fiir Modular-Beinprothesen
eingesetzt. Sie verbinden zusammen mit dem Rohradapter den Pro-
thesenfuB mit den proximalen Bauteilen. Adapterkombinationen er-
moglichen kontrollierte Winkel- und Translationsverstellungen in der
Sagittal- und Frontalebene sowie die Einstellung von Innen- und Au-
Benrotation. Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir folgende Schraub-
adapter:

Durci > =
30 mm 4R21, 4R21=1, 4R62, 4R62=1, 4R66=", 4R69*
34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156=", 4WR95=3

1.2 Kombinationsméglichkeiten

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

2 BestimmungsgemafBe Verwendung

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

h hedi

Zulassige Umg
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C

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

U laesige U h hodi

Mechanische Vibrationen oder StoBe
SchweiB, Urin, StiBwasser, Salzwasser, Sauren
Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

4WR95=3

hedi

Zulassige U g
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

Sauna, extremer Wassersport

Mechanische Vibrationen oder StoBe




b hedi

Unzulissige U
SchweiB, Urin, Sauren oder Laugen

/A VORSICHT

N b bedi

unter unzuléssi u

V.
Ver

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

2.4 Nutzungsdauer

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

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-

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 fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reini-
gung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder ei-
ne Fachwerkstatt, etc.).

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

fahren.
[Hinwess |

3.2 Aligemeine Sicherheits}

Uberbeanspruchung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie das Produkt entsprechend des angegebenen Einsatz-
gebiets ein (siehe Seite 3).

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder Funktionsver-

lust sowie Beschadigungen am Produkt

» Sorgen Sie dafiir, dass die gepriifte Nutzungsdauer nicht tber-
schritten wird.

A VORSICHT

Mechanicche B hadi

des Produkts

Unzulédssige Kombination von Pr p

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

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

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

h 1

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

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

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

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




Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

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

4 Lieferumfang

B, K. P

Menge

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

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

5.1 Adapter montieren

A VORSICHT

1 Gebrauchsanweisung -

1 Schraubadapter -

Fiir 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*

Falsche M ge des Rohrs

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

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

Ersatzteile/Zubehor (nicht im Lieferumfang)

Benennung Kennzeichen

Einzelteilepack fiir 4R156* 4D28
Bestehend aus: Zylinderschraube, Klemmbol-
zen, Klemmbolzen mit Innengewinde, Kunst-
stoffring

5 Herstellung der Gebrauchsfihigkeit

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

Fehlerhafte M der Schr

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Losen der Schraubverbindun-
gen

hind

> otigte Materialien: Drehmomentschlissel 710D4, entfetten-
der Reiniger (z. B. Isopropylalkohol 634A58)

1) Die Zylinderschraube der Rohrklemmung um 2 Umdrehungen 16-
sen.

2) Bei Definitivmontage: Die Einschubbereiche des Schraubadap-
ters und des Rohradapters entfetten.

3) Den Rohradapter vollstandig, bis zum Anschlag, in den Schraub-
adapter einschieben. Den Klemmschlitz ausrichten:
Schraubadapter: anterior
Schraubadapter, verschiebbar: anterior oder medial

4) Die Zylinderschraube der Rohrklemmung anziehen, dabei das
zum Gewindedurchmesser passende Drehmoment auswahlen
(M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montieren in der Modularprothese

> Benotigte Werkzeuge und Materialien:
Drehmomentschliissel 710D4, Loctite 636K13

» Die weiteren Prothesenkomponenten so montieren, wie in den je-
weiligen Gebrauchsanweisungen beschrieben.

4 | Gewindestift | 506G3=M8x12-V =
Fiir 4R69", 4R82, 4R91, 4R156*, 4WR95=3
4 | Gewindestift | 506G3=M8x14

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 Sichtprifung und Funktionsprifung unterziehen.

» Die komplette Prothese wéhrend der normalen Konsultation auf
Abnutzung tberprifen.

» Jahrliche 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 Rickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren
beachten.

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitét

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

9.3 Garantie

Der Hersteller 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-
dige Vertriebsgesellschaft des Herstellers.

10 Technische Daten
Rohrdurchmesser: 30 mm

K ich

4R21 | 4R21=1 | 4R69 | 4R69=AL

Gewicht [g] 180 | 125 [ 75 | 75

Systemhohe 33
[mm]

Material Edelstahl, rostfrei Aluminium

Max. Korperge- 100 136 125 136
wicht [kg]

K ick 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2

Gewicht [g] 75 | 80 85 | 85 100

Systemhohe [mm] 33 34 35

Material Titan

Abwinkelung ° - - 10 | 20 30

Max. Korperge- 100 136 100
wicht [kg]

Rohrdurchmesser: 34 mm

Ki ich 4R82 | 4R82=P 4R91

Gewicht [g] 95 90 140

Systemho6he [mm] 33 -12 33

Material Titan Edelstahl, rostfrei




1 possibilities

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

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

[k ich [ 4r82 | 4R82=P 4R91 | | 1.2 Combi
‘ Max. Korpergewicht [kg] | 150 ‘

Kennzeichen 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3

Gewicht [g] 140 165 175 130

Systemhdhe [mm] 36 37 38 33 2 Intended use
Material Titan 2.1 Indications for use
Abwinkelung [°] 10 20 30 -

Max. Kérperge- 150 2.2 Area of application
wicht [kg]

1 Product description English

Last update: 2017-05-22

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the
product.

» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please keep this document in a safe place.

1.1 Construction and Function

Tube clamp adapters are used as components for modular lower limb
prostheses. Together with the tube adapter they connect the prosthet-
ic 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 instruc-
tions for use apply to the following tube clamp adapters:

Diameter Reference number
30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56=*, 4R69*
34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156=*, 4WR95=3

Product approved for max. body weight

¢ The maximum approved body weight is specified in the technical
data (see Page 10).

Additional constraints

*  4R21* 4R52*: Only for use in TF prostheses, below the prosthet-
ic knee joint.

* 4R56* 4R156*: Only for use in hip disarticulation prostheses,
above the prosthetic knee joint.

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions
Temperature range for use: -10 °C to +60°C
Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

Unall i

| conditions
Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids
Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

4WR95=3

Al i,

tal conditions

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

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

envir




All bl | conditions

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

Allowable immersion depth: 1 m

» 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.

Unall ble envir | conditions

Sauna, extreme watersports

Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, acids or bases

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

In general, all modular adapters are tested by the manufacturer for

3 million load cycles. Depending on the patient's level of activity, this
corresponds to a service life of 3 to 5 years.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or
injury.

3.2 General safety instructions
Excessive strain on the product
Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Use the product according to the specified area of application
(see Page 7).

/A CAUTION

Unall Bl hi

Warning regarding possible technical damage.

ion of prosthetic components
Risk of injury due to breakage or deformation of the product

8

| conditions

ble envir

Use under

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.

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

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

Exceeding the service life

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

» Ensure that the approved service life is not exceeded.

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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




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

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

4 Scope of delivery

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.

Consisting of: Cap screw, clamping bolt,
clamping bolt with interior thread, plastic ring

5 Preparation for use

A\ CAUTION

Incorrect alignment or assembly
Risk of injury due to damaged prosthetic components

» Observe the alignment and assembly instructions.

Ql.;taynt- Designation Reference number 5.1 Mounting the adapter

1 Instructions for use - A CAUTION

1 Tube clamp adapter - Incorrect mounting of the tube
For 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56* Risk of injury due to breakage of load-bearing components

4 ‘ Set screw ‘ 506G3=M8x12-V » Slide the tube all the way to the stop in the intended prosthetic
For 4R69%, 4R82, 4R91, 4R156*, 4AWR95=3 component when mounting.

4 ‘ Set screw ‘ 506G3=M8x14 > Required materials: 710D4 torque wrench, degreasing cleaner
Spare parts/ ies (not included in the scope of deliv- (such as 634A58 isopropyl alcohol)

ery) 1) Loosen the tube clamp cap screw by 2 turns.
Designation Reforence 2) For final assembly: Degrease the insertion range of the tube
vt clamp adapter and tube adapter.

Single component pack for 4R156" 2D28 3) Fully insert the tube adapter into the tube clamp adapter up to the

stop. Align the clamping slot:
Tube clamp adapter: anterior
Tube clamp adapter, sliding: anterior or medial

4) Tighten the cap screw on the tube clamp, choosing the torque
according to the thread diameter (M4:5Nm, M5: 10 Nm,
M6: 13 Nm).

5.2 Installation in the modular prosthesis

> Required tools and materials:
710D4 torque wrench, 636K13 Loctite®

» Install the other prosthetic components as described in the
respective instructions for use.



6 Cleaning

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

2) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Maintenance

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

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

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

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

9 Legal information
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 disregarding the information in 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

10

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

Reference num- 4R21 4R21=1 4R69 4R69=AL
ber
Weight [g] 130 125 75 75
System height 33
[mm]
Material Stainless steel Aluminium

Max. body 100 136 125 136

weight [kg]

Reference number | 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2
Weight [g] 75 | 80 85 | 85 100

System height 33 34 35
[mm]

Material Titanium

Angling ° - - 10 [ 20 30

Max. body weight 100 136 100
[kgl




Tube diameter: 34 mm

tions d'adaptateurs permettent de procéder a des réglages contrélés
des angles et des mouvements de translation sur les plans sagittaux et

Date de la derniére mise a jour : 2017-05-22

» 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 I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le
des consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Les adaptateurs de vissage sont utilisés comme composants pour les
prothéses de jambe modulaires. Associés a I'adaptateur tubulaire, ils
relient le pied prothétique aux composants proximaux. Des associa-

Reference number 4R82 | 4R82=P 4R91 . Lo . .
Weiah frontaux et d'ajuster la rotation interne et externe. Les présentes ins-
eight [g] % 20 140 tructions d'utilisation s’appliquent aux adaptateurs de vissage sui-
System height [mm] 33 -12 33 vants :
Material Titanium Stainless steel Diama =TT
Max. body weight [kg] 150 30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56=", 4R69*
Reference number | 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3 34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156=", 4WR95=3
Weight [g]_ 140 165 175 130 1.2 Combi ns possibl
System height 36 37 38 33 Ce composant prothétique est compatible avec le systtme modulaire
[mm] _ 1 Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabri-
Material Titanium cants disposant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été
Angling [°] 10 20 30 - testé.
Max. body weight 150 L
kgl 2 Utilisation conforme
2.1 Usage prévu
.. R Le produit est exclusivement destiné a 'appareillage prothétique des
1 Description du produit Francais | mbres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

Produit admis pour un poids corporel max.

* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le cha-
pitre consacré aux caractéristiques techniques (consulter la
page 15).

Autres restrictions

* 4R21* 4R52*: utilisation uniquement pour les prothéses TF, au-
dessous |'articulation de genou prothétique.

* 4R56*, 4R156*: utilisation uniquement pour les prothéses HE,
au-dessus de I'articulation de genou prothétique.

2.3 Conditions d’environnement

[ Conditions d’ autorisées \
‘ Plage de température de fonctionnement -10°C a +60°C ‘

11



\ Conditions d’envir autorisées

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

Conditions d’envir non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

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

4WR95=3

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d'accidents et de blessures.

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

Conditions d’envir autorisées

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

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

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

Profondeur de plongée admise : 1 m

Conditions d’envir non autorisées

Sauna, sport aquatique extréme

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, acides ou solutions alcalines

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

/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 11).

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déforma-

tion du produit

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

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

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 a 5 ans.
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/A PRUDENCE

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.

4 Contenu de la livraison

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.

/A PRUDENCE

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.).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité dét

X ) . . Quanti- | Désignation Référence
» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, té
réparation, remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier - T
P 1 Instructions d'utilisation -
spécialisé, etc.). -
1 Adaptateur de vissage -
Pour 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56"
4 [Tige filetée [ 506G3=M8x12-V

Pour 4R69*, 4R82, 4R91, 4R156*, 4WR95=3
4 [Tige filetée | 506G3=M8x14

Piéces de rechange/accessoires (non compris dans la livrai-
son)
Dési i Référence
Kit de piéces détachées pour 4R156* 4D28
Comprenant les éléments suivants : vis a téte
cylindrique, boulon de serrage avec filet inté-
rieur, anneau en plastique

5 Préparation a l'utilisation

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

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

Mont incorrect des raccords vissés

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.

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

5.1 Monter I'adaptateur

Montage incorrect du tube

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

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

> Matériel et matériaux nécessaires: clé dynamométrique
710D4, dégraissant (par ex. alcool d'isopropyle 634A58)

1) Desserrez la vis a téte cylindrique du serrage tubulaire en effec-
tuant 2 tours.

2) En cas de montage définitif : éliminez la graisse des surfaces
d'insertion de |'adaptateur de vissage et de |'adaptateur tubulaire.

3) Insérez complétement |'adaptateur tubulaire dans I'adaptateur de
vissage, jusqu'a la butée. Orientez la fente :
adaptateur de vissage : orientation antérieure
adaptateur de vissage avec translation : orientation antérieure
ou médiale

4) Serrez la vis a téte cylindrique du serrage tubulaire. Pour cela, sé-
lectionnez le couple de serrage correspondant au diametre du fi-
let (M4 : 5 Nm, M5 : 10 Nm, M6 : 13 Nm).

5.2 Montage dans la prothése modulaire

> Outils et matériel nécessaires :
Clé dynamométrique 710D4, Loctite® 636K13

» Montez les autres composants prothétiques comme décrit dans
les instructions d'utilisation respectives.

6 Nettoyage

1) Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
2) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a Iair.
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7 Maintenance

>

>

>

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

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

Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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



9.3 Garantie commerciale Référence 4R82 | 4R82=P 4R91
Le fabricant accorde pour ce produit une garantie commerciale a par- Hauteur du systéme 33 -12 33
tir de la date d'achat. La garantie commerciale couvre les vices avérés [mm]
découlant d'un défaut de matériau, de fabrication ou de construction. Matériau Titane Acier inoxydable
C_Ze_s’vices doiven'g étre signalés au fabricant pendant la période de va- Poids corporel max. [kg] 150
lidité de la garantie commerciale.
La société de distribution du fabricant compétente dans votre pays Référence 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3
vous donnera de plus amples informations sur les conditions de la ga- Poids [g] 140 165 175 130
rantie commerciale. Hauteur du sys- 36 37 38 33
c . . téeme [mm]
10 Caractéristiques techniques Matériau Titane
Diamétre du tube : 30 mm Angle [°] 10 20 30 _
Référence 4R21 | 4R21=1 | 4R69 | 4R69=AL Poids corporel 150
Poids [g] 130 | 125 | 75 | 75 max. [kg]
Hauteur du sys- 33
téme [mm] L. .
~ — — 1 Descrizion 1 pr taliano
Matériau Acier inoxydable Aluminium esc one del prodotto
Poids corporel 100 136 125 136 [INFORMAZIONE|
max. [kg] Data dell'ultimo aggiornamento: 2017-05-22
Référence 4R52 ‘ 4R52-1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2 » Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
Poids [g] 75 | 80 8% | 85 100 prodotto. _ o )
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al
Hauteur du sys- 33 34 35
N prodotto.
téme [mm] . . .
— - » Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
Matériau Titane > G i te d :
Angle ° — — 10 20 30 onservare il presente documento.
Poids corporel 100 136 100 1.1 Costruzione e funzionamento
max. [kg] Gli attacchi a vite sono utilizzati come componenti per protesi modula-
ri d'arto inferiore. Insieme al tubo modulare collegano il piede protesi-
Lo co ai componenti prossimali. Le diverse possibilita di combinazione di
Diamétre du tube : 34 mm . ) : .
tubi e attacchi consentono la regolazione controllata dell'angolo e del
‘ Référence | 4R82 | 4R82=P | 4R91 ‘ movimento di traslazione sul piano sagittale e frontale, nonché la rego-
[ Poids [g] | 95 | 90 | 140 |

15



lazione della intra ed extra rotazione. Queste istruzioni per I'uso sono
valide per i seguenti attacchi a vite:

Diametro Codice
30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56=*, 4R69*
34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156=*, 4WR95=3

1.2 Possibilita di combinazione

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

2 Uso conforme

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

2.2 Campo d'impiego

Prodotto omologato fino a peso corporeo max.

* Il peso corporeo massimo omologato € indicato nei dati tecnici (v.
pagina 19).

Ulteriori limitazioni

*  4R21* 4R52*: indicati per protesi transfemorali, al di sotto del gi-
nocchio protesico.

* 4R56%, 4R156": indicati per protesi d'anca al di sopra del ginoc-
chio protesico.

2.3 Condizioni ambientali

Cordizion ambi linon tite
Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi
Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p. es. talco)

4WR95=3

Condizioni ambi li ite

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

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

Umidita: acqua dolce, acqua salmastra - Dopo contatto o utilizzo
provvedere alla pulizia e all'asciugatura.

Profondita di immersione consentita: 1 m

Condizioni ambi li non tite

Sauna, sport acquatici estremi

Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acidi o soluzioni alcaline

Polvere, sabbia, particelle molto igroscopiche (ad es. talco)

2.4 Durata di utilizzo

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

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Condizioni e = tite

\A CAUTELA‘ Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e

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

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

lesioni.

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

\l‘ dizioni ambi li non tite \

‘ Vibrazioni meccaniche o urti ‘
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3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A\ CAUTELA

Soll ione iva del prodott

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v.
pagina 16).

Combi ione non ita di p i della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

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

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

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

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

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

Utilizzo in non

Pericolo di lesione per danni al prodotto

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

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

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

i e "

Superamento della durata di utilizzo

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

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 inazione Codice

ta

1 Istruzioni per |'uso -

1 Attacco filettato -
Per 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*

4 ‘ Perno filettato | 506G3=M8x12-V
Per 4R69*, 4R82, 4R91, 4R156*, 4WR95=3

4 [Perno filettato | 506G3=M8x14
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Materiali necessari: chiave dinamometrica 710D4, detergente
sgrassante (p. es. alcol isopropilico 634A58)
Allentare di 2 giri la vite a testa cilindrica dell'elemento di bloc-

Montaggio definitivo: pulire le superfici di contatto dell'attacco
filettato e del tubo modulare con un detergente sgrassante.
Inserire il tubo modulare completamente, fino alla battuta, nell'at-
tacco filettato. Allineare la fessura di bloccaggio:

Attacco filettato: parte anteriore

Attacco filettato, scorrevole: parte anteriore o mediale

Serrare la vite a testa cilindrica dell'elemento di bloccaggio del
tubo con la coppia di serraggio indicata per il diametro della filet-
tatura (M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

ggio nella protesi modulare
Utensili e materiali necessari:
Chiave dinamometrica 710D4, Loctite® 636K13

Ri bi/ i (non in dc i ) >
D inazi Codice
Kit pezzi singoli per 4R156* 4D28 1) t
Composto da: vite a testa cilindrica, bullone di caggio del tubo.
bloccaggio, bullone di bloccaggio con filettatura 2)
interna, anello in plastica
3)
5 Preparazione all'uso
Allineamento o montaggio errato 4)
Pericolo di lesione per danni ai componenti della protesi
» Osservare le indicazioni per |'allineamento e il montaggio.
5.2 Mont
;
Montaggio errato dei collegamenti 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 Montaggio dell'adattatore

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.
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Montare gli altri componenti della protesi come descritto nelle ri-
spettive istruzioni per I'uso.

6 Pulizia

1)
2)
3)

Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
Asciugare il prodotto con un panno morbido.
Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione

>

>

>

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

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

Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento
Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti dome-
stici. Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese d'utilizzo



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 e 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 virtl 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

Codice

4R21 | 4R21-1 |

4R69 | 4R69=AL

Peso [g]

130 | 125 |

75 75

Altezza del siste-
ma [mm]

33

Materiale

Acciaio inossidabile

Alluminio

Peso corporeo
max. [kg]

100 136

125 136

Codice

4R52 [ 4R52=1

4R56 | 4R56=1

4R56=2

Peso [g]

75 | 80

85 |

85 100

Altezza del siste-
ma [mm]

33

34 35

Materiale

Titanio

Angolazione °

10 ]

20 30

Peso corporeo
max. [kg]l

100 136

100

Diametro tubo: 34 mm

Codice

4R82

4R82=P

4R91

Peso [g]

95 90

140

Altezza del sistema
[mm]

33 -12

33

Materiale

Titanio

Acciaio inossidabi-
le

Peso corporeo max.

[kgl

150

Codice

4R156 | 4R156=1

4R156=2 | 4WR95=3

Peso [g]

140 165

175 130

Altezza del siste-

ma [mm]

36 37

38 33
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Codice 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3
Materiale Titanio

Angolazione [°] 10 | 20 [ 3 [ -
Peso corporeo 150

max. [kg]

Espaniol

1 Descripcion del producto

Fecha de la dltima actualizacion: 2017-05-22

» 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 Construccién y funcién

Los adaptadores a rosca se emplean como componentes en prétesis
de pierna modulares. Junto con el adaptador tubular, ellos unen el pie
protésico con las piezas proximales. Las combinaciones de adaptado-
res 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 a
rosca:

otros fabricantes que dispongan de elementos de conexién modulares
compatibles.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de ex-

tremidad inferior.

2.2 Campo de aplicacion

Producto autorizado hasta un peso corporal max.

« El peso corporal méaximo autorizado se indica en los datos técni-
cos (véase la pagina 23).

Otras limitaciones

* 4R21*, 4R52*: uso Unicamente con proétesis transfemorales, por
debajo de la articulacion de rodilla protésica.

*  4R56* 4R156": uso Unicamente con proétesis para desarticulacion
de cadera, por encima de la articulacién de rodilla protésica.

2.3 Condiciones ambiental

Condici )

permitidas
Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C

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

Condici bi les no permitidas

Vibraciones mecéanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

Diametro Referencia
30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56=*, 4R69*
34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156=*, 4WR95=3

1.2 Posibilidades de combinacién
Este componente protésico es compatible con el sistema modular de
Ottobock. No se ha probado la funcionalidad con componentes de
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Polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. €j., polvos de
talco)

4WR95=3
‘ Condici e

permitidas \
‘ Rango de temperatura de uso: de -10 °C a +60 °C ‘




Condici bi les permitidas

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

Humedad: el producto debe limpiarse y secarse después de entrar
en contacto y usarse en agua dulce o salada.
Profundidad de inmersién permitida: 1 m

Condici bi les no permitidas
Sauna, deportes acudaticos extremos
Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, acidos o lejias

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

2.4 Vida atil

En general, el fabricante prueba todos los adaptadores modulares pa-
ra 3 millones de ciclos de carga. Esto equivale a una vida util de 3 a
5 afios dependiendo del grado de actividad del paciente.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

3.2 Indicaciones generales de seguridad

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 20).

Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

/A PRECAUCION

Combinacién no permitida de componentes protésicos

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

» Combine el producto uUnicamente 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 per

Riesgo de lesiones debido a dafios 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 dafios 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.).

Superacion de la vida atil

Riesgo de lesion por cambios o pérdidas funcionales, asi como da-
fios 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.
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» Compruebe si el producto dafado funciona y si esta preparado
para el uso.

» No contintie 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. €j., 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

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 fijacion de los mismos.

5.1 Montar el adaptador

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, limpiador
desengrasante (p. €j., alcohol isopropilico 634A58)
1) Afloje el tornillo de cabeza cilindrica de la abrazadera de tubo con

Incluye: tornillo de cabeza cilindrica, perno de
sujecion, perno de sujecion con rosca interior,
arandela de plastico
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2) Para el montaje definitivo: desengrase las zonas de insercion
del adaptador a rosca y del adaptador tubular.

3) Introduzca el adaptador tubular completamente en el adaptador a
rosca hasta que haga tope. Oriente la ranura de sujecion:
Adaptador a rosca: anterior
Adaptador a rosca, deslizable: anterior o medial

Canti- | Denominacion Referencia
dad M
1 Instrucciones de uso - .
1 Adaptador a rosca -
Para 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*
4 [ Varilla roscada | 506G3=M8x12-V
Para 4R69*, 4R82, 4R91, 4R156*, AWR95=3
4 ‘ Varilla roscada ‘ 506G3=M8x14
Piezas de r / ios (no inclui enel ini: ) 2 !
Denominacion Referencia
Juego de piezas de repuesto para 4R156* 4D28



4) Apriete el tornillo de cabeza cilindrica de la abrazadera de tubo
seleccionando el par de apriete apropiado en funcién del diame-
tro de rosca (M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaje en la protesis modular

> Herramientas y materiales necesarios:
Llave dinamométrica 710D4, Loctite® 636K13

» Monte los demas componentes protésicos como se explica en las
instrucciones de uso correspondientes.

6 Limpieza

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

3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

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

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacion

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

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

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE

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

9.3 Garantia

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

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

10 Datos técnicos
Diametro del tubo: 30 mm

Referencia 4R21 | 4R21=1 | 4R69 | 4R69=AL
Peso [g] 130 | 125 | 75 | 75
Altura del siste- 33

ma [mm]

Material Acero inoxidable Aluminio

Peso corporal 100 136 125 136
max. [kg]
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Referencia 4R52 \ 4R52=1

4R56 | 4R56=1 | 4R56=2

Peso [g] 75 ‘ 80

85 | 85

100

Altura del sistema 33
[mm]

34

35

Material

Titanio

Inclinacion ° - -

10 [ 20

30

Peso corporal max. | 100 136
[kal

100

Diametro del tubo: 34 mm

Referencia 4R82 | 4R82=P

4R91

Peso [g] 95 90

140

Altura del sistema [mm] 33

-12

33

Material Titanio

Acero inoxidable

Peso corporal max. [kg]l

150

Referencia 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2

4WR95=3

Peso [g] 140 165

175

130

Altura del sistema 36 37
[mm]

38

33

Material

Titanio

Inclinacioén [°] 10 20

30

Peso corporal
max. [kg]

150

1 Descricao do produto

Portugués

INFORMAGCAO

Data da dltima atualizagdo: 2017-05-22

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.
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» Observe as indicagoes de seguranga para evitar lesdes e danos
ao produto.

» Instrua o usuério sobre a utilizagao correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

Os adaptadores roscados sao utilizados como componentes em pré-
teses modulares de membro inferior. Juntamente com o adaptador tu-
bular, fazem a conexdo entre o pé protético e os componentes proxi-
mais. As combinagdes de adaptadores permitem uma alteragdo con-
trolada de angulo e de translag@o no nivel sagital e frontal, bem como
a regulagem da rotacdo interna e externa. Este manual de utilizagao é
valido para os seguintes adaptadores roscados:

Diametro Codigo
30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56=", 4R69*
34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156=", 4WR95=3

1.2 Possibilidades de combinacao

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

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremida-

des inferiores.

2.2 Area de aplicacio

Produto autorizado até um peso corporal max.

* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados
técnicos (consulte a pagina 28).



Outras restricoes

*  4R21* 4R52*: Utilizagdo somente em préteses TF, abaixo da arti-
culagéo de joelho protética.

* 4R56%, 4R156™: Utilizacao somente em préteses DQ, acima da ar-
ticulagao de joelho protética.

2.3 Condicoes ambientais

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 lesoes.

Condico o oA o ciunr

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

Aviso sobre potenciais danos técnicos.

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

3.2 Indi Oes gerais de seguranca

Condica o PR

Vibrages mecanicas ou batidas

Carga sobre o produto

Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos

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

4WR95=3

Condico Fiontaic admicciva

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

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte
» Utilize o produto conforme a éarea de aplicagdo especificada
(consulte a pagina 24).

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

Condica o P —

Sauna, esportes aquaticos radicais
Vibragbes mecanicas ou batidas
Suor, urina, acidos ou solucdes alcalinas

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

2.4 Vida atil
Como regra geral, todos os adaptadores modulares s&o testados pelo
fabricante com 3 milhGes de ciclos de carga. Isso corresponde, de

Combi ao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagéo 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.

Uso sob

Risco de lesdes devido a danificagdes do produto

» Nao exponha o produto a condigées ambientais inadmissiveis.

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

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

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

Utilizacao além da vida util

Risco de lesd@o devido a alteraca@o ou a perda da funcdo bem como
danos ao produto

» Certifique-se de ndo utilizar o produto além da vida Util testada.

Danificagcao mecanica do produto

Risco de lesdes devido a alteragado 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 nédo continue
usando o produto (consulte "Sinais de alteragdes ou perda de
funcionamento durante o uso" neste capitulo).

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

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

Qtde. | Denominagao Cédigo
1 Manual de utilizagao -
1 Adaptador roscado -
Para 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*
4 ‘ Pino roscado | 506G3=M8x12-V
Para 4R69*, 4R82, 4R91, 4R156"*, 4WR95=3
4 [Pino roscado | 506G3=M8x14
Pecas sobr 1 / orios (nao incluidos no material
fornecido)
Denominacao Codigo
Pacote de pegas avulsas para 4R156* 4D28

Constituido de: parafuso cilindrico, pino de fixa-
¢ao, pino de fixagao com rosca interna, anel de
plastico

5 Estabelecimento da operacionalidade

/A CUIDADO
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 Montar os adaptadores

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, detergente
desengordurante (por ex., alcool isopropilico 634A58)

1) Soltar o parafuso cilindrico da bragadeira de tubo com 2 voltas.

2) Na montagem definitiva: desengordurar as areas de insergao
do adaptador roscado e do adaptador tubular.

3) Introduzir completamente o adaptador tubular no adaptador ros-
cado até o batente. Alinhar a fenda de aperto:
Adaptador roscado: face anterior
Adaptador roscado deslocavel: face anterior ou medial

4) Apertar o parafuso cilindrico da bragadeira de tubo, selecionando
o torque adequado ao didmetro da rosca (M4: 5 Nm, M5: 10 Nm,
M6: 13 Nm).

5.2 Montagem na prétese modular

> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamométrica 710D4, Loctite® 636K13

» Montar os demais componentes protéticos, como descrito nos
respectivos manuais de utilizagdo.

6 Limpeza

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

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

7 Manutencao
» Apobs os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes
protéticos a uma inspecao visual e a um teste de funcionamento.

» Verificar a prétese 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 eliminagao deste produto junta-
mente com o lixo doméstico comum. Uma eliminagao contraria as res-
pectivas disposi¢des nacionais pode ter consequéncias nocivas ao
meio ambiente e a satde. Observar as indicagdes dos érgaos nacio-
nais responsaveis pelos processos de devolugao, coleta e eliminagao.

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 instrucoes contidas neste documento. O fabri-
cante na@o se responsabiliza por danos causados pela ndo observan-
cia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagao ina-
dequada ou a modificagdo 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 classificagao
dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como
pertencente a Classe |. A Declaragédo de Conformidade, portanto, foi
elaborada pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo
com o anexo VIl da Diretiva.

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-
cdo e reclamados ao fabricante dentro do prazo de garantia.
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A sociedade distribuidora responsavel do fabricante podera dar mais Codigo 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4AWR95=3
informagoes sobre as condigbes de garantia contratual. Altura do sistema 36 37 38 33
P [mm]
10 Dados técnicos Material Titanio
Diametro do tubo: 30 mm Angulacio [°] 10 20 30 _
Cédigo 4R21 | 4R21=1 | 4R69 | 4R69=AL Peso corporal 150
Peso [g] 10 [ 125 | 75 | 75 max. [kg]
Altura do siste- 33
ma [m_m] S— — 1 Productbeschrijving Nederlands
Material Aco inoxidavel Aluminio
Peso corporal 100 136 125 136 INFORMATIE
max. [kg] Datum van de laatste update: 2017-05-22
Cédigo 4R52 \4R52=1 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2 » Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
gebruik neemt.
P 75 80 85 85 100
eso gl = ‘ | » Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en
Altura do sistema 33 34 35
schade aan het product te voorkomen.
[mm] . . "
— — » Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet
Material Titanio omgaan
Angulagéo ° - - 10 | 20 30 » Bewaar dit document.
Peso corporal max. | 100 136 100
[kgl 1.1 Constructie en functie
Schroefadapters worden gebruikt als constructie-elementen voor
. . modulaire beenprothesen. Ze verbinden samen met de buisadapter
Diédmetro do tubo: 34 mm de prothesevoet met de proximale constructie-onderdelen. In combi-
Cédigo 4R82 | 4R82=P 4R91 natie maken deze adapters een gecontroleerde hoek- en translatiever-
Peso [g] 95 90 140 stelling in het sagittale en frontale vlak en instelling van de endo- en
Altura do sistema [mm] 33 ED) 33 exorotatie mogelijk. Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende
- e — schroefadapters:
Material Titanio Aco inoxidavel
Peso corporal max. [kg] 150 Diameter Artikel
— 30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56=", 4R69*
[ cédigo | 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3 | | 5, IRB2, 4R82=P, 4R91, 4R156=", AWR05=3
[ Peso [g] | 140 [ 166 | 175 | 130 |
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1.2 Combinatiemogelijkheden

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

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van pro-
thesen voor de onderste ledematen.
2.2 Toepassingsgebied
Max. lichaamsgewicht waarvoor het product is goedgekeurd
*  Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de
technische gegevens (zie pagina 32).
Overige beperkingen
*  4R21* 4R52*: gebruik uitsluitend voor TF-prothesen, onder het
prothesekniescharnier.
*  4R56*, 4R156*: gebruik uitsluitend voor HE-prothesen, boven het
prothesekniescharnier.
2.3 Omgevingscondities
T geving dities
Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C

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

4WR95=3

Toeg geving dities

Gebruikstemperatuur: -10 °C tot +60 °C

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

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

Toegestane dompeldiepte: 1 m

Niet- geving dities
Sauna, extreme watersporten
Mechanische trillingen en schokken
Transpiratievocht, urine, zuren of logen

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

2.4 Gebruiksduur

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

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwi ymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-

selrisico's.

Niet-t.

gevi dities

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-

Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

de.

3.2 Alg veiligheidsvoorschriften

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

Overbelasting van het product
Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen
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» Gebruik het product uitsluitend binnen het aangegeven toepas-
singsgebied (zie pagina 29).

A VOORZICHTIG

Mechanicche h hadiai

Niet-t bi van proth

Gevaar voor verwonding door breuk of vervormlng 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.

Gebruik bij niet-toeg ing dities

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

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

Gevaar voor verwonding door functieverandering of functieverlies en

beschadiging van het product

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschre-
den.
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niet langer gebruiken. Aantal | Omschrijving Artikel
» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden 1 gebruiksaanwijzing -
getroffen (bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de 1 schroefadapter -
fabrikant of bij een orthopedische werkplaats, enz.). Voor de 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*
4 [ stelbout [ 506G3=M8x12-V
Voor de 4R69", 4R82, 4R91, 4R156", AWR95=3
Overschrijding van de gebruiksduur 4 ‘ stelbout | 506G3=M8x14




Bestaande uit: cilinderkopbout, klembout, klem-
bout met binnendraad, kunststof ring

5 Gebruiksklaar maken

A VOORZICHTIG
Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

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

Vervangende onderdelen/ ires (niet daard > B digde materialen: momentsleutel 710D4, ontvettend reini-
leverd) gingsmiddel (bijv. isopropylalcohol 634A58)

Omschrijving Artikel 1) Draai de cilinderkopbout van de buisklemverbinding twee slagen

Onderdelenpakket voor de 4R156* 4D28 los.

2) Bij de definitieve montage: Ontvet de delen van de schroef-
adapter en de buisadapter die in elkaar worden geschoven.

3) Schuif de buisadapter tot de aanslag in de schroefadapter. Richt
de klemsleuf uit:
schroefadapter: anterior;
schroefadapter, verschuifbaar: anterior of mediaal.

4) Draai de cilinderkopbout van de buisklemverbinding aan; stem
het aanhaalmoment hierbij af op de schroefdraaddiameter
(M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montage in de modulaire prothese

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 Adapter monteren

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.

> B digd ger p en materiaal:
momentsleutel 710D4, Loctite® 636K13

» Monteer de overige prothesecomponenten zoals beschreven in de
betreffende gebruiksaanwijzingen.

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

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

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

9 Juridische informatie

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

9.3 Fabrieksgarantie

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

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

Buisdiameter: 30 mm

Artikel

4R69

4R21 | 4R21-1 |

| 4R69=AL

Gewicht [g]

130 | 125 |

75 75

Systeemhoogte
[mm]

33

Materiaal

edelstaal, roestvast

aluminium

Max. lichaams-
gewicht [kg]

100 136

125 136

Artikel

4R52 [ 4R52=1

4R56 | 4R56=1

4R56=2

Gewicht [g]

75 | 80

85 |

85 100

Systeemhoogte
[mm]

33

34 35

Materiaal

titanium

Hoek °

10 ]

20 30

Max. lichaamsge-
wicht [kg]

100 136

100

Buisdiameter: 34 mm

Artikel

4R82

4R82=P

4R91

Gewicht [g]

95 90

140

Systeemhoogte [mm]

33 -12

33

Materiaal

titanium

edelstaal, roestvast

[kgl

Max. lichaamsgewicht

150

Artikel

4R156 | 4R156=1

4R156=2 | 4WR95=3

Gewicht [g]

140 165

175 130

Systeemhoogte
[mm]

36 37

38 33




Artikel 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3
Materiaal titanium

Hoek [°] 10 | 20 [ 3 [ -
Max. lichaamsge- 150

wicht [kg]

Svenska

1 Produktbeskrivning

Datum for senaste uppdatering: 2017-05-22
» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av
produkten.

» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och pro-
duktskador.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéandning av produk-
ten.
» Forvara detta dokument.

nenter fran andra tillverkare som &r utrustade med kompatibel modu-
lanslutning har inte testats.

2 Andamalsenlig anvindning
2.1 Avsedd anvandning

Produkten ar uteslutande avsedd for protesférsorjning av de nedre ex-

tremiteterna.

2.2 Anvandningsomrade

Produkten tillaten upp till max. kroppsvikt

« Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska da-
tan (se sida 36).

Andra begransningar

* 4R21* 4R52*: Ska endast anvandas till TF-proteser, under pro-
tesknéaleden.

* 4R56* 4R156*: Ska endast anvandas till HE-proteser, ovanfor
protesknaleden.

d
len

1.1 Konstruktion och funktion

Skruvadaptrar anvands som komponenter i modulara benproteser.
Tillsammans med réradaptern forbinder de protesfoten med de proxi-
mala komponenterna. Adapterkombinationerna mgjliggor kontrollera-
de vinkel- och translationsinstéllningar i sagittal- och frontalplanet
samt instéllning av inat- och utatrotation. Den héar bruksanvisningen
galler for foljande skruvadaptrar:

2.3 Omgivni
Tillatna omgivning
Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +60 °C
Tillaten relativ luftfuktighet O % till 90 %, ej kondenserande

PITrRCE TR

Otillatna omgivningsférhallanden
Mekaniska vibrationer eller stétar

Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror

Di Artikel Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)
30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56="*, 4R69* 4WR95=3
34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156=", 4WR95=3 i} _
Tillatna omgivningsférhalland
1.2 Kombinat Sjlighet Omgivningstemperatur vid anvéndning: -10 °C till +60 °C

Den har proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsy-
stem. Proteskomponentens funktionalitet i kombination med kompo-

Lager- och transportkriterier: -10 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet:
inga begransningar
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FTTRACY TP

Tillatna omgivning:
Fukt: sotvatten, saltvatten — Efter kontakt med fukt och anvandning
maste produkten rengoras och torkas.

Tillatet dykdjup: 1 m

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

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

Otillatna omgivningsférhallanden

A C ERA

Bastu, extrema vattensporter

Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden

Mekaniska vibrationer eller stétar

Svett, urin, syror eller lutar
Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Produktens livslangd

Generellt testas alla modulara adaptrar fran tillverkaren med 3 miljoner
belastningscykler. Det motsvarar en livslangd pa 3 till 5 ar, beroende
pa brukarens aktivitetsniva.

3 Sékerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

3.2 Allmanna sakerhetsanvisningar

Varning fér méjliga tekniska skador.

Risk for personskador om produkten skadas

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

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

» Anvénd 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 anvindningstiden

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

» Se till att den godkanda anvandningstiden inte dverskrids.

Overbelastning av produkten

Risk fér personskador om bérande delar gar sénder

» Anvand produkten enligt angiven avsedd anvandning (se
sida 33).

Otillaten kombination av pr p
Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

34

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till foljd av funktionsforandring eller funktions-

forlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den
ar skadad.

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




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

Tecken pa forindrad eller férlorad funktion vid anvandning
Funktionsforandringar kan géra sig markbara genom exempelvis for-
andrad gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for-
hallande till varandra och férandrade ljud under anvéandning.

41 leveransen

Felaktig montering av skruvférband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengér gangan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsakring.

5.1 Montera adaptern

Kvanti- | Benamning Artikelnummer
tet
1 Bruksanvisning -
1 Skruvadapter -

Till 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*
4 ‘ Gangstift ‘
Till 4R69*, 4R82, 4R91, 4R156*, 4WR95=3
4 ‘ Gangstift ‘

506G3=M8x12-V

506G3=M8x14

Reservdelar/tillbehor (ingar ej i leveransen)
Benamni Artik
Paket med separata delar till 4R156*
Bestar av: cylinderskruv, klambult, klambult med
invandig ganga, plastring

4D28

5 Idrifttagning

/\ OBSERVERA

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

Felaktig montering av roret

Risk for personskador om barande delar gar sonder

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

> Material som behdvs: momentnyckel 710D4, avfettande rengd-
ringsmedel (t.ex. isopropylalkohol 634A58)

1) Lossa cylinderskruven for roranslutningen genom att vrida
tva varv.

2) Vid definitivmontering: Avfetta skruvadapterns och réradap-
terns inskjutningsomraden.

8) Skjut in réradaptern i skruvadaptern helt till anslaget. Rikta in an-
slutningsoppningen:
Skruvadapter: anterior
Skruvadapter, skjutbar: anterior eller medial

4) Dra at cylinderskruven fér réranslutningen med passande atdrag-
ningsmoment fér gangans diameter (M4:5Nm, M5:10 Nm,
M6: 13 Nm).

5.2 Montering i den moduléra protesen

> Verktyg och material som behdvs:
Momentnyckel 710D4, Loctite® 636K13

» Montera 6vriga proteskomponenter enligt beskrivningen i respek-
tive bruksanvisning.
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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

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de
forsta 30 dagarnas anvandning.

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

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

8 Avfallshantering

Pa vissa platser far den hér 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
halsan. Ta hansyn till de anvisningar som géller for aterlamning, in-
samling och avfallshantering i landet dar produkten anvands.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direkti-
vet 93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i
direktivet har produkten placerats i klass |. Férklaringen om overens-
stammelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt
bilaga VIl i direktivet.
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9.3 Garanti

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

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

10 Tekniska uppgifter
Rordiameter: 30 mm

Artikel 4R21 | 4R21=1 | 4R69 | 4R69=AL

Vikt [g] 180 | 125 [ 75 | 75

Systemhojd 33
[mm]

Material Stal, rostfritt Aluminium

Maximal kropps- 100 136 125 136
vikt [kg]l

Artikel 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2

Vikt [g] 75 | 80 85 | 85 100

Systemhéjd [mm] 33 34 35

Material Titan

Vinkling [°] - - 10 [ 20 30

Maximal kroppsvikt | 100 136 100
[kgl

Rordiameter: 34 mm

Artikel 4R82 | 4R82=P 4R91

Vikt [g] 95 90 140

Systemhdjd [mm] 33 -12 33

Material Titan Stal, rostfritt




Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks modulaere
system. Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre pro-
ducenter, som tilbyder kompatible modulzere forbindelseselementer.

Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstre-

[ Artikel [ 4R82 [ 4R82=P 4R91 | | 1.2 Kombinati ligheder
‘ Maximal kroppsvikt [kg] | 150 ‘
Artikel 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3
Vikt [g] 140 165 175 130
Systemhajd [mm] 36 37 38 33 2 Formalsbestemt anvendelse
Material Titan 2.1 Anvendelsesformal
Vinkling [°] 10 20 30 -
Maximal kropps- 150 miteter.
vikt [kg] 2.2 Anvendelsesomrade

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2017-05-22

» 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.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Skrueadaptere anvendes som forbindelseselementer til modul-ben-
proteser. De forbinder i kombination med reradapteren protesefoden
med de proksimale komponenter. Adapterkombinationerne muligger
kontrollerede justeringer af vinkel- og parallelforskydning i sagittal- og
frontalplanet samt indstillingen af indad- og udadrotationen. Denne
brugsanvisning geelder for felgende skrueadaptere:

Produkt godkendt til maks. legemsvaegt

« Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske
data (se side 40).

Yderligere begraensninger

* 4R21* 4R52*: Ma kun anvendes til TF-proteser under protesek-
neeleddet.

* 4R56% 4R156*: Ma kun anvendes til HE-proteser over protesek-
neeleddet.

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte givelsesb I
Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +60°C
Tilladt relativ luftfugtighed O % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller stod

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

Stev, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)

4WR95=3

Diameter Identifikation [ Tilladte omgivelsesbetingel \
30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56=*, 4R69* ‘ Anvendelsestemperaturomrade: -10 °C til +60°C ‘
34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156=", 4WR95=3
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Tilladte omgivelsesbetingelser

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

Fugtighed: ferskvand, saltvand - Efter brug og kontakt hermed skal
produktet rengeres og terres.

Tilladt dykkerdybde: 1 m

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Sauna, ekstrem vandsport

Ikke-tilladt kombination af pr komp

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

duktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekompo-
nenter.

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

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, syrer eller lud

A\ FORSIGTIG

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

2.4 Brugstid

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

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

A delse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Risiko for personskade som felge af beskadiget produkt

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

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

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

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 37).
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A\ FORSIGTIG

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.

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 funktionseendringer eller -svigt under brug" i
dette kapitel).

» Sorg 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 eéendret gang-
menster, en aendret positionering af protesekomponenterne i forhold
til hinanden samt stejudvikling.

4 Leveringsomfang

‘ » Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

Forkert montering af skrueforbindelserne

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

» Renger gevindet fer hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes leengder og skruesikring.

5.1 Montering af adapter

Mzng- | Betegnelse Identifikation
de
1 Brugsanvisning -
1 Skrueadapter -

Til 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56"

A\ FORSIGTIG

Forkert montering af roret

Risiko for personskade som felge af brud pa bserende dele

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

4 [ Gevindstift | 506G3=M8x12-V

Nad: d

ige materialer: Momentnegle 710D4, affedtende ren-

Til 4R69*, 4R82, 4R91, 4R156*, 4WR95=3
4 [ Gevindstift [

506G3=M8x14

Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)
Betegnelse Identifikation
Komponentpakke til 4R156* 4D28
Bestaende af: Cylinderskrue, klembolt, klembolt
med indvendigt gevind, plastring

5 Indretning til brug

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekompo-
nenter

geringsmiddel (f.eks. isopropylalkohol 634A58)

1) Lesn cylinderskruen pa rerklemmen med 2 omdrejninger.

2) Ved endelig montering: Affedt skrueadapterens og reradapte-
rens indskubningsomrader.

3) Skub reradapteren helt ind i skrueadapteren til anslag. Tilpas
klemmeslidsen:
Skrueadapter: anteriort
Skrueadapter, forskydelig: anteriort eller medialt

4) Fastspeend cylinderskruen pa rerklemmen. Hertil veelges det dre-
jemoment, der passer til gevinddiameteren (M4:5 Nm,
M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).
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5.2 Montering i den modulopbyggede protese

> Nedvendigt veerktoj og materialer:
Momentnegle 710D4, Loctite 636K13

» Monter de ovrige protesekomponenter sadan, som det er beskre-
vet i de respektive brugsanvisninger.

6 Rengering

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

3) Den resterende fugtighed luftterres.

7 Vedhgeholdelse
Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af prote-
sekomponenterne efter de forste 30 dages brug.

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

Produktet ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle
lande. Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser, kan skade miljget 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 eendring af produktet.
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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

Identifikation 4R21 | 4R21=1 [ 4R69 | 4R69=AL
Vgt [g] 130 | 125 | 75 | 75
Systemhgjde 33

[mm]

Materiale Rustfrit stal Aluminium
Maks. kropsvaegt 100 136 125 136
[kal

Identifikation 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2
Vaegt [g] 75 | 80 85 | 85 100
Systemhgjde [mm] 33 34 35
Materiale Titan

Vinkling ° - - 10 [ 20 30
Maks. kropsvaegt 100 136 100

[kal




Rordiameter: 34 mm

stilling av innover- og utoverrotasjon. Denne bruksanvisningen gjelder

1.1 Konstruksjon og funksjon

Skrueadaptere brukes som byggeelementer i moduleere benproteser.
Sammen med reradapteren forbinder de protesefoten med de proksi-
male byggeelementene. Adapterkombinasjoner muliggjer kontrollerte
vinkel- og forskyvningsjusteringer i sagittal- og frontalplanet samt inn-

Identifikation 4R82 | 4R82=P 4R91 for folgende skruadaptere:
Veaegt [g] 95 90 140 Diameter Merking
Systemhgjde [mm] 33 -12 33 30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56=*, 4R69*
Materiale Titan Rustfrit stal 34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156=", 4WR95=3
Maks. kropsvaegt [kg] 150 1.2 Kombi i ligh
Identifikation 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3 Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleer-
system. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter,
Veegt [g] - 140 165 175 130 som har kompatible modulzere forbindelseselementer, er ikke testet.
Systemhgjde 36 37 38 33
[mm] 2 Forskriftsmessig bruk
Materiale Titan ke 2
— 2.1 Br mal
Vinkling [°] 10 20 30 - Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre eks-
Maks. kropsvaegt 150 tremitet.
k 2
tkal 2.2 Bruksomrade
Produkt godkjent til maks. kroppsvekt
1 Produktbeskrivelse Norsk | o Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske
dataene (se side 44).
g tacne (8¢ 30
- . ndre innskrenkninger
Dato f t dat : 2017-05-22
atotor siste ?pp atering . *  4R21* 4R52*: Skal bare brukes til TF-proteser, nedenfor protese-
» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet. kneleddet
> \s/::g(lel?ztg Z\L:?:I'Ii;g(r:;:ﬁ:?nwsnmgene for & unngé person- * 4R56* 4R156*: Skal bare brukes til HE-proteser, ovenfor protese-
i kneleddet.
» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet. n.e.e ©
» Ta vare pa dette dokumentet. 2.3 Miljeforhold

Tillatte miljeforhold
Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C
Tillatt relativ luftfuktighet 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljeforhold
Mekaniske vibrasjoner eller stot
Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer
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[ Skadelige miljsforhold
‘ Stev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f. eks. talkum) ‘

4WR95=3

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 miljobetingelser
Badstue, ekstrem vannsport
Mekaniske vibrasjoner eller stot
Svette, urin, syrer eller lut

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

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 41).

juktet

Ikke-tillatt kombi jon av pr: ' P

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

duktet

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

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

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.

Advarsel om mulige tekniske skader.

Bruk ved ikke-tillatte miljaforhold

Fare for personskade grunnet skader pa produktet

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold.

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

» l|kke 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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Overskridelse av brukstiden

Fare for skade grunnet funksjonsendring eller funksjonstap samt
skader pa produktet




‘ » Serg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides.

5 Klargjering til bruk

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Vaer 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

Antall | B | Merking

1 Bruksanvisning -

1 Skruadapter -

Til 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56"

4 [ Settskrue | 506G3=M8x12-V
Til 4R69*, 4R82, 4R91, 4R156*, AWR95=3

4 [Settskrue | 506G3=M8x14

Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i levering f; )
Betegnelse Merking
Enkeltdelspakke til 4R156* 4D28

Bestaende av: sylinderskrue, klembolt, klembolt

med innvendige gjenger, plastring

A\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering

Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

Feil montering av skrueforbindelsene

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.

5.1 Montere adapter

A\ FORSIKTIG

Feil montering av roret
Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

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

> Nedvendige materialer: Momentneokkel 710D4, avfettende ren-
gjeringsmiddel (f.eks. isopropylalkohol 634A58)

1) Lesne sylinderskruen i rerklemmen 2 omdreininger.

2) Ved endelig montering: Avfett innskyvningsomradene pa
skruadapteren og reradapteren.

3) Skyv reradapteren inn i skruadapteren helt til anslaget. Rett inn
klemspalten:
Skruadapter: anteriort
Skruadapter, forskyvbar: anteriort eller medialt

4) Trekk til sylinderskruen i rerklemmen og velg et tiltrekkingsmo-
ment som passer til gjendediameteren (M4: 5 Nm, M5: 10 Nm,
Mé6: 13 Nm).
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5.2 Montering i modulzaer protese

> Nedvendig verktoy og materialer:
Momentnekkel 710D4, Loctite® 636K13

» Monter de evrige protesekomponentene som beskrevet i de re-
spektive bruksanvisningene.

6 Rengjoring

1) Rengjer produktet med en fuktig, myk klut.
2) Terk av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmes-
sig etter de forste 30 dagene med bruk.

» Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres
for slitasje.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsav-
fall. En kassering som ikke er i samsvar med bestemmelsene i bruker-
landet kan skade milje og helse. Foelg anvisningene fra myndighetene i
brukerlandet for returnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

9 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og
kan variere deretter.

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke til-
latte endringer pa produktet.
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9.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk ut-
styr. Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiserings-
kriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleerin-
gen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til di-
rektivets vedlegg VII.

9.3 Garanti

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

Neermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens
salgsfirma.

10 Tekniske data
Rordiameter: 30 mm

Merking 4R21 | 4R21=1 [ 4R69 | 4R69=AL
Vekt [g] 130 | 125 | 75 | 75
Systemhoyde 33

[mm]

Materiale Stal, rustfritt Aluminium
Maks. kropps- 100 136 125 136
vekt [kg]

Merking 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2
Vekt [g] 75 | 80 85 | 85 100
Systemhoyde [mm] 33 34 35
Materiale Titan

Vinkling ° - - 10 [ 20 30
Maks. kroppsvekt 100 136 100

[kal




Rordiameter: 34 mm

sisa- ja ulkorotaation saadoét. Tama kayttoohje koskee seuraavia ruu-
viadaptereita:

1.1 Rakenne ja toiminta

Ruuviadaptereita kaytetaan modulaaristen alaraajaproteesien raken-
neosina. Ne yhdistavat yhdessa putkiadapterin kanssa proteesin jalka-
teran proksimaalisiin rakenneosiin. Adapteriyhdistelmat mahdolli t

Merking 4R82 | 4R82=P 4R91
Vekt [g] 95 90 140 Lapimitta Koodi
Systemhoyde [mm] 33 -12 33 30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56=*, 4R69*
Materiale Titan Stal, rustfritt 34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156=", 4WR95=3
Maks. kroppsvekt [kg] 150 1.2 Yhdistelm3 hdolli d
Merking 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3 Télmlé?'\ prsteesikor_\rwpon_entt:l_on yhteens%piva Oltto_bot_:_k-midulaarij'a'_rjeks-
Vekt [g] 140 165 175 130 telmén kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka
ovat kaytettavissa yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole tes-
Systemhoyde 36 37 38 33 tattu.
[mm]
Materiale Titan 2 Maaraystenmukainen kaytté
Vinkling [°] 10 20 30 - 2.1 Kayttétarkoitus
Maks. kroppsvekt 150 Tuote on tarkoitettu kéytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnis-
[kal sa.
2.2 Kayttoalue
1 Tuotteen kuvaus Suomi | Tyotteen korkein sallittu ruumiinpaino
*  Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissa tiedoissa
- (katso sivu 48).
Viimeisi an paivityk: 1 2017-05-22
Vimeisimmén paiiyksen pum: 2017.0522 Muut rajotukset
ue tama asiakirja U(?_e ,,I?es ! lapt ennen luotieen ayt.toa._ *  4R21* 4R52*: Kaytto vain TF-proteeseissa, proteesin polvinivelen
» Huomioi turvaohjeet valttddksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja. alapuolella.
> Fl'le"rehdyté kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayt- +  4R56*, 4R156" Kayttd vain HE-proteeseissa, proteesin polvinive-
toqn. o len ylapuolella.
» Sailyta tama asiakirja.

2.3 Ymparistéolosuhteet

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

hallitut kulma- ja siirtymaasennot sagittaali- ja frontaalitasossa seka

‘K' lletyt ympari
‘ Mekaaniset varahtelyt tai iskut ‘

= 1 h ‘
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T h

Kielletyt ympari:

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

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

4WR95=3

Sallitut ymparistoolosuhteet

3.2 Yleiset turvaohjeet

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Kayta tuotetta ilmoitetun kayttéalueen mukaisesti (katso sivu 45).

Kayttolampétila-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.

Sallittu upotussyvyys: 1 m

T h

Kielletyt ympari:

Sauna, aarimmainen vesiurheilu

Mekaaniset varahtelyt tai iskut

Pr in osien yhdi kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauk-

sena

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

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

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 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-

keva varoitus.

i:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.
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/A HUOMIO

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 kéayttokunto.

> Ala kdyta 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.).

Merkkeja toimivuuden muut i tai heikk i
ton yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kéavelymalli
muuttuu, proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa nahden
seké havaitaan aanien muodostumista.

4 Kay-

4 Toimituspaketti
Maara | Nimi Koodi

1 Kéyttoohje -

1 Ruuviadapteri -
Tuotteille 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*

4 [ Kierretappi [ 506G3=M8x12-V
Tuotteille 4R69*, 4R82, 4R91, 4R156*, AWR95=3

4 ‘ Kierretappi ‘ 506G3=M8x14

Varaosat/lisavarusteet (eivat sisilly toimitukseen)

Nimi Koodi
Yksittaisosapakkaus tuotteelle 4R156* 4D28

Koostuen seuraavista: Lieridruuvi, liitintappi,
sisdkierteinen liitintappi, muovirengas

5 Saattaminen kaytt6kuntoon

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 maéarattyja vaantomomentteja.
» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

5.1 Adapterien asennus

Putken vaarénlainen asennus

Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena

» Tyonna putki asennettaessa kokonaan vasteeseen asti putkelle
tarkoitettuun proteesin osaan.

> Tarvittavat materiaalit: Momenttiavain 710D4, rasvaa poistava
puhdistusaine (esim. isopropyylialkoholi 634A58)

1) Loysaa putken kiinnittimen lieriéruuvia 2 kierroksen verran.

2) Lopullisessa asennuksessa: Poista rasva ruuviadapterin ja put-
kiadapterin sisaantyontoalueilta.

3) Tyonna putkiadapteri kokonaan ruuviadapterin sisaan, sen vastee-
seen asti. Kiinnitysloven suuntaus:
Ruuviadapteri: anteriorisesti
Ruuviadapteri, siirrettava: anteriorisesti tai mediaalisesti

47



4) Kirista putken kiinnittimen lieriéruuvia, ja valitse tata varten kier-
teen lapimittaan sopiva vaantémomentti (M4: 5 Nm, M5: 10 Nm,
M6: 13 Nm).

5.2 Modulaarisen proteesin asennus

> Tarvittavat ty6kalut ja materiaalit:
Momenttiavain 710D4, Loctite® 636K13

» Asenna muut proteesikomponentit siten kuin kyseisissa kayttooh-
jeissa on selostettu.

6 Puhdistus

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

3) Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmdmaaréisesti ja niiden toimintoi-
hin nahden ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

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

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 tahan asiakirjaan siséal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
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goista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattamisesta,
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 tatd tuotetta koskevan takuun alkaen ostopaiva-
maarasta. Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai suun-
nitteluvirheista aiheutuvat viat, joita koskevaa korvausta vaaditaan val-
mistajalta takuun voimassaoloajan kuluessa.

Valmistajan vastaava myyntiyhtic antaa yksityiskohtaisempia tietoja
takuuehdoista.

10 Tekniset tiedot
Putken lapimitta: 30 mm

Koodi 4R21 | 4R21=1 | 4R69 [ 4R69=AL
Paino [g] 130 | 125 | 75 | 75
Jarjestelmakor- 33
keus [mm]
Materiaali Ruostumaton jalote- Alumiini

ras
Korkein sallittu 100 136 125 136
ruumiinpaino
[kgl
Koodi 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2
Paino [g] 75 | 80 85 | 85 100
Jarjestelmdkorkeus 33 34 35
[mm]




1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2017-05-22

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem
omawianego produktu.

Koodi 4R52 | 4R52=1 ‘ 4R56 | 4R56=1 ‘ 4R56=2 » Nalezy zwrdci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa,
Materiaali Titaani aby zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

Taivekulma ° - — 10 | 20 ‘ 30 > N_aleiy poinstruowac uiytkow_nika na temat prawidtowego i bez-
Korkein sallittu 100 136 100 piecznego sposobu stosowania produktu.
r ii ino [kg] » Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja
Putken ldpimitta: 34 mm Adaptery $rubowe sg stosowane jako elementy montazowe w modu-
Koodi 2R32 | 4R32=P 2R91 larnych protezach konczyn dolnych. r_a}czq one wraz z adapterem ruro-

a wym stope protezowg z podzespotami obrebu blizszego. Zestawienia
P“a|.no [a] _ 95 Y 140 adapteréw umozliwiaja kontrolowane rugulacje kata i translacji w
Jarjestelmékorkeus 33 -12 33 plaszczyznie strzatkowej i czolowej jak i ustawienie rotacji wewnetrznej
[mm] i zewnetrznej. Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy nastepujacych
Materiaali Titaani Ruostumaton jalo- adapteréw srubowych:
terds T e

g:i:‘:'[':(;]a"m" ruumiin- 180 30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56=", 4R69*

34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156=", 4WR95=3
Koodi 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3 1.2 Mozliwosei .
Paino [g] 140 165 175 130 -2 Mozliwosci zestawien )

— — Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem
Jarjestelmékor- %6 37 38 33 modularnym Ottobock. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych pro-
keus [_mm-] _ _ ducentéw, ktére wyposazone sa w kompatybilne modularne elementy
Materiaali Titaani taczace, nie zostata przetestowana.

Taivekulma [°] 10 20 30 -
Korkein sallittu 150 2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem
ruumiinpaino [kg] 2.1 Cel zast i

Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia
konczyny dolnej.
2.2 Zakres zastosowania

Produkt dopuszczony do maks. wagi ciata
* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych
technicznych (patrz stona 53).
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Pozostate ograniczenia

*  4R21* 4R52*: Zastosowanie tylko dla protez uda, ponizej protezo-
wego przegubu kolanowego.

* 4R56*, 4R156": Zastosowanie tylko dla protez w przypadku
wyluszczenia w stawie biodrowym, powyzej protezowego przegu-
bu kolanowego.

2.3 Warunki otoczenia

D N

warunki

2.4 Okres uzytkowania

Zasadniczo wszystkie modularne adaptery zostaly przetestowane
przez producenta w czasie 3 milionéw cykli obcigzeniowych. W zalez-
nosci od stopnia aktywnosci pacjenta, odpowiada to okresowi uzytko-
wania od 3 do 5 lat.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C

Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 0% do 90%,
brak skraplania

Nied. +

warunki
Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezgca, woda stona, kwasy

Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

A\ PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

mi wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

A\ PRZESTROGA

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

4WR95=3

Dop Ine warunki
Zastosowanie w zakresie temperatury -10 °C do +60 °C

Kryteria przechowywania i transportu: -10 °C do +60 °C, relatywna
wilgotno$¢ powietrza: bez ograniczen

Wilgotnos$¢: woda stodka, woda stona - po kontakcie i uzyciu nalezy
koniecznie wyczyscic i wysuszyc.

Dopuszczalna gtebokos¢ zanurzenia: 1 m

Nied. 1

p warunki otoczeni
Sauna, ekstremalny sport wodny

Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, kwasy i roztwory

Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)
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Pr igzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Produkt nalezy stosowa¢ odpowiednio do podanego zakresu
zastosowania (patrz stona 49).

Nied 1 famie k

p p 6w protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia pro-

duktu

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

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




Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

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.

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania moga odznaczac si¢ np. zmiang obrazu cho-
du, zmiang pozycji podzespotéw protezowych wzgledem siebie jak i
powstawaniem odgtosow.

4 Sktad zestawu

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym Poscll [Na=wa — - Symbol
watpliwosci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu. 1 Instrukeja uzytkowania -
» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki 1 Adapter Srubowy -
(np. wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez produ- Dla 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56"
centa lub wykwalifikowany serwis, itp.). 4 ‘ Kotek gwintowany | 506G3=M8x12-V
Dla 4R69*, 4R82, 4R91, 4R156*, AWR95=3
4 ‘ Kotek gwintowany | 506G3=M8x14
Przekroczenie okresu uzytkowania — 7 - ——
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmian w dziataniu lub utraty funk- GZesal ospizeti(nle s Kiad )
cji jak i uszkodzen produktu Nazwa Symbol
» Nie nalezy przekroczyé sprawdzonego okresu uzytkowania. Zestaw czesci pojedynczych dla 4R156* 4D28

Mechaniczne uszkodzenie 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 funkciji (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.).

Sktada sie z: Sruby z tbem walcowym, bolca
zaciskowego, bolca zaciskowego z gwintem
wewnetrznym, pierScienia z tworzywa sztucznego

5 Przygotowanie do uzytku

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

/A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-
czen skrecanych
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» Przed kazdym montazem nalezy wyczyscic¢ gwint.

» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzegac instrukcji odnosnie dtugosci érub i zabezpie-
czenia $rub.

5.1 Montaz adaptera

Nieprawidiowy montaz rury

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

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

> Wymagane materiaty: Klucz dynamometryczny 710D4, odttusz-
czajacy $rodek czyszczacy (np. alkohol izopropylowy, aceton

634A58)

1) Srube z tbem walcowym zacisku rurowego nalezy poluzowaé o
2 obroty.

2) Pod Zu nego: Nalezy wyczysci¢ smar z

obszaru wsuwu adaptera Srubowego i adaptera rurowego.

3) Adapter rurowy wsunaé catkowicie, do oporu do adaptera $rubo-
wego. Nalezy ustawi¢ szczeline zaciskowa:
Adapter $rubowy: z przodu
Adapter $rubowy, przesuwny: z przodu lub w Srodku

4) Nalezy dokreci¢ $rube z tbem walcowym zacisku rurowego
momentem dokrecenia, odpowiednim do $rednicy gwintu
(M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaz w protezie modularnej

> Wymagane narzedzia i materiaty:
Klucz dynamometryczny 710D4, Loctite 636K13

» Pozostate komponenty protezy nalezy zamontowac w sposdb, opi-
sany w odpowiednich instrukcjach uzytkowania.

6 Czyszczenie
1) Produkt czysci¢ wilgotna, miekka Scierka.
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2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka Scierka.
3) Wilgotnos¢ resztkowa wysuszyé na powietrzu.

7 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac kontroli wzrokowej i
sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania po uplywie pierwszych
30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

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

9 Wskazowki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie réznic.

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, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawi-
dtowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.

9.2 Zgodnos¢ z CE

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



9.3 Gwarancja Symbol 4R82 | 4R82=P 4R91
Producent udziela gwarancji na produkt od daty zakupu. Gwarancjg Wysokos¢é systemowa 33 -12 33
objete sg wady, wynikajace z udowodnionych wad materiatowych, [mm]
produkcyjnych lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono roszczen w Materiat Tytan Stal szlachetna,
stosunku do producenta w okresie gwarancyjnym. nierdzewna
Szczegdtowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela Maks. ciezar ciala [kg] 150
spotka dystrybucyjna producenta.
Symbol 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3
10 Dane techniczne Ciezar [g] 140 165 175 130
Srednica rury: 30 mm Wysokos¢ syste- 36 37 38 33
Symbol 4R21 | 4R21=1 | 4R69 | 4R69=AL mowa [mm]
Ciezar [g] 130 125 75 75 Materiat Tytan
Wysokosé syste- 33 ZgIQCIe-[ ] _ 10 20 80 -
mowa [mm] Maks. ciezar ciata 150
Materiat Stal szlachetna, nie- Aluminium [kg]
rdzewna
Maks. ciezar cia- 100 136 125 136 1 Termékleiras magyar
ta [kg]
TAJEKOZTATAS
Symbol 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2 Az utols frissités idéontia: 2017-05-92
Ciezar [g] 75 | 80 8 | 8 100 2 utolso frissités idGpontja: 2017-05-
= » A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumen-
Wysokos¢ syste- 33 34 35 tumot.
mowa.[mm] » A sérllések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa
Ma_ter_'a' Tytan be a biztonsagi tanacsokat.
Zgiecie ° - - 10 20 30 > A felhasznaldt tanitsa meg a termék szakszerii és veszélytelen
Maks. ciezar ciata 100 136 100 hasznalatara.
[kg] » Orizze meg ezt a dokumentumot.
Srednica rury: 34 mm 1.1 Felépités és miikodés
) A csavar adaptert a modulos labszar protézisek alkatrészének hasznal-
‘ Symbol | 4R82 | 4R82=P | 4R91 ‘ juk. Ezek kotik 6ssze a cs6adaptert a protézislabbal és a testkozeli al-
‘ Ciezar [g] | 95 90 140 ‘ katrészekkel. Az adapter kombinaciok a testk6zépi és a mellsé sikban

ellendrzott szogbedllitast és eltold bedllitasokat, tovabba belsé és kiil-
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s6 elforditas bedllitast tesznek lehetévé. Ez a hasznélati utasitas a ko-

vetkez6 csavaradapterre érvényes:

\ Meg nem engedett kérnyezeti feltételek \
‘ Por, homok, erésen nedvszivd hatast részecskék (pl. talkum) ‘

M gedett kornyezeti feltételek

1.2 Kombinacids lehetéségek

Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.
Mas gyartok kompatibilis 6sszekoté elemekkel rendelkezé alkatrészei-

nek miikodSképességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizéardlag az also6 végtag protetikai ellatasara alkalmazhato.

2.2 Alkalmazasi teriilet
A termékhez engedélyezett legnagyobb testsuly

* Az engedélyezett legnagyobb testsily a miiszaki adatokban talal-

haté (Id. 57 old.).
Tovabbi korlatozasok:

*  4R21* 4R52*: Csak TF-protézisekkel torténé hasznalatra, a térdi-

zilet alatt.

*  4R56%, 4R156*: Csak HE-protézisekkel tortén6 hasznalatra, a tér-

dizulet felett.
2.3 Kornyezeti feltételek

Atmérs Megjeldlés 4WR95=3
30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56=", 4R69*
34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156=", 4WR95=3 -

Alkalmazasi hémérséklet tartomany -10 C° - +60°C

Tarolasi és szallitasi kovetelmények: -10°C - +60°C, relativ paratar-
talom: nincs korlatozas

Nedvesség: édesviz, sosviz - érintkezés és hasznalat utan tisztitani
és szaritani kell.
Engedélyezett meriilési mélység: 1 m

Meg nem engedett kornyezeti feltételek

Szauna extrémsportok

Mechanikus rezgések vagy iitések

|zzadtsag, vizelet, savak vagy ligok

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

2.4 A hasznalat id6tartama

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

3 Biztonsag
3.1 Jelmagyarazat

A ViGYAzat| Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszé-

M dett kornyezeti

Alkalmazasi h6mérséklet-tartomany -10 C°-t6l +60°C-ig

Megengedett, nem kondenzalédoé relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-
i9,

Meg nem engedett kdrnyezeti feltételek

Mechanikus rezgések vagy tések

|zzadtsag, vizelet, édesviz, sés viz, savak
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Figyelmeztetések esetleges miszaki hibakra.
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3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalok

A VIGYAZAT

A termék tualterhelése

Sérilésveszély a tehervisel6 elemek torése matt

» A terméket a megadott felhasznélasi célnak megfelelGen hasznal-
ja (Id. 54 old.).

Protézis alkatrészek nem dett k bi

Sériilésveszély a termék torése vagy deformalédasa mlatt

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

» A protézis alkatrészek hasznalati utasitasa alapjan ellenérizni kell
azok egymassal tortén6 kombinalhatosagat.

kornyezeti feltételek k6z6tt

Sérilésveszély a termék megrongalddasa miatt

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

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti 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 megfelel6 intézkedéseket
(pl. tisztitas, javitas, csere, ellendrzés a gyarto altal vagy szakmd-
helyben, stb.).

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

A termék mechanikus sériilése

Sérulésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt

» Atermék megmunkéldsa gondosséagot igényel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék mikodését és hasznalhatésagat.

» A miikodés megvaltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne
hasznalja tovabb (lasd "A miikodés megvaltozasainak vagy el-
vesztésének jelei a hasznélat soran" c. fejezetet).

» Szilkség esetén meg kell tenni a megfelelS intézkedéseket (pl. ja-
vitas, csere, ellendrzés a gyarté szakszervizében, stb.).

F vagy f i6v jeleiah soran
A funkciovaltozasokra példaul az alabbi tiinetek hivhatjak fel a figyel-
met: a jaraskép megvaltozasa, a protézis-alkatrészek megvaltozott
helyzete egymashoz képest, tovabba a keletkez6 zajok.

4 A szallitmany tartalma

Mennyi- | EInevezés Megjeldlés
ség

1 Hasznalati utasitas -

1 Csavaradapter
A kovetkez6khoz: 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*

4 ‘ Hernyo6csavar | 506G3=M8x12-V
A kovetkez6khoz: 4R69*, 4R82, 4R91, 4R156*, 4WR95=3

4 ‘ Hernyocsavar 506G3=M8x14

A hasznalati id6 tullépése
Sérilésveszély a termékmiikodés megvaltozasa vagy elvesztése és a
megrongalédasa miatt
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Potalkatrészek/tartozékok (ni k a szallitasi terjedel

ben)

Elnevezés Megjel6lés

Alkatrészcsomag a 4R156-hoz* 4D28
Tartalma: Hengercsavarok, szoritécsavarok,

szoritécsavarok belsé menettel, mianyag gy(ird

5 Hasznalatba vétel

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

A csavarkdotések hibas 6

Sériilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt meg kell tisztitani.

» Be kell tartani az elGirt szerelési megh(zé nyomatékokat.

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

.
elese

5.1 Az adapter felszerelése

A csé hibas szerelése
Sérilésveszély a tehervisel6 elemek térése matt
» Szerelés kézben a csovet mindig az erre a célra szolgalé proté-

ziskomponensbe kell teljesen betolni, Utkozésig.

> Sziitkséges anyagok: Nyomatékkulcs 710D4, zsirmentesits tiszti-
toszer (pl. lzopropilalkohol 634A58)
1) A csébilincs hengercsavarjat 2 fordulattal meg kell lazitani.
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2) Vég elésnél: A csavaradapter és a csGadapter betolasi tarto-
manyat zsirtalanitani kell.

3) A csGadaptert teljesen, utkozésig be kell tolni a csavaradapterbe.
A szoritd hasitékanak beallitasa:
Csavaradapter: a test el6tt
Csavaradapter, eltolhatd: a test elGtt vagy k6zépen

4) Huzza meg a csébilincs hengercsavarijait, ehhez valassza ki a me-
netatméréhoz illeszkedé  forgatonyomatékot (M4: 5 Nm,
M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 A modularis protézis szerelése
> A sziiksé szerszamok és anyagok:
710D4 nyomatékkulcs, 636K13 Loctite
» Ugy szerelje Gssze a tovabbi protézis alkatrészeket, ahogyan azt
az adott hasznalati utasitas leirja.

6 Tisztitas

1) Puha nedves ruhaval at kell téréini a terméket.

2) Aterméket puha ruhdval térolgessiik szarazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegdn kell leszaritani.

7 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznalat utan szemrevéte-
lezéssel, és a miikodés ellendérzésével vizsgalja at.

» A soron kovetkezé konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész
protézist, nem észlelhetd-e rajta kopas valahol.

» Evente biztonsagi ellendrzés szitkséges.

8 Artalmatlanitas

A terméket tilos a vegyes héztartasi szemétbe dobni. Amennyiben nem
az adott orszag kornyezetvédelmi elGirasai szerint torténik az artalmat-
lanitasa, az veszélyes lehet a kérnyezetre és az egészségre egyarant.
Kérjik, tartsak be orszaguk illetékes hatésagainak az artalmatlanitasra
és gylijtésre vonatkoz6 elGirasait.



9 Jogi tudnivalék Megijelolés 4R21 4R21=1 4R69 4R69=AL
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazd orszag joga ala ren- Legnagyobb test- 100 136 125 136
delt, ennek megfelelGen valtozhat. suly [kg]
9.1 Felelésség Megjeldlés 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2
A gyért6 abban az esetben villal felelésséget, ha termék hasznélata a Saly [g] 75 ‘ 80 85 | 85 100
jelen dokumentumban szerepld leirdsoknak és utasitasoknak megfelel. Rendszermagas- 33 34 35
A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum fi- sag [mm]
gyelmen kivil hagyasa, féképp a termék szakszeriitlen hasznélata vagy A T
meg nem engedett atalakitdisa nyoman kovetkeznek be. “Y‘fgf’_ - itan
9.2 CE-jelzés Hajlitasi szog ° - - 10 | 20 30
A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkoz6 93/42/EGK Eurépai Is.:ﬂ’n[akgg];obb test- 100 136 100
Direktiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fiiggelékében az orvosi
termékekre vonatkozd osztalyozasi kategériak alapjan ezt a terméket
az |. osztalyba soroltak be. A megfelelségi nyilatkozat a gyart6 kizaro- | Cséatmérd: 34 mm
lagos felelé'sﬁége alapjan keriilt kidllitisra a Diektiva VII. Fliggeléké- Megjeldles 2R82 | 4R32=P 2Ro1
nek megfeleléen. —
) Suly [g] 95 90 140
9.3 Gla!-anmal L L ; » ) Rendszermagassag 33 -12 33
A gyart6 az adasvétel id6pontjatél szamitva vallal garanciat a termékre. [mm]
A garancia azokra a hianyossagokra terjed ki, melyek igazolhatoan e y
. P A 2 . Anyaga Titan Nemesacél, rozs-
anyag- és gyartasi, ill. konstrukcios hibakra vezethet6k vissza és a ga- damentes
rancia érvényességi ideje alatt a gyartoval szemben érvényesithetdk. —
A garancidlis feltételekre vonatkozé kozelebbi informacidkkal szolgal a Legnagyobb testsily [kg] 150
gyarto illetékes forgalmazo vallalata. Megjeldlés 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3
o . Saly [g] 140 165 175 130
10 Miiszaki adatok Rendszermagas- 36 37 38 33
Cséatmérs: 30 mm sag [mm]
Megjel5lés 4R21 | 4R21=1 | 4R69 | 4R69=AL Anyaga Titan
Saly [g] 130 | 125 [ 75 | 75 Hajlitasi sz6g [°] 10 20 30 -
Rendszermagas- 33 Legnagyobb test- 150
sag [mm] suly [kg]
Anyaga Nemesacél, rozsda- Aluminium
mentes
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1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2017-05-22

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynd, aby se zabranilo
poranéni a poskozeni produktu.

» Poucte uZivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani pro-
duktu.

» Uschovejte si tento dokument.

1.1 Konstrukce a funkce

Upinaci trubkové adaptéry se pouzivaji jako konstrukéni elementy pro
modularni protézy dolnich koncetin. Spojuji spolec¢né s trubkovym
adaptérem protézové chodidlo s proximalnimi komponenty. Kombina-
ce adaptéri umoznuji provadét kontrolované nastaveni thlu a stranové
posunuti adaptéru v sagitélni a frontalni roviné a také nastaveni vnitini
a zevni rotace. Tento navod k pouZiti plati pro upinaci trubkové adapté-
ry:

2.2 Oblast pouziti

Produkt je schvaleny pro télesnou hmotnost do max.

*  Maximalni schvalena télesna hmotnost je uvedena v Technickych
udajich (viz téz strana 61).

Dalsi omezeni

*  4R21*, 4R52* Pouziti jen pro TF protézy, pod protézovym kolen-
nim kloubem.

*  4R56*, 4R156": Pouziti jen pro kycelni exartikulacni protézy, nad
protézovym kolennim kloubem.

2.3 Okolni podminky

Prip é okolni podmink
Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C
Pfipustna relativni vlhkost vzduchu 0 % aZ 90 %, nekondenzuijici

Nepfipustné okolni p
Mechanické vibrace nebo razy
Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Promer Osnacen Prach, pisek, silné hygroskopické Eastice (napf. talek)
30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56=*, 4R69* 4WR95=3
34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156=", 4WR95=3 PripismeloRolnilpodmini

1.2 Moznosti kombinace komponentt

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcd, ktefi disponuji
kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

2 Pouziti k danému tcelu

2.1 Ucel pouziti

Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich
koncetin.
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Teplotni rozsah pouziti: -10 °C az +60 °C

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

Vlhkost: sladka voda, slana voda — Po kontaktu a pouZziti se musi
provést vycisténi a osuseni.

Pripustna hloubka ponofeni: 1 m

Nepfipustné okolni podminky
Sauna, extrémni vodni sport
Mechanické vibrace nebo razy
Pot, mo¢, kyseliny nebo louhy




\ Nepfipustné okolni p

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

2.4 Doba pouziti

V zasadé jsou v8echny modularni adaptéry vyrobcem testovany 3 mili-
6ny zatézovacich cykld. To odpovida pfedpokladané provozni Zivotnos-
ti 3 az 5 let podle stupné aktivity pacienta.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbold

Varovani pred moznym nebezpecim nehody a pora-
néni.

:l Varovani pfed moznym technickym pogkozenim.
3.2 V$eobecné bezpeénostni pokyny

Nadma

P

né produktu

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nosnych dilt

» Pouzivejte produkt podle uvedené oblasti
strana 58).

pouziti (viz téz

Nepfiipustna kombinace protézovych komponenti

Nebezpedéi poranéni v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

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

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

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek
Nebezpeci padu v disledku poskozeni vyrobku

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam,

zkontrolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V pripadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite pro-
dukt pouzivat.

» V piipadé potieby zajistéte vhodna opatfeni (napf. vycisténi,

oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

vy

Piekroceni doby pfedpokladané provozni Zivotnosti

Nebezpeci padu v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti ¢i po-

Skozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla pfekrocena ovérena doba provozni Zivot-
nosti.

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpuUsobilosti
k pouziti.

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

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

PREY

Zjisténi zmén funkénich vl i nebo
vani

Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat nap¥. podle zménéného obra-
zu chize, zmény vzajemné polohy protézovych komponentl a také

podle hluénosti komponentt pfi chizi.

i pfi pouzi-
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4 Rozsah dodavky

5.1 Montaz adaptéru

Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi
1 Navod k pouziti -
1 Upinaci trubkovy adaptér -
Pro 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56"
4 [ Stavéci $roub | 506G3=M8x12-V
Pro 4R69%, 4R82, 4R91, 4R156*, 4WR95=3
4 [ Stavéci sroub | 506G3=M8x14
Nahradni dily/pfislus i (neni i dodavky)
Nazev Oznaceni
Sada jednotlivych dilt pro 4R156* 4D28

Sestavaijici z: Sroub imbus, upinaci &ep s vniti-
nim zavitem, plastovy krouzek

5 Priprava k pouziti

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

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpeéi padu v disledku prasknuti nebo povoleni $roubovych
spoju

» Pred kazdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokyni ohledné délky Sroubd a zajisténi Sroubu.
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Nespravna montaz trubky

Nebezpedi padu v disledku prasknuti nosnych dilt

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

> Potfebny material a naradi: Momentovy kli¢ 710D4, odmastova-
ci Cisti¢ (napf. isopropylalkohol 634A58)

1) Povolte $roub imbus trubkové svérky o 2 otacky.

2) Pfi kone€né montazi: Odmastéte zasuvné casti upinaciho trub-
kového adaptéru a trubkového adaptéru.

3) Nasurite trubkovy adaptér zcela, az na doraz do upinaciho trubko-
vého adaptéru. Vyrovnani upinaciho otvoru:
Upinaci trubkovy adaptér: anteriorné
Upinaci trubkovy adaptér, posuvny: anteriorné nebo medialné

4) Utahnéte Sroub imbus trubkové svérky, pfitom zvolte vhodny uta-
hovaci moment pro primér zavitu (M4:5Nm, M5:10 Nm,
Mé6: 13 Nm).

5.2 Montaz v modularni protéze

> Potfebné naradi a materialy:
Momentovy kli¢ 710D4, Loctite 636K13

» Dalsi protézové komponenty namontujte tak, jak je popséano v pfi-
slusnych navodech k pouziti.

6 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrafite vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kont-
rolu funkce komponentt protézy.



» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.
» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spolecné s netfidénym komunalnim od-
padem. Pokud nebude likvidace odpadu provadéna podle predpist v
zemi uzivatele, mize to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostiedi a zdravi.
Dbejte na dodrzovani pfedpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu
platnych v zemi pouZziti.

9 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt
a pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpisobené 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 P¥i-
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
vUci vyrobci v ramci zaruéni doby.

prodejni spoleénost zastupujici vyrobce.

10 Technické udaje
Pramér trubky: 30 mm

Oznaéeni 4R21 | 4R21=1 [ 4R69 | 4R69=AL
Hmotnost [g] 130 | 125 | 75 75
Systémova vyska 33

[mm]

Material Nerez ocel Hlinik

Max. télesna 100 136 125 136
hmotnost [kg]

Oznaceni

4R52 [ 4R52=1

4R56 | 4R56=1

4R56=2

Hmotnost [g] 75

80

85 |

85 100

Systémova vyska
[mm]

33

34 35

Material

Titan

Ohnuti ° -

- 10 ]

20 30

Max. télesna hmot- | 100
nost [kg]

136

100

Pramér trubky: 34 mm

Oznaceni

4R82

4R82=P

4R91

Hmotnost [g]

95

90

140

Systémova vyska [mm]

33

-12

33

Material

Titan

Nerez ocel

Max. télesna hmotnost
[kal

150

Oznaceni

4R156

4R156=1

4R156=2 | 4WR95=3

Hmotnost [g] 140

165

175 130

Systémova vyska 36

[mm]

37

38 33
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Oznaceni 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3

Material Titan
Ohnuti [] 10 | 20 [ 3 [ -
Max. télesna 150

hmotnost [kg]

Romana

1 Descrierea produsului

altor produciétori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare
compatibile.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extre-
mitatii inferioare.

2.2 Dc iul de aplicare

Data ultimei actualizari: 2017-05-22

» 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 cu suruburi sunt utilizate ca elemente de constructie ale
protezelor modulare de picior. Ele cupleaza laba protetica impreuna
cu adaptorul tubular cu componentele constructive proxime. Combi-
natiile adaptoarelor permit ajustari controlate ale unghiurilor si transla-
tiei in plan frontal si sagital, precum si reglarea rotatiei interne si exter-
ne. Aceste instructiuni de utilizare se aplicd urmatoarelor adaptoare
cu suruburi:

Produs aprobat pana la o greutate max. a corpului
«  Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele teh-
nice (vezi pagina 65).

Alte limitari

¢ 4R21* 4R52*: Utilizare numai pentru protezele TF, dedesubtul ar-

ticulatiei protetice pentru genunchi.

*  4R56* 4R156*: Utilizare numai pentru protezele HE deasupra arti-

culatiei protetice pentru genunchi.

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

Conditii de mediu i
Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urind, apa dulce, apa sarata, acizi

Diametru Cod

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

30 mm 4R21, 4R21=1, 4R62, 4R52=1, 4R66=", 4R69*
34 mm 4R82, 4RB82=P, 4R91, 4R156=", 4WR95=3

1.2 Posibilitati de combinare
Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale
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4WR95=3

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




Umiditate: apa dulce, apa saratd — dupa contact si folosinta trebuie
sa se realizeze o curatare si o uscare.

Adancimea de imersie admisa: 1 m

Conditii de mediu inadmisibil

Sauna, sporturi acvatice extreme

Vibratii sau socuri mecanice

A\ ATENTIE

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.

Transpiratie, urind, acizi sau baze

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

2.4 Durata de utilizare

in principiu, toate adaptoarele modulare sunt supuse de producétor
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.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

A\ 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 62).

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 deterioréri 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 cauzatd de modificarea sau pierderea functio-

nalitatii precum si deterioréri la produs

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

/\ ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului
Pericol de vatamare datoritd modificarii sau pierderii functionalitatii
» Lucrati ingrijit cu produsul.
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» 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.).

5 Stabilirea capacitatii de utilizare

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

/\ ATENTIE

Semne ale modificarii sau pierderii functionalita
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

M daf, PR

a imbinarilor cu suruburi
Pericol de vatdmare 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 Montarea adaptorului

Pentru 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*
4 | stift filetat [
Pentru 4R69", 4R82, 4R91, 4R156", AWR95=3

506G3=M8x12-V

4 stift filetat [ 506G3=M8x14
Piese de schimb/A ii (nu sunt incl in ti 1li-
vrarii)
D i Cod
Pachet cu buciéti singulare pentru 4R156* 4D28

Format din: surub cap cilindric, bolt de prinde-
re, bolt de prindere cu filet interior, inel din mate-
rial plastic
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Cantita- | Denumire Cod
te
1 Instructiuni de utilizare - [ A ATENTIE]
1 Adaptoare cu suruburi -

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, solutie de cu-
ratat degresanta (de ex. alcool izopropilic 634A58)

1) Slabiti surubul cap cilindric a prinderii tubului cu 2 rotatii.

2) La montarea definitiva: Degresati zonele de impingere ale
adaptorului cu suruburi si a adaptorului tubular.

3) impingeti adaptorul tubular complet pana la opritor in adaptorul
cu suruburi. Aliniati fanta de prindere:
Adaptorul cu suruburi: anterior
Adaptor glisant cu suruburi, glisant: anterior sau medial



4) Strangeti surubul cap cilindric al prinderii tubulare pentru care se-
lectati momentul de strdngere adecvat diametrului filetului
(M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montarea in proteza modulara

> Scule si materiale necesare:
Cheie dinamometrica 710D4, Loctite® 636K13

» Montati celelalte componente ale protezei asa cum este descris in
instructiunile de utilizare ale fiecareia.

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

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare
de 30 de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

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

» Efectuati controale de 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.

juridice
itiile 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 producator pe proprie raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.

9.3 Garantia acordata de producator

Producatorul oferd 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

Cod 4R21 | 4R21=1 | 4R69 | 4R69=AL
Greutate [g] 130 | 125 | 75 | 75
inaltimea siste- 33
mului [mm]
Material Otel aliat, inoxidabil Aluminiu
Greutatea corpo- 100 136 125 136
rala max. [kg]
[Cod [ 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2 |
| Greutate [g] | 75 | 80 | 8 | 8 | 100 |
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Cod 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2 » Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.
niltimea sistemu- 33 34 35 » Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede
lui [mm] i ostecenja proizvod.
Material Titan » Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.
Curbura ° - - 10 | 20 30 » Sacuvajte ovaj dokument.
(Ereutatea corpora- 100 136 100 1.1 Konstrukeija i funkcija
Ia max. [kg] e A . .
Vij¢ani prilagodnici primjenjuju se kao sastavni elementi za modularne
proteze nogu. Zajedno s cijevnim prilagodnikom spajaju protetsko sto-
Diametru tubular: 34 mm palo s proksimalnim sastavnim dijelovima. Kombinacije prilagodnika
Cod 2R82 | 4R32=P 2Ro1 omogucuju ko.nt_rollran.o nar.nJ:esta.n]e kuta |_tr§ns|a§|]e u sag_!taInOJ i
frontalnoj ravnini kao i namjestanje unutarnje i vanjske rotacije. Ove
fireutate [g] 95 90 140 upute za uporabu vrijede za sljedece vijcane prilagodnike:
Inaltimea sistemului 33 -12 33
[mm] Promjer Oznaka
Material Titan Otel aliat, inoxida- 30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56=*, 4R69*
bil 34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156=", 4WR95=3
Greutatea corporala 150 1.2 Moguénosti kombiniranja
max. [kg] Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
Cod 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3 pro?zvoda?a Qttobock. Fur_\kcionalnost_ s _komponenta_ma dryg_ih
Greutate [g] 140 165 175 130 prmzvod_aca |_<_01§ su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim
— : elementima nije ispitana.
Inaltimea sistemu- 36 37 38 33
lui [mm] | 2 Namjenska uporaba
Mate"a_l = Titan 2.1 Svrha uporabe
Curbura [] 10 20 30 - Proizvod valja rabiti isklju¢ivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremite-
Greutatea corpo- 150 ta.
rala max. [kg]

1 Opis proizvoda Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2017-05-22
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2.2 Podrucje primjene

Proizvod je dopus od maks. tj tezine

* Maksimalno dopustena tjelesna tezina navedena je u tehnickim
podatcima (vidi stranicu 69).




Ostala ograni¢enja

* 4R21* 4R52*: uporaba samo za TF proteze, ispod protetskog
zgloba koljena.

* 4R56*, 4R156": uporaba samo za HE-proteze, iznad protetskog
zgloba koljena.

2.3 Uvjeti okoline

2.4 Vijek uporabe

Svi modularni prilagodnici proizvodaca nacelno se ispituju s 3 milijuna
ciklusa opterecenja. To, ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta, odgova-
ra vijeku uporabe od tri do pet godina.

3 Sigurnost

Dopusteni uvjeti okoline

je simbola upozorenja

Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +60°C

Dopustena relativna vlaznost zraka od 0% do 90%, bez kondenzaci-
je

3.1Z
Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-

/\ OPREZ
da.

[:| Upozorenje na moguca tehni¢ka osteéenja.

Ned

p i uvjeti

Mehanicke vibracije ili udarci

3.2 Opce sigurnosne napomene

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

4WR95=3

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature za primjenu: -10 °C do +60 °C

/\ OPREZ

Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod upotrijebite u skladu s navedenim podruéjem primjene
(vidi stranicu 66).

Kriteriji za skladistenje i prijevoz: od -10 °C do +60 °C, relativna
vlaznost zraka: bez ogranicenja

Vlaga: slatka voda, slana voda — nakon kontakta i uporabe potrebno
je Ciscenje i susenje.

Dopustena dubina uranjanja: 1 m

Ned

pusteni uvjeti okoli
Sauna, ekstremni vodeni sportovi

A\ OPREZ

Ned = L hi Fo K

p j p i proteze
Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda
» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su
dopustene u te svrhe.
» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze
i medusobno kombinirati.

Mehanicke vibracije ili udarci
Znoj, urin, kiseline ili luZine

Prasina, pijesak, jako higroskopske cestice (npr. talk)

Primj pod nedop uvjetima ok
Opasnost od ozljeda uslijed Stete na proizvodu
» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.
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» Ako je proizvod bio izlozen nedopustenim uvjetima okoline, pro-
vjerite je li ostecen.

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

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

Prekoracenje vijeka uporabe

Opasnost od ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije i ostecenja
proizvoda

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

Kolicina \ Naziv | Oznaka

1 ‘ vij¢ani prilagodnik | -
Za 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*

4 [zatik s navojem | 506G3=M8x12-V
Za 4R69%, 4R82, 4R91, 4R156*, 4AWR95=3

4 ‘ zatik s navojem | 506G3=M8x14

Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)

Naziv Oznaka

Pakovina pojedinacnih dijelova za 4R156* 4D28
Sastoji se od: vijka s valjkastom glavom, stez-
nog svornjaka s unutarnjim navojem, plasti¢nog

prstena

Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

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

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak,
zamjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca
hoda, promjenom u medusobnom poloZaju komponenti proteze te
stvaranjem zvukova.

4 Sadrzaj isporuke

\ Kolicina \ Naziv

\ Oznaka \
1 ‘ upute za uporabu
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5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed oStecenja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

Neispravna za vijcanih spoj

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

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

5.1 Montaza prilagodnika

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, sredstvo za Cis¢enje
koje uklanja masti (npr. izopropilni alkohol 634A58)

1) Vijak s valjkastom glavom steznika za cijev otpustite za
2 okretaja.

2) Pri kona¢noj montazi: odmastite podrucja umetanja navojnog
prilagodnika i cijevnog prilagodnika.

3) Cijevni prilagodnik gurnite skroz do grani¢nika u navojni prilagod-
nik. Izravnajte prorez za pritezanje:
Vijcani prilagodnik: anteriorno
Vijcani prilagodnik, pomicni: anteriorno ili medijalno

4) Pritegnite vijak s valjkastom glavom steznika za cijev, pritom oda-
berite zatezni moment koji odgovara promjeru navoja (M4: 5 Nm,
M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaza u modularnu protezu

> Potreban alat i materijal:
momentni klju¢ 710D4, Loctite® 636K13

» Ostale komponente proteze montirajte prema uputama u pojedi-
nim uputama za uporabu.

6 Ciséenje

1) Proizvod odistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada
nakon prvih 30 dana uporabe.

» Za vrijeme uobi¢ajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istrosenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpa-
dom. Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama zemlje korisnika
mozZe izazvati Stetne posljedice po okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se
uputa nadleznog tijela zemlje korisnika u svezi s postupkom vracanja,
skupljanja i zbrinjavanja.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovarajuéem pravu drzave u kojoj se
koriste i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za
Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo
ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama
proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicin-
ske proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove
Direktive proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini
odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.
9.3 Jamstvo

Proizvoda¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana kupnje. Jamstvo
obuhvaca nedostatke za koje se moze dokazati da potjecu od greSaka
u materijalu ili pogreSaka u proizvodnji ili konstrukciji i koji su
predoceni proizvodacu tijekom jamstvenog roka.

Poblize informacije o jamstvenim uvjetima pruzit ¢e vam nadlezni dis-
tributer proizvodaca.

10 Tehnicki podatci

Promijer cijevi: 30 mm

[0znaka [ 4R21 [ 4R21=1 | 4R69 | 4R69=AL |
| Tezina [g] | 130 | 125 | 75 | 75
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Oznaka 4R21 | 4R21=1 4R69 4R69=AL Oznaka 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3
Visina sustava 33 Polozaj pod ku- 10 20 30 -
[mm] tom [°]
Materijal nehrdajuéi opleme- aluminij Maks. tjelesna 150
njeni celik tezina [kg]
Maks. tjelesna 100 ‘ 136 125 ‘ 136
tezina [kg] L.
1 OpIS izdelka Slovenscina
Oznaka 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2
Tezina [g] 75 | 80 85 | 85 100
Visina sustava 33 34 35 Datum zadnje posodobitve: 2017-05-22
[mm] » Pred uporabo izdelka ta dokument natanc¢no preberite.
Materijal titan » Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe
PoloZaj pod kutom | - - 10 20 30 in $kodo na izdelku.
° » Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.
Maks. tjelesna 100 | 136 100 > Shranite ta dokument.
zZi k . .
teZina [kg] 1.1 Sestava in funkcija
Navojni adapterji se uporabljajo kot sestavni elementi za modularne
Promijer cijevi: 34 mm proteze nog. Skupaj s cevnim adapterjem povezujejo protezno nogo s
Oznaka 2R82 | 4R82=P 2R91 prok5|m_a|n_|m| sklopl. Kombln:_a\_cue ad_apte_r!ev omogocajo hadzorovang
- prestavljanje kotov in translacij v sagitalni in frontalni ravni ter nastavi-
Tezina [g] 95 0 140 tev notranje in zunanje rotacije. Ta navodila za uporabo veljajo za na-
Visina sustava [mm] 33 -12 33 slednje navojne adapterje:
Materijal titan nehr:leg:iclézml(eme- Premer Oznaka
- = ) 30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56=", 4R69*
Maks. tjelesna tezina 150 -
kgl 34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156=", 4WR95=3
Oznaka 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | AWR95-3 %-2 M°tz"°s“kk°"‘bi“i:a“ia s e i
Te3ina [Q] 140 165 175 130 a protezna omponen a |e z I’LIZ.]IVa Z mo .Ll altnlm S|sle.mo.m
— Ottobock. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo
;Ilsm]a sustava 36 37 38 33 zdruzljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.
mm
Materijal titan
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2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe

Izdelek je namenjen izklju¢no proteticni oskrbi spodnjih ekstremitet.
2.2 Podrocje uporabe

Najv. telesna teZa, do katere je izdelek dovoljeno uporabljati

* Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehni¢nih podatkih
(glej stran 74).

Dodatne omejitve

*  4R21*, 4R52*: uporaba samo za TF-proteze, pod proteznim kolen-
skim sklepom.

* 4R56%, 4R156": uporaba samo za HE-proteze, nad proteznim ko-
lenskim sklepom.

2.3 Pogoji okolice

Neprimerni pogoji okolice
Savna, ekstremni vodni $porti

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

A Pozor| Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb.

Primerni pogoji okolice

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

Dovoljena relativna vlaznost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenza-
cije

:| Opozorilo na mozne tehnié¢ne poskodbe
3.2 Splosni varnostni napotki

A POZOR

Neprimerni pogoji okolice
Mehanske vibracije ali udarci

Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

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

Preobremenitev izdelka

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» lzdelek uporabljajte v skladu z navedenim podro¢jem uporabe
(glej stran 71).

4WR95=3

/A POZOR

Primerni pogoji okolice

Nedovolj I bi ja sestavnih delov proteze

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

Skladiscni in transportni kriteriji: -10 °C do +60 °C, relativna zracna
vlaga: ni omejitev
Vlaga: sladka voda, slana voda — po stiku in uporabi je treba izdelek
ocistiti in posusiti.

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» lzdelek 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.

Dovoljena potopna globina: 1 m
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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.

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

4 Obseg dobave

» Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako Kolicing Nazw. CHiclc
ravnajte v primeru dvoma. 1 Navo'dl‘la za uporabo -
» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr . &is&enje, popravilo, 1 Navojni adatper -
zamenjavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe Za 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*
itd.). 4 [ Navojni zati¢ [ 506G3=M8x12-V
Za 4R69", 4R82, 4R91, 4R156%, AWR95=3
4 [Navojni zatic | 506G3=M8x14
Prekoracitev Zivljenjske dobe — — _
Nevarnost poskodb zaradi spremembe funkcije ali izgube funkcije L il opremal(niideliobsegaldobave)
ter poskodb na izdelku Naziv : Oznaka
» Zagotovite, da preizku$ena doba koristnosti ne bo prekoracena. Komplet posameznih delov za 4R156* 4D28

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.

» 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.).

72

Sestavljajo ga: vijak z valjasto glavo, vpenjalni
sornik, vpenjalni sornik z notranjim navojem, pla-
stini obro¢

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

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

Pomanjkljiva montaza navojnih povezav

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav
» Navoje pred vsako montazo ocistite.

» Upostevajte predpisane pritezne momente.




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

5.1 Montiranje adapterja

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, Cistilo za odstranjeva-
nje mas€ob (npr. izopropilalkohol 634A58)

1) Odbvijte vijak z valjasto glavo cevne spojke za 2 obrata.

2) Pri fiksni montazi: razmastite vti¢na mesta navojnega adapterja
in cevnega adapterja.

3) Cevni adapter potisnite do konca, do naslona v navojni adapter.
Naravnajte vpenjalno zarezo:
Navojni adapter: anteriorno
Navojni adapter, drsni: anteriorno ali medialno

4) Pritegnite vijak z valjasto glavo cevne spojke, vrtilni moment prila-
godite premeru navoja (M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montiranje modularne proteze

> Potrebna orodja in materiali:
momentni klju¢ 710D4, Loctite 636K13

» Nadaljnje sestavne dele proteze montirajte tako, kot je opisano v
vsakokratnih navodilih za uporabo.

6 Ciséenje

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.

2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in pre-
verite njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obi¢ajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

|zdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske od-
padke. Odstranjevanje, ki ni v skladu z dolocili, ki veljajo v drzavi upo-
rabe, lahko ima $kodljiv vpliv na okolje in zdravje. Upostevati je treba
napotke pristojnega urada v drZavi uporabe glede vracanja, zbiranja in
odstranjevanja.

9 Pravni napotki

Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, ¢e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za $kodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamci.

9.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicin-
skih pripomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz
Priloge IX te Direktive je bil izdelek uvrcen v razred I. Izjavo o skla-
dnosti je zato proizvajalec na lastno odgovornost sestavil v skladu s
Prilogo VII Direktive.

9.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki zacne veljati z datu-
mom nakupa. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano prislo
zaradi napak v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri
proizvajalcu uveljavlja garancija znotraj garancijskega obdobja.
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Podrobne informacije o garancijskih pogojih dolo¢i pooblas¢eno pro- Oznaka 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4AWR95=3
dajno podietje proizvajalca. Teza [g] 140 165 175 130
e . Sistemska visina 36 37 38 33
10 Tehnicni podatki [mm]
Premer cevi: 30 mm Material Titan
Oznaka 4R21 [ 4R21=1 | 4R69 | 4R69=AL Kot [’] 10 20 30 -
Teza [g] 130 | 125 | 75 | 75 Naijv. telesna teza 150
Sistemska visina 33 [ka]
[mm]
Material NerJav?Z(;(l)eglrano Aluminij 1 Popis vjrobku Slovagko
Najv. telesna 100 136 125 136
teza [kg] Détum poslednej aktualizacie: 2017-05-22
Oznaka 4R52 ‘ 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2 » Pred poutzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.
Teza [g] 75 ‘ 80 85 | 85 100 » DodrZiavajte bezpe€nostné upozornenia, aby ste zabranili pora-
Sistemska vigina 33 32 35 neniam a poskodeniam produktu.
[mm] » Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrob-
Material Titan ku.
Kot ° - - 10 | 20 30 » Uschovajte tento dokument.
Najv. telesna teza 100 136 100 1.1 Konstrukcia a funkcia
[kal Skrutkovacie adaptéry sa pouzivaji ako konstruk&né prvky pre modu-
larne protézy néh. Tieto spolu s rirkovym adaptérom spéjaj protézu
Premer cevi: 34 mm chodvifilz?\’s proximélnymi konétruké_nymi dielmi. Kom’bi_r’]écie ac_ia'ptérov
umozfuji kontrolované prestavenia uhlov a translacii v sagitalnej a
Oznaka 4R82 | 4R82=P 4R91 frontalnej dGrovni, ako aj nastavenie vnutornej a vonkajsej rotacie. Tento
Teza [g] 95 90 140 navod na pouZitie plati pre nasledovné skrutkovacie adaptéry:
Sistemska viSina [mm] 33 -12 33 Priemer Oznacenie
Material Titan Nerjavece legirano 30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R66="*, 4R69*
jeklo 34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156=", 4WR05=3
Naijv. telesna teza [kg] 150
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1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s moduldrnym systémom
Ottobock. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponujd
kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

2 Pouzitie v silade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej

koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

Vyrobok povoleny do max. telesnej hmotnosti

* Maximalna povolena telesna hmotnost je uvedena v Technickych
Udajoch (vid' stranu 78).

DalSie obmedzenia

*  4R21% 4R52™: pouzitie len pre protézy TF, nad protézou kolenné-
ho klbu.

. 4R56*,,4R156*: poutzitie len pre protézy HE, nad protézou kolen-
ného klbu.

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah pouzitia -10 °C az +60 °C

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

Vlhkost: sladka voda, slanéa voda — Po kontakte a pouZziti sa musi
ocistit a osusit.

Povolena hibka ponorenia: 1 m

Nepovolené pod okolia
Sauna, extrémny vodny $port
Mechanické vibracie alebo narazy
Pot, mo¢, kyseliny alebo lthy

Prach, piesok, silne hygroskopické Eastice (napr. talkum)

2.4 Doba pouzivania

V zésade sa vSetky modulérne adaptéry testuji vyrobcom na 3 miliény
zéatazovych 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.

Povolené relativna vihkost vzduchu 0 % aZ 90 %, nekondenzujica

I | Varovanie pred moZnymi technickymi Skodami.

Nepovolené podmienky okolia

Mechanické vibracie alebo narazy

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

Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)

4WR95=3

[ Povolené podmienky okolia \

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Nadmerné zatazenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov

» Vyrobok pouzivajte podla uvedenej oblasti pouzitia (vid
stranu 75).

‘ Teplotny rozsah poufzitia: -10 °C az +60 °C ‘
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Nepovolena k binacia k p 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 smu kombinovat aj medzi sebou.

» 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').

[ PozoR]

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Nebezpecenstvo poranenia v désledku poskodenia vyrobku

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

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

» Pri zjavnych $kodéch 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 zaobchadzajte opatrne.
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Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Zmeny funkcie sa m6zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze,
zmenenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvo-
renim hluku.

4 Rozsah dodavky

Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie
stvo

1 Navod na pouzivanie -
1 Skrutkovaci adaptér -

Pre 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56"

4 [Kolik so zavitom | 506G3=M8x12-V
Pre 4R69*, 4R82, 4R91, 4R156*, AWR95=3
4 ‘ Kolik so zavitom | 506G3=M8x14

Nahradné diely/prislus (nie su sucastou dodavky)
Pomenovanie Oznacenie
Sdprava jednotlivych dielov pre 4R156* 4D28
Pozostavajuca z: skrutky s valcovou hlavou,
stahovacieho svornika, stahovacieho svornika s
vnutornym zavitom, plastového krazku




5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $koéd na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Chybna montaz skrutkovych spojov

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo uvolnenia
skrutkovych spojov

» Pred kazdou montazou odistite zavity.

» Dodrziavajte zadané utahovacie momenty.

» Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.

5.1 Montaz adaptéra

Nespravna montaz rirky
Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia nosnych dielov
» Pocas montaze rurku Uplne zasurite az na doraz do ureného

komponentu protézy.

> Potrebné materialy: momentovy k¢ 710D4, odmastujici Cistia-
ci prostriedok (napr. izopropylalkohol 634A58)

1) Skrutku s valcovou hlavou zovretia rarky uvolnite o 2 otoCenia.

2) Pri definitivnej montazi: zasivané oblasti skrutkovacieho adap-
téra a rurkového adaptéra odmastite.

3) Rdarkovy adaptér zasufite Uplne aZz na doraz do skrutkovacieho
adaptéra. Vyrovnanie zvieracej Strbiny:
Skrutkovaci adaptér: anteriorne
Skrutkovaci adaptér, posuvny: anteriorne alebo medialne

4) Utiahnite skrutku s valcovou hlavou zovretia rirky, zvolte pritom
utahovaci moment vhodny pre priemer zavitu (M4:5Nm,
M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaz do modularnej protézy

> Potrebné naradie a materialy:
momentovy klG¢ 710D4, Loctite® 636K13

» Dalsie komponenty protézy sa montuj tak, ako je to opisané v pri-
slusnych navodoch na pouzivanie.

6 Cistenie

1) Produkt ocistite makkou vlhkou handrickou.

2) Produkt vysuste mékkou handrickou.

3) Zostatkovi vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 drioch pouzivania vi-
zualnej kontrole a funkénej skaske.

» Pocas beZnej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.

» Vykonavajte rocné bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat beZzne 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 podliehaji prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouZiva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za $kody, ktoré boli spbésobené ne-
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dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim Oznacenie 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku. Ohnutie ° - - 10 | 20 | 30
9.2 Zhoda s CE Max. telesna hmot- | 100 136 100
Vyrobok splifia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medi- nost [kg]

cinske vyrobky. Na zaklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vy-

robky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny do trie- . P

dy |. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpoved- Priemer rirky: 34 mm

nosti podla prilohy VII smernice. Oznacenie 4R82 | 4R82=P 4R91

9.3 Zaruka Hmofnost ’[g]’v 95 90 140
Vyrobca poskytuje na vjrobok zaruku od datumu kipy. Zaruka sa vzta- | | Systémova vyska [mm] 33 -12 33

huje na nedostatky, ktoré su dokazatelne spésobené materialovymi, Material Titan Uslachtila ocel, ne-
vyrobnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré si u vyrobcu uplatne- hrdzavejlca

né v ramci doby platnosti zaruky. Max. telesna hmotnost 150

Blizsie informacie ku zaruénym podmienkam vam poskytne prislusna [kal

dajna lo¢nost vyrobcu.
predajna spolocnost vyrobcu Oznacenie 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3
10 Technické udaje Hmotnost [g] 140 165 175 130
Priemer rirky: 30 mm [Syst(]émové vyska 36 37 38 33
mm

Oznagenie 4R21 | 4R21=1 | 4R69 | 4R69=AL Material Titan

Hmotnost [g] 130 | 125 | 75 | 75 Ohnutie ] ) 20 ) —
Systémova vijska 33 Max. telesna 150

[mm] h ( [kg]

Material Uslachtila ocel, nehr- Hlinik

dzavejica

Max. telesna 100 136 125 136 1 OnucaHue Ha NpoayKTa Buarapcku esuk
hmotnost [kg]

Oznagenie 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2 [laTa Ha nocnenHa akTyanusauys: 2017-05-22

Hmotnost [g] 7% ‘ 80 85 | 85 100 » [Mpean ynotpe6ata Ha npodykTa npo4yeTeTe BHUMATENHO TO3U /10-
Systémova vyska 33 34 35 KyMeHT.

[mm] » CnasBalite ykasaHusTa 3a 6esonacHocT, 3a aa usberHerte Hapa-
Material Titan HABaHWS 1 NOBPEAM Ha NPoayKTa.
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» 3anosHaiite notpebutens ¢ noaxogswara u 6esonacHa ynorpeba
Ha npogykTa.
» 3anasere T031 LOKyMEHT.

1.1 KoHcTpyKumus u GyHKuus

A,D,al'lTOpMTe CbC 3aBUHTBaHe Ce M3MN0oN3BaT Kato KOHCTPYKTUBHWN eneM-
€HTW 3a MOAy/IHU MPOTe3n 3a Kpaka. 3aefHO C TPbOHUS ajantop Te
CBbP3BaT NPOTE3HOTO CTHMANO C NPOKCUMANHUTE KOMNOHeHTU. Komb-
MHauumTe OT afanTopu NO3BOMSBAT KOHTPONMPAHO PerynimpaHe Ha br-
bNa 1 TpaHcnauusaTa B carutanHata v GppoHTanHata paBHWHa, Kakto u
HacTpolika Ha BbTpellHaTa U BbHLUHATa poTtauns. Tasn UHCTPYKUMs 3a
ynotpeba ce oTHacs 3a CleAHNTE aAanTopy CbC 3aBUHTBAHE!

* 4R56% 4R156*: /13nonsBa ce camo 3a NpoTesu 3a Ae3apTuKynau-
s Ha xbNGOK Ha/j NpoTesarta 3a KojieHHa cTaBa.

2.3 YcnoBus Ha oKonHara cpepa

JonycTumu ycnoBus Ha OKONHaTa cpeaa

TemnepatypeH ananasoH Ha usnonssare o1 -10 °C go +60 °C
[Honyctma oTHocKTenHa BNaxHOCT Ha Bbaayxa ot 0 % no 90 %,
HeKoHAeH3unpatla

Heponyctumu ycnosusi Ha okonHarta cpeaa
MexaHu4Hu Bubpaumn unu yaapm

ﬂo‘r, ypvHa, cnajgka Boga, coseHa Bofa, KUCeanHn

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGMHUpaHe

To3n KOMMOHEHT Ha NpoTe3ara € CbBMECTUM C MOAy/iHaTa CUCTEMA Ha
Ottobock. @yHKLMOHANHOCTTAa C KOMMOHEHTV Ha APYr1 NPou3BoAuUTe-
nn, KOUTO pasnonarat CbC CbBMECTUMW CBbP3BALLU €IEeMEHTU, He e
TecTBaHa.

2 Ynorpe6a no npepaHa3HauyeHue

2.1 Llen Ha nsnonsBaHe

MpoaykTsbT Ce M3Mon3Ba €AMHCTBEHO 3a NPOTe3NpaHe Ha [O0/HU Kpa-

AHUUM.

2.2 O6nacTt Ha NnpunoXeHue

Makc. paspelueHo TeleCHO Ter/o 3a NpoayKTa

¢ MakcumanHo paspeLleHoTo TENEeCHO TErNO € NOCOYeHO B , TexHuy-
ecku gaHHun” (BUX cTpaHuua 82).

[ pyru orpaHnuyeHus

* 4R21* 4R52*: MN3nonssa ce camo 3a TpaHchemopanHu nNpotesun
noj npoTesara 3a KofeHHa crasa.

Awnametnp PedepeHTeH Homep Mpax, NACbK, CUAHO XUTPOCKOMWUYHU YacTULM (Hanp. Tank)
30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56="*, 4R69* 4WR95=3
34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156=*, 4WR95=3

AonycTumu ycnoeus Ha okonHata cpeaa

TemnepartypeH auanasoH Ha usnonssae: ot -10 °C go +60 °C
Kputepun 3a cexpaHeHue n TpaHcnoptupane: ot -10 °C po +60 °C,
OTHOCWTEJTHA BIaXHOCT Ha Bb3AyXa: HAMA OrpaHNyeHus

Bnara: cnagka Boaa, coneHa sopa — Cnep KOHTaKT 1 ynotpeba tpsit-
Ba [ja Ce U3BbPLUM NOYNCTBAHE U NOACYLWABaHe.
,El,onycmma ,El,'b}'lﬁO‘-il/IHa Ha notansiHe: 1 m

H YCTUMM Y Ha
CayHa, eKCTpeMHV BOHU CMopToBe

Ta cpepa

MexaHuyHn Bubpauuun unm yaapu

Mo, YpUHa, KNCeIMHN NN OCHOBU

Mpax, NSCbK, CUHO XMTPOCKONWNYHU YacTMLM (Hanp. Tank)

2.4 Cpok Ha ynotpe6a

Mo NpuHUMN NPOU3BOAUTENSAT NoANAra BCUYKW MOLY/HU afaanTopu Ha
M3NWUTBaHWS C 3 MUIMOHA LMKbIA Ha HaToBapBaHe. B 3aBucumoct ot
CTerneHTa Ha aKTMBHOCT Ha MalMEeHTa ToBa CbOTBETCTBA HAa Bpeme Ha
n3nonssaHe ot 3 40 5 roguHu.
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3 Be3zonacHocTt

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTeNIHUTE CUMBONY

/A BHUMAHUE I'lpe,u,ynpe»(,u,aaa 3a Bb3MOXHU ONacHOCTU OT 3510n-

» He usnonseaiite npoaykTa npu O4eBUAHW MOBPEAU UNW B Clyyai
Ha CbMHeHune.

» lMpu Hyxpa B3emeTe MOAXOASWM MepKM (Hamp. noyucTBaHe,
PEeMOHT, 3aMsiHa, NpoBepkKa OT NPON3BOAUTENSA UK OT cneunanu-
31paH CepBu3 U T.H.).

MpenynpexaeHve 3a Bb3MOXHM TEXHWHECKM MOB-
peau.

ONYyKWN 1 HapaHABaHWA.

3.2 O6wm ykasaHus 3a 6esonacHocT

MpeToBapBaHe Ha NpoAyKTa

OnacHocT OT HapaHsiBaHe NOpaayu cyynBaHe Ha HOCEeLLM YacTn

» [snonssaiite npogykra B CbOTBETCTBME C Moco4eHara 061acT Ha
npunoxeHue (Bux ctpanuua 79).

HapsuwasaHe Ha BpemMeTo 3a M3nonssaHe

OnacHocTt ot HapaHsBaHe nopaau npomsHa, 3ary62 Ha ¢yHKLLl/II/|,

KaKTo 1 nospeiun Ha npoaykra

» Cnepnete ofo6peHOTO Bpeme 3a W3nonseaHe Aa He Gbae Haas-
ULWEHOo.

/A BHUMAHUVE

/A BHUMAHUE

Heponyctuma v Ha TU Ha npoTesarta

OnacHocrt ot HapaHaBaHe nopaawn cdynsaHe win ,u,ed)opmau,m Ha

npoaykra

» Kom6uHupalite npoaykra camo C KOMMOHEHTU Ha npoTe3ara, Kow-
7o ca ofobpeHu 3a Ta3u Len.

» [poBepeTe B MHCTpyKuMsATa 3a ynotpe6a Ha KOMMOHEHTUTE Ha
npote3ata fganu Te morat aa 6'b,ELaT KOMGVIHVIpaHVI eAunH C apyr.

M 0 yBpeXAaHe Ha NPoAyKTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe NoOpaan NPoMsiHa Uaw 3ary6a Ha GpyHKLUK

» PaGoTeTe BHUMATENHO C NpoOAyKTa.

» [poBepeTe ¢pyHKUMNATA 1 roAHOCTTa 3a ynotpeba Ha nospeaeHUs
NpPOAYKT.

» He usnonssaiite npoaykta npu NpoMeHn unun saryba Ha GpyHKLUM
(wxte ,MpusHaum 3a npomern unn 3ary6a Ha dyHKUNK NpU yno-
Tpeba“ B Tasu rnasa).

» [Mpu Hyxaa B3emeTe NOAXOASLM MEPKW (Hamp. PEMOHT, 3aMsiHa,
npoBepKa OT CEPBU3 Ha MPOU3BOAUTENS U T.H.).

n npy HeAOoNYCTUMMU Y Ha Ta cpeaa

OnacHoCT oT HapaHsiBaHe Nopaay MOBPeAU Ha NpoayKTa

» He usnaraiite npogykra Ha HefOMYCTUMMU YCIOBUSI Ha OKOJHaTa
cpega.

» AKO NpOAyKTbT € BUA U3NOXEH Ha HEeAONYCTUMU YCIIOBUS HA OK-
onHara cpepaa, NpoBepeTe ro 3a Nospeau.
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Mpu3Hauym 3a npomeHu unu 3ary6a Ha GyHKUMM npu ynotpeba
I'IpomeHm Ha ¢yHK|.w|me moraTt fa ce yCcTaHOBAT BCieACTBME Hanpum-
ep Ha npomsHa Ha noxogkata, NpoMsHa Ha NO3UUMOHUPAHETO Ha KO-
MMOHEHTUTe Ha npoTesata eauH CMpPsSMO APYr, KakTo M Ha rnosiea Ha
LwymoBe.



4 OKoMNNeKToBKa

Konuy- | HaumeHoBaHue PedepeHTeH Homep
ecTBO

1 WMHcTpykums 3a ynotpeba -

1 AnanTop CbC 3aBUHTBaHe -

3a 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56"

4 ‘ et c pesba ‘ 506G3=M8x12-V

3a 4R69*, 4R82, 4R91, 4R156*, 4WR95=3

4 [ UWundrc pes6a | 506G3=M8x14

P yactu/np U (He ca BKJI B -

» Cnassaiite npeanncaHuTe MOMEHTU Ha 3aTaraHe.
» Cnasgaiite VHCTPYKUMUTE 3a Ab/KMHATA HA BUHTOBETE U SIenuno-
T0 3a pUKCMpPaHE Ha BUHTOBETE.

5.1 MoHTax Ha apanTopa

/A BHUMAHVE

lpelweH MoHTax Ha TpbbaTa

OnacHoct ot HapaHfBaHe nopaau cyynsaHe Ha Hoceln 4actn

» [pu moHTaxa Bkapainte usuano Tpbbata B NpeasBuaeHUs 3a Le-
NTa KOMNOHEHT Ha npoTe3ara.

CbcTom ce oT: uunuHapuyeH 6onr, crarawy 6on,
crarauwy Gont ¢ BbTpellHa pe36a, nnacrtmacos
npbCTeH

L- > H
JIeKTOBKaTa)
HaumeHoBaHue Pedepenten
Homep
OnakoBka ¢ oTaenHu Yactv 3a 4R156* 4D28

5 MoaroToeka 3a ynotpe6a

HenpaBunHa LeHTPOBKa MAN MOHTaX

OnacHocr ot HapaHsiBaHe nopaaun nospean Ha KOMMOHEeHTUTe Ha np-
oTesara

» CnasBaliTe ykasaHusTa 3a LEHTPOBKa U MOHTaX.

/A BHUMAHUE

HenpaBuneH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeAUHEHUS

OnacHocT 0T HapaHsiBaHe mopaau cuyneaHe Unu pasxnabsaHe Ha
BUHTOBMUTE CbeIMHEHMS

» [MouncTgalite pe3bute Npean BCEKN MOHTaX.

6GXxoAMMM MaTepuanu: avHamometpuyeH kntod 710D4, obe-
3macnsiBall, no4YucTBaly, npenapar (Hanp. M30MponuIOB ankoxosn
634A58)

1) OceobopeTe UMAMHAPUYHMA GONT Ha TPBLOHOTO 3akpenBaHe C
2 3aBbpTaHUA.

2) Mpu okoHuyaTeneH moHTax: O6e3amacnere mecrata 3a BMbKBaHe
Ha ajjanTopa CbC 3aBUHTBaHe U Ha TPLOHUS aganTop.

3) Bkapaiite Tpu6HUSA ajanTop AoKpail B aaantopa CbC 3aBUHTBAHE.
Hacouete 3ateratentus xne6:
ApanTop cbc 3aBUHTBaHe: aHTEPUOPHO
ApanTtop cbC 3aBWHTBaHe, Nb3rall: AHTEPUOPHO WNU MeAu-
anHo

4) 3arerHete UMAMHAPWUYHUS GONT Ha TPLOHOTO 3akpensaHe, Kato
nsbepete NOAXOAALLMS BbPTSLL, MOMEHT 3a AnamMeTbpa Ha pesbata
(M4: 5 um, M5: 10 Hm, M6: 13 Hm).

5.2 MoHTax B MoaynHaTta npore3sa

> Heo6xoaMMMN MHCTPYMEHTU U MaTepuanu:
[JunnamometpuyeH kntod 710D4, Loctite® 636K13

> MOHTMpaﬁTB ocCTaHanuTe KOMNOHEeHTU Ha npoTes3arta CbrnacHo on-
ncaHuaTa B CbOTBETHUTE MHCTPYKLMN 3a ynorpeﬁa.

6 MouucreaHe
1) MouwncreTe NpoaykTa c Meka BNaxHa Kbpna.
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2) TMopcywerte ¢ Meka Kbpna.
3) OcraseTe ocTaTb4HaTa Bfiara fia ce U3napu Ha Bb3AyX.

7 Nopapbxka

» CJ'IeIJ, nbpBuUTE 30 AHN n3non3BaHe nognoxere KOMMNOHEeHTUTe Ha
npoTtesara Ha BU3yasiHa NpoBepka 1 NpoBepka Ha dyHKLuuTe.

» o Bpeme Ha oBuyaniHata KOHCYNTaLWs NpoBepeTe usnata npore-
3a 3a N3HOCBaHe.

» M3BbpLiBaiite exerogHn npoBepkn Ha 6esonacHocTra.

8 NsxBbpnsiHe KaTo oTNaabk

MpopykTsT He 6vBa Aa ce N3XBLPAS C HECOPTUPAHKU BUTOBM OTNALBLM.
M3xBbpnsHETO Ha OTNaabLM, KOETO HE € CbobpaseHo C N3NCKBaHWUATA
B cTpaHata Ha ynotpeba, MOXe Aa HaBpeau Ha OkofHata cpeja u
3ppaseto. CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a BpblyaHe, cbOUpaHe W U3Xs-
‘bp/isiHe Ha OTNaAbLUYM B CTpaHata Ha ynotpeba.

9 NpaBHu yka3saHus

Bcuuku npaBHU YyCnoBusa ca MnoAg4YMHeHW Ha 3aKkoHO4aTes/ICTBOTO Ha
CTpaHarta Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Ja uma pa-
3Nn4una.

9.1 OTroBopHOCT

I'Ipowsaop.menm HOCW OTFrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLT Ce n3nosssa crno-
pea onncaHnaTa U UMHCTPYKUUUTE B TO3N AOKYMEHT. I'Ipowsaop,menm
He HOCW OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NPU4MHEeHN OT Hecna3BaHeTo Ha TO3n
AOKYMEHT 1 no-crneunanHo NpuU4nMHEeHU OT HenpasBuiHa ynorpeﬁa uwnn
Hepa3peLleHo N3MeHeHWe Ha NPoayKTa.

9.2 CE cvoTBeTCTBUE

MpoaykTbT M3NbIHsABa W3WCKBaHWsTA Ha esnopelickata [upektusa
93/42/ENO oTHocHO MeauumHckuTe nsaenms. MpoaykrsT e knacuduu-
vpaH B knac | cernacHo npasunara 3a knacuguumpare ot [Mpunox-
eHve |X Ha Oupektusara. Mopaay ToBa Aeknapauusita 3a CbOTBETCTB-
1e e cbCTaBeHa Ha COGCTBEHA OTFOBOPHOCT Ha MPOW3BOAUTENS Cbra-
cHo Mpunoxexue VIl Ha dupektusara.
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9.3 NapaHuus

I'Ipomaao,qmenm npefocrasa 3a NpPoAykKra TbproeBCKa rapaHuus, Ko-
ATO 3ano4sa Aa Te4ye OT gatara Ha 3akynysaHe. T'hpI'OECKaTa rapaHuus
nokpuea ,Cl,ed)eKTM, KOUTO Ce OCHOBaBaT Ha AoKa3aHu [ZLeq)eKTM Ha mart-
epuvanunte, Npon3BOACTBOTO UIN KOHCTPYKUMATA, 1 3a TAX MOXe Ja ce
npegssu npeteHuMsa Cpelly npou3sogutens B paMkKute Ha rapaHuuno-
HHUA CPOK.

Moseue MH¢OpMauMﬂ OTHOCHO rapaHUWOHHUTE yCNnoBUA MOXeTe Ada
nosy4ynTe OT TbProBCKNA OTAEN Ha NpoU3BOAUTENS.

10 TexHUYECKU AAHHU
Aunametbp Ha TpbbaTta: 30 Mm
4R21

PedepeHTeH HO- 4R21=1 4R69 4R69=AL
Mep
Terno [r] 130 125 75 75
BucouuHa Ha cu- 33

cremarta [mm]

Marepuan

Hepbxaaema croma-
Ha

Makc. TenecHo 100 136 125 136

Terno [kr]

AnymMuHWi

PedepeHnteH Hom- | 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2
ep
Terno [r] 75 80 85 85 100
BucouuHa Ha cucr- 33 34 35
emara [mm]
Marepuan TutaH

WsBurocr ° - - 10 20 30
Makc. TenecHo ter- 100 136 100

no [kr]




AunameTtbp Ha TpbbaTta: 34 Mm

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

1 Uriin agiklamasi Tiirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2017-05-22

» Bu dokimani Uriini kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde
okuyunuz.

» Yaralanmalari ve iriin hasarini 6nlemek igin glivenlik uyarilarini
dikkate aliniz.

» Kullaniciyr driniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilen-
dirin.

» Bu dokiimani atmayin.

PedepeHTen Homep 2R82 | 4R82=-P 2R91 Vidalama adaptorleri modﬂlerﬂaya_k_prot_ez_leri icin yapi ele'mam olgrak
kullanilir. Bunlar boru adaptorleri ile birlikte protez ayagi proksimal
Terno [r] 95 90 140 . N o - N R
parcgalar ile birbirine baglarlar. Adaptér kombinasyonlar sagittal ve
Bucouuna Ha cucremara 33 -12 33 frontal diizlemde kontrollii agi ve hareket ayarlarini, ayrica igindeki ve
[mm] disindaki donme ayarlarini saglar. Bu kullanim kilavuzu asagidaki vida-
Marepuan Tutan Hepwxaaema ctom- lama adaptorleri igin gegerlidir:
aHa —
Uriin kodu
Makc. TenecHo terno [kr. 150 Gap
[xr] 30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56=*, 4R69*
PedepeHTeH HoM- 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4AWR95=3 34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156=*, 4WR95=3
ep hi 1 P
Terno [r] 140 165 175 130 é'z K mbinasyon olan k'a"' Siier sistom dur. Bask
Bucounna na on- % 37 ) 33 Bu protez bileseni obock modiler sistemi ile uyumludur. Baska
treticilerin uyumlu moddiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
ctemarta [mm] . - . i
fonksiyonelligi test edilmemistir.
Marepuan Tutan
WUseutoct [°] 10 20 30 - 2 Kull Amaci
Make. renecso 150 2.1 Kullanim amaci
Terno [kr] Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimali-

dir.

2.2 Kullanim alani

Uriin, maksimum viicut agirigina kadar onayhdir

¢ Maksimum onayli viicut agirhgi teknik veriler kapsaminda belirtil-
mistir (bkz. Sayfa 86).

Diger kisitlamalar

* 4R21* 4R52*: Sadece TF protezler igin, alt protez ekleminde kul-
lanim.

* 4R56* 4R156*: Sadece HE protezler icin, Ust protez ekleminde
kullanim.

2.3 Cevre sartlar

\ Uygun cevre sartlari \
‘ Kullanim sicakhgi alani -10 °C ila +60°C arasi ‘
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\ Uygun cevre sartlar

‘ Uygun rolatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlagmasiz

3.2 Genel giivenlik uyarilan

A KAT

Uygun olmayan cevre sartlari

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

Uriiniin asin zorlanmasi
Taslyici pargalarin kirlmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz.
Sayfa 83).

4WR95=3

Uygun cevre sartlar

Kullanim sicakhgi araligi: -10°°C ile +60°°C arasinda

Depolama ve nakliye kriterleri: -10°C ile +60°C arasinda, rolatif hava
nemliligi: Sinirlama yok

Nem: Tath su, tuzlu su - Temas ve kullanimdan sonra bir temizleme
ve kuruluma islemi gerceklestiriimelidir.

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriiniin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda
kombine edilme durumlarini kontrol ediniz.

izin verilen dalma derinligi: 1 m

[ A DIKKAT]

Uygun olmayan cevre sartlari

Sauna, ekstrem su sporu

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, asitler veya sabunlu su

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim siiresi

Prensip olarak tim modiiler adaptérler dretici tarafindan 3 milyon yiik
sikliisti ile kontrol edilmektedir. Bu kullanicinin aktivite derecesine
gore 3 ile 5 yillik bir kullanima denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
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Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

Uygun olmayan cevre k llarinda k

Uriinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Grd-
ni kullanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz
(6rn. retici 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 siresinin agilmamasini saglayiniz.




Uriiniin mekanik hasar

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarl bir Griint fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol
ediniz.

» Uriinii, 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. yirime seklinin bozulmasi, protez parga-
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-

mundan fark edilir.

4 Teslimat kapsami

Miktar [ Taniml Uriin kodu
1 Kullanim kilavuzu -
1 Vidalama adaptori _

4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56" icin

4 [ Ayar vidasi [ 506G3=M8x12-V

Yedek parcalar/ak lar (tesli I da mevcut
degil)

T N
4R156* icin yedek parga paketi

igeriéi: Silindir vidasi, sikma vidasi, i¢ vida disli
sikma vidasi, plastik halka

Uriin kodu
4D28

5 Kullanabilirligin yapimi

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Civata bagl 1nin hatali taj

Kirlma 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 Adaptor montaji

A\ DIKKAT

4R69*, 4R82, 4R91, 4R156%, 4WR95=3 icin

4 ‘ Ayar vidasi ‘ 506G3=M8x14

Borunun yanlis monte edilmesi

Tasiyici pargalarin kirlmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Montaj sirasinda boruyu durdurma pargasina kadar ongorilen
protez pargasinin igine tamamen itiniz.

> Gerekli malzemeler: Tork anahtari 710D4, yag ¢oziicii temizleyi-
ci (6r n. izopropil alkol 634A58)
1) Boru kiskacinin silindir vidasini 2 tur ¢6ziin.
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2) Tanmimlanan montajda: Vidalama adaptériiniin ve boru adaptori-
niin itme alanlarindaki yag giderilmelidir.

3) Boru adaptéri dikkatlice dayanak noktasina kadar vidalama adap-
torii igine itilmelidir. Kiskag yarigini dogrultma:
Vidalama adaptori: anterior
Vidalama adaptori, kaydirilabilir: anterior veya medial

4) Boru kiskacinin silindir vidasini sikin, bu esnada disli capina
uygun torku segin (M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Modiiler proteze monte etme

> Gerekli aletler ve malzemeler:
Tork anahtari 710D4, Loctite 636K13

» Diger protez pargalarini da ilgili kullanma talimatindan agiklandig
sekilde monte edin.

6 Temizleme

1)  Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 glnlik kullanimdan sonra gozle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapilmalidir.

» Tim protez normal konsiiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Senelik gtivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu Uriin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Kullanim Glkesinin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri
sonucunda gevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebi-
lir. Geri verme,toplama ve imha yontemleri konusunda kullanim tlkesi-
nin yetkili makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.
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9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, ozellikle usuliine uygun kullanilmayan ve driinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici hicbir
sorumluluk ytklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu driin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gore medikal triin talep-
lerini yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére Griin
sinif | olarak siniflandirilmistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle retici
tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VlI'e gore bildirilir.

9.3 Garanti

Uretici Griin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksiklik-
lerin malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgele-
nebilindiginde ve bu eksiklikler tireticinin sorumlu tutulabilecegi garan-
ti stiresi igerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilinde-
dir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari dreticinin yetkili dagitim
sirketi agiklamaktadir.

10 Teknik veriler
Boru capi: 30 mm

Uriin kodu 4R21 | 4R21=1 | 4R69 | 4R69=AL
Agirlik [g] 180 | 125 | 75 | 75
Sistem yiiksekli- 33

§i [mm]

Malzeme Paslanmaz gelik Aliminyum
Maks. viicut agir- 100 136 125 136
g1 [kg]




Huepopnvia televtaiag evnuépwaong: 2017-05-22
> MeletrioTe TIPOOEKTIKA TO TIApPOV £yypado Tpwv amd Tn xpnon

TOU TIPOIBVTOG,.

Uriin kodu 4R52 ‘ 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2 » [MpooéEte TG umodeitelq aopaleiag, yia va anopliyete Tpavpa-
Agirlik [g] 75 | 80 85 | 85 100 TIOHO0G Kat {NEG OTo TIPOidy.
Sistem yiiksekligi 33 34 35 > Evnuepwvete 10 Xprot yia v opbr kat acdalr xpron tou
[mm] TIPOI6VTOG.
Malzeme Titan » ®ula&te 1o apdy Eyypado.
Ag||and|"rma ° S— — — 10 | 20 30 1.1 Kataokeun kat Asttovpyia
Maks. viicut agirhgr | 100 136 100 OL BdwToi TPOCAPHOYE(G XPNOlpoTIolobVTAL WG SOMIKAE OTolXEla yia
[kg] GOHOCTOIKEIWTEG TIPOOECELG TWV KATW AKpwv. Zuvdéouv pali pe tov
Tipocappoyéa cwAiva To TPoBeTikd TEAMA pe Ta efapTApata otnv
Boru capi: 34 mm €yy0g TAevpd. Ot ouVOLACHOL TIPOCAPHOYEWY ETUTPETIOUV EAEYXOHE-
_ veG pubpioelg kAiong kat MapdAAnAng petatémiong oe ofehaio kat
Uriin kodu 4R82 | 4R82=P 4R91 petwaio emimedo, kaBmg kal pUBMION TG 0w Kal 5w TEPLOTPO-
Agirhik [g] 95 90 140 ¢dng. Autég oL 0dnyieg xprong toxbouv yia Toug akédouvBoug BidwTtoug
Sistem yiiksekligi [mm] 33 -12 33 TIPOCAPUOYEIG:
Malzeme Titan Paslanmaz gelik ALGpETPOG Kw3d1KoG
Maks. viicut agirhg [kg] 150 30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56=*, 4R69*
Uriin kodu 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3 34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156=", 4WR95=3
Agirhik [g] 140 165 175 130 1.2 AvvatotnTEG GLUVSVACHOD
Sistem yiiksekligi 36 37 38 33 Auté 1o TIpoBeTikG eEdpTnUa eival oupPatd pe TO BOUOCTOLXELWTO
[mm] obotnua tng Ottobock. H Aettoupyikétnta pe e€aptipata aAwv ka-
Malzeme Titan TAOKELAOTWY, oL oToiol dlaBétouv oupBaTA GOHOOTOLXEIWTA CUVIETI-
Acilandirma [°] 10 20 30 _ Kd otolxeia, dev €xel eheyxOei.
:\g:’;‘:é]" licut agurl- 150 2 Evdedetypévn Xprion
2.1 Evdeikvudpevn Xpion
To mpoidv mpoopiletal amokAEloTIKA yla XPrion OTNV avTikataotaon
1 Meprypadin mpoidvTog EMVIKG | 1oV KATW GKPWV HE TIPOBETIKA PENT.

2.2 Nedio ebappoyig

Mpoidv eYKEKPLUEVO £WG Eva HEYLOTO CWHATLKO Bapog

*  To péYLOTO ETUTPETIOUEVO OCWHATIKO BApog avadépetal ota Texvi-
Ka ototxeia (BA. oeAida 91).
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AAAoL tepLopLlopoi

*  4R21* 4R52*: Xpron povo oe dapnplaieg mpobéoelg, KATw anod
v mpoBeTiki apBpwon yévatog.

*  4R56%, 4R156": Xprion povo ot mpobéoelg amnefapbpwong toxiov,
TIAvw amnd tnv TpobeTikn dpbpwoan yoévartog.

2.3 MepBarlovTikEG CUVONKEG

Tamévnong. H ouykekpipévn karamévnon avtiotoixei oe Sldpkela
Xpnong amod Tpia wg mévie Xpoévia, avaloya pe 1o Pabud dpaotn-
pLOTNTAC TOL A0BEVOUG.

3 Aodalela

3.1 Eme€nynon mpoelSomoTIKwV UHBOAWY

Emutpenopeveg TIKEG NKEG

BaAA

[A nPozoxH| Mpoeidomoinon yia davoiq Kwvdivoug atuxAHatog

Eupog Beppokpaociag xprong -10 °C éwg +60 °C
Erutpenépevn oxetikn vypaoia 0% éwg 90%, Xwpic cupmikvwaon

AxkatalnAeg tepiBarlovTikEg O NKEG

Mnyxavikég SoviAoELG 1) KPOUOELG

13pwtag, ovpa, YAUkS vepo, arpupod vepod, oEéa

KOV, APPOG, EVTOVA LYPOOKOTIKA CWHATOA (TT.X. TAAKN)
4WR95=3

ETutpEMOpNEVEG TIKEG O NKEG

Eupog Beppokpaociag xprong: -10 °C éwg +60 °C

>uvBrikeg amoBrkevong kal petadopdg: -10°C éwg +60°C, oxeTikn
vypaoia: Xwpig TEPLoPIoHolG

Yypaoia: YAukd vepd, alpupo vepd — Metd amo emagn Kat xprion
TIPETEL va dlevepyeital KaBaplopog Kat oTéyvwpa.

Erutpenépevo pabog kataduong: 1 m

BaAA

AxkatalAnAeg tepiBallovTikEG OUVORKEG

Zdouva, akpaia Baldooia omop

Mnyxavikég SovioelGg 1) KPOUOELG

13pidtag, ovpa, oféa f akkahika StaAvpata

2KOVN, AUHOG, €VTOoVa LYPOOKOTIKA owHatidia (T.X. TAAKn)

KAl TPAVUATIOHO0.

:l Mpoedomoinon yia Tdavi TTPSOKANGN TEXVIKOV Tnpt-
wv.

3.2 Mevikég uTtodeifelg acdaleiag

YTepBoAIKi) KATATIOVNON TOU TIPOIOVTOG

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpadong efaptnudtwy dpépovoag do-

uig

» Xpnotpotoleite To TPoidv olpdwva pe 1o avapepdpevo medio
epappoyng (BA. oerida 87).

A NMPOZOXH

AkataAAnAog cuVSULACHOG TIPOOETIKWY EEAPTNHATWV

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Opavong f mapapdpdwong Tou

TPOIOVTOCG

» ZuvdudCete To TIPOI6V povo pe TipoBeTikd eEaptipara, Ta omoia
€X0UV eYKPLOEL YO TO OUYKEKPLUEVO OKOTIO.

» EMéyxete pe Pdon Tig odnyieg XpRong twv TpoBeTikwv eEaptn-
pdtwv av ta efaptipata Propoulv £miong va ouvduacTolv HeTa-
&0 Toug.

2.4 Awapkelra xpriong
Katd kavova, 6hol ol JOpHOOTOLXEIWTOL TIPOTAPHOYEiG uTIoBAAovTal
ano Tov KATAOKELAOTH Ot SOKIMEG He Tpia eKATOppUpLa KUKAOUG Ka-
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Xpnon og akataAAnAeg teptBarAovTIKEG CUVORKEG
Kivduvog tpavpatiopod Adyw {npiwv oTo Tpoidv




» Mnv ekBétete To TPOidv 0 akatdMnAeg TieptBarlovTikég ou-
vOnKeG.

» Av 1O TIpoidv eKTEBNKE Ot aAKATAMNAEG TEPLBAMNOVTIKEG OUu-
vOnkeg, eAéyEte TO yla TuxOv CnpLEG.

» Mnv xpnolpoTioLeite TEPAUTEPW TO TIPOIOV av Tiapouctalet epda-
vei (nuiég 1} éxete apdiPoliec.

» Edoéoov anauteital, AaBete katdMnia pétpa (m.x. kabapiopoc,

Evd&i&eLg Asttovpylk@v petaBol@v i anwAeiag tng Asttovpyt-
KOTNTAG KATA TN XPHon

Ot AelToupYIKEG METAPOAEG PTIOPOLV va yivouv avTIANTTég TLY. amd
petaPorég otnv ewdva Badiong, alayég otn BEon Twv TPOBETIK®Y
eEaptnpatwy, kabwg kat epdavion Bopofwv.

4 Meplexépuevo ovokevaociag

€TIOKEVT, AVTIKATAOTAON, £AEYXOG ATIO TOV KATAOKELAOTH N Te- Mo- Mepwypadn Kwdikog
XVIKN uTInpeoia K.ATL). gotnta
1 odnyieg xpnong -

1 [PBBwrég mpocappoyéag -
YnépBaon tng Siapkelag XpRong MNa 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*
Kivduvog Tpavpatiopod Adyw Aettoupylk@v petaBolwv fj anwAelag 4 ‘ PULBLIOTIKGG TiElpOg | 506G3=M8x12-V
AetToupyKOTNTAG Kat TIPOKANoNG {npi®y oTo Tipoidv T'a 4R69%, 4R82, 4R91, 4R156", AWR95=3
» Dpovtifete ®WOTe va pn onpelwvetar umépPaon g kabopt- 2 ‘ PUBILOTIKGG TIEIPOG | 506G3-M8x14

opévng dLapKeLag Xprong.

MpokAnon HNXAVIKWV {NHLOV OTOo TIPoiov

Kivduvog tpavpatiopod Adyw AelToupylk®wv HeTaBoA®V f anwAelag

AeLTOUPYIKOTNTAG

» Na xetpiCeote 10 TIPOIGV He TIPOCOXH.

> EAéyxete éva mpoidv Tou Tapouotdlel CNUIEG wG TIPOG TN Aet-
Toupyia Kat Tn duvatéTnTa XPHonG Tou.

» Mn XpnoLpoTIoLEiTE TIEPALTEPW TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOLP-
YIKQOV petaBolav i anwielag g Aettoupykotntag (BA. «Ev-
Seifelg AELTOUPYIKQOV HETABOAWV i ATIWAELAG TNG AELTOVPYIKOTN-
Tag Katd m xpAon» 0g AUTAV TNV evVOTNTA).

» Edooov amaiteital, AaPete katdMnla pétpa (T.X. €TUOKELH,
avTIKaTtaoTtacn, €\eyxog amo To THApa eEuTNEETNOoNG TeAat®y
TOU KATAOKELAOTH K.ATL.).

AvtaAakTika/TtpooOeTog EoTALOHOG (Sev TteptAapfavovtal
OTn CLOKELAOTia)

NMepwypadn Kwdikog
2T pepovwpévev eEapTnpdtwy yia 4R156* 4D28
Amotelovpevo amnd: kuAwdpikr Bida, koxAia
obodLyEng, koxhia cOoptyEng pe ECWTEPIKO
omeipwpa, TAAoTKO daKTUADL

5 EEacdaiion AsttoupylkotnTag

Eodalpévn subuypappion i o Aéynon

Kivduvog tpavpatiopod Aoyw {nuiwv ota efaptipara tng mpode-

ang

» AapBdvete vmopn TiG uTodeielg eVOUYPAUMLONG KAl GUVAPHO-
Aéynone,.
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Eodalpévn cuvappoAdynon BldwTwv cuVOECEWV

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpadong f xaAddpwong Twv BOwTmV
OUVOETEWV

» KabapiCete 10 omeipwpa mpv and kabe cuvappoldynor.

» Tnpeite 11 ipokaboplopéveq potég ouodLyEng.

» [Mpooéxete TG 0dnyieq yla 10 pAKOG kat TNV aopdAion twv Pi-

Sav.

5.1 TomtoB®£TnoN Mpocapuoyéa

Eodalpévn ouvappoAdynon owiiva

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpatong efaptnpdtwy pépovoag do-
A

» Katd tn ouvappoldynon, tomobeteite TMAPWG T0 owAiva oto

avtiotolxo TpoPAemdpevo eEdptnua g mpobeong, HEXPL va

TEPUATIOEL.

1)

2)

3)

90

Amtartovpeva UVAKka:  duvapodkieldo QATONTIAVTIKO
(TT.X. L0OTIPOTIVALKF) AAKOOAN 634A58)

Xahapwote v kuhivdpiki Bida oto odlykthpa owAhva katd
2 otpodig.

lMNa v oploTik cuvappoAdynon: ATOHAKPOVETE TO ATIAVTIKO
and TG Teplox€g oAiobnong tou PdwTol TIPoCapHOYEA KAl TOU
TIPOCAPHOYEQ CWARva.

Eloaydyete MApwe Tov Tipocappoyéa owArfva péoa oto Powtd
TIpooappoyéa, péXpL va teppartioet. Evbuypappiote v eykomn
cbodryEng:

Bidwtdg pooappoyéas: pTpooTa

Bidwtdg mpooappoyéag, HETATOTULOHEVOG: WTPOOTA 1| OTO
péoco

710D4,

4)

2¢i&te Vv KLAWIPIKA Bida Touv odrykTipa cwAfva, emAéyoviag
Vv KatdAAnAn pottrj obodtyEng avahoya pe n SIGUETPO TOL OTIEL-
pwpatog (M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5 2 Tuvappoloynon otn SOHOCTOLXEWWTH TIPGOETN

>

Amtatrtovpeva epyaleia Kat VAKKA:

SuvapokAedo 710D4, Loctite® 636K13

uvappoloynote Ta umdloma TpobeTikd efaptipata pe Tov
TPOTIO TIOUL TEPLYPAPETAL OTIG EKAOTOTE 0dNYieg Xprong.

6 Kabapiopog

1)
2)
3)

Kabapilete T0 Tipoidv pe éva vypod parakd mavi.
ZTEYVWVETE TO TIPOIOV pe Eva palako Tavi.
Adnote v umdlolrn vypacia va OTEYVWOEL OTOV Apa.

7 Zuvtipnon

>

>

YToPaMeTe Ta TPoBeTIKA eEapTrpaTa Oe OTITIKO EAEYXO Kat EAey-
X0 TNG AetToupyiag Toug petd amod TG TPWTeG 30 NUEPEG XProNG.
Katd v taktiki efétaon, eAéyxete ohokAnpn tnv mpobeon ya
TUXOV pBopEG.

AigEayete etrioloug eAéyxoug acdaleiac.

8 Amtéppidn
To mpoidv Sev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE OE XWPOUG YEVL-

KAG OUMOYAG OLKIAK®Y QTIOPPLUHATWYV.

‘Otav dev Tnpolvtar ot

avTioTOLXOL KAVOVIOHOL TNG XWPAag Tou XpARoTn, n andppupn pmopei va
£xel SUOHEVEIG ETUTTTWOELG OTO TiEPIPAM OV Kat v uyeia. Aappavete
urodn TG umodeifelg g appddiag apxng ya Tig diadikaoieg -
otpodnig, GLAOYAG Kat anéppLdPng oTn Xwpa Touv XpAoTn.

9 Nopikég uTtodeigeLg
‘OMot ot vopikoi pol gpTimTouV 0T EKAOTOTE £BVIKG dikalo TG XWpPag
Tou XproTn Kat evdéxetal va dlapépouv cippwva e auto.



9.1 Ev@ivn Kw3ikég 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2
O kataokevaotrg avalappavet evBovn, epoocov To TPOIGV XPNOLHO- Bapog [g] 75 ‘ 80 85 | 85 100
Toleital olpdwva pe Tiq Teplypadég kat TiG odnyieg oto mapdv Ey- “Yog cuoTtipatog 33 34 35
ypado. O kataockevaotrg dev evbivetal yia {nuiég, ot otoieg odeiro- [mm]

viat oe mapaBAien tou gvypdtbog:'slélKéTspa oe avopBodoln xpron YAwo Tavio

1 QVETTITPETITN HETATPOTLH) TOU TIPOIOVTOG,. Toovia khionG 7] — — 0 | %0 0
9.2 Zuppodpdwon CE Méy. cwpatié 100 | 136 100

To mpoidv TAnpoi TIG analtioelg NG eupwnaikig odnyiag 93/42/EOK Bapoc [kgl
TIEPL TWV LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY. Bdoel Twv kpttnpiwv katnyo-

plotoinong olbppwva pe to Tapdptnpa IX g dvw odnyiag, To
Tipoidv tafvopnBnke oty katnyopia |. H dfAwon cuppdpdwong ouv- Awapetpog owliva: 34 mm
VIaxOnke yia avtév to Adyo amd TOV KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIKNA Kwdikog 4R82 | 4R82=P 4R91
Tou evbuvn olpdwva pe o apdptnua VIl g dvw odnyiag. Bapo [g] 95 ) 140

9.3 Epmtopiki eyyonon “Ygog ovotipatog [mm] 33 -12 33

[¢] KO.TQOK’EU0.0TT']C’HO.pé)(EL Ep.T[O[I’JlKI"] s'yvl'mcr] yia Ttpo'[évl amno mv YAo TTavio QVoEEdwTOG XaMb-
npeeopr]dv)la ayopdc. H Epﬂ)\ole’l’] €yyonon K(ll)\ml'[TEL s)\a'rrco’puw Ta Bag

omoia adopolv actoxieg LAKOU, TIAPACKEUVAG f KATACKEUAG, WTIO- Z Yy

polv va Isfpr]plweobz/( Kat snloqpaivopvml UTnOV rllc:l'rackeuc:wr']rr'] z—:‘\tto'q I\:sv. owpatké Bdpog 150
NG XPOVIKAG TIEPLOJOU £YYUNTIKAG KAALYNG pE EYKUPO TPOTIO. [kal

Mepioodtepeg TMAnpodopieg yia Toug 6poUG TNG EUTIOPIKAG eyyOnong Kwdikog 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4AWR95=3
pmopeite va AaBete amoé Tov appoédlo avTimPOowTo TOU KATACKEUA- Bapog [g] 140 165 175 130
oth. “Yog ouotipa- 36 a7 38 33
. . ToG [mm]

10 Texvika otoixeia Yo p——
Awapetpog ocwAfva: 30 mm Twvia Kkhiong [] 10 20 30 _
KwdKog 4R21 | 4R21=1 | 4R69 | 4R69=AL Méy. cwpatiké 150

Bapog [g] 130 | 125 | 75 | 75 Bapog [kg]

“Ygog ovotipa- 33

ToG [mm] .
YAwko avofeidwtog Xahu- aloupivio 1 Onucanue uspenus Fyeerai

pos
M'éy. owpatkd 100 136 125 136 [arta nocnenxeit aktyanusauuu: 2017-05-22
Bapog [kg]
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» [Mepen vcrnonb3oBaHWEM U3Lenus CnefyeT BHUMATENbHO Mpo-
YeCTb AaHHBIA AOKYMEHT.

» Bo usbexaHue TpaBMUPOBaHWS U MOBPEXAEHWUS U3penus Heob-
XoauMo cobnioaatb ykasaHus no TexHrke 6e3onacHoCcT.

» [poBeauTe MHCTPYKTaX NOMb30BATENS HA NMPeAMET NPaBUIbHOIO
1 6e30nacHOro MCNo/b3oBaHNs U3genus.

» CoxpaHsiiiTe faHHbIi JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKLUUKN

BunHTOBbIE MOZYNM UCTIONB3YIOTCS B KAYECTBE ANIEMEHTOB KOHCTPYKLMM
MOZy/IbHbIX MPOTE30B HUXHMX KOHe4YHoCTel. BmecTe ¢ Hecylwmm mopy-
J1eM OHU COEAMHSIIOT MPOTE3 CTOMbI C NMPOKCUMAsIbHLIMU KOHCTPYKTUB-
HbIMU anemeHTamu. KomBuHupoBaHue Mogyneit nossonsieT obecne-
YUTb KOHTPONIMPYEMbIE YITIOBbIE U TPAHCMSALMOHHBIE MEepPeMeLLeHNs Ha
caruTraabHOM 1 GPOHTaNIbHOM YPOBHE, & TaKKe HaCTPOIIKy BpaLleHUs
BOBHYTPb 1 Hapyxy. [laHHOe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHUIO MPUMEHM-
MO K CIIeflylOLLVM BUHTOBbIM MOAYJISIM:

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHUs

Wspenue ponyuieHo ans Makc. Macchel Tena
* MakcumanbHo ponyctumas macca Tena ykasaHa B pasgene "Tex-
HUYeckue xapaktepuctuku" (cm. cTp. 96).

A 7 orp

*  4R21* 4R52*: npumeHeHue Tonbko Ans npotesos Geapa (TF), Hu-
Xe KONEHHOro WwapHupa.

*  4R56* 4R156": npuMeHeHNe TONbKO [ NPOTE30B NPU BblYNEHe-
Hun 6eppa (HE), Bbile koneHHoro wapHupa.

2.3 YcnoBus npuMeHeHus uspenus

Oonyctumble y p
[Junana3soH Temnepatyp npumererus ot -10°C go +60°C

[Jonyctnmas oTHocuTenbHas BnaxHoCTb Bosayxa ot 0 % no 90 %,
6e3 KOHIEHCUPOBaHNS

H

Aunametp ApTtukyn
30 Mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56=*, 4R69*
34 vm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156=*, 4WR95=3

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHMPOBaHUs U3penus

JaHHbIil NPOTE3HBIN KOMMOHEHT COBMECTUM C MOAYNbHOW CUCTEMO
Ottobock. ®PyHKUMOHANLHOCTE C KOMMOHEHTaMW APYTUX NPOU3BOANTE-
Neit, UMEIOLLMX COBMECTUMBIE COEAMHUTENbHbBIE MOAYSIbHbIE SNEMEHTbI,
He TecTMpoBanace.

2 Ucnonb3c

no Ha3Ha' )

2.1 HasHayeHune
MS,ELEJ'IVIE MCNonb3yeTca UCKIIYUTENIbHO B pamkKax npoTte3npoBaHus
HWXKHUX KOHEYHOCTEN.
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TUMBIE Y

MexaHuyeckas Bubpauus unu yaaps

I']ona,u.aHme norta, Mo4u, npeCHoﬁ uwnn MOpCKOﬁ BOAbI, KUCNOT

I'Ionap,aHme Mbln, nNecka, rMrpoCKoNMYecKnx HacTu, (HaﬂpMMep,
TanbKka)

4WR95=3

Honyctumbie y
[JwnanasoH Temnepatyp npumerenus ot -10 °C go +60 °C

Ycnosusi xpaHeHust 1 TpaHcnopTuposku: -10 °C o +60 °C, otHocu-
TeNbHasi BNaXHOCTb BO3Ayxa: 6e3 orpaHnyeHunit

Bnara: npecHas unm mopckas Boaa — nocine KOHTakTa v npumeHe-
HUS N3AEnne NOMIEXMNT O4UCTKE U CyLLKE.

[Honyctumas rny6uHa norpyxenus: 1 m

\ H YyCTUMbIE Y P \
‘ CayHa, JKCTpemMasibHble BOAHbIE BUAbI CriopTa ‘




H UMble Y p

MexaHuyeckas BubpaLys U yaapsl

MonagaHue nota, MO4M, KUCIOT UK LLEeNoYen

MonagaHve nbinu, necka, rIMrpPOCKOMUYECKMX YacTuL, (Hanpumep,
TanbKka)

> KOM6I/IHI/|pyIZTe n3penne ToNibKO C TaKUMU KOMMNOHeHTaMn npore-
3a, KoTopble pa3pellaeTtcs KOMGMHMPOBaTb C OAaHHbIM Usgennem.

» Vcnonb3yiite pykoBOACTBO MO NMPUMEHEHWIO NPU NPOBEPKE BO3-
MOXHOCTU KOMGVWHUPOBaHUA KOMMOHEHTOB npoTtesa Apyr ¢ Apy-
rom.

2.4 Cpok akcnayaTauum

B uenom Bce MoaynbHble agantepsl NPOBEPSAIOTCS NPOU3BOAUTENEM B
X0A€e 3 MUNIMOHOB LMKIOB Harpysku. B saBucumocTu oT yposHs ak-
TMBHOCTW NauWeHTa 3TO COOTBETCTBYET CPOKY CNyxBbl U3genus ot 3 [0
5 ner.

3 BezonacHocTb

3.1 3HaueHue npeaynpexaarLmx CMMBOJIOB

A BHUMAHUE| [lpeaynpexaeHue o BO3MOXHOW OMACHOCTU He-

CHacCTHOro cny4asa unu nony4eHunsa Tpasm.

:l MpeaynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX MO-

BpexaeHunax.

/A BHUMAHVE

n B HEAONMYCTUMBIX Y

OnacHocTb TPaBMMPOBaHUs B pe3y/bTate NONOMKI U3AeNus

» He ncnone3syiite usgenue B HeLOMYyCTUMbIX YCNOBUSX.

» Ecnu usaenvie 1cnonib3oBanoch B HELOMYCTUMBIX YCNOBUSIX, Che-
ZlyeT NPOKOHTPOIMPOBATb €r0 HA HANNYME MOBPEXAEHUN.

» He ucnonbsyiite nsgenve npy HanMyMu BUAMMBIX NOBPEXAEHUI
WU B CAly4ae COMHEHU.

» B cnyyae Heo6XoAMMOCTU CrieflyeT MPUHSTb COOTBETCTBYlOLLME
Mepbl (HanpuMmep, 04NCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, MpoBepka Mpous-
BOAWTENEM NN B MACTEPCKON U Np.).

3.2 O6wuMe yka3aHusa no TexHuke 6esonacHocTu

Meperpyska npoaykra

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS BCNEACTBUE Pa3pyLUEHWUs HECyLmuX Ae-

Tanen

» Vicnonb3syiite nsgenne B COOTBETCTBUMM C yKasaHHOW o6nacTbio
npuMeHeHus (cm. cTp. 92).

Mp p yaTtauum

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS BCNEACTBUE W3MEHEHUS WM yTpaThl

DYHKLWIA, a TaKxKe NOBPEXAEHUS N3aenus

» Cnepyet obpaliaTb BHAMaHUE Ha TO, YTOObl NPOBEPEHHbIN CPOK
aKCnNyaTtaumm He NPeBbILANCS.

BHUMAHME

/A BHUMAHVE
HEAOHVCTVIMHSI KOMGMHHI.WI’I KOMMOHEHTOB npoTte3a

OnacHocTb TpaBMMPOBaHWA BCNEACTBME paspylleHus unu aedop-
Mauum npoaykta

noBpexaeHue usaenus

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS B pesynbTaTe U3MEHEHWs WAKU yTpaTbl

$yHKUWMI

» Cnepyet 6epexHo obpalatbCs C n3fenuem.

» CnepayeT NpoKOHTPONMPOBAaTh MOBPEXAEHHOE U3Aenne Ha yHK-
LIMOHA/IbHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMO/b30BaHUS.
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» He npumensiite usgenve npu U3MeHeHWU UK yTpate GyHKLMIA
(cm. "Mpun3Hakn nsmMeHeHns unu yTpatbl GyHKLWIA Npu aKcnayata-
unn" B jaHHOM pasgene).

» B cnydqae Heo6xoaMMOCTM NpUMUTE COOTBETCTBYIOLME Mepb (Ha-
npuMep, PEMOHT, 3aMeHa, NpPoBepKa CePBUCHLIM OTAENOM Npo-
V3BOAMTENS U NP.).

MpusHaku M3MeHeHMs Unu yTpaThl GYHKLUIA NPU IKCRAyaTaLumn
MameHeHns GpyHKUMIA MOTYT NPOSIBASTLCS, Hanp., B BUAE W3MEHEHUS
KapTuHbl MOXOAKW, UBMEHEHUA pa3MeLLeHNUss KOMNOHEeHTOB npoTtesa no
OTHOLUEHWIO APYT K APYry, a TakxXe NosBIEeHNs LLyMOB.

4 O6bem nocTaBKU

5 MNpuBepeHne B COCTOSIHUE FOTOBHOCTM K 3KCnyaTa-
uumn

HenpaBunbHas c6opka unm MoHTax

OnacHocTb TpaBMMpoOBaHUA B pesynbrate IJ,E¢6KTOB KOMMOHEHTOB
npotesa

» O6pauyaiite BHUMaH1E Ha MHCTPYKLMU MO YCTAHOBKE U MOHTAXY.

/A BHUMAHUVE

HenpaBunbHbi MOHTaX pe3b60BbIX COEAUHEHUN

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUsI BCIEACTBME MONOMKW WU PacKpy4uBa-

HUSA pe3b60oBbIX COEANHEHWI

» Kaxapiit pas nepe MOHTaXoM criefyeT o4uniiaTb pesboy.

» CobntoaanTe yCTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSKKM MPU MOHTaXE.

» OG6paluaiite BHUMaHWe Ha ykasaHus no AjuHe BUHTOB U duKca-
LMK pe3bGOBbIX COEAUHEHN.
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1 MOHTaX TPYy6KMu
OnacHocTb TpaBMUpOBaHUA BCNeACTBME pa3pyLlleHUa Hecylwux ae-

» [pu moHTaxe Tpy6Ky cremyeT MONHOCTLIO 3a/lBUHYTh A0 ynopa B
NpeAyCMOTPEHHBIN /715l 3TOFO KOMMOHEHT NpoTesa.

marep : AvHamMoMeTpuyeckuii kmtod 710D4,
YUCTSLLEee CPEeACTBO ANS yAaneHus xvpa (Hanp., N30MponunoBbIi

Konu- | HaumeHoBaHue Aptukyn
4ecTBO
1 PykoBoacTBO Mo npumeHeHuio -
1 BuHToBOI1 MOaynb -
Ons 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56"
4 ‘ Pesb6oBon Wwindt ‘ 506G3=M8x12-V 5.1 MonTax PCY
Ans 4R69%, 4R82, 4R91, 4R156*, 4AWR95=3
4 [ Pessbogoit wugr | 506G3=M8x14 £
3 yacTtu/| Tylowme (He BXoAsT B 06bem no-
CTaBKMU) Taneu
HaumeHoBaHune ApTtukyn
KomnnekTt 3anacHbix 4acten ansa 4R156* 4D28
B KOMNIeKT BXOAAT: GONT C LMANHAPUYECKON > Heob
rONIOBKOW, 3aXWMHOW 6ONT, 3aXUMHOI 6onT ¢
BHYTPeHHell pe3b6oi, NNacTMaccoBoe KombLo cnupt 634A58)

1) BWHT C uMNMHAPUYECKON TronoBKoW TpyGHOro 3saxuma cnepyet
ocnabuts Ha 2 o6opoTa.

2) TMpu OKOHYATENbHOM MOHTaXe: 06Ee3XUPUTb BbIABUXHbLIE NO-
BEPXHOCTN BMHTOBOIO W HeCyLero Moayns.



3) Hecywwit Mmoaynb BCTaBWUTb MOMHOCTBIO [0 yriopa B COeAMHUTENb-
HbIll BUHTOBOW MOAY/b. BbIpoBHATL 3aXKMHON Nas:
BuHTOBOM MOZyNb: B aHTEPUOPHOI NNOCKOCTH
BuHTOBOM MOZynb, NepeaBuKHON: B aHTEPUOPHOW Wiy mMeau-
anbHOW NNIOCKOCTN

4) 3artaHyTb BUHT C LMAWHAPUYECKOW rONOBKOW TPyGHOro 3axuma,
npyv 3ToM BbiGpaTh MOMEHT 3aTSXKKWU B COOTBETCTBUM C IMaMETPOM
pe3b6bl (M4: 5 Hm, M5: 10 Hm, M6: 13 Hm).

5.2 YcTaHOBKa B MOZAY/IbHbIN NpoTe3

> Heo6xoaumble MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl:
AuHamomeTpudeckuii ko 710D4, Loctite® 636K13

» [lanbHeiive KOMMOHEHTbI NPOTE3a MOHTUPYITE COrNacHO onuca-
HUIO B COOTBETCTBYIOLLVX PYKOBOACTBAX MO NPUMEHEHMIO.

6 Ouucrtka

1) Wspenue cnenyeT o4nwaTh C MOMOLLbIO BNAXHOW, MSATKON TKaHM.

2) Wspenue cnepyert BbITUPATh JOCYXa C MOMOLLBIO MSIFTKOW TKaHU.

3) [Ans ypaneHusi oCTaToMHONM BNaXHOCTU ClefyeT BbiCYWWUTb u3pe-
nve Ha Bo3ayxe.

7 TexHuueckoe o6cny)xusaHme

» Yepes nepsble 30 AHEN UCMONL30BAHUS CleyeT NPOU3BECTU BU-
3yarnbHylo U GpyHKLMOHANbHYIO NPOBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTesa.

» Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTaLWii CiefyeT NPOBepUTh BECb MPo-
Te3 Ha Hanu4ne Npu3Hakos U3Hoca.

> HeobxoanMo exerogHo NpousBoaUTb NPOBEPKY W3AEeNuUs Ha Ha-
AEXHOCTb paboTbl.

8 YTtunusauus

ymnmau,m AAHHOro npoaykta BMecTe C HECOPTUPOBaHHbIMK 6bITOBbI-
MU OTX0A4amu pa3pelleHa He NoBCceMecTHO. ymnmaum npoaykra, Ko-
TOpas BbINOJIHAETCA HEe B COOTBETCTBUU C NpeannucaHnamu, ,CLeFICTByK]-
WK1MK B CTpaHe NpUMeHeHnsa, MOXEeT OKasaTb HeraTMBHoe BUAHUE Ha
OKpy>XatoLLylo cpedy u 3n0poBbe Yenoseka. Cneayer obpaiwatb BHU-

MaHue Ha ykasaHusi COOTBETCTBYIOLIMX aAMWHUCTPATUBHbLIX OPraHoB,
KacatoLmxcs Bosspara, c6opa n cnoco6oB yTMAM3aumumn AaHHOro npo-
nykra.

9 MpaBoBble yKa3aHus

Ha BCe NMpaBOBble yKa3aHua pacnpocTpaHaeTcsa npaso TOIZ CTpaHsbl, B
KOTOPOW MCMONb3yeTcs U3penue, nosaToMy 3TW yKasaHusi MOryT Bapbu-
posaTb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomaso,u.menb HeceT OTBeTCTBEHHOCTb B TOM cny4ae, ecnun nsgenve
ncnonblyercs B COOTBETCTBUU C onucaHnamm mn yKasaHunamu, npuee-
AEHHbIMM B AAHHOM IJ,OKyMeHTe. I'Ipomssou.wrenb He HeceT OTBEeTCTBEH-
HOCTK 3a yu.LepG, BO3HUKLLNI Bcneacrtene npeHe6pe>KEHm| NONOXEHN-
AMU OAHHOIO AOKyMeHTa, B ocobeHHoCTn npwv HeHagnexawem ncnonb-
30BaHNN UM HECAHKLWOHMPOBAHHOM U3MEHEHUN N3aenns.

9.2 CooTBeTcTBUE CTaHAapTam EC

[Danroe usgenue orsevaet TpeGoBaHWsM eBponeiickoit [dupektussl
93/42/ESC no meanumMHcKoii npoaykumumn. B cooTtBeTcTBUM ¢ Kputepu-
AMU Knaccudmkaummn, npuseaeHHeiMn B Mpunoxennn IX ykasaHHoW
[Jupektussl, nsgenuio npucsoeH knacc |. B atoit ceasu Jdeknapauus
0 COOTBETCTBUM GbiNa COCTaBNeHa NPOVU3BOAUTENEM MOA CBOIO UCKITIO-
4uUTenbHYI0 OTBETCTBEHHOCTb cornacHo [Mpunoxenuio VIl ykasaHHo
[Ovpektngel.

9.3 MapaHTus

Ha paHHoe n3genve npovssoauTeNb NPEAOCTABASET rapaHTUio ¢ Aatbl
nokynku. [apaHTUs pacnpocTpaHsieTcs Ha HewcrnpasHOCTM, obycno-
BNeHHble OAHO3HAa4YHbIM GpaKOM maTtepwuana, TexHoJiormyeckumn ae-
¢8KT3MM uwnn KOHCprKTVIBHbIMVI HepocTatkaMmn, O KOTOPbIX 6bino 3a-
SIBNIEHO NPOV3BOAUTENIO B TEHEHME rapaHTUIMHOrO CPOKa.

Moppo6Hylo nHbopMaLMo 06 YCNOBUSX rapaHTUM MOXHO MONYYUTb B
COOTBeTCTBleLLLeDI KOMMaHun npoussoputTensd, 3aHMMa|OLLleIZCﬂ c6bl-
TOM NpPOAYKUMU.
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10 TexHUYECKUE XapaKTEPUCTUKUN ApTtukyn 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4AWR95=3
[Aunametp Tpy6Ku: 30 Mm Cu;:'ren;uaﬂ BbICO- 36 37 38 33
Ta [Mm
Aptukyn 4R21 | 4R21=1 | 4R69 | 4R69=AL Marepuan Toran
Bec [r] 130 125 75 75 Ckoc [°] 10 20 30 _
Cucremnas ebi- 38 Makc. macca Tena 150
corta [mm] [kr]
Martepuan HepxaBgetowas Bbico- AntoMuHu
KOKa4yecTBeHHas
crane 1 BLREE EESA
Makc. macca Te- 100 136 125 136
na [kr]
RIEEHTA: 2017-05-22
ApTuKyn 4R52 | 4R52=1 | 4R56 | 4R56=1 | 4R56=2 : AEEE RO BRIAAEE L < BEHR A,
Bec [r] 75 | s | 8 | 8 | 100 > TRORSHICET B IRFAECEDANL, AHLEURS
CuctemHas BbicoTa 33 34 35 iEETEIBENSHYET,
[mm] > EEECE ARRORLHMYBVIECEFANTEER
Marepuan TutaH BLTL S,
Ckoc ° - - 10 [ 20 30 > AEEREBIBAICRELTILZL,
Makc. macca Tena 100 136 100 .
[kr] 1.1 g S KU
RFa2—TOS0T75TH—3EL 25 —EROIBRTT,
Fa1—TTITI— LB EDETERBHE AR/~ L&
Aunametp Tpy6KM: 34 Mm BLET, 7975 —£HBEHDEZ LT RRACHERICSS
2AELRE. BLUARCHEEZRE T2 EMNTEES. AW
Aptukyn 4R82 | 4R82=P 4R91 prpoel . = et
Bec [r] 95 ) 140 RSHAFIL, UTFTOFa—T050 77575 —IBLTOET,
CucremHas Bbicota [Mm] 33 -12 33 BEEZ HEES
Marepnan Tutan Hepxaseroian sbi- 30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1. 4R56=* 4R69*
COKOKa4YecTBeHHas 34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156=* 4WR95=3
- o 12 B EDE
aKc. macca rena [kr] KERNA—Y(EA Y h— Ry VEES RFADES 25— A%Y

‘ ApTtukyn

| 4R156 | 4R156=1 [ 4R156=2 | 4WR95=3 |

| Becr]

| 140 | 165

175 130
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N=Y LHRBEDETERALBEDMET A FIRELTEY XY
Ao

2 EFEM

2.1 fERBM
ARRIE, BEROBEICOMERL TS,

2.2 EFAEEH

HEFIR
FEHIRIZ. TOZANT—E&TBELEN (100 R—I5R
).

Z Db DEIE
4R21%, 4R52* : KRRFER:. MMEFOTICOHIHERAWVLITE
+

aRS6*, 4R156* < ERBIETREER M OIRL. BEE O LIS OB ZER
WERFET.

2.3 BIEE M

ERFT R RS

fEREDREHE: -10° CH5 +60° C

STRFRESARSTERE 0% 705 90 %, FEERDE (VKA

ERTEZRVRRENS

4WR95=3

ERRTREARERY
fEFREHEE : -10° C/n5+60° C

REBLVERXRM : -10°0 CH 5460
RaE

C. HAMEE : HBROLN

TE  BACIRKICMN DI THERALEBEICE. BFANEST
o TEBRIETILEE,
BOKATEEILRE - 1m

ERATERVRERY

o MLLwox—4—RR-Y
BEIRENE L SEHEERT DR

TR BELGEELECEMT IRE

B, ¥, BREEOKT (FINLNDY—12E) BEDPRATS
RIE

2.4 THAEH

Ay h=Ry IHTR 2TOEZ2S—-T7FT75—IIxL300 FA
DEFEMERBET>TOEY. EKFEEOFHLUANIICKIYREGY
FIH. CNEIFNSSFERLABADERICHASLETS.

3 LM
3.1 BEICHT 2EE0HSA

HAMAIREN E /1 (FEEER T BRI

TR B0k Bk BALE(ICERY SRE

B, B, BRENOKT (FIHLNDT—IRE) BEMPRATS

R

FUEHEBOBRIECHET 5 EETT,
[ BECOnssERIECET 2ERTT,

32 RLICHY HERRE

WRTBELAFEEXIEE0ORBKRYE
BRICKVERN—YDEEL. BETI2EZTNBHYET.
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> AEGFIIEE S N/BEAEHEICE > TERALTZE N
97 R—=TBH)

FELERBEN—Y EHBEDETHEAL LSS ICRET 2 BKHE
LROBEELEEEICLY. BEEEVEETIEENBHY E
®

> FEGADERPER SN TV EERN—VYDHERLEDE
TIEASEEN,

> BEEN-VOBIRFRAEESBL. BLAEDERENED D
EHRLTILEEN,

HRINTOWAWRETTOERACKYREY 2K

HROBEGICLVEEENEGETI2ETNBHYET.

> HERINTOWEVWRET TEALZVWTLES L,

> ERINTOEVWRECMEBLLZY, ZOXDIRE T TER
LcY LeBald, BRICHRIBSEVMARERLTILZE,

> BASHEHENRSNDBEAEPLED L WEEICE. BEDER
ZRIELTS SN,

> LEICSCTENARISETO> T LS (BHETPEFIDS
ERICL Do) -2, BER i BRELE) .

HAEHEBX TRALKIBSICREY HEMKE
BREEDREAPHBOEHICLY., EEEVGRTI28TNPHYE
+

> EEDWAFHEBI TERLABVWTILEZE,

> BRCEGEHRONLEEEF. ELHEET 2D, EATES
RETHINEERL TS,

> BEECRZEMPECIVELRLAEBEE. ERZFLELTES
W ( MERAROBEEDRE - TEDKIE] OTHEATESHL
TLEEW &

> VELGC TEYAMGET> T LI W
Y —ERICLDBRE. BE L) .

BERTDT V=N

ERRDOBAERE - HEETRKRDIRICDONT
HITNG = DEP, BETIER/NA—VOMEBENTNEVESH
RELEYTDIHEE. BERZEOKETT,

AMBBONY T— AR

# B

1 HiREAE -

1 Fa-—To50TT7TE— -

4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*F}

4 [ikwxT [ 506G3=M8x12-V
4R69*, 4R82, 4R91. 4R156*, 4WR95=3F

IRNES [ 506G3-M8x14

KR/ RS WREBO/Ny T —CRBICEENAL)
¥R HRES
1EMNSFENEL/IN—Y (4R156*F) 4D28

AAE kORI, @OMFRIL b AR DB
EHOP/IRN S TSRFVOULY

5 £ ARTD %R

BRANOHRICKYRET SBERE
BEEDREPRECLY., BHEITIETNBHYET.
> EBERITEFELTHITLTIES,

RBEYET A4 A2 MOMAILTICKYRET SB[
ERN—VDEBFICLY. BEEDVEGTIETNBHYET,
> TIAAY MBIMEIAECR > TSN,
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REOREPZRYMFICLYRET BB

RPOWBEFBHCLVEEEDVEGTIRRENHYET

> RPERE ENVICLTOLERYMFTIZE,

> HEEIN ML IETERY T TIZEZ,

> RPORSBIVCIMAAEICEL T, BUESRBAEESRL T
<FEEWN,

517475 —DMHIT

Fa—TOFRBENEHEAITICL ZEH

BRICLVERN—VYDBEL. BETIEZTNDBHYET.

> Fa—T3 BUFFEER/—VRAIDRETELICRASA R
SHET,

> MERME 71004 NMVo LT BEEHEY
J—F— (634A58 4 YV 7AELTIINO—ILIRE)

1) kHRTE2EERESETEOET.

2) RN Fa—ToS50TTITI-BLVOFa2-TT75T
Z—DBABEREMES Y —F—TEhO(THOTEZE,

3) Fa—TT7ITI—%Fa-TOSTDRETLO>MUFEAL
TLEZWN, TV TRERMZTIZEL,
Fa—ToS50TT7ETH—  Hifll
Fa—TOS0TTETI—DRSA K : FifllE /=3R4

4) FPERICHDETCRILIFERN, Fa—-T05070O1E
DREMHET (M4 :5Nm, M5: 10 Nm, M6 : 13 Nm) ,

52 EY 25 —ERBRADERY {7

> WHERTIEELHH:
71004 MLO LT, 636K13 Oy o5 4 b®

> ZNETNO/N—Y OEURFRBAEICHE > TR OFER/ S —Y B U
[FTLEEL,

6 BFANAE

) EBOHARSHAVATHAEHNTI L,
2) FZOMAWATHEGERVTRBESHETILEN,
3) KADPESBNED, EREBESETILE,

TAVTFUR

> EE/N—VIL. ERARBNS 30 BRICEESRE LUMEERRE
KL TS ZE 0,

> BEOTHSRETOERICE. ERSEHOEREESHANTE
=0,

> BEDRD, FIC—E THIBRERBL TS,

8 BEE

AER(F, OWHERBMECENVTHREOREDT S E—HICANT S
ZEEFTEERA. BEFVOHIBOREICHD T ICEELZIBE,
BECREBICASREEEREFTISTNSHYET. EELENICE
LCEBTEBEABBOERICHE > T EE L,

9 JEMEIRICDNT
FEREHICDOVTRINT, SEAICAZEOERNEICERL, 2h
FNICEDETELLZZEHHYET,

9.1 RELEE

Fv b—=Ry o1t RECEBOERESUHERAECA > TR
BECERNVEEWVCHSCRVRIETEIEZED BDEVLLET,

AENEFETCRBEFERLLY, ROSNTWVRNWEPEEE

T2l EICRRAT 25 E. AEDIERICHEDEN D IZIHEDIEEIC
DWTIHRIEWN LD RET,

9.2 CEXAM

ABIG (L, BNEBEEIIEDR2EECOEHE /L TVET., =&
HEE. BRINESONRIXODERECLY, EREEISR LY
FEINTNET, Fv h—Ry ottld. FRERDBEMIESOMER
VIDEHECHEL TWSZLEZBASDERICBVWTEEWNELET,
FEROCEEEHEEFHADERTEBARAEINE A, BARICEN

Tl AERBEREEONBFICEEENTOERA.
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9.3 REE

ARBORIAZHBABLVERASNET,

ARG, HEDOFES

M. ERCERR, BIE ECEELORMGBICERYS 22 EABESMNTH
Y. DORIHEANICA Y b—Ry S CREDS B SNBSS (TER

ENET,

RARMCRT DEEMIE. BHDF Y b—Ry JIRFEEE TIEE<

EEN,

10F=2h F—%

Fa1—TER:30mm

HRES 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 4WR95=3
28 () 140 165 175 130

2 A5 LINA (mm) 36 37 38 33

ME Fy

BEC) 10 20 [ 30 -
HEHIR (ke) 150
1 =ik X

NRES

4R21 [ 4R21

=1 [ 4rR69 | 4Re9-AL

EE (2)

130 |

125 [ s | 75

S RTANA
(mm)

33

[ZE}

ATV R

| TIE

8]
REEHBH: 2017-05-22

> BTEFT G {E AR ITR S .

> EET MM, B RRIR.
> B AR R ER LSS ANETL.

FEFIR (ke)

100

136 |

125 | 136

> IEZERIFIZY.

NRES

4R52 | 4R52=1

4R56 | 4R56=1 | 4R56=2

EE (2)

75 | 80

85 | 85 100

S RAFANA (mm)

33

34 35

[ZE}

For

AEC)

[ 10 [ 20 30

1.1 RIS T AE
IRELE B AHE A BRI R R G AR . TINSRE —FHEER
HSEmA . ER4AAESIREIRE LR EMERIL
BEMBBEIARIAE, HARBNAEMIMERTIRE. AMEAREBHE
T ORGSR :

FEHIR (ke)

100 | 136

100

Fa1—TER:34mm

HRES

4R82

4R82=P 4R91

B8 ()

95

90 140

S AT ANA (mm)

33

-12 33

[z)

For

ATV R

BEHIR (ke)

150

100

HE [

30 mm 4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56=*, 4R69*
34 mm 4R82, 4R82=P, 4R91, 4R156=*, 4WR95=3

1.2 HEAR

IRE AN R R RR B R ARG #RS . SR E R E
BAREMENER . ERAEAFER TR MEREI.
2 EffER

21 {EREK
PR AT TR RS .




2.2 fLFSER

FRAFHEREE
AFEREEERALIERUBE (WF 10370

HepR
4R21*, 4R52*: EATAM (TF) B, T ERERXTTA.
4R56%, 4R156%: RIGATFEHIAT B (Ho) BB, T RERX
TR,

2.3 T &M

2.4 {E FRHEAMR

BE, BRUEEGBRIEELN T8 A ANAETERL Y
EREHEHERFRK, HEAHRAASESF.

3 REFA

3.1 BEEIRERR

PsiE

BETREMOBHANSHE.

[ Eamsmamke.

RIFHIT R 54

N ARDRESEE-10 ¢ E 460° C

o

AR S SRE % & 90 %, AR

R R &1

WU R Ehak Al iE

AR PRI Bk K. BRIMERT

— MR EmH

2
7RI B

AEHHIEZ 5 R

> HIRBAE R E AR A E EAIZm (W 101 ) -

s bR BRI (B0 SRR

4WR95=3

RIFHITRE S

PR ARRESERE: -10° CE60° C

A Iy

RAFHRMAHEEHN

it SE A Z G ek

> Zr R S A WRIREAGASERM.

> EEIEE AR RERBAG ETRBAEASLR.

BERALZESE: 100 CEv60° ¢, MNEFRE: KR

R K, BiK - R AR A B U TR A T AR

AFRKRE: 1m

RA IR &1

22, WRKLES

WU IR Al

AR RE BRI

My bRl IEERR (BN SRR

ERRFIIRESEGTER

PRI E 2 R

> BAEHRETAARTHIRREEET.

> IRFGREUEBTAATFHNRERGET, BFRELZDCEZIR.

> MR REDIA SRR B LR, 154 EE A

> MER, IEREBUERAERE (Fl20: EE. 4B, Bk, h
EERELFRRESE) o
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B 1 FHAIR
hEEEL. DHRETRK MR- IR 2 fE ke
> ST BAEBH AL I RIE AR .

EHES (FREEHRICEER)

B [
FATF 4R 156+ IR 1EE 4D28

BTIFMAR: BB e. RRBE. HR
IR R iR . BERER

> ERRT R, EERTEBREER.

> DEERAET U FANBER TENASER"R (SREETF
B E AR LIRS R AR BS) o

> MEMERDUERAGEE (Fla0: 48, ik, BEISISHNE
FRSEIIHITIRES) .

{55 FRE H I ThRE T AL a0 FE SR HOE K

DREB A ANEE S EN . BEAHEEZ B BT R REH

HIR B K.
4 #EE
BE | &R #RIR
1 fERBIAH _
1 BREUERM -
£t3F4R21, 4R21=1, 4R52, 4R52=1, 4R56*
4 [ BOEH [ 506G3-M8x 12V
£t3}4R69*%, 4R82, 4R91, 4R156*, 4WR95=3
4 | BOHE [ s06G3-M8x14
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BB s EAEE

T DAL Lol ke

> B SRR TR

BREA R L2 ek
> IESUERI LA R

BEEENEIRRE

FA T AR L% 1 A HT BT Sl B A R R 1B FE B
> B EIRA KRS EIRL.

> SOEFHIE T EHE.

> 5T R IR K E RN N E 1 B o

5.1 RIEEREY

BEHHEIRRE

AEHHTWEZ G R

> DERNEEFESENNLMBITOEEAG R, EEEER
R AL

> FTEME: MEIRFT 004 BASEEF (HlANFARE634A58)
1) BB RME SRS B .
2) BARER: BATEREREENBASHITER.
3) HRRESTEENERAER AR AR . AT
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4) BERMEESIZGIT R, 7 ZARIBEA TR SENHE
(M4: 5Nm, M5: 10Nm, M6: 13Nm) o

5.2 HERABEARIRE

> ETEIAMME:
HSEIRTF 71004, Loctite® 636K 13

> RBHENERRAR RSN, REEMOERAYE.

6 igia

1) AR AIEEFT @
2) AEmBTRET.

3) RRIBREZSHET.

7 #3p
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4R21, 4R52

1SO 10328 - P6 - 125 kg*)

*) Body mass limit not to be exceeded!
For further details see manufacturer's written instructions on intended use!

4R69

1SO 10328 - P6 - 137,5 kg*)

*) Body mass limit not to be exceeded!
For further details see manufacturer’s written instructions on intended use!

4R156=2, 4WR95=3

1SO 10328 - P6 - 150 kg*)

*) Body mass limit not to be exceeded! X .
For further details see manufacturer’s written instructions on intended use!
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