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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-06-15

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

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-
schaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Der Schaftansatz 5R9 wird auf das aufgeschaumte, distale Ende des Prothe-
senschafts geklebt und einlaminiert. Der Schaftadapter 4R60 dient der Ver-
bindung mit den distalen Prothesenkomponenten und wird am Schaftansatz
5R9 befestigt.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist Teil des Ottobock Modularsystems fir Kin-
der und kann mit anderen Produkten des Modularsystems fiir Kinder kombi-
niert werden.

2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet

Zugelassen bis max. 45 kg Korpergewicht.
Zugelassen bis max. 145 cm KorpergroBe.
Zugelassen bis max. 21 cm FuBgroBe.

2.3 Umgebungsbedingungen

h headi

Zulassige Umg g
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C
Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzulassige Umgeb bedi

Mechanische Vibrationen oder StoBe
SchweiB, Urin, SiBwasser, Salzwasser, Sauren




Unzulassige Umgeb bedi

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

2.4 Nutzungsdauer

Diese Prothesenkomponente ist nach ISO 10328 vom Hersteller mit 3 Millio-
nen Belastungszyklen gepriift. Dies entspricht, je nach Aktivitatsgrad des
Patienten, einer Nutzungsdauer von 3 bis 5 Jahren.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik
| Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

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

/\ VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die da-
fur zugelassen sind.

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkompo-
nenten, ob sie auch untereinander kombiniert werden dirfen.

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder Funktionsverlust so-

wie Beschéadigungen am Produkt

» Sorgen Sie dafir, dass die geprifte Nutzungsdauer nicht Uberschritten
wird.

/\ VORSICHT

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen
Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

IN



» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen
aus.

» Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt

war, prifen Sie es auf Schaden.

Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schéden oder im

Zweifelsfall nicht weiter.

Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung,

Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerk-

statt, etc.).

A\ VORSICHT

Wiederverwendung an einem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschédigungen am Pro-
dukt

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

/\ VORSICHT

Mechanische Beschiadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschéadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfa-
higkeit.

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

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

v

v

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Funktionsverédnderungen kénnen sich z. B. durch ein verdndertes Gangbild,
eine veranderte Positionierung der Prothesenkomponenten zueinander so-
wie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

4 Lieferumfang

5R9
siehe Abb. 1, Pos. Menge B Kennzeiche
- 1 Gebrauchsanweisung -
1 Schaftansatz 5R9
2 1 Laminierschutz 4X8




5R9

siehe Abb. 1, Pos. Menge B Kennzeichen
- 4 Senkschraube 501S41=M5x16
4R60
siehe Abb. 1, Pos. Menge B Kennzeichen
- 1 Gebrauchsanweisung -
3 1 Schaftadapter 4R60
- 4 Gewindestift 506G3=M6X10

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

A\ VORSICHT

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

INFORMATION

Die in diesem Dokument beschriebene Armierung wurde fiir das maximale
Korpergewicht des Anwenders des Produkts freigegeben. Jede Verénde-
rung der Armierung liegt in der Verantwortung des Orthopéadietechnikers.

5.1 Herstellen des Prothesenschafts

Erster Laminiervorgang

> Bendétigte Materialien: PVA-Folienschlauch 99B81, Dacron®-Filz
616G6, Perlon-Trikotschlauch 623T3, Carbonfaser-Gewebe 616G12,
Orthocryl-Laminierharz 80:20 PRO 617H119

1) Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch auf den Prothesenschaft zie-
hen.

2) Eine Lage Dacron®-Filz auf dem gesamten Prothesenschaft platzieren.

3) Eine Lage Dacron®-Filz um den proximalen Schaftrand platzieren.

4) 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch auf den Prothesenschaft ziehen.

5) 3 Lagen Carbonfaser-Gewebe (z. B. 16 cm x 15 cm) mit versetzter Fa-

serausrichtung am distalen Ende des Prothesenschafts platzieren.

6) 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch auf den Prothesenschaft ziehen.

7) Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch auf den Prothesenschaft zie-
hen.

8) Den Laminiervorgang mit Laminierharz durchfihren.

9) Den PVA-Folienschlauch nach dem Aushéarten des Laminierharzes ent-
fernen.



Aufschaumen und Schaftansatz befestigen

Benotigte Materialien: Pedilen-Hartschaum 300 617H32, Orthocryl-
Siegelharz 617H21

Das Uberschissige Laminierharz am distalen Ende des Prothesen-
schafts abschleifen.

Das distale Ende des Prothesenschafts mit Hartschaum aufschdumen.
Den Hartschaum maximal kirzen und in gewiinschter Stellung plan
schleifen.

Den Schaftansatz mit Siegelharz am Hartschaum befestigen.

Einen Ubergang vom Schaftansatz zum Hartschaum frasen. Dabei die
durch den Schaftansatz vorgegebene Form und GroBe der Adapter-An-
schlussflache nicht beschleifen.

Den Laminierschutz in die Gewindebohrungen des Schaftansatzes ein-
setzen (siehe Abb. 2).

Eingefarbtes Siegelharz auf die AuBenseite des Prothesenschafts und
auf den Laminierschutz auftragen (siehe Abb. 3).

Zweiter Laminiervorgang

>

Benotigte Materialien: PVA-Folienschlauch 99B81, Perlon-Trikot-
schlauch 623T3, Carbonfaser-Gewebeband 616B1=50, Carbonfaser-
Gewebe 616G12, Carbon-Flechtschlauch 616G15, Orthocryl-Laminier-
harz 80:20 PRO 617H119

Einen Perlon-Trikotschlauch auf den Prothesenschaft ziehen.

2 Streifen Carbonfaser-Gewebeband gekreuzt Uber den Schaftansatz
bis zur Mitte des Prothesenschafts aufkleben.

2 Lagen Carbonfaser-Gewebe (z. B. 156 cm x 15 cm) mit versetzter Fa-
serausrichtung am distalen Ende des Prothesenschafts platzieren.

Einen Perlon-Trikotschlauch auf den Prothesenschaft ziehen.

2 Lagen Carbonfaser-Flechtschlauch auf den Prothesenschaft ziehen.
Dabei nicht bis tiber den Schaftrandverlauf hinausragen lassen.

2 Lagen Perlon-Trikotschlauch auf den Prothesenschaft ziehen.

Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch auf den Prothesenschaft zie-
hen.

Den Laminiervorgang mit Laminierharz durchfiihren.

Den PVA-Folienschlauch nach dem Aushérten des Laminierharzes ent-
fernen.



5.2 Endmontage

/\ VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

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

Schaftadapter montieren

> Benotigte Materialien: Schleifwerkzeug, Drehmomentschlissel 710D4

1) VORSICHT! Das Laminat um den Rand des Produkts nicht ab-
schleifen.

Das Laminat am distalen Ende des Prothesenschafts bis auf die Flache
des Laminierschutzes abschleifen und den Laminierschutz entfernen
(siehe Abb. 4).

2) VORSICHT! Keine Schraubensicherung (z. B. Loctite®) fiir die Be-
festigung des Schaftadapters verwenden. Chemische Schrauben-
sicherungen beschadigen das Laminat.

Den Schaftadapter mit den Senkschrauben am Schaftansatz befestigen:
2 Senkschrauben posterior einschrauben (8 Nm).
2 Senkschrauben anterior einschrauben (8 Nm).

Justierkern und Justierkernaufnahme verbinden

Der Justierkern wird mit den Gewindestiften der Justierkernaufnahme fixiert.

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

1) Anprobe: Den Justierkern in die Justierkernaufnahme stecken und die
Gewindestifte anziehen (7 Nm).

2) Definitive Montage: Den Justierkern in die Justierkernaufnahme ste-
cken, die Gewindestifte mit Loctite® sichern und anziehen (7 Nm).

3) Die Gewindestifte, die zu weit herausstehen oder zu tief eingeschraubt
sind, durch passende Gewindestifte ersetzen (siehe Auswahltabelle).

Auswahltabelle fiir Gewindestifte
6 mm 12 mm 16 mm
5006G3=M6X6 5006G3=M6X12 5006G3=M6X16




Justierung

Die Gewindestifte der Justierkernaufnahme erméglichen statische Korrektu-
ren wahrend des Aufbaus, der Anprobe und nach Fertigstellung der Prothe-
se.

Austausch und Demontage

Die eingestellte Position der Prothesenkomponente kann bei Austausch oder
Demontage beibehalten werden. Dazu die beiden am tiefsten eingeschraub-
ten, nebeneinanderliegenden Gewindestifte herausschrauben.

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

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Wartungshinweise

Verletzungsgefahr durch Funktionsverdnderung oder -verlust sowie Be-
schadigung des Produkts

» Beachten Sie die folgenden Wartungshinweise.

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

» Die Prothesenkomponenten alle 3 Monate einer Inspektion unterziehen.

» Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnut-
zung Uberprifen.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden.
Eine nicht den Bestimmungen des Verwenderlands entsprechende Entsor-
gung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken.
Die Hinweise der fir das Verwenderland zustdndigen Behorde zu
Rickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.

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



9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

9.3 Garantie

Der Hersteller gewéahrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum. Von
der Garantie sind Mangel umfasst, die nachweislich auf Material-, Ferti-
gungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen und innerhalb des Garantiezeit-
raums dem Hersteller gegenlber geltend gemacht werden.

Néhere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zustandige
Vertriebsgesellschaft des Herstellers.

10 Technische Daten

Kennzeichen 5R9 4R60
Material Kunststoff Aluminium
Systemhdhe [mm] 30 33

Gewicht [g] 125 45

Max. Kérpergewicht [kg] 45

Max. KérpergroBe [cm] 145

Max. FuBBgroBe [cm] 21

1 Product description English

Last update: 2016-06-15

» 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

The 5R9 socket attachment block is bonded and laminated to the foamed
distal end of the prosthetic socket. The 4R60 socket adapter serves to con-
nect with the distal prosthetic components and is fastened to the 5R9 socket
attachment block.

1.2 Combination possibilities

This prosthetic component is part of the Ottobock modular system for chil-
dren and can be combined with other products from the modular system for
children.

2 Intended use

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

2.2 Area of application

Approved for a body weight up to max. 45 kg.
Approved for a body height up to max. 145 cm.
Approved for a foot size up to max. 21 cm.

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 hi

envir | conditions
Mechanical vibrations or impacts

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

2.4 Service Life

This prosthetic component has been tested by the manufacturer for 3 million
load cycles according to ISO 10328. Depending on the patient's activity
level, 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.
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3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Excessive strain on the product

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Use the product according to the specified field of application (see
Page 11).

A\ CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

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

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

A\ CAUTION

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.

/A CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Risk of injury due to damage to the product

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

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

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

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

A\ CAUTION

Reuse on another patient
Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product
» Only use the product for a single patient.

12



for use.

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 readiness

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

» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection 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 components relat-
ive to each other and by the development of noises.

4 Scope of delivery

5R9
see fig. 1, item Quantity | Desi ti Reference number
- 1 Instructions for use -
1 1 Socket attachment block 5R9
2 1 Lamination dummy 4X8
- 4 Countersunk head screw 501S41=M5x16
4R60
see fig. 1, item Quantity | Designation Reference number
- 1 Instructions for use -
3 1 Socket adapter 4R60
4 Set screw 506G3=M6X10

5 Preparation for use

A\ CAUTION

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

13




INFORMATION

The reinforcement described in this document was approved for the max-
imum product user body weight. The prosthetist assumes full responsibility
for any change to the reinforcement.

5.1 Fabricating the Prosthetic Socket
First lamination process

Materials required: 99B81 PVA bag, 616G6 Dacron® felt, 623T3 Per-
lon stockinette, 616G12 carbon fibre cloth, 617H119 Orthocryl lamina-
tion resin 80:20 PRO

Pull a soaked PVA bag over the prosthetic socket.

Place a layer of Dacron® felt over the entire prosthetic socket.

Place a layer of Dacron® felt around the proximal socket edge.

Pull 2 layers of Perlon stockinette over the prosthetic socket.

Place 3 layers of carbon fibre cloth (e.g. 15 cm x 15 cm) on the distal
end of the prosthetic socket, offsetting the fibre alignment.

Pull 2 layers of Perlon stockinette over the prosthetic socket.

Pull a soaked PVA bag over the prosthetic socket.

Complete the lamination process with lamination resin.

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

Foaming and fastening the socket attachment block

14

Materials required: 617H32 Pedilen rigid foam 300, 617H21 Orthocryl
sealing resin

Sand down the surplus lamination resin on the distal end of the prosthet-
ic socket.

Foam the distal end of the prosthetic socket using rigid foam.

Trim the rigid foam as much as possible and sand it smooth in the
desired position.

Fasten the socket attachment block to the rigid foam with sealing resin.
Mill a transition between the socket attachment block and the rigid foam.
Do not sand the shape or size of the adapter connection surface, which
is determined by the socket attachment block.

Insert the lamination dummy in the threaded holes of the socket attach-
ment block (see fig. 2).

Apply coloured sealing resin to the outside of the prosthetic socket and
to the lamination dummy (see fig. 3).



Second lamination process

>

LN

Materials required: 99B81 PVA bag, 623T3 Perlon stockinette,
616B1=50 carbon fibre cloth strap, 616G12 carbon fibre cloth, 616G15
woven carbon fibre stockinette, 617H119 Orthocryl lamination resin
80:20 PRO

Pull a Perlon stockinette over the prosthetic socket.

Apply 2 strips of carbon fibre cloth strap in a cross over the socket
attachment block up to the middle of the prosthetic socket.

Place 2 layers of carbon fibre cloth (e.g. 15 cm x 15 cm) on the distal
end of the prosthetic socket, offsetting the fibre alignment.

Pull a Perlon stockinette over the prosthetic socket.

Pull 2 layers of woven carbon fibre stockinette over the prosthetic sock-
et. Do not allow the stockinette to protrude beyond the socket edge.

Pull 2 layers of Perlon stockinette over the prosthetic socket.

Pull a soaked PVA bag over the prosthetic socket.

Complete the lamination process with lamination resin.

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

5.2 Final assembly

A CAUTION

Improper assembly of the screw connections

Risk of injury due to breakage or loosening of the screw connections

» 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.

Fastening the socket adapter

>
1)

Materials required: sanding tool, 710D4 torque wrench

CAUTION! Do not sand down the laminate around the edge of the
product.

Sand down the laminate on the distal end of the prosthetic socket to the
surface of the lamination dummy and remove the lamination dummy (see
fig. 4).

CAUTION! Do not use thread lock (e.g. Loctite®) to fasten the sock-
et adapter. Chemical thread locks damage the laminate.

Fasten the socket adapter to the socket attachment block using the
countersunk head screws:

Screw in 2 countersunk head screws on the posterior side (8 Nm).
Screw in 2 countersunk head screws on the anterior side (8 Nm).

15



Connecting the pyramid adapter and pyramid receiver

The pyramid adapter is fixed with the set screws of the pyramid receiver.

> Materials required: 710D4 torque wrench, 636K13 Loctite®

1) Trial fitting: Insert the pyramid adapter into the pyramid receiver and
tighten the set screws (7 Nm).

2) Definitive mounting: Insert the pyramid adapter into the pyramid
receiver, secure the set screws with Loctite® and tighten them (7 Nm).

3) Replace any set screws that are protruding or are recessed too much
with suitable set screws (see selection chart).

Selection chart for set screws

6 mm 12 mm 16 mm
5006G3=M6X6 5006G3=M6X12 5006G3=M6X16
Alignment

The set screws in the pyramid receiver can be used to make static adjust-
ments during alignment, trial fittings and after the prosthesis is finished.

Replacement and disassembly

The set position of the prosthetic component can be maintained during
replacement or disassembly. In order to do this, unscrew the two set screws
that are screwed in the furthest and located next to each other.

6 Cleaning

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

2) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Maintenance

A\ CAUTION

Failure to follow the maintenance instructions

Risk of injuries due to changes in or loss of functionality and damage to the
product

» Observe the following maintenance instructions.

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

» Have the prosthetic components inspected every 3 months.

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

16



8 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in all juris-
dictions. Disposal that is not in accordance with the regulations of the coun-
try 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 accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregard of this
document, particularly due to improper use or unauthorised modification of
the product.

9.2 CE Conformity

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

9.3 Warranty

The manufacturer warrants this device from the date of purchase. The war-
ranty 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 manufac-
turer within the warranty period.

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

10 Technical data

Reference number 5R9 4R60
Material Plastic Aluminium
System height [mm] 30 33
Weight [g] 125 45
Max. body weight [kg] 45

Max. body height [cm] 145
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Reference number 5R9 \ 4R60
Max. foot size [cm] 21

1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2016-06-15

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

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et en-
dommagement du produit.

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

L'admission d’emboiture 5R9 se monte par collage et stratification sur
I'extrémité distale recouverte de mousse de I|'emboiture de prothése.
L'adaptateur d'emboiture 4R60 permet de relier les composants prothé-
tiques distaux et se fixe sur I'admission d’emboiture 5R9.

1.2 Combinaisons possibles

Ce composant prothétique fait partie du systéme modulaire d'Ottobock des-
tiné aux enfants et peut étre combiné avec d’autres produits du systéme mo-
dulaire pour enfants.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage prothétique des
membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 45 kg.

Admis pour les patients dont la taille n’excéde pas 145 cm.
Admis pour les patients dont la taille de pied n’excéde pas 21 cm.

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées
Plage de température de fonctionnement -10°C a +60°C
Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, sans condensation
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Conditions d’environnement non autorisées
Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

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

2.4 Durée d’utilisation

Conformément a la norme ISO 10328, le fabricant a controlé le composant
prothétique en le soumettant & 3 millions de cycles de charge. Ceci corres-
pond, en fonction du degré d'activité du patient, a une durée d'utilisation de
3abans.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents
et de blessures.

3.2 Consignes générales de sécurité

Sollicitation excessive du produit

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Utilisez le produit conformément au domaine d'application indiqué
(consulter la page 18).

/A PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du

produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques
autorisés a cet effet.

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

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 dépassée.
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Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Risque de blessure provoquée par un produit endommagé

» N'exposez pas le produit & des conditions d’environnement non autori-
sées.

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

» Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de
doute.
» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, répara-

tion, remplacement, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé,
etc.).

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dé-
gradations du produit

» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

Dégradation mécanique du produit

Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore
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, rempla-
cement, contréle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de
Putilisation

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 modifica-
tions de la fonctionnalité.
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4 Contenu de la livraison

5R9
voir ill. 1, pos. Quantité | Désignation Référence
- 1 Instructions d'utilisation -
1 1 Admission d'emboiture 5R9
2 1 Protection de stratification 4X8
- 4 Vis a téte fraisée 501S541=M5x16
4R60
voir ill. 1, pos. Quantité | Désignation Référence
- 1 Instructions d'utilisation -
3 1 Adaptateur d'emboiture 4R60
- 4 Tige filetée 506G3=M6X10

5 Préparation a l'utilisation

/A PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endom-
magés

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

L'armature décrite dans ce document est validée pour le poids corporel
maximal de ['utilisateur du produit. Toute modification de I'armature en-
gage la responsabilité de I'orthoprothésiste.

5.1 Fabrication de I’emboiture de prothése

Premiére stratification

>

Matériaux requis : film tubulaire en PVA 99B81, feutre en Dacron®
616G6, tricot tubulaire en perlon 623T3, fibres de carbone 616G12, ré-
sine de stratification Orthocryl 80/20 PRO 617H119

Passez un film tubulaire en PVA ramolli par trempage sur I'emboiture de
prothése.

Posez une couche de feutre en Dacron® sur I'ensemble de |'emboiture
de prothese.

Posez une couche de feutre en Dacron® autour du bord proximal de
I'emboiture.

Recouvrez I'emboiture de prothése de 2 couches de tricot tubulaire en
perlon.
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5)

Placez 3 couches de fibres de carbone (parex. 15 cm x 15 cm) sur
I'extrémité distale de I'emboiture de prothese, en décalant le sens des
fibres.

Recouvrez I'emboiture de prothése de 2 couches de tricot tubulaire en
perlon.

Passez un film tubulaire en PVA ramolli par trempage sur I'emboiture de
prothése.

Exécutez la stratification avec de la résine de stratification.

Retirez le film tubulaire en PVA une fois que la résine de stratification a
durci.

Coulage de la mousse et fixation de I’admission d’emboiture

Matériaux requis : mousse rigide Pedilen 300 617H32, résine a cache-
ter Orthocryl 617H21

Poncez la résine de stratification excédentaire au niveau de I'extrémité
distale de I'emboiture de la prothése.

Coulez de la mousse rigide sur I'extrémité distale de I'emboiture de pro-
thése.

Raccourcissez au maximum la mousse rigide et poncez-la pour I'égaliser
a I'emplacement de votre choix.

Fixez I'admission d’emboiture a la mousse rigide avec de la résine a ca-
cheter.

Effectuez par fraisage un joint entre I'admission d'emboiture et la
mousse rigide. Veillez alors a ne pas poncer pas la forme et la taille de la
surface de raccordement de |'adaptateur définies par I'admission
d’emboiture.

Placez la protection de stratification dans les trous filetés de I'admission
d’emboiture (voir ill. 2).

Appliquez de la résine a cacheter colorée sur la face extérieure de
I'emboiture de prothése et sur la protection de stratification (voir ill. 3).

Deuxiéme stratification

>
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Matériaux requis : film tubulaire en PVA 99B81, tricot tubulaire en per-
lon 623T3, rouleau en fibres de carbone 616B1=50, fibres de carbone
616G12, tubulaire en fibres de carbone 616G15, résine de stratification
Orthocryl 80/20 PRO 617H119

Recouvrez I'emboiture de prothése d'un tricot tubulaire en perlon.

Collez en croix 2 bandes de rouleau en fibres de carbone sur
I"admission d’emboiture jusqu’au milieu de I'emboiture de prothése.



()

) Placez 2 couches de fibres de carbone (parex. 15 cm x 15 cm) sur
I'extrémité distale de I'emboiture de prothese, en décalant le sens des
fibres.

4) Recouvrez I'emboiture de prothése d'un tricot tubulaire en perlon.

5) Recouvrez I'emboiture de prothése de 2 couches de tubulaire en fibres

de carbone. Veillez alors a ne pas recouvrir I'emboiture au-dela du bord.

6) Recouvrez I'emboiture de prothése de 2 couches de tricot tubulaire en

perlon.

7) Passez un film tubulaire en PVA ramolli par trempage sur I'emboiture de

prothése.

8) Exécutez la stratification avec de la résine de stratification.

9) Retirez le film tubulaire en PVA une fois que la résine de stratification a

durci.

5.2 Montage final

Montage incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des rac-

cords vissés

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

» Respectez les consignes relatives a la longueur des vis et au blocage
des vis.

Montage de ’adaptateur d’emboiture

> Matériel requis : outil de pongage, clé dynamométrique 710D4

1) PRUDENCE! Ne poncez pas la stratification autour du bord du pro-
duit !

Poncez la stratification au niveau de I'extrémité distale de I'emboiture de
la prothése jusqu’a la surface de la protection de stratification et retirez
cette derniére (voir ill. 4).

2) PRUDENCE! N'’utilisez pas de frein-filet (par ex. Loctite®) pour fixer
I’adaptateur d’emboiture. Les freins-filets chimiques endom-
magent la stratification.

Fixez I'adaptateur d'emboiture a I'admission d’emboiture avec les vis a
téte fraisée :

Vissez 2 vis a téte fraisée a I'arriere (8 Nm).

Vissez 2 vis a téte fraisée a I'avant (8 Nm).
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Raccordement de la pyramide et du logement pour pyramide

La pyramide est fixée avec les tiges filetées du logement pour pyramide.

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

1) Essayage : insérez la pyramide dans le logement pour pyramide et ser-
rez les tiges filetées (7 Nm).

2) Montage définitif : insérez la pyramide dans le logement pour pyra-
mide, bloquez les tiges filetées avec de la Loctite® et serrez-les (7 Nm).

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

Tableau de sélection des tiges filetées

6 mm 12 mm 16 mm
5006G3=M6X6 5006G3=M6X12 5006G3=M6X16
Ajustement

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

Remplacement et démontage

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

6 Nettoyage

1) 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 I'air.

7 Maintenance

Non-respect des consignes de maintenance

Risque de blessures dues a une modification ou a une perte de fonctionna-
lité ainsi qu'a un endommagement du produit

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

> Faites examiner les composants prothétiques apres les 30 premiers
jours d'utilisation.
» Faites examiner les composants prothétiques tous les 3 mois.
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» Contrélez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothése
au cours d'une consultation habituelle.

8 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ménageres
non triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans le
pays d'utilisation peut avoir des effets néfastes sur I'environnement et la san-
té. Veuillez respecter les consignes des autorités compétentes du pays
d'utilisation concernant les procédures de retour, de collecte et de recy-
clage des déchets.

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

9.3 Garantie commerciale

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

La société de distribution du fabricant compétente dans votre pays vous
donnera de plus amples informations sur les conditions de la garantie com-
merciale.
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10 Caractéristiques techniques

Référence 5R9 4R60
Matériau Plastique Aluminium
Hauteur du systéme [mm] 30 33

Poids [g] 125 45

Poids max. du patient [kg] 45

Taille max. du patient [cm] 145

Taille de pied max. [cm] 21

1 Descrizione del prodotto ltaliano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2016-06-15

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al pro-
dotto.

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

L'attacco per invasatura 5R9 viene incollato e laminato sull'estremita distale
in espanso dell'invasatura protesica. L'adattatore per invasatura 4R60 e de-
stinato al collegamento con i componenti distali della protesi e viene fissato
sull'attacco 5R9.

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico e parte del sistema modulare Ottobock per
bambini e pud essere combinato con altri prodotti del sistema modulare per
bambini.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di ar-
to inferiore.

2.2 Campo d'impiego
Indicato per un peso corporeo fino a max. 45 kg.
Indicato per un'altezza corporea fino a max. 145 cm.
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Indicato per una misura del piede fino a max. 21 cm.

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

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

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

Condizioni ambientali non consentite

Vibrazioni meccaniche o urti

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

2.4 Durata di utilizzo

Questo componente della protesi e stato sottoposto dal produttore a tre mi-
lioni di cicli di carico, in conformita alla norma ISO 10328. Cio corrisponde,
a seconda del livello di attivita del paziente, ad un periodo di utilizzo che va
da 3 abanni.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati
| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v.
pagina 26).

A CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici appositamente
omologati.

» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei componenti pro-
tesici, se possono essere combinati tra di loro.
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>

Superamento della durata di utilizzo
Pericolo di lesione dovuto a cambiamento o perdita di funzionalita e danni
al prodotto

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

vV VY

v

A CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite
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 consentite,
controllare se & danneggiato.

Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evidenti o in
caso di dubbio.

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

>

A CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente
Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto

Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

>
>

>

A CAUTELA

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 pos-
sibilita di utilizzo.

Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funzionalita duran-
te I'utilizzo" in questo capitolo).

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

28




Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo

| cambiamenti funzionali sono riconoscibili ad esempio attraverso un'altera-
zione dell'andatura, un diverso posizionamento dei componenti della protesi
e la produzione di rumori.

4 Fornitura

5R9
v. fig. 1, Pos. Quantita | Denominazione Codice
- 1 Libretto di istruzioni per -
I'uso
1 1 Attacco dell'invasatura 5R9
2 1 Protezione per laminazione 4X8
- 4 Vite a testa svasata 501541=M5x16
4R60
v. fig. 1, Pos. Quantita | D i ione Codice
- 1 Libretto di istruzioni per -
I'uso
3 1 Adattatore per invasatura 4R60
- 4 Perno filettato 506G3=M6X10

5 Preparazione all'uso

A CAUTELA

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

INFORMAZIONE

L'armatura descritta nel presente documento ¢ stata approvata per il peso
corporeo massimo dell'utente del prodotto. Qualsiasi modifica apportata
all'armatura é responsabilita del tecnico ortopedico.

5.1 Realizzazione dell'invasatura della protesi

Prima procedura di laminazione

> Materiali necessari: pellicola tubolare in PVA 99B81, feltro Dacron®
616G6, maglia tubolare Perlon 623T3, tessuto in fibra di carbonio
616G12, resina di laminazione Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sull'invasatura protesi-
ca.
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Collocare uno strato di feltro Dacron® su tutta I'invasatura della protesi.
Collocare uno strato di feltro Dacron® intorno al bordo prossimale
dell'invasatura.

Stendere 2 strati di maglia tubolare Perlon sull'invasatura.

Sull'estremita distale dell'invasatura protesica applicare sfalsati 3 strati
di tessuto in fibra di carbonio (ad es. 15 cm x 15 cm).

Stendere 2 strati di maglia tubolare Perlon sull'invasatura.

Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sull'invasatura protesi-
ca.

Eseguire la laminazione con la resina di laminazione.

Dopo I'indurimento della resina di laminazione, rimuovere la pellicola tu-
bolare in PVA.

Applicazione dell'espanso e fissaggio dell'attacco dell'invasatura

Materiale necessario: espanso rigido Pedilen 300 617H32, resina si-
gillante Orthocryl 617H21

Rimuovere la resina di laminazione in eccesso sull'estremita distale
dell'invasatura.

Applicare I'espanso rigido sull'estremita distale dell'invasatura protesi-
ca.

Accorciare al massimo |'espanso rigido e levigarlo in piano nella posizio-
ne desiderata.

Fissare |'attacco per l'invasatura sull'espanso rigido con della resina si-
gillante.

Eliminare con una fresa un eventuale dislivello tra I'attacco dell'invasatu-
ra e |'espanso rigido. Non modificare levigandole la forma e le dimensio-
ni della superficie di collegamento dell'adattatore definite dall’attacco
per invasatura.

Collocare la protezione per la laminazione nei fori filettati dell'attacco per
I'invasatura (v. fig. 2).

Applicare la resina sigillante colorata sul lato esterno dell'invasatura pro-
tesica e sulla protezione per la laminazione (v. fig. 3).

Seconda procedura di laminazione

>
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Materiale necessario: pellicola tubolare in PVA 99B81, maglia tubolare
Perlon 623T3, nastro di tessuto in fibra di carbonio 616B1=50, tessuto in
fibra di carbonio 616G12, tessuto intrecciato in fibra di carbonio
616G 15, resina di laminazione Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Stendere una maglia tubolare Perlon sull'invasatura protesica.

Incollare incrociandole due strisce di nastro di tessuto in fibra di carbo-
nio sull'attacco per I'invasatura fino al centro dell'invasatura protesica.



Sull'estremita distale dell'invasatura protesica applicare sfalsati 2 strati
di tessuto in fibra di carbonio (ad es. 15 cm x 15 cm).

Stendere una maglia tubolare Perlon sull'invasatura protesica.

Stendere 2 strati di maglia tubolare in fibra di carbonio sull'invasatura.
Non far sporgere la maglia tubolare dal bordo dell'invasatura.

Stendere 2 strati di maglia tubolare Perlon sull'invasatura.

Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sull'invasatura protesi-
ca.

Eseguire la laminazione con la resina di laminazione.

Dopo I'indurimento della resina di laminazione, rimuovere la pellicola tu-
bolare in PVA.

5.2 Montaggio finale

Montaggio errato dei collegamenti a vite

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei collega-
menti 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 bloccag-

gio.

Montaggio dell'adattatore per I'invasatura

>

1)

Materiale necessario: utensile di levigatura, chiave dinamometrica
710D4

CAUTELA! Non levigare il laminato intorno al bordo del prodotto.
Levigare il laminato sull'estremita distale dell'invasatura protesica fino al-
la superficie della protezione per la laminazione e rimuovere la protezio-
ne (v. fig. 4).

CAUTELA! Non utilizzare del frenafiletti (p. es. Loctite®) per il fis-
saggio dell'adattatore dell'invasatura. Prodotti frenafiletti chimici
danneggiano il laminato.

Fissare |'adattatore per I'invasatura all'attacco per I'invasatura con le viti
a testa svasata:

avvitare le 2 viti a testa svasata posteriori (8 Nm).

avvitare le 2 viti a testa svasata anteriori (8 Nm).
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Collegamento della piramide di registrazione e dell'alloggiamento

piramide di registrazione

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

mento della piramide di registrazione.

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

1) Prova: inserire la piramide di registrazione nel relativo alloggiamento e
serrare i perni filettati (7 Nm).

2) Montaggio definitivo: inserire la piramide di registrazione nel relativo
alloggiamento, applicare del Loctite® sui perni filettati e serrare (7 Nm).

3) Sostituire i perni filettati che sporgono eccessivamente o che sono avvi-
tati troppo in profondita con perni adeguati (vedere la tabella di selezio-

ne).
Tabella di selezione per perni filettati
6 mm 12 mm 16 mm
5006G3=M6X6 5006G3=M6X12 5006G3=M6X16

Registrazione

I perni filettati dell'alloggiamento della piramide di registrazione consentono
di eseguire correzioni statiche durante I'allineamento, la prova e dopo I'ulti-
mazione della protesi.

Sostituzione e smontaggio

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

6 Pulizia

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

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

7 Manutenzione

A\ CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione

Pericolo di lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita e dan-
neggiamento del prodotto

» Osservare le seguenti indicazioni per la manutenzione.

» Sottoporre ad ispezione i componenti della protesi dopo i primi 30 giorni
di utilizzo.
» Sottoporre ad ispezione i componenti della protesi ogni 3 mesi.

32



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

8 Smaltimento

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

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

9.3 Garanzia commerciale

Su questo prodotto, il produttore concede una garanzia a decorrere dalla
data di acquisto. La garanzia copre imperfezioni inequivocabilmente attribui-
bili a difetti di materiale, produzione o costruzione e deve essere fatta valere
nei confronti del produttore entro il periodo di garanzia commerciale.
Informazioni piu dettagliate sulle condizioni di garanzia vengono fornite dalla
societa di distribuzione del produttore nel relativo paese.

10 Dati tecnici

Codice 5R9 4R60
Materiale Plastica Alluminio
Altezza del sistema [mm] 30 33
Peso [g] 125 45
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Codice 5R9 \ 4R60

Peso corporeo max. [kg] 45

Altezza corporea max. [cm] 145

Misura piede max. [cm] 21

1 Descripcién del producto Espafiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2016-06-15

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

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

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segu-
ra.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

La pieza de unién de encaje 5R9 se pega y lamina sobre el extremo distal
espumado del encaje protésico. El adaptador de encaje 4R60 sirve para unir
los componentes protésicos distales y se fija en la pieza de unién de encaje
5R9.

1.2 Posibilidades de combinacion
Este componente protésico forma parte del sistema modular de Ottobock
para nifios y puede combinarse con otros productos de dicho sistema.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de extremi-
dad inferior.

2.2 Campo de aplicacion

Para usuarios con un peso max. de 45 kg.

Para usuarios con una estatura max. de 145 cm.
Para usuarios con un tamafio de pie max. de 21 cm.

2.3 Condiciones ambientales
Condicione: bi les permitidas
Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C

34



Condici bi les permitidas
Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin condensacién

Condiciones ambientales no permitidas

Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

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

2.4 Vida atil

El fabricante ha probado este componente protésico conforme a la norma
ISO 10328 con 3 millones de ciclos de carga. Esto equivale a una vida Util
de 3 a 5 afos dependiendo del grado de actividad del paciente.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

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 34).

/A PRECAUCION

Combinaciéon no permitida de componentes protésicos

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

» Combine el producto Gnicamente con componentes protésicos autori-
zados para tal fin.

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

/\ PRECAUCION

Superacion de la vida atil

Riesgo de lesién por cambios o pérdidas funcionales, asi como dafios en
el producto

» Procure no exceder la vida Gtil comprobada.
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Uso en condiciones ambientales no permitidas

Riesgo de lesiones debido a dafios en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber esta-
do expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafios evidentes
o en caso de duda.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, re-
paracion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision, etc.).

Reutilizacion en otro paciente

Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafos en el pro-
ducto

» Utilice el producto en un Unico paciente.

/A PRECAUCION

Daifo mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacion,
recambio, envio del producto al servicio técnico del fabricante 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 for-
ma de, p. €j., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento distinto de
los componentes protésicos entre si, asi como la aparicion de ruidos.
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4 Componentes incluidos en el suministro

5R9
véase fig. 1, Pos. | Cantidad | D i ion Referencia
- 1 Instrucciones de uso -
1 1 Pieza de union de encaje 5R9
2 1 Proteccion de laminado 4X8
- 4 Tornillo avellanado 501S541=M5x16
4R60
véase fig. 1, Pos. | Cantidad |D i i0 Referencia
- 1 Instrucciones de uso -
3 1 Adaptador de encaje 4R60
- 4 Varilla roscada 506G3=M6X10

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.

INFORMACION

El método descrito en este documento se ha autorizado para el peso cor-
poral maximo del usuario del producto. Cualquier modificacién del método
es responsabilidad del técnico ortopédico.

5.1 Elaborar el encaje protésico

Primer proceso de laminacién

>

Materiales necesarios: manga de laminar de PVA 99B81, fieltro de
Dacron® 616G6, manga de malla de perlon 623T3, tejido de fibra de
carbono 616G12, resina de laminar Orthocryl 80:20 PRO 617H119
Recubra el encaje protésico con una manga de laminar de PVA humede-
cida.

Coloque una capa de fieltro de Dacron® sobre la totalidad del encaje
protésico.

Coloque una capa de fieltro de Dacron® alrededor del borde proximal
del encaje.

Recubra el encaje protésico con 2 capas de manga de malla de perlén.
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Coloque 3 capas de tejido de fibra de carbono (p. ej. 15 cm x 15 cm) al-
ternando la orientacion de las fibras en el extremo distal del encaje pro-
tésico.

Recubra el encaje protésico con 2 capas de manga de malla de perlén.
Recubra el encaje protésico con una manga de laminar de PVA humede-
cida.

Lleve a cabo el proceso de laminacion con la resina para laminar.

Retire la manga de laminar de PVA cuando se haya endurecido la resina
para laminar.

Aplicacion de espuma y fijacion de la pieza de union de encaje

>

=

A ON

gLsen

Materiales necesarios: espuma dura Pedilen 300 617H32, resina de
sellar Orthocryl 617H21

Rectifique la resina para laminar sobrante en el extremo distal del encaje
protésico.

Aplique espuma dura en el extremo distal del encaje protésico.

Acorte al maximo la espuma dura y alisela en la posicion deseada.

Fije la pieza de union de encaje con resina de sellar en la espuma dura.
Frese una transicion desde la pieza de unién de encaje hasta la espuma
dura. No lije también la forma y el tamafo prefijados por la pieza de
union de encaje de la superficie de conexion del adaptador.

Coloque la proteccién de laminado en los orificios roscados de la pieza
de unién de encaje (véase fig. 2).

Aplique resina para sellar coloreada en la parte exterior del encaje proté-
sico y en la proteccion de laminado (véase fig. 3).

Segundo proceso de laminacion

>

Materiales necesarios: manga de laminar de PVA 99B81, manga de
malla de perlén 623T3, cinta textil de fibra de carbono 616B1=50, tejido
de fibra de carbono 616G12, manga trenzada de fibra de carbono
616G 15, resina para laminar Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Recubra el encaje protésico con una manga de malla de perlén.

Pegue 2 tiras de cinta textil de fibra de carbono en cruz sobre la pieza
de unién de encaje hasta la mitad del encaje protésico.

Coloque 2 capas de tejido de fibra de carbono (p. ej. 15 cm x 15 cm) al-
ternando la orientacién de las fibras en el extremo distal del encaje pro-
tésico.

Recubra el encaje protésico con una manga de malla de perlon.
Recubra el encaje protésico con 2 capas de manga trenzada de fibra de
carbono. No deje que sobresalga por encima del borde del encaje.
Recubra el encaje protésico con 2 capas de manga de malla de perlén.



7) Recubra el encaje protésico con una manga de laminar de PVA humede-
cida.

8) Lleve a cabo el proceso de laminacion con la resina para laminar.

9) Retire la manga de laminar de PVA cuando se haya endurecido la resina
para laminar.

5.2 Montaje final

/A PRECAUCION

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.

Montaje del adaptador de encaje

> Materiales necesarios: herramienta abrasiva, llave dinamométrica
710D4

1) ;PRECAUCION! No lije el laminado por el borde del producto.

Lije el laminado desde el extremo distal del encaje protésico hasta la su-
perficie de la proteccion de laminado y retire la proteccién de laminado
(véase fig. 4).

2) ;PRECAUCION! No utilice fijadores de rosca (p. ej. Loctite®) para la
fijacion del adaptador de encaje. Los fijadores de rosca quimicos
dafian el laminado.

Fije el adaptador de encaje con los tornillos avellanados en la pieza de
union de encaje:

Enrosque los 2 tornillos avellanados por la cara posterior (8 Nm).
Enrosque los 2 tornillos avellanados por la cara anterior (8 Nm).

Conexion del nicleo de ajuste y del alojamiento del nicleo de ajuste

El ndcleo de ajuste se fija con las varillas roscadas del alojamiento del nu-

cleo de ajuste.

> Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D4, Loctite® 636K13

1) Para la prueba: inserte el nicleo de ajuste en el alojamiento del ndcleo
de ajuste y apriete las varillas roscadas (7 Nm).

2) Montaje definitivo: inserte el nicleo de ajuste en el alojamiento del nu-
cleo de ajuste, fije las varillas roscadas con Loctite® y apriételas (7 Nm).
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3) Sustituya las varillas roscadas que sobresalgan demasiado o estén in-
sertadas con demasiada profundidad por varillas roscadas adecuadas
(véase la tabla de seleccion).

Tabla de seleccion para varillas roscadas
6 mm 12 mm 16 mm
5006G3=M6X6 5006G3=M6X12 5006G3=M6X16

Ajuste

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

Recambio y desmontaje

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

6 Limpieza

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

3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

Incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento, asi
como dafos en el producto

» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

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

» Los componentes protésicos deben ser sometidos a inspeccion cada 3
meses.

» Durante la revision normal se ha de comprobar si la prétesis presenta
desgastes.

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 cuen-
ta las disposiciones legales correspondientes del pais donde se use, podra
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estar dafiando al medio ambiente y a la salud. Por eso le rogamos que res-
pete las indicaciones que la administracién del pais en cuestién tiene en vi-
gencia respecto a la recogida selectiva 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 conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase I. La
declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

9.3 Garantia

El fabricante ofrece una garantia para este producto a partir de la fecha de
compra. Esta garantia abarca cualquier defecto cuya causa demostrable se
deba a deficiencias del material, de la fabricacion o de la construccién del
producto y se podré hacer valer frente al fabricante mientras perdure el pla-
zo de vigencia de la garantia.

Para obtener informacion mas detallada sobre las condiciones de garantia
consulte a la empresa de distribucién del fabricante.

10 Datos técnicos

Referencia 5R9 4R60
Material Plastico Aluminio
Altura del sistema [mm] 30 33
Peso [g] 125 45
Peso corporal max. [kg] 45

Estatura max. [cm] 145

Tamano de pie max. [cm] 21
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1 Descricao do produto Portugués

Data da ultima atualizagdo: 2016-06-15

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagbes de segurancga para evitar lesdes e danos ao
produto.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

A peca adicional do encaixe 5R9 é colada e laminada sobre a extremidade
distal do encaixe protético moldada com espuma. O adaptador de encaixe
4R60 é utilizado para a conexdo com os componentes protéticos distais,
sendo fixado na peca adicional do encaixe 5R9.

1.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é parte integrante do sistema modular infantil da
Ottobock e pode ser combinado com outros produtos desse sistema modu-
lar.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagcdo das extremidades in-
feriores.

2.2 Area de aplicacao

Autorizado até um peso corporal max. de 45 kg.
Autorizado para uma estatura max. de 145 cm.
Autorizado para um tamanho de pé max. de 21 cm.

2.3 Condicoes ambientais

hi 3

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

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

e B R

Condicoes
Vibragdes mecanicas ou batidas

Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos

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

Este componente protético foi testado pelo fabricante segundo a norma
ISO 10328 com 3 milhdes de ciclos de carga. Isto corresponde, em fungdo
do grau de atividade do paciente, a uma vida Util de 3 a 5 anos.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize o produto conforme a area de aplicacdo especificada (consulte
a pagina 42).

/\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesbes devido a quebra ou deformagao do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos autori-
zados para este fim.

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

/\ CUIDADO

Utilizacao além da vida atil

Risco de lesdo devido a alteragcdo ou a perda da funcdo bem como danos
ao produto

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

/\ CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Risco de lesdes devido a danificagdes do produto

» Nao exponha o produto a condigées ambientais inadmissiveis.

» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais inadmissi-
veis, verifique-o quanto a presenca de danos.
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» Na ddvida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o pro-
duto.

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

/A CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente
Risco de lesdes devido a perda da fung@o bem como danos ao produto
» Use o produto somente em um Unico paciente.

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesées devido a alteracao ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

» Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento n@o continue usan-
do o produto (consulte "Sinais de alteracdes ou perda de funciona-
mento durante o uso" neste capitulo).

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

Sinais de alteracdes 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 alterado dos compo-
nentes da prétese entre si, assim como através do aparecimento de ruidos.

4 Material fornecido

5R9
veja a fig. 1Pos. Qtde. Denominacao Cadigo
- 1 Manual de utilizagao -
1 1 Peca adicional do encaixe 5R9
2 1 Protetor de laminagao 4X8
- 4 Parafuso escareado 501S41=M5x16
4R60
veja a fig. 1Pos. Qtde. Denominacao Cédigo
- 1 Manual de utilizagao -
3 1 Adaptador de encaixe 4R60
- 4 Pino roscado 506G3=M6X10
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5 Estabelecimento da operacionalidade

/\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos
Risco de lesbes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicacdes de alinhamento e montagem.

INFORMACAO

A armacao descrita neste documento foi aprovada para o peso corporal
maximo do usudrio do produto. Qualquer alteragdo da armagao é de res-
ponsabilidade do técnico ortopédico.

5.1 Confeccao do encaixe da prétese

Primeira laminacao

LN

Materiais necessarios: filme tubular de PVA 99B81, feltro de Dacron®
616G6, malha tubular de perlon 623T3, tecido de fibra de carbono
616G12, resina de laminagao Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Cobrir o encaixe protético com um filme tubular de PVA impregnado.
Aplicar uma camada de feltro de Dacron® sobre o encaixe protético in-
teiro.

Aplicar uma camada de feltro de Dacron® em torno da borda proximal
do encaixe.

Cobrir o encaixe protético com 2 camadas de malha tubular de perlon.
Aplicar 3 camadas de tecido de fibra de carbono (p. ex. 16 cm x 15 cm)
com o alinhamento deslocado das fibras na extremidade distal do encai-
xe protético.

Cobrir o encaixe protético com 2 camadas de malha tubular de perlon.
Cobirir o encaixe protético com um filme tubular de PVA impregnado.
Efetuar a laminagdo com a resina de laminagao.

Retirar o filme tubular de PVA apés a solidificagdo da resina de lamina-
¢ao.

Moldar com espuma e fixar a peca adicional do encaixe

>

Materiais necessarios: espuma rigida de Pedilen 300 617H32, resina
seladora Orthocryl 617H21

Lixar a extremidade distal do encaixe protético para remover o excesso
de resina de laminagao.

Moldar a extremidade distal do encaixe protético com espuma rigida.
Encurtar a espuma rigida ao maximo e nivela-la na posi¢cao desejada
com uma lixa.
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4)

Fixar a pega adicional do encaixe a espuma rigida utilizando a resina se-
ladora.

Com uma fresa, moldar uma transicdo desde a peca adicional do encai-
xe até a espuma rigida, porém nao lixar a forma e o tamanho da superfi-
cie de conexdo do adaptador predeterminados pela peca adicional do
encaixe.

Inserir o protetor de laminagéo nos orificios roscados da pega adicional
do encaixe (veja a fig. 2).

Aplicar resina seladora tingida sobre o lado externo do encaixe protético
e sobre o protetor de laminagao (veja a fig. 3).

Segunda laminacao

>

LN

Materiais necessarios: filme tubular de PVA 99B81, malha tubular de
perlon 623T3, faixa de tecido de fibra de carbono 616B1=50, tecido de
fibra de carbono 616G12, malha tubular trangada de carbono 616G15,
resina de laminagéo Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Cobrir o encaixe protético com uma malha tubular de perlon.

Colar 2 tiras de tecido de fibra de carbono sobre a peca adicional do
encaixe até o meio do encaixe protético.

Aplicar 2 camadas de tecido de fibra de carbono (p. ex. 15 cm x 15 cm)
com o alinhamento deslocado das fibras na extremidade distal do encai-
xe protético.

Cobrir o encaixe protético com uma malha tubular de perlon.

Cobrir o encaixe protético com 2 camadas de malha tubular trangada de
fibra de carbono sem deixar sobressair além das bordas do encaixe.
Cobrir o encaixe protético com 2 camadas de malha tubular de perlon.
Cobrir o encaixe protético com um filme tubular de PVA impregnado.
Efetuar a laminagdo com a resina de laminagao.

Retirar o filme tubular de PVA apés a solidificagdo da resina de lamina-
cao.

5.2 Montagem final

>
>
>

A CUIDADO

Montagem defeituosa das conexoes roscadas
Risco de lesbes 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 parafusos e
a fixagdo de parafusos.
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Montar o adaptador de encaixe

> Materiais necessarios: ferramenta para lixar, chave dinamométrica
710D4

1) CUIDADO! Nao lixar o laminado em torno da borda do produto.
Lixar o laminado na extremidade distal do encaixe protético exceto a
area do protetor de laminagdo e retirar o protetor de laminagdo (veja a
fig. 4).

2) CUIDADO! Nao utilizar um veda-rosca (p. ex., Loctite®) para fixar o
adaptador de encaixe. Os veda-roscas quimicos danificam o lami-
nado.

Fixar o adaptador de encaixe a pecga adicional do encaixe utilizando os
parafusos escareados.

Aparafusar 2 parafusos escareados posteriormente (8 Nm).

Aparafusar 2 parafusos escareados anteriormente (8 Nm).

Conectar o nicleo de ajuste com o encaixe do niicleo de ajuste

O nucleo de ajuste é fixado com os pinos roscados do encaixe do nucleo de

ajuste.

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

1) Prova: Inserir o nicleo de ajuste no encaixe do nucleo de ajuste e aper-
tar os pinos roscados (7 Nm).

2) Montagem definitiva: Inserir o ndcleo de ajuste no encaixe do nucleo
de ajuste, fixar os pinos roscados com Loctite® e aperta-los (7 Nm).

3) Substituir os pinos roscados, que estejam muito salientes ou que se
aprofundaram demais, por outros adequados (ver tabela de selecdo).

Tabela de selecao para pinos roscados
6 mm 12 mm 16 mm
5006G3=M6X6 5006G3=M6X12 5006G3=M6X16

Ajuste

Os pinos roscados do encaixe do nicleo de ajuste permitem efetuar corre-
¢Oes estéticas durante o alinhamento, a prova e apds a confeccdo da préte-
se.

Substituicao e desmontagem

A posicédo ajustada do componente de prétese pode ser mantida na substi-
tuicdo ou desmontagem. Para isso, retirar os dois pinos roscados, coloca-
dos lado a lado e aparafusados mais profundamente.

6 Limpeza
1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.
2) Secar o produto com um pano macio.
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3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

7 Manutencao

/\ CUIDADO

Nao observancia das indicacoes de manutencao

Risco de lesGes devido a alteragao ou perda da funcdo, bem como danifi-
cacao do produto

» Observe as seguintes indicacdes de manutencao.

» Apds os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos
a uma inspegao.

» Submeter os componentes protéticos a uma inspegdo a cada 3 meses.

» Verificar a prétese completa quanto a presenga de desgastes durante a
consulta de rotina.

8 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto juntamente
com o lixo doméstico comum. Uma eliminagéo contraria as respectivas dis-
posi¢cdes nacionais pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a
satde. Observar as indicagdes dos dérgdos nacionais responsaveis pelos
processos de devolugao, coleta e eliminacao.

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

9.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagcdo inadequada ou a modificacdo 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 classificagdo dispostos no
anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente a Clas-
se |. A Declaragao de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabrican-
te, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.
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9.3 Garantia contratual

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

A sociedade distribuidora responsavel do fabricante podera dar mais infor-
magdes sobre as condi¢des de garantia contratual.

10 Dados técnicos

Codigo 5R9 4R60
Material Plastico Aluminio

Altura do sistema [mm] 30 33

Peso [g] 125 45

Peso corporal max. [kg] 45

Estatura max. [cm] 145

Tamanho max. do pé [cm] 21
1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2016-06-15

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

Het kokeraanzetstuk 5R9 wordt op het opgeschuimde, distale uiteinde van
de prothesekoker gelijmd en ingelamineerd. De kokeradapter 4R60 is
bedoeld voor de verbinding met de distale prothesecomponenten en wordt
aan het kokeraanzetstuk 5R9 bevestigd.

1.2 Combinatiemogelijkheden

Deze prothesecomponent maakt deel uit van het Ottobock modulaire sys-
teem voor kinderen en kan worden gecombineerd met andere producten van
het modulaire systeem voor kinderen.
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2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen
voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 45 kg.
Goedgekeurd tot een lichaamslengte van max. 145 cm.
Goedgekeurd tot een voetlengte van max. 21 cm.

2.3 Omgevingscondities

Toeg omgeving dities

Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C

Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend

Niet-toegest gevingscondities
Mechanische trillingen en schokken
Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

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

2.4 Gebruiksduur

Deze prothesecomponent is naar ISO 10328 getest door de fabrikant met
drie miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van de
patiént komt dit overeen met een gebruiksduur van drie tot vijf jaar.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Gebruik het product uitsluitend binnen het aangegeven toepassingsge-
bied (zie pagina 50).
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/\ VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product
Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waar-
voor dit is toegestaan.

Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothese-
componenten of deze ook met elkaar mogen worden gecombineerd.

v

v

/\ VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur

Gevaar voor verwonding door functieverandering of functieverlies en
beschadiging van het product

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden.

/\ VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities
Gevaar voor verwonding door schade aan het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan.

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

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

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen

(bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of bij
een orthopedische werkplaats, enz.).

/\ VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént

Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het pro-
duct

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product
Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies
» Ga zorgvuldig met het product om.
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» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaar-
heid.

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

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

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een verande-
ring van het gangbeeld, een verandering van de positionering van de prothe-
secomponenten ten opzichte van elkaar en geluidsontwikkeling.

4 Inhoud van de levering

5R9
zie afb. 1, pos. Aantal Omschrijving Artikel
- 1 gebruiksaanwijzing -
1 1 kokeraanzetstuk 5R9
2 1 lamineerbeschermkapje 4X8
- 4 platverzonken bout 501S41=M5x16
4R60
zie afb. 1, pos. Aantal Omschrijving Artikelnummer
- 1 gebruiksaanwijzing -
3 1 kokeradapter 4R60
- 4 stelbout 506G3=M6X10

5 Gebruiksklaar maken

/A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecomponenten
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

INFORMATIE

De in dit document beschreven versterking is goedgekeurd voor het maxi-
male lichaamsgewicht van de gebruiker van het product. Elke verandering
van de versterking valt onder de verantwoordelijkheid van de orthopedisch
instrumentmaker.
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5.1 Prothesekoker vervaardigen

Eerste keer lamineren

>

e

()

)
)
)
9)

o ~

Benodigde materialen: PVA-buisfolie 99B81, Dacron® vilt 616G6, per-
lon tricotkous 623T3, carbonweefsel 616G12, Orthocryl lamineerhars
80:20 PRO 617H119

Bekleed de prothesekoker met geweekt PVA-buisfolie.

Breng een laag Dacron® vilt over de gehele prothesekoker aan.

Breng een laag Dacron® vilt aan rondom de proximale kokerrand.

Breng twee lagen perlon tricotkous over de prothesekoker aan.

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

Breng twee lagen perlon tricotkous over de prothesekoker aan.

Bekleed de prothesekoker met geweekt PVA-buisfolie.

Lamineer de prothesekoker met lamineerhars.

Verwijder het PVA-buisfolie, wanneer de lamineerhars is uitgehard.

Opschuimen en kokeraanzetstuk bevestigen

>

Benodigde materialen: Pedilen hardschuim 300 617H32, Orthocryl
zegelhars 617H21

Schuur de overtollige lamineerhars aan het distale uiteinde van de pro-
thesekoker af.

Schuim het distale uiteinde van de prothesekoker op met hardschuim.
Kort het hardschuim maximaal in en schuur het op de gewenste plaats
glad.

Bevestig het kokeraanzetstuk met zegelhars aan het hardschuim.

Frees een overgang van het kokeraanzetstuk naar het hardschuim. Zorg
er hierbij voor dat de door het kokeraanzetstuk bepaalde vorm en grootte
van het adapteraansluitvlak onveranderd blijven.

Bevestig het lamineerbeschermkapje in de draadgaten van het kokeraan-
zetstuk (zie afb. 2).

Breng aan de buitenkant van de prothesekoker en op het lamineerbe-
schermkapje gekleurde zegelhars aan (zie afb. 3).

Tweede keer lamineren

Benodigde materialen: PVA-buisfolie 99B81, Perlon tricotkous 623T3,
carbonband 616B1=50, carbonweefsel 616G12, gevlochten carbonkous
616G 15, Orthocryl lamineerhars 80:20 PRO 617H119

Breng een laag perlon tricotkous over de prothesekoker aan.

Lijm twee stroken carbonband kruislings over het kokeraanzetstuk tot
aan het midden van de prothesekoker.
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Breng aan het distale uiteinde van de prothesekoker twee lagen carbon-
weefsel aan (bijv. 15 cm x 15 cm). Zorg er daarbij voor dat de draden
van de beide lagen in een verschillende richting lopen.

Breng een laag perlon tricotkous over de prothesekoker aan.

Breng twee lagen gevlochten carbonkous over de prothesekoker aan.
Zorg er hierbij voor dat de carbonkous niet buiten de kokerrand uit-
steekt.

Breng twee lagen perlon tricotkous over de prothesekoker aan.

Bekleed de prothesekoker met geweekt PVA-buisfolie.

Lamineer de prothesekoker met lamineerhars.

Verwijder het PVA-buisfolie, wanneer de lamineerhars is uitgehard.

5.2 Eindmontage

>

>
>

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen
Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefverbindin-
gen

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 borgen
ervan in acht.

Kokeradapter monteren

>
1)
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Benodigd materiaal: schuurgereedschap, momentsleutel 710D4
VOORZICHTIG! Schuur het laminaat om de rand van het product
niet af.

Schuur het laminaat aan het distale uiteinde van de prothesekoker af tot
het lamineerbeschermkapje en verwijder het lamineerbeschermkapje (zie
afb. 4).

VOORZICHTIG! Gebruik voor het bevestigen van de kokeradapter
geen schroefborgmiddel (bijv. Loctite®). Chemische schroefborg-
middelen beschadigen het laminaat.

Bevestig de kokeradapter met de platverzonken bouten aan het koker-
aanzetstuk:

Breng twee platverzonken bouten posterior aan (8 Nm).

Breng twee platverzonken bouten anterior aan (8 Nm).



Piramideadapter en piramideadapteraansluiting verbinden

De piramideadapter wordt gefixeerd met de stelbouten van de adapteraan-

sluiting.

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

1) Passen: Steek de piramideadapter in de piramideadapteraansluiting en
draai de stelbouten aan (7 Nm).

2) Definitieve montage: Steek de piramideadapter in de piramideadapter-
aansluiting, bestrijkt de stelbouten met Loctite® en draai ze aan (7 Nm).

3) Vervang stelbouten die te ver uitsteken of te diep zijn ingeschroefd, door
passende stelbouten (zie de keuzetabel).

Keuzetabel voor stelbouten
6 mm 12 mm 16 mm
5006G3=M6X6 5006G3=M6X12 5006G3=M6X16
Afstellen

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

Vervanging en demontage

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

6 Reiniging

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

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

/A VOORZICHTIG

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

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

» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

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

» Inspecteer de prothesecomponenten eens in de drie maanden.

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

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huis-
houdelijk afval. Wanneer het weggooien van afval niet gebeurt volgens 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 inza-
melprocedures in acht.

9 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

9.1 Aansprakelijkheid

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

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 VII van de richtlijn.

9.3 Fabrieksgarantie

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

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

10 Technische gegevens

Artikel 5R9 4R60
Materiaal kunststof aluminium
Systeemhoogte [mm] 30 33
Gewicht [g] 125 45
Max. lichaamsgewicht [kg] 45

Max. lichaamslengte [cm] 145
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Artikelnummer 5R9 \ 4R60
Max. voetlengte [cm] 21

1 Produktbeskrivning Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2016-06-15

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produk-
ten.

» Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-
dor.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

1.1 Konstruktion och funktion

Hylsansatsen 5R9 klistras fast pa proteshylsans uppskummade, distala ande
och lamineras in. Hylsadaptern 4R60 utgdr anslutning till de distala protes-
komponenterna och fasts pa hylsansatsen 5R9.

1.2 Kombinationsmaéjligheter
Denna proteskomponent ingar i Ottobocks modulsystem for barn och kan
kombineras med andra produkter ur modulsystemet for barn.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten ar uteslutande avsedd for protesforsorjning av de nedre extremite-
terna.

2.2 Anvindningsomrade

Tillaten upp till max. 45 kg kroppsvikt.
Tillaten upp till max. 145 cm kroppsléangd.
Tillaten upp till max. 21 cm fotstorlek.

2.3 Omgivningsforhallanden

FTRrACTTPary

Tillitna omgivningsfér
Omgivningstemperatur vid anvéndning -10 °C till +60 °C
Tillaten relativ luftfuktighet 0 % till 90 %, ej kondenserande

halland

Otilldtna omgivningsfor len
Mekaniska vibrationer eller stotar
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Otillaitna omgivningsférhalland
Svett, urin, sotvatten, saltvatten, syror
Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Produktens livsldngd

Den héar proteskomponenten har testats av tillverkaren enligt ISO 10328 med
3 miljoner belastningscykler. Det motsvarar en livslangd pa 3 till 5 ar, bero-
ende pa brukarens aktivitetsniva.

3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse
| Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.

3.2 Allménna sdkerhetsanvisningar

Overbelastning av produkten
Risk for personskador om barande delar gar sénder
» Anvand produkten enligt angiven avsedd anvandning (se sida 57).

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har god-
kants for detta.

» Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att
komponenterna far kombineras med varandra.

Overskridande av anviandningstiden

Risk for personskador till foljd av funktionsférandring, funktionsforlust eller
skador pa produkten

» Se till att den godkanda anvandningstiden inte dverskrids.

/A OBSERVERA

Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden
Risk fér personskador om produkten skadas
» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsforhéllanden.

58



v

Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for ofillatna

omgivningsférhallanden.

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

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengéring, reparation, byte,

kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad och s& vidare).

/\ OBSERVERA

Ateranvindning pa en annan brukare

Risk for personskador pa grund av funktionsférlust samt skador pa produk-
ten

» Anvand endast produkten till en brukare.

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r ska-
dad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har férandrats eller gatt
forlorade (se "Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid
anvéandning” i det har kapitlet).

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

Tecken pa féréndrad eller forlorad funktion vid anvandning
Funktionsférandringar kan gora sig markbara genom exempelvis forandrad
gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i forhallande till
varandra och férdndrade ljud under anvéndning.

4 | leveransen

5R9
se bild 1, pos. Kvantitet | Benamni Artikelnummer
- 1 Bruksanvisning -
1 1 Hylsansats 5R9
2 1 Lamineringsskydd 4X8
- 4 Skruv med forsankt huvud 501541=M5x16
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4R60

se bild 1, pos. Kvantitet | B Artikel
- 1 Bruksanvisning -
3 1 Hylsadapter 4R60
4 Gangstift 506G3=M6X10

5 Idrifttagning

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

INFORMATION

Den armering som beskrivs i detta dokument har godkénts fér maximal
kroppsvikt for brukaren som ska anvanda produkten. Ortopedingenjoren
bar ansvaret om armeringen férandras pa nagot satt.

5.1 Tillverka proteshylsa

Forsta lamineringen

>

agrepe

()

)
)
)
9)

o ~

Material som kravs: PVA-folieslang 99B81, Dacron®-filt 616G6, per-
lontrikaslang 623T3, kolfibervav 616G12, Orthocryl lamineringsharts
80:20 PRO 617H119

Tra en uppmjukad PVA-folieslang 6ver proteshylsan.

Placera ett lager Dacron®-filt éver hela proteshylsan.

Placera ett lager Dacron®-filt runt den proximala hylskanten.

Dra 2 lager perlontrikaslang 6ver proteshylsan.

Lagg 3 lager kolfibervav (t.ex. 15 cm x 15 cm) med 6verlappande fiber-
riktning pa proteshylsans distala ande.

Dra 2 lager perlontrikaslang 6ver proteshylsan.

Tra en uppmjukad PVA-folieslang 6ver proteshylsan.

Laminera med lamineringsharts.

Ta bort PVA-folieslangen nar lamineringshartset har hardat.

Skumma upp och fast hylsansats

Material som kravs: Pedilen-hardskum 300 617H32, Orthocryl-férseg-
lingsharts 617H21

Slipa ner det utskjutande lamineringshartset pa den distala dnden av
proteshylsan.

Anvand hardskum pa proteshylsans distala dnde.



3) Korta av hardskummet maximalt och slipa plant i 6nskat lage.

4) Fast hylsansatsen med forseglingsharts pa hardskummet.

5) Fras en 6vergang fran hylsansatsen till hardskummet. Slipa inte om den
form och storlek pa adapteranslutningsytan som angetts av hylsansat-
sen.

6) Satt in lamineringsskyddet i gdnghalen pa hylsansatsen (se bild 2).

7) Dra pa fargat forseglingsharts pa proteshylsans utsida och pa lamine-
ringsskyddet (se bild 3).

Andra lamineringen

> Material som kravs: PVA-folieslang 99B81, perlontrikaslang 623T3,
band av kolfibervav 616B1=50, kolfibervav 616G12, flatad kolfiberslang
616G 15, Orthocryl lamineringsharts 80:20 PRO 617H119

1) Dra en perlontrikaslang over proteshylsan.

2) Kilistra fast 2 remsor band av kolfibervav i ett kryss 6ver hylsansatsen till
mitten av proteshylsan.

3) Lagg 2 lager kolfibervav (t.ex. 15 cm x 15 cm) med &verlappande fiber-
riktning pa proteshylsans distala ande.

4) Dra en perlontrikaslang 6ver proteshylsan.

5) Dra 2 lager flatad kolfiberslang 6ver proteshylsan. Lat den inte skjuta ut
over hylskanten.

6) Dra 2 lager perlontrikaslang 6ver proteshylsan.

7) Tra en uppmjukad PVA-folieslang 6ver proteshylsan.

8) Laminera med lamineringsharts.

9) Ta bort PVA-folieslangen nar lamineringshartset har hardat.

5.2 Slutmontering

/A OBSERVERA

Felaktig montering av skruvforband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengdr gangan fore varje montering.

» Folj de féreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsékring.

Montera hylsadapter

> Material som behdvs: Slipverktyg, momentnyckel 710D4

1) OBSERVERA! Slipa inte laminatet kring kanten pa produkten.
Slipa ner laminatet pa den distala dnden av proteshylsan tills lamine-
ringsskyddets yta kommer fram. Ta bort lamineringsskyddet (se bild 4).
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2) OBSERVERA! Anvind ingen skruvsakring (t.ex. Loctite®) for att
fasta hylsadaptern. Kemiska skruvsidkringar skadar laminatet.
Fast hylsadaptern pa hylsansatsen med skruvarna med férséankt huvud:
Skruva i 2 skruvar med forsankt huvud posteriort (8 Nm).
Skruva i 2 skruvar med forsankt huvud anteriort (8 Nm).

Forbinda pyramidkoppling och 6ppning for pyramidkoppling

Pyramidkopplingen fixeras med gangstiften till pyramidkopplingséppningen.

> Verktyg som behévs: Momentnyckel 710D4, Loctite® 636K13

1) Provning: Satt pyramidkopplingen i 6ppningen for pyramidkoppling och
dra at gangstiften (7 Nm).

2) Definitiv montering: Satt pyramidkopplingen i 6ppningen for pyramid-
koppling, sakra gangstiften med Loctite® och dra at (7 Nm).

3) Byt ut gangstift som sticker ut eller har skruvats in fér mycket mot andra
passande gangstift (se urvalstabell).

Urvalstabell for ga ift
6 mm 12 mm 16 mm
5006G3=M6X6 5006G3=M6X12 5006G3=M6X16

Justering
Gangstiften for pyramidkopplingarnas fasten mojliggér statiska korrekturer
under inriktningen, provningen och aven efter fardigstallande av protesen.

Byte och demontering

Proteskomponentens instéllda position kan bibehallas vid byte eller demon-
tering. For att gora det ska de bada géangstiften som éar djupast iskruvade
och som befinner sig bredvid varandra, skruvas loss.

6 Rengoring

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

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

/A OBSERVERA

Om underhallsanvisningarna inte foljs

Risk for personskador till féljd av funktionsféréandring eller funktionsforlust
samt skador pa produkten

» Observera foljande underhallsanvisningar.

» Proteskomponenterna bér inspekteras efter de forsta 30 dagarna.
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» Proteskomponenterna bor inspekteras var 3:e manad.
» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolle-
ras med avseende pa slitage.

8 Avfallshantering

Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med osortera-
de hushallssopor. Om inte avfallshanteringen sker i enlighet med bestam-
melserna och lagarna i landet kan det skada miljon och halsan. Ta hansyn till
de anvisningar som galler for aterlamning, insamling och avfallshantering i
landet dar produkten anvénds.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten
anvands och kan darfor variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass |. Forklaringen om &verensstammelse har
darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i direktivet.

9.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten galler fran och med inképsdatumet. Ga-
rantin omfattar defekter som bevisligen kan harledas till material-, tillverk-
nings- eller konstruktionsfel och som anmals inom den garantitid som tillver-
karen har angivit.

Narmare information om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansvariga re-
presentant.

10 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 5R9 4R60
Material Plast Aluminium
Systemhojd [mm] 30 33
Vikt [g] 125 45
Max. kroppsvikt [kg] 45

Max. kroppslangd [cm] 145
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Artikelnummer 5R9

4R60

Max. fotstorlek [cm]

21

1 Produktbeskrivelse

Dansk

Dato for sidste opdatering: 2016-06-15

rit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

» Lzes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.
» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.
» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-

1.1 Konstruktion og funktion

Hylsteransats 5R9 limes fast og lamineres pa den opskummede distale ende
af protesehylsteret. Hylsteradapteren 4R60 har til formal at forbinde de dista-

le protesekomponenter og fastgeres pa hylsteransatsen 5R9.

1.2 Kombinationsmuligheder

Denne protesekomponent er en del af det moduleere bernesystem fra
Ottobock og kan kombineres med andre produkter fra det moduleere system

til barn.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade

Godkendt til en kropsveegt pa maks. 45 kg.
Godkendt til en legemshejde pa maks. 145 cm.
Godkendt til en fodsterrelse pa maks. 21 cm.

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +60°C

Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer
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Ikke tilladte omgivelsesbetingelser
Stov, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Brugstid

Disse protesekomponenter har producenten afprevet med 3 millioner belast-
ningscyklusser iht. 1ISO 10328. Dette svarer, alt efter patientens aktivitets-
grad, til en brugstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

| Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Risiko for personskade som felge af brud pa beerende dele

» Produktet ma kun anvendes inden for det foreskrevne anvendelsesom-
rade (se side 64).

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekomponenter.

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter,
om de ma kombineres med hinanden.

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden

Fare for tilskadekomst pa grund af funktionseendring eller funktionssvigt
samt beskadigelser pa produktet

» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Risiko for personskade som felge af beskadiget produkt
» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.
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» Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-tilladte
omgivelsesbetingelser.

» Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i tvivistil-
feelde.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, repara-
tion, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autoriseret bandageri
0oSsV.).

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa en anden patient

Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa
produktet

» Anvend kun produktet pa én patient.

/\ FORSIGTIG

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 funktionseendringer eller -svigt
(se "Tegn pa funktionseendringer eller -svigt under brug" i dette kapi-
tel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et eendret gangmenster,
en eendret positionering af protesekomponenterne i forhold til hinanden samt
stejudvikling.

4 Leveringsomfang

5R9
se ill. 1, pos. Maengde | Betegnelse Identifikation
- 1 Brugsanvisning —
1 1 Hylsteransats 5R9
2 1 Lamineringsbeskyttelse 4X8
- 4 Undersaenkskrue 501541=M5x16
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4R60

se ill. 1, pos. Maengde | Betegnelse Identifikation
- 1 Brugsanvisning -
3 1 Hylsteradapter 4R60
4 Gevindstift 506G3=M6X10

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

INFORMATION

Armeringen, der er beskrevet i dette dokument, er blevet godkendt til en
veegt, som en bruger maksimalt ma have ved brug af produktet. Enhver
eendring af armeringen er bandagistens ansvar.

5.1 Fremstilling af protesehylstret

Forste laminering

>

agrepe

()

)
)
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Pakraevede materialer: PVA-folieslange 99B81, Dacron®-filt 616G86,
Perlon-trikotslange 623T3, karbonfiberveev 616G12, Orthocryl-lamine-
ringsharpiks 80:20 PRO 617H119

Treek en opbledt PVA-folieslange over protesehylsteret.

Anbring et lag Dacron®-filt pa hele protesehylsteret.

Anbring et lag Dacron®filt rundt om den proksimale hylsterrand.

Treek 2 lag Perlon-trikotslange over protesehylsteret.

Anbring 3 lag karbonfiberveev (f.eks. 15 cm x 15 cm) med forskudte fibre
pa protesehylsterets distale ende.

Treek 2 lag Perlon-trikotslange over protesehylsteret.

Treek en opbledt PVA-folieslange over protesehylsteret.
Lamineringsprocessen gennemferes med lamineringsharpiks.

Fjern PVA-folieslangen, nar lamineringsharpiksen er haerdet.

Skum hylsteransatsen op og fastger den

Pakraevede materialer: Pedilen-hardskum 300 617H32, Orthocryl-for-
seglingsharpiks 617H21

Det overskydende lamineringsharpiks pa protesehylsterets distale ende
skal slibes ned.

Skum protesehylsterets distale ende op med hardskum.
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Afkort hardskummet maksimalt og slib plant i ensket position.

Fastger hylsteransatsen pa hardskummet med forseglingsharpiks.

Frees en overgang fra hylsteransatsen til hardskummet. Herved ma adap-
ter-tilslutningsfladens form og sterrelse, der bestemmes af hylsteransat-
sen, ikke slibes til.

Seet lamineringsbeskyttelsen i gevindhullerne pa hylsteransatsen (se
ill. 2).

Det farvede forseglingsharpiks paferes pa protesehylsterets yderside og
pa lamineringsbeskyttelsen (se ill. 3).

Anden laminering

>

Loy

Pakraevede materialer: PVA-folieslange 99B81, Perlon-trikotslange
623T3, karbonfiber-veevsband 616B1=50, karbonfiberveev 616G12, flet-
tet karbon-fiberslange 616G15, Orthocryl-lamineringsharpiks 80:20 PRO
617H119

Traek en Perlon-trikotslange over protesehylsteret.

Seet 2 striber karbonfiber-veevsband over kors pa hylsteransatsen til mid-
ten af protesehylsteret.

Anbring 2 lag karbonfiberveev (f.eks. 15 cm x 15 cm) med forskudte fibre
pa protesehylsterets distale ende.

Treek en Perlon-trikotslange over protesehylsteret.

Treek 2 lag flettet karbonfiberslange over protesehylsteret. Det méa ikke
rage ud over randen pa hylsteret.

Treek 2 lag Perlon-trikotslange over protesehylsteret.

Traek en opbledt PVA-folieslange over protesehylsteret.
Lamineringsprocessen gennemferes med lamineringsharpiks.

Fjern PVA-folieslangen, nar lamineringsharpiksen er haerdet.

5.2 Slutmontering

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lgsning af skrueforbindel-
serne

» Renger gevindet fer hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes leengder og skruesikring.
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Montering af hylsteradapter

> Pakraevede materialer: Slibeveerkiej, momentnegle 710D4

1) FORSIGTIG! Lamineringen pa produktets kant ma ikke slibes af.
Slib lamineringen pa protesehylsterets distale ende ned til laminerings-
beskyttelsens flade og fjern lamineringsbeskyttelsen (se ill. 4).

2) FORSIGTIG! Der ma ikke anvendes skruebeskyttelse
(f.eks. Loctite®) til fastgorelse af hylsteradapteren. Kemisk skrue-
beskyttelse beskadiger laminatet.

Fastger hylsteradapteren pa hylsteransatsen med undersaenkskruerne:
Skru 2 underseenkskruer posteriort i (8 Nm).
Skru 2 undersaenkskruer anteriort i (8 Nm).

Forbind pyramideadapter og holder til pyramideadapter med

hinanden

Pyramideadapteren fikseres med pyramideadapter-holderens gevindstifter.

> Neodvendige materialer: Momentnegle 710D4, Loctite® 636K13

1) Afprevning: Stik pyramideadapteren i pyramideadapterens holder og
fastspaend gevindstiftene (7 Nm).

2) Definitiv montering: Stik pyramideadapteren i pyramideadapterens hol-
der, beskyt gevindstiftene med Loctite® og fastspaend (7 Nm).

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

Tabel til valg af gevindstifter
6 mm 12 mm 16 mm
5006G3=M6X6 5006G3=M6X12 5006G3=M6X16

Justering

Pyramideadapterholderens gevindstifter giver mulighed for, at der kan udfe-
res statiske korrektioner under opbygningen, prevningen og efter feerdigge-
relsen af protesen.

Udskiftning og afmontering

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

6 Rengering

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

3) Den resterende fugtighed luftterres.
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7 Vedligeholdelse

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af vedligeholdelsesanvisninger

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt samt be-
skadigelse af produktet

» Overhold felgende vedligeholdelsesanvisninger.

» Protesekomponenterne skal inspiceres efter de forste 30 dages brug.

» Protesekomponenterne skal inspiceres hver 3. maned.

» Under den normale undersegelse skal den komplette protese kontrolle-
res for slitage.

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 anvisningerne fra den lo-
kale kompetente myndighed om returnering og indsamling.

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pagseldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

9.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideseettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserklaeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.

9.3 Garanti

Producenten yder garanti pa dette produkt fra kebsdato. Garantien daekker
mangler, der paviseligt skyldes materiale-, fremstillings- eller konstruktions-
fejl, og som geres geeldende over for producenten inden for denne garanti-
periode.
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Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos producentens
ansvarlige distributer.

10 Tekniske data

Identifikation 5R9 4R60
Materiale Kunststof Aluminium
Systemhgjde [mm] 30 33

Vaegt [g] 125 45

Maks. kropsvaegt [kg] 45

Maks. legemshgjde [cm] 145

Maks. fodsterrelse [cm] 21

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2016-06-15

» Les neye gjennom dette dokumentet fer du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader
og skader pa produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Hylsefestet 5R9 klebes pa den skumbelagte, distale enden av protesehylsen
og lamineres inn. Hylseadapteren 4R60 brukes til sammenfeyningen med de
distale protesekomponentene og festes til hylsefeste 5R9.

1.2 Kombinasjonsmuligheter
Denne protesekomponenten er en del av Ottobocks modulsystem for barn
og kan kombineres med andre produkter i modulsystemet for barn.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.

2.2 Bruksomrade

Godkjent til en kroppsvekt pa maks. 45 kg.
Godkjent til en kroppsheyde pa maks. 145 cm.
Godkjent til en fotlengde pa maks. 21 cm.
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2.3 Miljeforhold

Tillatte miljeforhold

Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C

Tillatt relativ luftfuktighet 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljgforhold

Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

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

2.4 Brukstid

Denne protesekomponenten er testet av produsenten i henhold il
ISO 10328 med 3 millioner belastningssykluser. Dette tilsvarer, alt etter akti-
vitetsgraden til pasienten, en brukstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning
| Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet

Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

» Produktet skal brukes i samsvar med det angitte bruksomradet (se
side 71).

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av produktet

» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som er god-
kjent for dette.

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene om
de ogsa kan kombineres med hverandre.

/\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden
Fare for skade grunnet funksjonsendring eller funksjonstap samt skader pa
produktet
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| » Sorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides.

Bruk ved ikke-tillatte miljsforhold

Fare for personskade grunnet skader pa produktet

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

» Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma det kon-
trolleres for skader.

Ikke fortsett & bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.
Om nedvendig mé du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, repara-
sjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa en annen bruker
Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
» Bruk produktet kun til én bruker.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se
"Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapitte-
let).

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

vy

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

4 Leveringsomfang

5R9
se fig. 1, pos. Antall Betegnelse Merking
- 1 Bruksanvisning -
1 Hylsefeste 5R9
2 1 Lamineringsvern 4X8
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5R9

se fig. 1, pos. Antall Betegnelse Merking
- 4 Senkeskrue 501S41=M5x16
4R60
se fig. 1, pos. Antall Betegnelse Merking
- 1 Bruksanvisning -
3 1 Hylseadapter 4R60
- 4 Settskrue 506G3=M6X10

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

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

INFORMASIJON

Armeringen som er beskrevet i dette dokumentet er godkjent for maksimal
brukerkroppsvekt. Enhver endring av armeringen er ortopediteknikerens
ansvar.

5.1 Tilvirking av protesehylsen

Forste lamineringsprosess

>

e

LN
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Nodvendige materialer: PVA-folieslange 99B81, Dacron®-filt 616G6,
perlontrikotslange 623T3, karbonfiberduk 616G12, Orthocryl-lamine-
ringsharpiks 80:20 PRO 617H119

Trekk en fuktet PVA-folieslange pa protesehylsen.

Plasser ett lag Dacron®-filt pa hele protesehylsen.

Plasser ett lag Dacron®-filt rundt den proksimale hylsekanten.

Trekk to lag perlontrikotslange pa protesehylsen.

Plasser tre lag karbonfiberduk (f.eks. 15 cm x 15 cm) med forskjevet fi-
berretning pa den distale enden av protesehylsen.

Trekk to lag perlontrikotslange pa protesehylsen.

Trekk en fuktet PVA-folieslange pa protesehylsen.

Utfer lamineringsprosessen med lamineringsharpiks.

Fjern PVA-folieslangen etter at lamineringsharpiksen er herdet.



Pafore skum og feste hylsefestet

>

=

agrep

Nodvendige materialer: Pedilen-hardskum 300 617H32, Orthocryl-har-
piks 617H21

Slip ned den overskytende lamineringsharpiksen pa den distale enden
av protesehylsen.

Pafer hardskum pa den distale enden av protesehylsen.

Kapp av hardskummet maksimalt og slip det plant i snsket stilling.

Fest hylsefestet pa hardskummet med harpiks.

Fres en overgang fra hylsefestet til hardskummet. Pass pa at du ikke
samtidig sliper formen og sterrelsen pa adaptertilkoblingsflaten som er
fastsatt av hylsefestet.

Sett lamineringsvernet inn i gjengehullene pa hylsefestet (se fig. 2).

Pafer farget harpiks pa utsiden av protesehylsen og pa lamineringsvernet
(se fig. 3).

Annen lamineringsprosess

>

L2

Nodvendige materialer: PVA-folieslange 99B81, perlontrikotslange
623T3, karbonfiberband 616B1=50, karbonfiberduk 616G12, flettet kar-
bonfiberslange 616G15, Orthocryl-lamineringsharpiks 80:20 PRO
617H119

Trekk en perlontrikotslange pa protesehylsen.

Kleb to strimler karbonfiberband i kryss over hylsefestet til midten av pro-
tesehylsen.

Plasser to lag karbonfiberduk (f.eks. 15 cm x 16 cm) med forskjevet fibe-
rretning pa den distale enden av protesehylsen.

Trekk en perlontrikotslange pa protesehylsen.

Trekk to lag flettet karbonfiberslange pa protesehylsen. Pass pa at ikke
noe stikker ut over hylsekanten.

Trekk to lag perlontrikotslange pa protesehylsen.

Trekk en fuktet PVA-folieslange pa protesehylsen.

Utfer lamineringsprosessen med lamineringsharpiks.

Fjern PVA-folieslangen etter at lamineringsharpiksen er herdet.

5.2 Sluttmontering

/\ FORSIKTIG

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker

» Rengjer gjengene fer hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.
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Montere hylseadapter

>
1)

Nodvendige materialer: Slipeverktey, momentnekkel 710D4
FORSIKTIG! Laminatet rundt kanten av produktet skal ikke slipes
ned.

Slip laminatet pa protesehylsens distale ende ned til flaten til lamine-
ringsvernet og fiern lamineringsvernet (se fig. 4).

FORSIKTIG! Ikke bruk skruesikring (f.eks. Loctite®) til a feste hyl-
seadapteren med. Kjemiske skruesikringer skader laminatet.

Fest hylseadapteren pa hylsefestet med senkeskruene:

Skru inn to senkeskruer posteriort (8 Nm).

Skru inn to senkeskruer anteriort (8 Nm).

Sette sammen justeringskjerne og justeringskjernemottak
Justeringskjernen fikseres med justeringskjernemottaket settskruer.

> Nedvendige materialer: Momentnekkel 710D4, Loctite® 636K13
1) Proving: Stikk justeringskjernen inn i justeringskjernemottaket og trekk
til settskruene (7 Nm).
2) Endelig montering: Stikk justeringskjernen inn i justeringskjernemotta-
ket, sikre settskruene med Loctite® og trekk til (7 Nm).
3) Settskruer som star for langt ut eller er skrudd for dypt inn, ma skiftes ut
med passende settskruer (se valgtabell).
Valgtabell for settskruer
6 mm 12 mm 16 mm
5006G3=M6X6 5006G3=M6X12 5006G3=M6X16
Justering

Settskruene i justeringskjernemottaket gjer det mulig a foreta statiske korrek-
sjoner under oppbyggingen, previngen og etter ferdigstillelsen av protesen.

Bytte og demontering

Den innstilte posisjonen til protesekomponenten kan opprettholdes ved ut-
skiftning eller demontering. Da ma de to settskruene som er skrudd lengst
inn og sitter ved siden av hverandre, skrus ut.

6 Rengjoring

1)
2)
3)
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Rengjer produktet med en fuktig, myk klut.
Terk av produktet med en myk klut.
Restfuktigheten luftterkes.



7 Vedlikehold

/\ FORSIKTIG

Ikke-overholdelse av vedlikeholdsanvisningene

Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap samt skader pa
produktet

» Overhold de felgende vedlikeholdsanvisningene.

» La protesekomponentene inspiseres etter de 30 forste dagene med
bruk.

» Protesekomponentene skal inspiseres hver 3. maned.

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

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En
kassering som ikke er i samsvar med bestemmelsene i brukerlandet kan ska-
de milje og helse. Felg anvisningene fra myndighetene i brukerlandet for re-
turnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

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

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

9.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i
henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor ut-
stedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

9.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjgspsdato. Garantien om-
fatter mangler som skyldes feil i materialer, produksjon eller konstruksjon, og
som gjeres gjeldende overfor produsenten innen utlep av garantitiden.
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Neermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens salgsfir-
ma.

10 Tekniske data

Merking 5R9 4R60
Materiale Plast Aluminium
Systemhoyde [mm] 30 33
Vekt [g] 125 45
Maks. kroppsvekt [kg] 45

Maks. kroppsheyde [cm] 145

Maks. fotlengde [cm] 21

Suomi

1 Tuotteen kuvaus

Viimeisimman paéivityksen pvm: 2016-06-15

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttddksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kéyttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Sailyta tamé asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Holkin litososa 5R9 liimataan ja laminoidaan proteesiholkin vaahtomuovi-
seen, distaaliseen péahan. Holkkiadapteri 4R60 on tarkoitettu yhdistdméan
distaaliset proteesikomponentit ja se kiinnitetaan holkin litososaan 5R9.

1.2 Yhdistelmdmahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on osa Ottobockin lapsille tarkoitettua modulaa-
rista jarjestelmaa ja yhdisteltavissa lapsille tarkoitetun modulaarisen jérjestel-
man muiden tuotteiden kanssa.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kéytettdvéaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

2.2 Kayttoalue

Korkein sallittu ruumiinpaino 45 kg.
Suurin sallittu pituus 145 cm.

Suurin sallittu jalkateran koko 21 cm.
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2.3 Ympadristoolosuhteet

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

Kielletyt ymparistoolosuhteet

Mekaaniset vérahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

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

2.4 Kayttoika

Valmistaja on testannut proteesikomponentit ISO 10328 -standardin mukai-
sesti 3 miljoonalla kuormitusjaksolla. Tama vastaa potilaan aktiviteettitason
mukaan 3-5 vuoden kayttoikaa.

3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva

varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Kayta tuotetta ilmoitetun kayttoalueen mukaisesti (katso sivu 78).

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vdantymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat sal-
littuja.

» Tarkista proteesin osien kayttoohjeista, saako osia yhdistella myos kes-
kenaan.

Kayttoian ylitys
Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen
seka vaurioitumisen seurauksena
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| » Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity.

/A HUOMIO

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama loukkaantumisvaara

» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

» Mikéli tuote altistuu kielletyille ymparistdolosuhteille, tarkista, onko tuo-
te karsinyt vaurioita.

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

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteisté (esim. puhdistus,
korjaus, korvaaminen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tar-
kastus jne.).

/A HUOMIO

Luovuttaminen toisen potilaan kaytt66n

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seké vaurioitumi-
sen seurauksena

» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauk-

sena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéayttdkunto.

» Ala kayta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet
(katso taman luvun kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai
heikkenemisesta kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistd (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

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

5R9
katso Kuva 1, Maara Nimi Koodi
kohta
- 1 Kayttéohje -
1 1 Holkin liitososa 5R9
2 1 Laminointisuoja 4X8
- 4 Uppokantaruuvi 501541=M5x16
4R60
katso Kuva 1, Maara Nimi Koodi
kohta
- 1 Kayttoohje -
3 1 Holkkiadapteri 4R60
- 4 Kierretappi 506G3=M6X10

5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

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

Téssa asiakirjassa kuvattu vahvistus on hyvaksytty tuotteen kéyttajan suurin-
ta sallittua ruumiinpainoa varten. Vahvistuksen kaikkinaisista muutoksista
vastaa apuvalineteknikko.

5.1 Proteesiholkin valmistus

Ensimmainen laminointitoimenpide

> Tarvittavat materiaalit: PVA-kalvosukka 99B81, Dacron®-huopa
616G6, Perlon-trikoosukka 623T3, hiilikuitukangas 616G12, Orthocryl-
laminointihartsi 80:20 PRO 617H119

1) Veda pehmennetty PVA-kalvosukka proteesiholkin paalle.

2) Aseta yksi Dacron®-huopakerros koko proteesiholkin paélle.

3) Aseta yksi Dacron®-huopakerros holkin proksimaalisen reunan ymparille.
4) Veda 2 kerrosta Perlon-trikoosukkaa proteesiholkin paalle.

5) Aseta 3 kerrosta hiilikuitukangasta (esim. 15 cm x 15 cm) paikalleen pro-

teesiholkin distaaliseen paahan siten, ettd kuidut on suunnattu porraste-
tusti.
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Veda 2 kerrosta Perlon-trikoosukkaa proteesiholkin paalle.
Veda pehmennetty PVA-kalvosukka proteesiholkin paélle.
Suorita laminointi laminointihartsilla.

Poista PVA-kalvosukka laminointihartsin kovetuttua.

Muovin vaahdotus ja holkin liitososan kiinnitys

>

Tarvittavat materiaalit: Kova Pedilen-solumuovi 300 617H32,
Orthocryl-tiivistehartsi 617H21

Hio proteesiholkin distaalisessa paassa oleva liiallinen laminointihartsi
pois.

Vaahdota proteesiholkin distaaliseen paahan kovaa solumuovia.

Lyhenna kovaa solumuovia maksimimaaraan asti ja hio se tasaiseksi
halutusta kohdasta.

Kiinnitd holkin liitososa tiivistehartsilla kovaan solumuoviin.

Jyrsi holkin liitososan ja kovan solumuovin vélinen siirtyméakohta. Al4 hio
tassa yhteydessa holkin liitososan maaraamaa adapterin liitospinnan
muotoa ja kokoa.

Aseta laminointisuoja holkin liitososan kierteitettyihin reikiin (katso
Kuva 2).

Levita varjattya tiivistehartsia proteesiholkin ulkopuolelle ja laminointisuo-
jan paalle (katso Kuva 3).

Toinen laminointitoimenpide

>

~N O

Lo

Tarvittavat materiaalit: PVA-kalvosukka 99B81, Perlon-trikoosukka
623T3, hiilikuitukangasnauha 616B1=50, hiilikuitukangas 616G12, hiili-
kuitu-punossukka 616G15, Orthocryl-laminointihartsi  80:20 PRO
617H119

Veda Perlon-trikoosukka proteesiholkin paalle.

Liimaa 2 kaistaletta hiilikuitukangasnauhaa ristikkain holkin liitososan
paélta proteesiholkin keskipisteeseen asti.

Aseta 2 kerrosta hiilikuitukangasta (esim. 15 cm x 15 cm) paikalleen pro-
teesiholkin distaaliseen pééhan siten, ettd kuidut on suunnattu porraste-
tusti.

Veda Perlon-trikoosukka proteesiholkin paélle.

Vedi 2 kerrosta hiilikuitu-punossukkaa proteesiholkin paille. Ald anna
sen tdssa yhteydessa ulottua holkin reunan ylitse.

Veda 2 kerrosta Perlon-trikoosukkaa proteesiholkin paélle.

Veda pehmennetty PVA-kalvosukka proteesiholkin paélle.

Suorita laminointi laminointihartsilla.

Poista PVA-kalvosukka laminointihartsin kovetuttua.



5.2 Lopullinen asennus

/A HUOMIO

Ruuviliitosten vairanlainen asennus

Loukkaantumisvaara ruuviliitosten murtumisen tai [dystymisen seurauksena
» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata méaréattyja vadntomomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

Holkkiadapterin asennus

> Tarvittavat materiaalit: Hiomatyokalu, momenttiavain 710D4

1) HUOMIO! Al hio pois tuotteen reunaa ymparéivai laminaattia.

Hio proteesiholkin distaalisessa péassa oleva laminaatti pois laminointi-
suojapintaan asti ja poista laminointisuoja (katso Kuva 4).

2) HUOMIO! Ala kayta kierrelukitetta (esim. Loctite®) holkkiadapterin
kiinnitykseen. Kemialliset kierrelukitteet vahingoittavat laminaat-
tia.

Kiinnita holkkiadapteri uppokantaruuveilla holkin liitososaan:
Ruuvaa 2 uppokantaruuvia kiinni posteriorisesti (8 Nm).
Ruuvaa 2 uppokantaruuvia kiinni anteriorisesti (8 Nm).

Pyramidiadapterin ja naarasadapterin yhdistaminen

Pyramidiadapteri kiinnitetdan paikalleen naarasadapterin kierretapeilla.

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

1) Pa&allesovitus: Liitd pyramidiadapteri naarasadapteriin ja kirista kierreta-
pit (7 Nm).

2) Lopullinen asennus: Liitd pyramidiadapteri naarasadapteriin, varmista
kierretapit Loctite®-kierrelukitteella ja kirista ne (7 Nm).

3) Vaihda liian pitkélle esiintyontyvét tai liian syvélle kierretyt kierretapit sopi-
viin kierretappeihin (katso valintataulukko).

Kierretappien
6 mm 12 mm 16 mm
5006G3=M6X6 5006G3=M6X12 5006G3=M6X16

Saataminen
Naarasadapterin kierretapit mahdollistavat staattiset korjaukset asennuksen
ja paallesovittamisen aikana ja proteesin viimeistelyn jalkeen.
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Vaihto ja purkaminen
Proteesikomponentin séédetty asento voidaan sailyttda vaihdon tai purkami-
sen yhteydessé. Ruuvaa sitd varten irti molemmat syvimpaan kiinnikierretyt,
vierekkaiset kierretapit.

6 Puhdistus

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmeadlla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmeélla pyyhkeella.

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaén.

7 Huolto

/A HUOMIO

Huolto-ohjeiden noudattamatta jattaminen

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seka tuot-
teen vaurioitumisen seurauksena

» Noudata seuraavia huolto-ohjeita.

» Tarkasta proteesin osat ensimmaisten 30 kéyttopaivan jalkeen.

» Tarkasta proteesikomponentit aina 3 kuukauden valein.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa mah-
dollisen kulumisen toteamiseksi.

8 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa héavittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Jos havitat jatteet vastoin maakohtaisia maarayksia, silla voi olla hai-
tallisia vaikutuksia ymparistélle ja terveydelle. Huomioi kyseisen maan vas-
taavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-, kerdys- ja havittdmistoimen-
piteita.

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

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.
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9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnéllisistd laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/
ETY vaatimusten mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
kriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on
sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VIl mukaisesti.

9.3 Takuu

Valmistaja myontaa tata tuotetta koskevan takuun alkaen ostopéivdmaarasta.
Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai suunnitteluvirheista
aiheutuvat viat, joita koskevaa korvausta vaaditaan valmistajalta takuun voi-
massaoloajan kuluessa.

Valmistajan vastaava myyntiyhtié antaa yksityiskohtaisempia tietoja takuueh-
doista.

10 Tekniset tiedot

Koodi 5R9 4R60
Materiaali Muovi Alumiini
Jarjestelmédkorkeus [mm] 30 33
Paino [g] 125 45
Korkein sallittu ruumiinpaino [kg] 45

Suurin sallittu pituus [cm] 145

Suurin sallittu jalkaterdn koko [cm] 21

1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2016-06-15

» Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument przed uzyciem omawia-
nego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazoéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby
zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidtowego i bezpieczne-
go sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja
Nasada leja 5R9 zostaje naklejona na spieniony szczyt leja protezowego w
obrebie dalszym i zalaminowana. Adapter leja 4R60 stuzy do potaczenia z
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komponentami protezowymi w obrebie dalszym i zostaje zamocowany do
nasady leja 5R9.

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawiane komponenty protezowe sg czescig systemu modularnego
Ottobock dla dzieci i moga zosta¢ zestawione z innymi produktami systemu
modularnego dla dzieci.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia konczy-
ny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

Dopuszczone do maks. 45 kg wagi ciata.
Dopuszczone do wzrostu réwnego maks. 145 cm.
Dopuszczone do wielkos$ci stopy réwnej maks. 21 cm.

2.3 Warunki otoczenia

Dozwolone warunki otoczenia
Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C
Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 0% do 90%, brak skraplania

Niedozwolone warunki otoczenia
Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezaca, woda stona, kwasy
Kurz, piasek, czgsteczki wodochtonne (np. talk)

2.4 Okres uzytkowania

Omawiane komponenty protezowe zostaly przetestowane wedtug 1ISO 10328
pod katem 3 milionéw cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktyw-
nosci pacjenta, odpowiada to okresowi uzytkowania od 3 do 5 lat.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.
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3.2 Ogoélne wskazéwki bezpieczenstwa

/\ PRZESTROGA

Przecigzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Produkt nalezy stosowac¢ odpowiednio do podanego zakresu zastoso-
wania (patrz stona 86).

/A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentoéw protezowych
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu
Produkt mozna zestawic tylko z dopuszczonymi komponentami protezo-
wymi, ktére sa do tego dopuszczone.

Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw
protezowych, czy istnieje mozliwo$¢ ich wzajemnego zestawienia.

/A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania

NiebezpieczeAstwo urazu wskutek zmian w dziataniu lub utraty funkciji jak i
uszkodzen produktu

» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania.

/\ PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia
Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen produktu

Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzen, jedli zostat on sto-
sowany w niedozwolonych warunkach otoczenia.

W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym wat-
pliwoéci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu.

W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. wyczysz-
czenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifiko-
wany serwis, itp.).

/\ PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta
Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu
» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

v

v

vV VY

v
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/\ PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolno-
$ci do uzytku.

» Prosimy nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utra-
ty funkcji (patrz ,Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania“
w tym rozdziale).

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

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania mogg odznaczac sie np. zmiang obrazu chodu, zmia-
ng pozycji podzespotéw protezowych wzgledem siebie jak i powstawaniem
odgtosow.

4 Zakres dostawy

5R9
patrz ilustr. 1, llosé Nazwa Symbol
poz.
- 1 Instrukcja uzytkowania -
1 1 Nasada leja 5R9
2 1 Ostona laminatu 4X8
- 4 Sruba wpuszczana 501S41=M5x16
4R60
patrz ilustr. 1, llosé Nazwa Symbol
poz.
- 1 Instrukcja uzytkowania -
1 Adapter leja 4R60
- 4 Kotek gwintowany 506G3=M6X10

5 Przygotowanie do uzytku

/\ PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezo-
wych

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnos$nie osiowania i montazu.
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INFORMACIJA

Opisane w niniejszym dokumencie zbrojenie jest dopuszczone do maksy-
malnej wagi ciata uzytkownika produktu. Odpowiedzialno$¢ za zmiane

zbrojenia ponosi technik ortopeda.

5.1 Wykonanie leja protezowego

Pierwszy proces laminacji

Wymagane materiaty: Rekaw foliowy PVA 99B81, filc Dacron® 616G6,
rekaw perlonowo-trykotowy 623T3, tkanina z widkna weglowego
616G 12, zywica laminacyjna Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Zmiekczony rekaw foliowy PVA nalezy naciggna¢ na lej protezowy.

Jedng warstwe filcu Dacron® nalezy natozy¢ na caly lej protezowy.

Jedng warstwe filcu Dacron® nalezy natozy¢ wokdt krawedzi leja w obre-
bie blizszym.

Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciagna¢ na lej
protezowy.

Trzy warstwy tkaniny z wtékna weglowego (np. 15 cm x 15 cm) z przesu-
nietym kierunkiem widkien nalezy natozy¢ na szczyt leja protezowego w
obrebie dalszym.

Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciagna¢ na lej
protezowy.

Zmiekczony rekaw foliowy PVA nalezy naciagnac¢ na lej protezowy.
Prosimy przeprowadzi¢ laminacje za pomocg zywicy laminacyjne;j.

Rekaw PVA nalezy usung¢ po utwardzeniu zywicy laminacyjne;j.

Spienienie i mocowanie nasady leja

> Wymagane materialy: Pianka twarda pedilen 300 617H32, zywica
Orthocryl-Siegelharz 617H21

1) Nadmiar zywicy laminacyjnej na szczycie leja protezowego w obrebie
dalszym nalezy wyszlifowac.

2) Szczyt leja protezowego w obrebie dalszym nalezy spieni¢ za pomoca
pianki twardej.

3) Pianke twardg nalezy maksymalnie skréci¢ i wymagana pozycje ptasko
wyszlifowac.

4) Nasade leja nalezy zamocowac na piance twardej za pomoca zywicy sie-
gelharz.

5) Nalezy wyszlifowa¢ przejscie od nasady leja do pianki twardej. Nalezy

przy tym nie szlifowac ksztaftu i wielkosci powierzchni taczacej adaptera,
wyznaczonej przez nasade leja.
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Ostone laminatu nalezy zamocowa¢ do otworéw gwintowanych nasady
leja (patrz ilustr. 2).

Zabarwiong zywice siegelharz nalezy nanie$¢ na zewnetrzng strone leja
protezowego i na ostone laminatu (patrz ilustr. 3).

Drugi proces laminacji

>

Wymagane materiaty: Rekaw foliowy PVA 99B81, rekaw perlonowo-
trykotowy 623T3, tasma tkana z witékna weglowego 616B1=50, tkanina z
widkna weglowego 616G12, rekaw pleciony z widkna weglowego
616G 15, zywica laminacyjna Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Rekaw perlonowo-trykotowego nalezy naciggna¢ na lej protezowy.

Dwa paski tasmy tkanej z widkna weglowego nalezy naklei¢ na nasade
leja na krzyz az do $roka leja protezowego.

Dwie warstwy tkaniny z wtdkna weglowego (np. 15 cm x 15 cm) z prze-
sunietym kierunkiem widkien nalezy natozy¢ na szczyt leja protezowego w
obrebie dalszym.

Rekaw perlonowo-trykotowego nalezy naciagna¢ na lej protezowy.

Dwie warstwy rekawa plecionego z wtdkna weglowego nalezy naciggnaé
na lej protezowy. Rekaw nie moze przy tym wystawac ponad krawedz
leja.

Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciagna¢ na lej
protezowy.

Zmigkczony rekaw foliowy PVA nalezy naciagna¢ na lej protezowy.
Prosimy przeprowadzi¢ laminacje za pomocga zywicy laminacyjnej.

Rekaw PVA nalezy usung¢ po utwardzeniu zywicy laminacyjnej.

5.2 Montaz koncowy

>
>
>

/A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania potgczen
skrecanych

Przed kazdym montazem nalezy wyczyscic¢ gwint.

Nalezy przestrzega¢ okreslonych momentéw dokrecenia.

Nalezy przestrzegac instrukcji odnosnie dtugosci $rub i zabezpieczenia
Srub.
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Montaz adaptera leja

>

1)

Wymagane materialy: Narzedzie do szlifowania, klucz dynamometrycz-
ny 710D4

PRZESTROGA! Nie nalezy szlifowa¢ laminatu wokot krawedzi pro-
duktu.

Laminat nalezy wyszlifowa¢ na szczycie leja protezowego w obrebie dal-
szym az do powierzchni ostony laminatu i ostone usunaé (patrz ilustr. 4).
PRZESTROGA! Prosimy nie stosowaé¢ zadnego srodka do zabez-
pieczenia sSrub (np. Loctite®) w celu zamocowania adaptera leja.
Chemiczne srodki do zabezpieczenia srub moga uszkodzi¢ lami-
nat.

Adapter leja nalezy zamocowaé do nasady leja za pomoca $rub wpusz-
czanych:

Nalezy wkreci¢ 2 $ruby wpuszczane z tytu (8 Nm).

Nalezy wkrecic¢ 2 $ruby wpuszczane z przodu (8 Nm).

Potaczenie rdzenia nastawnego i uchwytu rdzenia nastawnego
Rdzen nastawny zostaje mocowany za pomocg kotkéw gwintowych elementu
ustalajgcego rdzenia nastawnego.

> Wymagane materialy: Klucz dynamometryczny 710D4, Loctite®
636K13

1) Przymiarka: Rdzen nastawny nalezy wsung¢ do uchwytu rdzenia
nastanwego i kotki gwintowane dokreci¢ (7 Nm).

2) Montaz ostateczny: Rdzen nastawny nalezy wsuna¢ do uchwytu rdze-
nia nastawnego, kotki gwintowane zabezpieczy¢ za pomoca Loctite® i
dokrecic¢ (7 Nm).

3) Kotki gwintowane, ktére wystaja lub sg wkrecone za gteboko, nalezy
wymieni¢ na kotki odpowiedniej wielkosci (patrz tabela).

Tabela wyboru kotkéw gwintowanych
6 mm 12 mm 16 mm
5006G3=M6X6 5006G3=M6X12 5006G3=M6X16

Regulacja

Kotki gwintowe elementu ustalajacego umozliwiajg dokonywanie statycznych
korekt podczas osiowania, przymiarki i po ostatecznym wykonaniu protezy.
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Wymiana i demontaz

Podczas wymiany lub demontazu ustawiona pozycja podzespotéw protezo-
wych moze by¢ zachowana. W tym celu nalezy wykreci¢ obydwa kotki gwin-
towane, wkrecone najgtebiej i lezagce obok siebie.

6 Czyszczenie

1) Produkt czysci¢ wilgotng, migkka $cierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka $cierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowg wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

/A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazowek odnosnie konserwacji
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkcji jak i uszkodze-
nia produktu

» Nalezy przestrzegaé nastepujacych wskazéwek odnosnie konserwaciji.

» Podzespoty protezy powinny by¢ poddane przegladowi po uptywie pierw-
szych 30 dni ich uzywania.

» Nalezy przeprowadzi¢ przeglad komponentéw protezowych co 3 miesia-
ce.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia cafej protezy podczas rutynowej kontroli.

8 Utylizacja
Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonac facznie z odpadami
gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowigzujgcy-
mi w kraju moze by¢ szkodliwa dla $srodowiska i zdrowia. Prosimy przestrze-
gac instrukcji wtasciwych wiadz krajowych odnosnie segregacji i utylizacji
tego typu odpadow.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegolnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.
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9.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatagcznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy |. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wilasng odpowiedzialno-
$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.

9.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zakupu. Gwarancja objete
sg wady, wynikajace z udowodnionych wad materiatowych, produkcyjnych
lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono roszczern w stosunku do produ-
centa w okresie gwarancyjnym.

Szczegdétowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela spétka
dystrybucyjna producenta.

10 Dane techniczne

Symbol 5R9 4R60
Materiat Tworzywo sztuczne Aluminium
Wysokos$¢ systemowa [mm] 30 33
Ciezar [g] 125 45
Maks. ciezar ciata [kg] 45
Maks. wzrost [cm] 145
Maks. wielkos¢ stopy [cm] 21
1 Termékleiras magyar

Az utolso frissités id6pontja: 2016-06-15

» A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» A sérilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a
biztonsagi tanacsokat.

» A felhasznaldt tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen hasznala-
tara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

Az 5R9 tokratét a protézistok habositott, testtdl tavoli végére van felragasztva
és ralaminalva. A 4R60 tokadapter a protézis testtdl tavoli OsszetevSinek
Osszekapcsolasara szolgdl és az 5R9-es tokratéthez van rogzitve.
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1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézis-komponens az Ottobock gyermekek részére készilt modularis
rendszerének része és a gyermekek részére késziilt moduléris rendszer mas
termékeivel kombinalhato.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az also végtag protetikai ellatasara alkalmazhato.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A megengedett testsuly legfeljebb 45 kg.
Engedélyezve legfeljebb 145 cm testmagassagig.
Engedélyezve legfeljebb 21 cm labméretig.

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek
Alkalmazasi h6mérséklet-tartomany -10 C°-tél +60°C-ig

Megengedett, nem kondenzalédé relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-ig,

Meg nem engedett kornyezeti feltételek

Mechanikus rezgések vagy utések

|zzadtsag, vizelet, édesviz, sos viz, savak

Por, homok, erésen nedvszivo hatasi részecskék (pl. talkum)

2.4 A hasznalat id6tartama

Ezt a protézisalkatrészt az ISO 10328 elGirasai szerint a gyartd 3 millié terhe-
Iési ciklusra bevizsgalta. Ez az érték a paciens aktivitdsanak fliggvényében
3-5 éves hasznalatnak felel meg.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

| Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A termék tilterhelése

Sériilésveszély a tehervisel6 elemek torése matt

» A terméket a megadott felhasznalasi célnak megfeleléen hasznalja (Id.
94 old.).
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/A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacidja

Sérulésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, ame-
lyek az adott célra engedélyezettek.

» A protézis alkatrészek hasznalati utasitdsa alapjan ellenérizni kell azok
egymassal torténé kombinalhatosagat.

/A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tallépése

Sérulésveszély a termékm(ikddés megvaltozasa vagy elvesztése és a meg-
rongalédéasa miatt

» Gondoskodni kell arrél, hogy a bevizsgalt hasznalati idét ne Iépje tdl.

A VIGYAZAT

Hasznalat nem megengedett kérnyezeti feltételek k6z6tt
Sériilésveszély a termék megrongalédasa miatt

A terméket ne tegye ki nem megengedett kérnyezeti koriilményeknek.
Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti hatasok érték, az épségét
ellendrizni kell.

Nem szabad tovabb hasznalni a terméket, ha nyilvanvaléan megsérdlt,
vagy kétely merdil fel ezzel kapcsolatban.

Szikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas,
javitas, csere, ellendrzés a gyartd altal vagy szakmuhelyben, stb.).

vV VY

v

/A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas egy masik paciensnek
Sérulésveszély a termék funkcidvesztése és megrongaldédasa miatt
» A terméket csak egy paciens altali hasznalatra terveztik.

/A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérulésveszély funkciovaltozas vagy -vesztés miatt

» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Vizsgélja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatdsagat.

» A mikodés megvaltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasz-
nélja tovabb (lasd "A mlkodés megvaéltozasainak vagy elvesztésének je-
lei a hasznélat soran" c. fejezetet).
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» Szilkség esetén meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket (pl. javitas,
csere, ellendrzés a gyartd szakszervizében, stb.).

Funkcidvaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran

A funkciévéltozdsokra példaul az alabbi tiinetek hivhatjak fel a figyelmet: a ja-
raskép megvaltozasa, a protézis-alkatrészek megvaltozott helyzete egymas-
hoz képest, tovabba a keletkez6 zajok.

4 A szallitmany tartalma

5R9
Id. 1 abra, Poz. Mennyi- | Meg & Megijelolés
ség
- 1 Haszndélati utasitas -
1 1 Tokratét 5R9
2 1 Laminatumvédd 4X8
- 4 Sillyesztett csavar 501541=M5x16
4R60
Id. 1 abra, Poz. M yi Meg & Megjelolés
ség
- 1 Hasznalati utasitas -
3 1 Tokadapter 4R60
4 Hernydcsavar 506G3=M6X10

5 Hasznalatba vétel

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Sériilésveszély a protézis alkatrészeinek megrongalédasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas el6irasait.

TAJEKOZTATAS

Az ebben a dokumentumban leirt vasalas a termék felhasznaldja legna-
gyobb testsulydhoz van engedélyezve. A vasalads minden médositasa az or-
topédia technikus felel6sségére torténik.
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5.1 Protézistok készitése

Els6 laminalasi folyamat
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Sziikséges anyagok: PVA-féliatomlé 99B81, Dacron®-filc 616G6, per-
lon trikotomlé 623T3, szénszédlas szévet 616G12, Orthocryl- laminalé
gyanta 80:20 PRO 617H119

Huzzon a protézistokra egy kellGsitett PVA féliatomlét.

Helyezzen egy réteg Dacron®-filcet a teljes protézistokra.

Helyezzen egy réteg Dacron®-filcet a tok proximélis peremére.

Helyezzen 2 réteg perlon-trik6tdomlét a protézistokra.

Helyezzen a protézistok testtdl tavoli végére 3 réteg (pl. 15 cm x 15 cm-
es) eltolt szalelrendezés(i szénszalas szbvetet.

Helyezzen 2 réteg perlon-trik6témlét a protézistokra.

Huzzon a protézistokra egy kellSsitett PVA féliatomlét.

Végezze el a laminélast a laminalé gyantaval.

A laminalé gyanta kikeményedése utan tavolitsa el a PVA féliatomlét.

Kihabositas és a tokratét rogzitése

Sziikséges anyagok: Pedilen-keményhab 300 617H32, Orthocryl-Sie-
gelharz 617H21

A felesleges laminatumot a protézistok testtdl tavoli végén le kell csiszol-
ni.

A protézistok testtdl tavoli végét Pedilen keményhabbal habositsa fel.
Roviditse le maximalisan a keményhabot és sikcsiszolja azt a kivant pozi-
cidba.

Rogzitse a protézistokot a keményhabra a Siegelharz hasznalataval.
Marjon egy jaratot a tokratéttél a keményhabig. A tokratét szabta el6re
megadott format és az adapter csatlakoz6 felliletének méretét csiszolas-
sal megvaltztatni nem szabad.

Helyezze a laminatumvédét a tokratét menetes furataba (Id. 2 abra).
Vigyen fel szinezett Siegelharz bevonatot a protézistok kiilsé oldalara és
a laminatumvédére (Id. 3 abra).

Masodik laminalasi folyamat

>

Sziikséges anyagok: PVA-féliatomlé 99B81, Perlon-trik6tomlé 623T3,
szénszdlas szovetszalag 616B1=50, szénszélas szévet 616G12, karbon-
szalas szovott csé 616G15, Orthocryl-laminalégyanta 80:20 PRO
617H119

Helyezzen egy réteg perlon-trik6témlét a protézistokra.

Ragasszon 2 réteg szanszalas szdvetszalagot a tokratéten keresztbe a
protézistok kozepéig.
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3) Helyezzen a protézistok testtdl tavoli végére 2 réteg (pl. 15 cm x 156 cm-
es) eltolt szalelrendezésii szénszalas szovetet.

4) Helyezzen egy réteg perlon-trik6tomlét a protézistokra.

5) Helyezzen 2 réteg karbonszalas szovott csovet a protézistokra. Ez nem
nyulhat tdl a tok peremének vonalan.

6) Helyezzen 2 réteg perlon-trik6tomlét a protézistokra.

7) Huzzon a protézistokra egy kellGsitett PVA féliatomlét.

8) Végezze el a laminalast a laminal6 gyantaval.

9) A laminal6 gyanta kikeményedése utéan tavolitsa el a PVA féliatomlét.

5.2 Végszerelés

A VIGYAZAT

A csavarkotések hibas 6sszeszerelése

Sérilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt meg kell tisztitani.

» Be kell tartani az el6irt szerelési meghtzé nyomatékokat.

» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositdsara vonatkozé
utasitasokat.

A tokadapter felszerelése

> Sziikséges anyagok: Csiszoldszerszam, Nyomatékkulcs 710D4

1) VIGYAZAT! A laminatumot a termék peremén nem szabad megcsi-
szolni.
A laminatumot a protézistok testtdl tavoli végén le kell csiszolni a lamina-
tumvédé felszinéig, a laminatumvédét pedig el kell tavolitani (Id. 4 abra).

2) VIGYAZAT! Ne hasznaljon csavarrogzitot (pl. Loctite®) a tokadap-
ter régzitéséhez. A vegyi csavarrégzitok karositjak a laminatumot.
Rogzitse a tokadaptert a siillyesztett csavarral a tokratétre:
Csavarja be a hatsé 2 siillyesztett csavart (8 Nm).
Csavarja be az elsé 2 siillyesztett csavart (8 Nm).

A szabalyozémag és a szabalyozomag befogé6 6sszekotése

A szabalyozémagot az adaptergy(ir(i menetes csapjaival kell rogziteni.

> Sziikséges anyagok: Nyomatékkulcs 710D4, Loctite® 636K13

1) Proba: Helyezze a szabalyozémagot a szabalyozémag befogdba és huz-
za meg a hernyécsavarokat (7 Nm).

2) Tényleges felszerelés: Helyezze a szabalyozémagot a szabalyozémag
befogdba, rogzitse a hernydcsavarokat Loctite® hasznalataval és hlzza
meg azokat (7 Nm).
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3) Cserélje ki a nagyon kialld, vagy tul mélyen behajtott hernyécsavarokat
oda illeszkedé&kre (lasd a kivalaszto tablazatot).

Tablazat a hernyocsavarok kivalasztasahoz
6 mm 12 mm 16 mm
5006G3=M6X6 5006G3=M6X12 5006G3=M6X16

Beigazitas
A beigazit6é gy(rl hernyécsavarjaival a felépités és a préoba soran, valamint a
protézis végleges elkészitése utan is barmikor statikai javitasok végezhetdk.

Csere és szétszerelés

A protézis alkatrészek bedllitott helyzete csere és szétszerelés utan is meg-
maradhat. Ehhez hajtsa ki a két legmélyebbre behajtott, egymas melletti her-
nydcsavart.

6 Tisztitas

1) Puha nedves ruhaval at kell t6rolni a terméket.

2) Aterméket puha ruhaval térélgessik szérazra.

3) A maradék nedvességet a szabad leveg6n kell leszaritani.

7 Karbantartas

A VIGYAZAT

A gondozasi tanacsok be nem tartasa
Sérilésveszély a termék mikodésének megvaltozasa vagy elvesztése miatt
» Tartsa be a kovetkez6 gondozasi tanacsokat.

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi haszndlat utan at kell vizsgalni.

» A protézisalkatrészeket 3 havi hasznalat utan at kell vizsgalni.

» A soron kovetkez6 konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész protézist,
nem észlelheté-e rajta kopas valahol.

8 Artalmatlanitas

A terméket tilos a vegyes haztartdsi szemétbe dobni. Amennyiben nem az
adott orszag koérnyezetvédelmi elGirasai szerint torténik az artalmatlanitasa,
az veszélyes lehet a kérnyezetre és az egészségre egyarant. Kérjuk, tartsak
be orszaguk illetékes hatésagainak az artalmatlanitasra és gydjtésre vonatko-
26 elGirasait.

9 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.
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9.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szerepld leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fiiggelékében az orvosi termékekre
vonatkozd osztalyozasi kategdridk alapjan ezt a terméket az |. osztalyba so-
roltdk be. A megfelel8ségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos felel6ssége alap-
jan kerdlt kiallitasra a Diektiva VII. Figgelékének megfelelGen.

9.3 Garancia

A gyart6 az adasvétel id6pontjatédl szamitva vallal garanciat a termékre. A ga-
rancia azokra a hianyossagokra terjed ki, melyek igazolhatéan anyag- és
gyartasi, ill. konstrukciés hibakra vezethet6k vissza és a garancia érvényes-
ségi ideje alatt a gyartoval szemben érvényesithetdk.

A garancidlis feltételekre vonatkozé kdzelebbi informacidkkal szolgal a gyarto
illetékes forgalmazé vallalata.

10 Miiszaki adatok

Megjelolés 5R9 4R60

Anyaga M(anyag Aluminium
Rendszermagassag [mm] 30 33

Suly [g] 125 45
Legnagyobb testsiily [kg] 45

Legnagyobb test ag [cm] 145

Legnagyobb labméret [cm] 21

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2016-06-15

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpeénostnich pokynt, aby se zabranilo porané-
ni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.
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1.1 Konstrukce a funkce

Pfipojovaci blok IGzka 5R9 se pfilepi na distalni konec pahylového lUzka a za-
laminuje se. LUzkovy adaptér 4R60 slouzi k vytvofeni spojeni s distalnimi
komponenty protézy a pfipeviiuje se k pfipojovacimu bloku lizka 5R9.

1.2 Moznosti kombinace komponenti
Tento protézovy komponent je soucasti modularniho systému Ottobock pro
déti a Ize jej kombinovat s dalSimi produkty modularniho systému pro déti.

2 Pouziti k danému acelu

2.1 Uéel pouziti
Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich konce-
tin.

2.2 Oblast pouziti

Schvéleno pro télesnou hmotnost do max. 45 kg.
Schvéleno pro télesnou vysku do max. 145 cm.
Schvéleno pro velikost chodidla do max. 21 cm.

2.3 Okolni podminky

Pripustné okolni podminky
Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C
Pripustna relativni vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici

Nepfip é okolni pod
Mechanické vibrace nebo razy
Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické ¢astice (nap¥. talek)

2.4 Doba pouziti

Tento protézovy komponent byl podroben u vyrobce zkousce 3 miliény zaté-
zovacich cyklt dle 1ISO 10328. To odpovida predpokladané provozni Zivot-
nosti 3 az 5 let podle stupné aktivity pacienta.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

| Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
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3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nadmérné namahani produktu
Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nosnych dilt
» Pouzivejte produkt podle uvedené oblasti pouziti (viz téZ strana 101).

Nepfipustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouZivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k
tomu schvaélené.

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

Prekroceni doby predpokladané provozni Zivotnosti

Nebezpeci padu v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti ¢i poskozeni
produktu

» Dbejte na to, aby nebyla pfekro€ena ovéfena doba provozni Zivotnosti.

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Nebezpeci padu v disledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkont-
rolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V piipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt po-
uzivat.

» V pripadé potieby zajistéte vhodna opatfeni (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta
Nebezpeci padu v disledku ztraty funkce a poskozeni produktu
» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.
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Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéniv dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pou-
Ziti.

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

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu,
kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. podle zménéného obrazu
chiize, zmény vzajemné polohy protézovych komponentti a také podle hlu¢-
nosti komponentu pfi chlzi.

4 Rozsah dodavky

5R9
viz obr. 1, poz. Mnozstvi | Nazev Oznaceni
- 1 Navod k pouziti -
1 1 Pfipojovaci blok lizka 5R9
2 1 Laminaéni pomuicka 4X8
- 4 Zapustny Sroub 501S41=M5x16
4R60
viz obr. 1, poz. Mnozstvi | Nazev Oznaceni
- 1 Navod k pouziti -
3 1 Lazkovy adaptér 4R60
- 4 Stavéci $roub 506G3=M6X10

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponentd protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyn pro stavbu a montaz.
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Armovani popsané v tomto dokumentu bylo schvaleno pro télesnou hmot-
nost uzivatele produktu. Za kazdou zménu armovani nese odpovédnost or-

toti

k-protetik.

5.1

Vyroba pahylového lizka

Prvni laminace

>

agrepe
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Potiebny material: Foliova hadice PVA 99B81, filc Dacron® 616G6,
perlonova trikotova hadice 623T3, karbonova tkanina 616G12, laminacni
pryskyfice Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Natahnéte na pahylové lizko zmék&enou félii PVA.

Polozte jednu vrstvu filcu Dacron® na celé pahylové ldzko.

Polozte jednu vrstvu filcu Dacron® okolo proximalniho okraje lGzka.
Natahnéte na pahylové lizko 2 vrstvy perlonové trikotové hadice.

Na distalnim konci pahylového lizka umistéte 3 vrstvy krabonové tkaniny
(napf . 15 cm x 15 cm) tak, aby smér vlaken byl pfesazeny.

Natahnéte na pahylové ltzko 2 vrstvy perlonové trikotové hadice.
Natahnéte na pahylové lizko zmékcenou folii PVA.

Provedte zalaminovani laminaéni pryskyfici.

Po vytvrzeni laminacni pryskyfice odstrante folii PVA.

Vypénéni a upevnéni pripojovaciho bloku lizka

104

PotFebny material: Tvrda pénova hmota Pedilen 300 617H32, orthocry-
lové pecetni pryskyfice Siegelharz 617H21

Zbruste prebytecnou laminaéni pryskyfici na distalnim konci pahylového
luzka.

Vypérite distalni konec pahylového Iizka tvrdou pedilenovou pénou.
Zkratte co nejvice tvrdou pénu a zbruste ji v poZzadovné poloze do roviny.
Upevnéte pahylové lGzko pomoci pecetni pryskyfice k tvrdé pedilenové
péné.

Zfrézujte pfechod z pfipojovaciho bloku lizka na tvrdou pedilenovou pé-
nu. Pfitom nezbrusujte pfipojovaci plochy adaptéru dané tvarem a veli-
kosti pfipojovaciho bloku ltzka.

Nasadte lamina¢ni pomicku do zavitovych vyvrtd v pfipojovacim bloku
ltzka (viz obr. 2).

Naneste zabarvenou pecetni pryksyfici na vnéjsi stranu pahylového lizka
a na lamina¢ni pomucku (viz obr. 3).



Druha laminace
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PotFebny material: Fdliova hadice PVA 99B81, perlonova trikotova ha-
dice 623T3, karbonova tkanice 616B1=50, karbonova tkanina 616G12,
karbonova pletena hadice 616G15, laminacni pryskyfice Orthocryl 80:20
PRO 617H119

Natahnéte na pahylové ldzko jednu perlonovou trikotovou hadici.

Nalepte 2 pasky karbonové tkaniny kfizem pres pfipojovaci blok lGzka az
doprostfed pahylového lizka.

Na distalnim konci pahylového lizka umistéte 2 vrstvy krabonové tkaniny
(napf . 15 cm x 15 cm) tak, aby smér vlaken byl presazeny.

Natahnéte na pahylové lizko jednu perlonovou trikotovou hadici.
Natahnéte na pahylové lizko 2 vrstvy karbonové pletené hadice. Pfitom
by nemély precnivat ven pres okraj pahylového ldzka.

Natahnéte na pahylové lizko 2 vrstvy perlonové trikotové hadice.
Natahnéte na pahylové lGzko zmékcenou folii PVA.

Provedte zalaminovéani lamina&ni pryskyfici.

Po vytvrzeni laminaéni pryskyfice odstrarte folii PVA.

5.2 Kone¢na montaz

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nebo povoleni Sroubovych spoju
» Pred kaZzdou montazi ocistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynl ohledné délky Sroubl a zajisténi Sroubd.

Montaz luzkového adaptéru

>
1)

2)

Potfebny material: Brusny nastroj, Momentovy kli¢ 710D4

POZOR! Laminat na okraji produktu nezbrusujte!

Zbruste laminat na distalnim konci pahylového lGzka az na plochu lami-
naéni pomdicky a odstrante laminacni pomucku (viz obr. 4).

POZOR! Pro pfipevnéni lizkového adaptéru nepouzivejte Zadny
zajistovaci prostfedek na Srouby (napr . Loctite®). Chemické zajis-
tovaci prostiedky na zavity poskozuji laminat.

Upevnéte lizkovy adaptér k pfipojovacimu bloku ldzka:

Nasroubuijte 2 posteriorné lezici Srouby se zapustnou hlavou (8 Nm).
Nasroubuijte 2 anteriorné leZici Srouby se zapustnou hlavou (8 Nm).
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Spojeni adjustacni pyramidy a adjustacniho jadra

Adjusta¢ni pyramida se zafixuje pomoci stavécich Sroubl adjusta¢niho jadra.

> Potfebny material a naradi: Momentovy kli¢ 710D4, Loctite® 636K13

1) ZkousSka: Nasadte adjustacni pyramidu do adjustacniho jadra a utahné-
te stavéci Srouby (7 Nm).

2) Definitivni montaz: Nasadte adjusta¢ni pyramidu do adjusta¢niho ja-
dra, zajistéte stavéci Srouby Loctitem® a utdhnéte (7 Nm).

3) Stavéci Srouby, které vycnivaji pfilis ven, nebo které jsou zasroubovany
prili§ hluboko, nahradte vhodnymi stavécimi Srouby (viz tabulka pro vy-
bér).

Tabulka pro vybér stavécich Sroubu
6 mm 12 mm 16 mm
5006G3=M6X6 5006G3=M6X12 5006G3=M6X16
Adjustace

Pomoci stavécich Sroubl adjustacniho jadra lze kdykoli béhem stavby,
zkousky a po dokonceni protézy provést statickou korekturu protézy.

Vyména a demontaz

Nastavenou polohu komponentu protézy Ize pfi vyméné nebo demontazi za-
chovat. Za timto UCelem vySroubujte oba nejnize zasroubované stavéci Srou-
by, které lezi vedle sebe.

6 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

Nerespektovani pokynu pro tidrzbu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti a posko-
zeni produktu

» Dodrzujte nasledujici pokyny pro adrzbu.

» Po prvnich 30 dnech pouzivani zkontrolujte komponenty protézy.
» Kazdé 3 mésice pouzivani provadéjte kontrolu komponentl protézy.
» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotrebeni celé protézy.
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8 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spole¢né s netfidénym komunalnim odpadem.
Pokud nebude likvidace odpadu provadéna podle pfedpist v zemi uZivatele,
muUze to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostfedi 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 mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice €. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostiedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle PFilohy 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 zpusobené vadou materialu,
chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které jsou uplatnény vici vyrobci v ram-
ci zarucni doby.

dejni spole¢nost zastupujici vyrobce.

10 Technické udaje

Oznaceni 5R9 4R60
Material Plast Hlinik
Systémova vyska [mm] 30 33
Hmotnost [g] 125 45
Max. télesna hmotnost [kg] 45

Max. télesna vyska [cm] 145

Max. velikost chodidla [cm] 21
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1 Descrierea produsului Romand

Data ultimei actualizari: 2016-06-15

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

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

» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a pro-
dusului.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Soclul cupei 5R9 este lipit si introdus prin laminare pe capatul distal spumat
al cupei protetice. Adaptorul cupei 4R60 foloseste racordarii la componente-
le protetice distale si este fixat la soclul cupei 5R9.

1.2 Posibilitati de combinare

Acest component protetic este partea a sistemului modular Ottobock pentru
copii si poate fi combinat cu alte produse ale sistemului modular pentru co-
pii.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extremitatii
inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Aprobat pentru o greutate corporalad pana la max. 45 kg.

Aprobat pana la marimea corpului de max. 145 cm.

Aprobat pentru o marime a labei piciorului de pana la max. 21 cm .

2.3 Conditii de mediu

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

Conditii de mediu inadmisibile

Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urina, apa dulce, apa sarata, acizi

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

Aceasta componenta protetica a fost supusa de catre producator unui test
cu 3 milioane de cicluri de solicitare, in conformitate cu 1ISO 10328. n fun-
ctie de gradul de activitate al pacientului, 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 accidente sau
ranire.

3.2 Indicatii generale de siguranta

A\ ATENTIE

Suprasolicitarea produsului

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Utilizati produsul corespunzator domeniului de utilizare indicat (vezi
pagina 108).

/\ ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

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.

/\ ATENTIE

Depasirea duratei de utilizare

Pericol de vatamare cauzatd de modificarea sau pierderea functionalitatii
precum si deteriorari la produs

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

/A ATENTIE

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile
Pericol de vatamare datorita deteriorarilor produsului
» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.
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» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-
| pentru a detecta eventualele deteriorari.

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

» Daca este necesar, luati masurile corespunzétoare (de ex. curatare, re-
parare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de spe-
cialitate, etc.).

/\ ATENTIE

Reutilizarea la un alt pacient

Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitatii precum si deteriorari la
produs

» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

A\ ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datoritd modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» n cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si ca-
pacitatea de utilizare a acestuia.

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

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. re-
paratie, inlocuire, control de catre service-ul pentru clienti al produca-
torului, etc.).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea tipului
de mers, prin modificarea pozitilor componentelor, precum si prin aparitia
de zgomote.

4 Continutul livrarii

5R9
vezi fig. 1, Poz. Cantitate | Denumire Cod
- 1 Instructiuni de utilizare -
1 Soclu de cupa 5R9
2 1 Dispozitiv de protectie la la- 4X8
minare
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5R9

vezi fig. 1, Poz. Cantitate | D ire Cod
- 4 Surub cu cap inecat 501S41=M5x16
4R60
vezi fig. 1, Poz. Cantitate | D ire Cod
- 1 Instructiuni de utilizare -
3 1 Adaptor de cupa 4R60
- 4 Stift filetat 506G3=M6X10

5 Stabilirea capacitatii de utilizare

A\ ATENTIE

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

INFORMATIE

Armarea descrisa in acest document a fost autorizata pentru greutatea cor-
porala maxima a utilizatorului produsului. Orice modificare a armarii este in
raspunderea tehnicianului ortoped.

5.1 Confectionarea cupei protetice

Primul proces de laminare

> Materiale necesare: tub de folie PVA 99B81, pasla Dacron® 616G8, tri-
cot circular Perlon 623T3, tesatura de fibra de carbon 616G12, rasina
de laminare Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Trageti pe cupa protetica un tub de folie PVA inmuiat in prealabil.

2) Plasati un strat de pésla Dacron® pe intreaga cupa protetica.

3) Plasati un strat de pasla Dacron® in jurul marginii proxime a cupei.

4) Trageti peste cupa protetica 2 straturi de tricot circular Perlon.

5) Aplicati 3 straturi de tesatura din fibra de carbon (de ex. 15 cm x 15 cm)
cu alinierea decalata a fibrelor la capatul distal al cupei protetice.

6) Trageti peste cupa protetica 2 straturi de tricot circular Perlon.

7) Trageti pe cupa protetica un tub de folie PVA inmuiat in prealabil.

8) Efectuati procedura de laminare cu rasina de laminare.

9) Dupa intarirea rasinii de laminare indepartati furtunul din folie PVA.
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inspumarea si fixarea soclului cupei

>

=
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5.2

Materiale necesare: spuma sintetica durd Pedilen 300 617H32, rasina
de sigilare Orthocryl 617H21

Indepartati prin slefuire risina de laminare excedentari de la capatul dis-
tal al cupei protetice.

Inspumati capatul distal al cupei protetice cu spuma dura.

Scurtati spuma dura la maxim si o slefuiti plan la pozitia dorita.

Fixati soclul cupei cu rasina de sigilare de spuma dura.

Frezati o trecere de la soclul cupei la spuma dura. in acest proces nu
slefuiti forma si marimea suprafetei de racordare a adaptorului data prin
soclul cupei.

Introduceti protectie de laminare in orificiile filetate ale soclului cupei
(vezi fig. 2).

Aplicati rasina de sigilare vopsitd pe partea exterioara a cupei protetice
si pe protectia de laminare (vezi fig. 3).

| doilea proces de laminare

Materiale necesare: tub folie PVA 99B81, tricot circular Perlon 623T3,
banda de tesatura din fibra de carbon 616B1=50, tesatura de fibra de
carbon 616G 12, tub impletit din fibra de carbon 616G 15, rasina de lami-
nare Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Trageti peste cupa protetica un tricot circular Perlon.

Lipiti in cruce 2 bucéti de banda de tesatura din fibra de carbon peste
soclul cupei pana la mijlocul cupei protetice.

Aplicati 2 straturi de tesatura din fibra de carbon (de ex. 15 cm x 15 cm)
cu alinierea decalata a fibrelor la capatul distal al cupei protetice.

Trageti peste cupa protetica un tricot circular Perlon.

Trageti peste cupa protetica 2 straturi de tub impletit din fibra de carbon.
In acest proces nu lisati s3 atarne pana peste forma marginii cupei.
Trageti peste cupa protetica 2 straturi de tricot circular Perlon.

Trageti pe cupa protetica un tub de folie PVA inmuiat in prealabil.
Efectuati procedura de laminare cu rasina de laminare.

Dupa intarirea rasinii de laminare indepartati furtunul din folie PVA.

Asamblarea finala

>

A\ ATENTIE

Montarea defectuoasa a imbinarilor cu suruburi
Pericol de vatamare cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor cu su-
ruburi

Curatati filetele inainte de fiecare montare.
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» Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.
» Respectati instructiunile referitoare la lungimea suruburilor si asigura-
rea suruburilor.

Montarea adaptorului de cupa

> Materiale necesare: unealta de slefuit, cheie dinamometrica 710D4

1) ATENTIE! Nu slefuiti laminatul pe marginea produsului de jur im-
prejur.

Slefuiti la capatul distal al cupei protetice pana la suprafata protectiei de
laminare si indepartati protectia la laminare (vezi fig. 4).

2) ATENTIE! Nu utilizati nicio asigurare pentru suruburi (de ex.
Loctite®) pentru fixarea adaptorului cupei. Sigurantele chimice ale
suruburilor deterioreaza laminatul.

Fixati adaptorul cupei cu suruburile cu cap inecat de soclul adaptorului:
Insurubati posterior 2 suruburi cu cap inecat (8 Nm).
Insurubati anterior 2 suruburi cu cap inecat (8 Nm).

imbinarea miezului de ajustare si locasul pentru miezul de imbinare

Miezul de ajustare este fixat cu stifturile filetate in locasul pentru miezul de

ajustare.

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

1) Proba: Introduceti miezul de ajustare in locasul pentru miezul de ajusta-
re si strangeti stifturile filetate (7 Nm).

2) Montaj definitiv: Introduceti miezul de ajustare in locasul miezului de
ajustare, asigurati stifturile filetate cu Loctite® si strangeti-le (7 Nm).

3) TInlocuiti stifturile filetate prea proeminente sau care sunt insurubate prea
adanc cu stifturi filetate corespunzatoare (vezi tabelul de selectie).

Tabel de selectie pentru stifturi filetate
6 mm 12 mm 16 mm
5006G3=M6X6 5006G3=M6X12 5006G3=M6X16

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

inlocuirea si demontarea

Pozitia reglatd a componentei protezei poate fi pastrata la inlocuire sau de-
montare. Pentru aceasta desurubati cele doua stifturi filetate insurubate cel
mai adanc, amplasate unul langa celalalt.

6 Curatare
1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.
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2) Uscati produsul cu un prosop moale.
3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la aer.

7 intretinere

Nerespectarea indicatiilor de intretinere

Pericol de ranire din cauza modificarii sau pierderii functionalitatii, precum
si a deteriorarii produsului

» Respectati urmatoarele indicatii de intretinere.

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

» Supuneti unei inspectii componentele protetice la fiecare 3 luni.

» in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a detec-
ta gradul de uzura.

8 Eliminare ca deseu

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a acestor
produse la gunoiul menajer. Eliminarea deseurilor fara respectarea prevede-
rilor corespunzatoare valabile in tara de utilizare poate avea efecte negative
asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati prevederile autoritatii compe-
tente privind procedurile de returnare, colectare si eliminare valabile in tara
de utilizare.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, 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 con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde 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 clasificare conform Ane-
xei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa |. Din acest motiv,
declaratia de conformitate a fost elaboratd de producétor pe proprie raspun-
dere, conform Anexei VIl a Directivei.
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9.3 Garantia acordata de producator

Producatorul ofera pentru acest produs o garantie valabild de la data achizi-
tiondrii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de erori evidente
de material, fabricatie sau constructie si care au fost semnalate producatoru-
lui in intervalul acoperit de garantie.

Informatii detaliate privind garantia acordata de producator primiti de la soci-
etatea de distributie competenta a producatorului.

10 Date tehnice

Cod 5R9 4R60
Material Material plastic Aluminiu
Iniltime de sistem [mm] 30 33
Greutate [g] 125 45
Greutatea corporala max. [kg] 45

Marimea max. a corpului [cm] 145

Marimea max. a labei piciorului 21
[em]

1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2016-06-15

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
ostecenja proizvod.

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Nastavak drska 5R9 lijepi se i laminira na distalni kraj drska proteze na koji je
nanesena pjena. Prilagodnik drska 4R60 sluzi za spajanje s distalnim kom-
ponentama proteze i pri¢vrscuje se na nastavak drska 5R9.

1.2 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze dio je modularnog sustava za djecu proizvodaca
Ottobock i moze se kombinirati s ostalim proizvodima modularnog sustava za
djecu.
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2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Dopustena tjelesna teZina do maks. 45 kg.
Dopustena tjelesna visina do maks. 145 cm.
Dopustena duljina stopala do maks. 21 cm.

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline
Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +60°C
Dopustena relativna vlaznost zraka od 0% do 90%, bez kondenzacije

Neod kali

i uvjeti
Mehanicke vibracije ili udarci
Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

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

2.4 Vijek uporabe

Proizvoda¢ je ovu komponentu proteze ispitao na 3 milijuna ciklusa
opterecenja u skladu s ISO 10328. To ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta
odgovara trajanju uporabe od tri do pet godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

| Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod upotrijebite u skladu s navedenim podrucjem primjene (vidi
stranicu 116).

Nedopustena kombinacija komponenti proteze
Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda
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» 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.

Prekoracenje vijeka uporabe

Opasnost od ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije i ostecenja pro-
izvoda

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

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Opasnost od ozljeda uslijed Stete na proizvodu

Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

Ako je proizvod bio izlozen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je
li ostecen.

» U slucaju da uocite ostecenije ili ako sumnjate da je ostecen, nemojte
se koristiti proizvodom.

U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ¢iSéenje, popra-
vak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici
itd.).

vy

v

Ponovna uporaba na drugom pacijentu
Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i oStecenja proizvoda
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

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 proizvod (vidi
»Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi* u ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).
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Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

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

4 Sadrzaj isporuke

5R9
vidi sl. 1, poz. Koli¢ina | Naziv Oznaka
- 1 upute za uporabu -
1 1 nastavak drska 5R9
2 1 zastita pri laminiranju 4X8
- 4 vijak s upustenom glavom 501S541=M5x16
4R60
vidi sl. 1, poz. Koli¢ina | Naziv Oznaka
- 1 upute za uporabu -
3 1 prilagodnik drska 4R60
4 zatik s navojem 506G3=M6X10

5 Uspostavljanje uporabljivosti

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

INFORMACUA

Armiranje opisano u ovom dokumentu odobreno je za maksimalnu tjelesnu
teZinu korisnika proizvoda. Za svaku promjenu armiranja odgovoran je orto-
pedski tehnicar.

5.1 Izrada drska proteze

Prvo laminiranje

> Potreban materijal: cijev od PVA folije 99B81, Dacron® pust 616G6,
perlonska triko-cijev 623T3, tkanina od uglji¢nih vlakana 616G12, smola
za laminiranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Namocenu cijev od PVA folije navucite na drzak proteze.

2) Jedan sloj Dacron® pusta postavite preko cijelog drska proteze.
3) Jedan sloj Dacron® pusta postavite oko proksimalnog ruba drska.
4) Dva sloja perlonske triko-cijevi navucite na drZak proteze.
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Na distalni kraj drska proteze postavite tri sloja tkanine od uglji¢nih vlaka-
na (npr. 15 cm x 156 cm) s medusobno pomaknutim smjerom vlakana.
Dva sloja perlonske triko-cijevi navucite na drzak proteze.

Namocenu cijev od PVA folije navucite na drZzak proteze.

Laminiranje obavite smolom za laminiranje.

Kada se smola za laminiranje stvrdne, uklonite cijev od PVA folije.

Nanosenje pjene i priévr§éivanje nastavka drska

Potreban materijal: Pedilen tvrda pjena 300 617H32, pecatna smola
Orthocryl 617H21

I1zbrusite viSak smole za laminiranje na distalnom kraju dréka proteze.

Na distalni kraj drska proteze nanesite tvrdu pjenu.

Tvrdu pjenu maksimalno skratite i poravnajte brusenjem u Zeljenom
poloZaju.

Nastavak drska pri¢vrstite pe€atnom smolom na tvrdu pjenu.

Izglodajte prijelaz od nastavka drska do tvrde pjene. Pritom nemojte bru-
siti oblik i veli¢inu dosjedne povrsine prilagodnika odredene nastavkom
drska.

Zastitu pri laminiranju umetnite u provrte s navojima nastavka drska (vidi
sl. 2).

Obojenu pecatnu smolu nanesite na vanjsku stranu drska proteze i na
zastitu pri laminiranju (vidi sl. 3).

Drugo laminiranje

>
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Potreban materijal: cijev od PVA folije 99B81, perlonska triko-cijev
623T3, tkana vrpca od ugljicnih vlakana 616B1=50, tkanina od uglji¢nih
vlakana 616G12, pletena cijev od uglji¢nih vlakana 616G15, smola za la-
miniranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Jedan sloj perlonske triko-cijevi navucite na drzak proteze.

Dva komada tkane vrpce od ugljiénih vlakana zalijepite ukriz preko na-
stavka drska do sredine dréka proteze.

Na distalni kraj drska proteze postavite dva sloja tkanine od uglji¢nih via-
kana (npr. 15 cm x 15 cm) s medusobno pomaknutim smjerom vlakana.
Jedan sloj perlonske triko-cijevi navucite na drzak proteze.

Dva sloja pletene cijevi od uglji¢nih vlakana navucite na drZak proteze.
Pritom pazite da ne strsi preko ruba drska.

Dva sloja perlonske triko-cijevi navucite na drzak proteze.

Namocenu cijev od PVA folije navucite na drzak proteze.

Laminiranje obavite smolom za laminiranje.

Kada se smola za laminiranje stvrdne, uklonite cijev od PVA folije.
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5.2

Zavrsna montaza

>
>
>

Neispravna montaza vijcanih spojeva
Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijcanih spojeva

Prije svake montaze ocistite navoje.
Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.
Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

Montaza prilagodnika drska

>
1)

Potreban materijal: alat za brusenje, momentni klju¢ 710D4

OPREZ! Nemojte brusiti laminat oko ruba proizvoda.

Izbrusite laminat na distalnom kraju drska proteze do povrSine zastite pri
laminiranju i uklonite zastitu pri laminiranju (vidi sl. 4).

OPREZ! Nemojte rabiti sredstvo za osiguranje vijaka (npr.
Loctite®) za pricvrséivanje prilagodnika drska. Kemijska sredstva
za osiguranje vijaka ostecuju laminat.

Prilagodnik drska pri¢vrstite vijcima s upustenom glavom na nastavak
drska:

uvijte dva posteriorna vijka s upustenom glavom (8 Nm).

uvijte dva anteriorna vijka s upustenom glavom (8 Nm).

Spajanje jezgre za namjestanje i prihvata jezgre za namjestanje
Jezgra za namjestanje fiksira se zaticima s navojem prihvata jezgre za
namjestanje.

>
1)

2)

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

Proba: jezgru za namjestanje utaknite u prihvat jezgre za namjestanje i
pritegnite zatike s navojem (7 Nm).

Konaéna montaza: jezgru za namjestanje utaknite u prihvat jezgre za
namjestanje, zatike s navojem osigurajte sredstvom Loctite® i pritegnite
(7 Nm).

Zatike s navojem koji previSe stre ili su preduboko uvrnuti zamijenite
odgovarajucim zaticima s navojem (pogledajte tablicu za odabir).

Tablica za odabir zatika s navojem

6 mm 12 mm 16 mm

5006G3=M6X6 5006G3=M6X12 5006G3=M6X16
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Namjestanje
Zatici s navojem prihvata jezgre za namjestanje omogucuju statiCke ispravke
tijekom poravnanja, probe te nakon dovrsenja proteze.

Zamjena i demontaza

Namjesteni polozaj komponente proteze moze se zadrzati pri zamijeni ili
demontazi. Za to odvrnite oba najdublje postavljena, susjedna zatika s navo-
jem.

6 Ciséenje

1) Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

Nepridrzavanje napomena za odrzavanje

Opasnost od ozljeda zbog promjene ili gubitka funkcije te oste¢enje pro-
izvoda

» Pridrzavajte se sljedec¢ih napomena za odrzavanje.

» Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana uporabe.

» Komponente proteze podvrgnite inspekciji svaka tri mjeseca.

> Za vrileme uobi¢ajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpadom.
Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama zemlje korisnika moze 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 odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.
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9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske
proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive
proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini odgovorni sa-
stavio 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 ma-
terijalu ili pogreSaka u proizvodnji ili konstrukciji i koji su predoceni
proizvodacu tijekom jamstvenog roka.

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

10 Tehnicki podatci

Oznaka 5R9 4R60
Materijal plastika aluminij

Visina sustava [mm] 30 33

Tezina [g] 125 45

Maks. tjelesna tezina [kg] 45

Maks. tjelesna visina [cm] 145

Maks. duljina stopala [cm] 21

1 opis izdelka Slovenscina

Datum zadnje posodobitve: 2016-06-15

» Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite.

» Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe in
Skodo na izdelku.

» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Nastavek lezis¢a 5R9 je treba nalepiti in laminirati na penasti, distalni konec
lezisCa proteze. Adapter leziS¢a 4R60 se uporablja za povezovanje z distal-
nimi komponentami proteze in se pritrdi na nastavek lezis¢a 5R9.
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1.2 Moznosti kombiniranja
Ta komponenta proteze je del modularnega sistema Ottobock za otroke in jo
je mogoce kombinirati z drugimi izdelki modularnega sistema.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izkljuéno proteti¢ni oskrbi spodnjih ekstremitet.

2.2 Podrocéje uporabe

Dovoljeno za telesno teZo do najv. 45 kg.
Dovoljeno do telesne viSine naj. 145 cm.

Dovoljeno do velikosti stopal najv. 21 cm.

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

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

Dovoljena relativna vlaznost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenzacije

Neprimerni pogoji okolice
Mehanske vibracije ali udarci

Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

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

2.4 Zivljenjska doba

To komponento proteze je proizvajalec v skladu s standardom 1SO 10328
preizkusil v 3 milijonih ciklov obremenitev. Glede na stopnjo aktivnosti bol-
nika to ustreza Zivljenjski dobi od 3 do 5 let.

3 Varnost
3.1 Pomen opozorilnih simbolov
| Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb.

3.2 Splosni varnostni napotki

Preobremenitev izdelka

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» lzdelek uporabljajte v skladu z navedenim podrocjem uporabe (glej
stran 123).
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Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni.

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

Prekoracitev Zivljenjske dobe

Nevarnost poskodb zaradi spremembe funkcije ali izgube funkcije ter po-
$kodb na izdelku

» Zagotovite, da preizkusena doba koristnosti ne bo prekoracena.

Uporaba v neprimernih pogojih okolice
Nevarnost poskodb zaradi Skode na izdelku

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga pre-
glejte, ali je poSkodovan.

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

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr . cisCenje, popravilo, zame-

njavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

Ponovna uporaba na drugem bolniku
Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poskodb na izdelku
» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

Mehanska poskodba izdelka

Nevarnost poskodb zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poskodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in ali je
primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve& ne uporabljajte
(glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi"
v tem poglavju).
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» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajalCeve sluzbe za pomoc strankam itd.).

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje, kot spre-
menjen medsebojni polozaj komponent proteze ter na podlagi zvokov.

4 Obseg dobave

5R9
glej sliko 1, pol. Koli¢ina | Naziv Oznaka
- 1 Navodila za uporabo -
1 1 Nastavek lezis¢a 5R9
2 1 Laminacijska za$¢ita 4X8
- 4 Vijak z vgreznjeno glavo 501541=Mbx16
4R60
glej sliko 1, pol. Koli¢ina | Naziv Oznaka
- 1 Navodila za uporabo -
3 1 Adapter lezisca 4R60
4 Navojni zati¢ 506G3=M6X10

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

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

Armiranje, ki je opisano v tem dokumentu, je bilo odobreno za najvecjo te-
lesno tezo uporabnika izdelka. Za vsako spremembo armiranja je odgovo-
ren ortopedski tehnik.

5.1 lzdelava leZisca proteze

Prvo laminiranje

> Potrebni materiali: vrecka PVA 99B81, klobucevina Dacron® 616G6,
elasti¢ni povoj iz perlona 623T3, tkanina iz karbonskih vlaken 616G12,
smola za laminiranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Na leziSce proteze povlecite namoceno vrecko PVA.

2) Eno plast klobucevine Dacron® namestite na celotno lezisce proteze.
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Eno plast klobucevine Dacron® namestite okoli proksimalnega roba lezi-
Sc¢a.

2 plasti elasti¢nega povoja iz perlona povlecite na leziSce proteze.

Na distalni konec lezi€a proteze namestite 3 plasti tkanine iz karbonskih
vlaken z zamaknjeno usmerjenimi vlakni (npr. 15 cm x 15 cm).

2 plasti elasti¢nega povoja iz perlona povlecite na lezisSce proteze.

Na lezZiCe proteze povlecite namoceno vrecko PVA.

Laminiranje izvedite s smolo za laminiranje.

Ko se smola za laminiranje strdi, odstranite vrecko PVA.

Zapolnjevanje s peno in pritrditev nastavka lezisca

>

=

gL

Potrebni materiali: trda pena Pedilen 300 617H32, tesnilna smola
Orthocryl 617H21

Odvecno smolo za laminiranje na distalnem koncu leziS¢a proteze zbru-
site.

Distalni konec lezis¢a proteze zapolnite s trdo peno.

Trdo peno ¢im bolj skrajSajte in plosko zbrusite v Zelenem polozaju.
Nastavek leZiS¢a s tesnilno smolo pritrdite na trdo peno.

Izrezkajte prehod z nastavka lezis¢a do trde pene. Pri tem z bruSenjem
ne spreminjajte oblike in velikosti priklju¢ne povrsine adapterja, ki ju do-
lo¢a nastavek leZisca.

Laminacijsko zascito vstavite v navojne izvrtine nastavka lezisca (glej
sliko 2).

Obarvano tesnilno smolo nanesite na zunanjo stran leZi§¢a proteze in na
laminacijsko zascito (glej sliko 3).

Drugo laminiranje

>

Potrebni materiali: vrecka PVA 99B81, elasticni povoj iz perlona
623T3, trak iz karbonskih vlaken 616B1=50, tkanina iz karbonskih vlaken
616G12, pletivo iz karbonskih vlaken 616G15, smola za laminiranje
Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Na leZisCe proteze povlecite en elasti¢ni povoj iz perlona.

2 trakova iz karbonskih vlaken krizno nalepite ¢ez nastavek lezis¢a do
sredine leziSCa proteze.

Na distalni konec lezi€a proteze namestite 2 plasti tkanine iz karbonskih
vlaken z zamaknjeno usmerjenimi vlakni (npr. 15 cm x 15 cm).

Na lezZisCe proteze povlecite en elasticni povoj iz perlona.

Na lezis¢e proteze povlecite 2 plasti ovoja iz pletenega karbona. Ta ne
sme segati ez rob lezisca.

2 plasti elasti¢nega povoja iz perlona povlecite na lezisce proteze.

Na leziSCe proteze povlecite namoceno vrecko PVA.



8) Laminiranje izvedite s smolo za laminiranje.
9) Ko se smola za laminiranje strdi, odstranite vrecko PVA.

5.2 Kon¢na montaza

Pomanjkljiva montaza navojnih povezav

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav

» Navoje pred vsako montaZo o istite.

» Upostevajte predpisane pritezne momente.

» Upostevajte navodila glede dolzZine vijakov in za zavarovanje vijakov.

Montiranje adapterja lezisca

> Potrebni materiali: orodje za brusenje, momentni klju¢ 710D4

1) POZOR! Laminata okoli roba izdelka ne brusite.

Laminat na distalnem koncu leZiS¢a proteze zbrusite do povrsine lamina-
cijske zasc¢ite in odstranite laminacijsko zas¢ito (glej sliko 4).

2) POZOR! Za pritrditev adapterja leziS¢a ne uporabljajte varovala
navojnih zvez (npr. Loctite®). Kemicna varovala navojnih zvez po-
sSkodujejo laminat.

Adapter leziS¢a z vijaki z vgreznjenimi glavami pritrdite na nastavku lezi-
Sca:

2 vijaka z vgreznjenima glavama privijte na posteriorni strani (8 Nm).

2 vijaka z vgreznjenima glavama privijte na anteriorni strani (8 Nm).

Povezovanje nastavitvenega jedra in adapterja nastavitvenega jedra

Nastavitveno jedro je treba pritrditi z navojnimi zati¢i adapterja nastavitve-

nega jedra.

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

1) Pomerjanje: nastavitveno jedro vstavite v adapter nastavitvenega jedra
in privijte navojne zati¢e (7 Nm).

2) Dokonéna montaza: nastavitveno jedro vstavite v adapter nastavitve-
nega jedra, navojne zatie zavarujte z Loctite® in jih privijte (7 Nm).

3) Navojne zatice, ki prevec izstopajo ali so pregloboko priviti, zamenjajte z
ustreznimi navojnimi zati¢i (glej izbirno tabelo).

Izbirna tabela za navojne zatice
6 mm 12 mm 16 mm
5006G3=M6X6 5006G3=M6X12 5006G3=M6X16
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Nastavljanje
Navojni zati¢i adapterja nastavitvenega jedra omogocajo staticne popravke
kadarkoli med sestavljanjem, pomerjanjem in zaklju¢eno montazo proteze.

Izmenjava in demontaza
Nastavljen polozaj protezne komponente je mogoce ob zamenjavi ali demon-
taZi ohraniti. Pri tem odvijte najgloblje privita navojna sosednja zati¢a.

6 Ciscenje

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.
2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

Neupostevanje napotkov za vzdrzevanje

Nevarnost poskodb zaradi sprememb ali izgube funkcije ter poskodbe iz-
delka

» Upostevajte napotke za vzdrzevanje, ki so navedeni v nadaljevanju.

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe.
» Komponente proteze preglejte vsake 3 mesece.
» Pregled obrabe na celotni protezi med obi¢ajnim posvetovanjem.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske odpadke.
Odstranjevanje, ki ni v skladu z dolocili, ki veljajo v drzavi uporabe, lahko ima
Skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Upostevati je treba napotke pristojnega
urada v drZavi uporabe glede vracanja, zbiranja in odstranjevanja.

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

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jaméi.

128



9.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pri-
pomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Di-
rektive je bil izdelek uvré€en v razred |. Izjavo o skladnosti je zato proizvaja-
lec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VII Direktive.

9.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki za¢ne veljati z datumom na-
kupa. 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.

Podrobne informacije o garancijskih pogojih dolo¢i pooblas¢eno prodajno
podjetje proizvajalca.

10 Tehnicni podatki

Oznaka 5R9 4R60
Material Umetna masa Aluminij
Sistemska viSina [mm] 30 33

Teza [g] 125 45

Najv. telesna teza [kg] 45

Najv. telesna viSina [cm] 145

Najv. velikost stopala [cm] 21
1 Popis vyrobku Slovazko

Datum poslednej aktualizacie: 2016-06-15

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam
a poskodeniam produktu.

» PouZivatela zaucte do riadneho a bezpe¢ného pouZivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Nadstavec nasady 5R9 sa lepi a laminuje na napeneny, distalny koniec nésa-
dy protézy. Adaptér nasady 4R60 slizi na spojenie s distalnymi komponent-
mi protéz a upeviuje sa na nadstavec nasady 5R9.
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1.2 Moznosti kombinacie
Tento komponent protézy je castou modularneho systému Ottobock pre deti
a mo6zZe sa kombinovat s inymi vyrobkami modularneho systému pre deti.

2 Pouzitie v silade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej koncati-
ny.

2.2 Oblast pouzitia

Povolené do max. telesnej hmotnosti 45 kg.

Povoleny do max. 145 cm telesnej vysky.
Povoleny do max. 21 cm velkosti chodidla.

2.3 Podmienky okolia

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

Nepovolené podmienky okolia

Mechanické vibracie alebo narazy

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

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

2.4 Doba pouzivania

Tento komponent protézy je podla normy ISO 10328 vyrobcom odskusany
na 3 miliény zataZzovych cyklov. Podla stupfa aktivity pacienta to zodpoveda
dobe pouzivania 3 az 5 rokov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moZnymi nebezpedenstvami nehdd a porane-
ni.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Nadmerné zataZenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov
» Vyrobok pouzivajte podla uvedenej oblasti pouzitia (vid stranu 130).
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Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré st na to schvale-
né.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte,
¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.

Prekrocenie doby pouzivania

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkénosti, ako
aj poskodeni na vyrobku

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

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia
Nebezpecenstvo poranenia v désledku poskodenia vyrobku

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontro-
lujte, Ci nie je poskodeny.

» Pri zjavnych skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepou-
Zivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, opra-

va, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom atd.).

Opatovné pouzitie na inom pacientovi

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku straty funkénosti, ako aj poskodenia
na vyrobku

» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

Mechanické poskodenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vy-
robku.
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» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Pri-
znaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani“ v tejto kapitole).

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

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Zmeny funkcie sa m6zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze, zme-
nenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvorenim hluku.

4 Rozsah dodavky

5R9
vid' obr. 1, Poz. Mnozstvo | Pomenovanie Oznacenie
- 1 Navod na pouzivanie -
1 1 Nadstavec nasady 5R9
2 1 Ochrana pri laminovani 4X8
- 4 Skrutka so zapustnou hlavou 501S541=M5x16
4R60
vid' obr. 1, Poz. Mnozstvo | Pomenovanie Oznacenie
- 1 Navod na pouzivanie -
3 1 Adaptér nasady 4R60
4 Kolik so zavitom 506G3=M6X10

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spdésobené padom v désledku §kéd na kompo-
nentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

VystuZzenie opisané v tomto dokumente bolo schvélené pre maximéalnu te-
lesnd hmotnost pouzivatela vyrobku. Za kazdi zmenu vystuzenia zodpove-
da ortopedicky technik.




5.1 Vyroba nasady protézy

Prvy proces laminacie

>

Potrebné materialy: fdliovy navlekovy diel z PVA 99B81, vlakno
Dacron® 616G8, trikotovy navlekovy diel z perlénu 623T3, tkanina z uhli-
kovych vldkien 616G12, laminovacia Zzivica Orthocryl 80:20 PRO
617H119

Na nasadu protézy natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z PVA.
Umiestnite jednu vrstvu vlakna Dacron® na celt nasadu protézy.
Umiestnite jednu vrstvu vidkna Dacron® okolo proximalneho okraja nasa-
dy.

Na nasadu protézy natiahnite 2 vrstvy trikotového néavlekového dielu z
perlénu.

Na distalny koniec nasady protézy umiestnite 3 vrstvy tkaniny z uhlikovy-
ch vlakien (napr. 15 cm x 15 cm) so striedavym vyrovnanim vlakien.

Na nasadu protézy natiahnite 2 vrstvy trikotového néavlekového dielu z
perlénu.

Na nasadu protézy natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z PVA.
Pomocou laminovacej Zivice vykonajte proces laminacie.

Po vytvrdnuti laminovacej Zivice odstrante féliovy naviekovy diel z PVA.

Napenenie a upevnenie nadstavca nasady

>

Lo

greN

Potrebné materialy: tvrda pena Pedilen 300 617H32, lepiaca Zivica
Orthocryl 617H21

Obruste prebyto¢nl laminovaciu Zivicu na distalnom konci nasady proté-
zy.

Napente distalny koniec nasady protézy tvrdou penou Pedilen.

Tvrdl penu maximalne skratte a obraste do roviny v poZadovanej polohe.
Pomocou lepiacej Zivice upevnite nadstavec nasady na pevnu penu.
Vyfrézujte prechod od nadstavca nasady k tvrdej pene. Nezbruste pritom
styénu plochu adaptéra, ktora je dana tvarom a velkostou nadstavca na-
sady.

Do zavitovych otvorov nadstavca nasady nasadte ochranu pri laminovani
(vid obr. 2).

Naneste zafarbenu lepiacu Zivicu na vonkaj$iu stranu nasady protézy a
na ochranu pri laminovani (vid obr. 3).
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Dru
>

5.2

hy proces laminacie

Potrebné materialy: foliovy navlekovy diel z PVA 99B81, trikotovy navle-
kovy diel z perlénu 623T3, tkaninovy pas z uhlikovych vlakien 616B1=50,
tkanina z uhlikovych vlakien 616G12, pleteny navlekovy diel z uhlikovych
vlakien 616G 15, laminovacia Zivica Orthocryl 80:20 PRO 617H119
Natiahnite trikotovy navlekovy diel z perlénu na nasadu protézy.

Nalepte 2 pruzky tkaninového pésu z uhlikovych vldkien do kriza cez nad-
stavec protézy aZ k stredu nasady protézy.

Na distalny koniec nasady protézy umiestnite 2 vrstvy tkaniny z uhlikovy-
ch vlakien (napr. 15 cm x 15 cm) so striedavym vyrovnanim vlakien.
Natiahnite trikotovy navlekovy diel z perlénu na nasadu protézy.
Natiahnite 2 vrstvy pleteného navlekového dielu z uhlikovych vldkien na
nasadu protézy. Nenechajte ho pritom vycnievaf cez okraj nasady.

Na nasadu protézy natiahnite 2 vrstvy trikotového néavlekového dielu z
perlonu.

Na nasadu protézy natiahnite namacany foliovy navlekovy diel z PVA.
Pomocou laminovacej Zivice vykonajte proces laminacie.

Po vytvrdnuti laminovacej Zivice odstrante foliovy navlekovy diel z PVA.

Finalna montaz

Ch
Ne
ch
| 2
| 2
| 2

ybna montaz skrutkovych spojov
bezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo uvolnenia skrutkovy-
spojov

Pred kaZdou montazou odistite zavity.

DodrZiavajte zadané ufahovacie momenty.

Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.

Montaz adaptéra nasady

>
1)

2)
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Potrebné materialy: briska, momentovy klG¢ 710D4

POZOR! Laminat nebruste okolo okraja vyrobku.

Laminat obraste na distadlnom konci nasady protézy az po plochu ochra-
ny pri laminovani a odstrante ochranu pri laminovani (vid obr. 4).
POZOR! Na odstranenie adaptéra nasady nepouzivajte poistku
skrutky (napr. Loctite®). Chemické poistky skrutky poskodzujua la-
minat.

Pomocou skrutiek so zapustnou hlavou upevnite adaptér ndsady na nad-
stavec nasady:

Zaskrutkujte posteridrne 2 skrutky so zapustnou hlavou (8 Nm).
Zaskrutkujte anteridrne 2 skrutky so zapustnou hlavou (8 Nm).



Spojenie nastavovacieho jadra a uchytenia nastavovacieho jadra

Nastavovacie jadro sa fixuje kolikmi so zavitom uchytenia nastavovacieho jad-

ra.

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

1) Skuaska: zasunte nastavovacie jadro do uchytenia nastavovacieho jadra a
utiahnite koliky so zavitom (7 Nm).

2) Definitivna montaz: zasunte nastavovacie jadro do uchytenia nastavo-
vacieho jadra, zaistite koliky so zavitom pomocou Loctite® a utiahnite ich
(7 Nm).

3) Koliky so zavitom, ktoré prili§ vyCnievaju alebo st zaskrutkované prilis hl-
boko, vymerite za vhodné koliky so zavitom (pozri tabulku vyberu).

Tabul'ka vyberu pre koliky so zavitom

6 mm 12 mm 16 mm
5006G3=M6X6 5006G3=M6X12 5006G3=M6X16
Nastavenie

Koliky so zavitom uchytenia nastavovacieho jadra umozfiuji vykonaf statické
korekcie pocas montaze, skisania a po vyhotoveni protézy.

Vymena a demontaz
Nastavena pozicia komponentu protézy sa moze pri vymene alebo demontazi
zachovat. Vyskrutkujte k tomu obidva najhlbsie zaskrutkované, vedla seba le-
ziace koliky so zavitom.

6 Cistenie

1) Produkt ocistite makkou vihkou handri¢kou.

2) Produkt vysuste makkou handrickou.

3) Zostatkovu vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

Nedodrziavanie pokynov na udrzbu

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie, prip.
poskodenia vyrobku

» DodrzZiavajte nasledujdce pokyny na udrzbu.

» Komponenty protézy skontrolujte po prvych 30 dfioch pouzZivania.
» Komponenty protézy skontrolujte kazdé 3 mesiace.
» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.
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8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat bezne s netriedenym domovym odpadom. Lik-
vidécia, ktoréd nezodpoveda nariadeniam krajiny pouzivatela, méze mat Skod-
livy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. DodrZiavajte upozornenia kompe-
tentnych dradov v krajine pouZivatela pre postupy vratenia, zberu a likvida-
cie.

9 Pravne upozornenia
V3etky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske
vyrobky. Na zaklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla pri-
lohy IX tejto smernice bol vyrobok zaéleneny do triedy I. Vyhlasenie o zhode
preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smerni-
ce.

9.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kipy. Zaruka sa vztahuje na
nedostatky, ktoré st dokazatelne spdsobené materialovymi, vyrobnymi alebo
konstrukénymi chybami a ktoré sd u vyrobcu uplatnené v ramci doby platnos-
ti zaruky.

BlizSie informécie ku zaru¢nym podmienkam vam poskytne prislusna predaj-
na spolo¢nost vyrobcu.

10 Technické udaje

Oznacenie 5R9 4R60
Material Plast Hlinik
Systémova vyska [mm] 30 33
Hmotnost [g] 125 45
Max. telesna hmotnost [kg] 45

Max. telesna vyska [cm] 145

Max. velkost chodidla [cm] 21
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1 OnucaHue Ha NnpoayKrta Buarapcku esnk

UHOOPMALUMA

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2016-06-15

» T[peaun ynotpeGarta Ha npogykTa NpoveTeTe BHUMATENHO TO3W JOKyMe-
HT.

» Cna3sBsaMnTe yka3saHusTa 3a 6e3onacHocT, 3a aa usberHete HapaHsBaHUS
1 NoBpeay Ha NpoayKTa.

» 3anosHaiite notpebutens c nopxopswara u 6esonacHa ynotpeba Ha
npoaykra.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuua

Cebp3Bawmat 6nok 3a runsa 5RO ce 3anensa u namuHupa Ha AUCTaNHUS
Kpal Ha runsaTa Ha npoTte3aTta, KOMTO e HamasaH C nsaHa. AganTopbT 3a M-
n3a 4R60 cnyxu 3a Bpb3ka C AUCTalHUTE KOMMOHEHTU Ha npoTesara u ce np-
MKpensa KbM CBbp3Balusa 6ok 3a run3a 5R9.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGUHUpPaHe
To31 KOMMOHEHT Ha npore3aTta e 4acT OT MoaysHaTa cuctema Ha OttObOCk 3a
feua 1 Moxe aa ce KOMBUHMPA C APYrn HEVHW NPOAYKTW.

2 Ynotpe6a no npegHa3HaueHue

2.1 Llen Ha n3nonsBaHe
MpoayKTbT ce n3nonsBa e4UHCTBEHO 3@ NPOTe3npaHe Ha AOMHU KPanHULM.

2.2 O6nacTt Ha NpuIoXeHue

PaspelieH 10 MaKc. 45 Kr TenecHo Terno.
PaspeleH fo makc. 145 cm pbeT.

PaspeleH 1o makc. 21 cm pa3mep Ha CTbnanoTo.

2.3 YcnoBus Ha oKonHaTta cpepa

JonycTumu ycnoBus Ha oKosiHaTa cpeaa
TemnepatypeH avanasoH Ha usnonssaxe ot -10 °C po +60 °C
[Jonyctuma oTHoCcUTenHa BNaxHOCT Ha Bb3ayxa oT 0 % 10 90 %, HeKoHAeH3Mpalla

Heponyctumu ycnosus Ha okonHata cpeaa
MexaHnyHn Bubpaunu unu ynapu

Mo, ypuHa, cnagka Boja, cofieHa Boaa, KNCennHu
ﬂpa)(, NACHK, CUWIHO XUTPOCKOMUYHN YacTuun (Hanp. TaJ'IK)
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2.4 Cpok Ha ynoTpeb6a

To3n KOMMOHEHT Ha MpoTesarta € TecTBaH OT NPOU3BOAUTENS C 3 MUIMOHA
LMKAM Ha HaToBapBaHe cbriacHo ISO 10328. B 3aBucuMMOCT OT cTeneHTa Ha
aKTMBHOCT Ha NauueHTa ToBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha ynoTtpeba ot 3 go 5
rOAVHU.

3 bezonacHocT
3.1 3HaueHue Ha npepynpeauTeNHUTe CUMBOAU

/\ BHUMAHUE ﬂpep,ynpe)Kp,aBa 3a Bb3MOXHW OMacHOCTWU OT 3nonony-
KU 1N HapaHaBaHUSA.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6e3onacHocT

/A BHUMAHME

MpeTtoBapBaHe Ha NpoaykTa

OHaCHOCT OT HapaHsBaHe nopaau c4yneaHe Ha Hocelln 4actun

» M3HOJ13BaI7|Te npoAykKTa B CbOTBETCTBME C NMOCOYeHaTa obnact Ha npun-
oxeHue (Bux cTpanuua 137).

/A BHUMAHUE

Heponyctuma KomGMHaLmsa Ha KOMMNOHEHTU Ha NpoTe3aTa

OnacHocCT OT HapaHsiBaHe Nnopaau cuynsaHe unv gepopmaLms Ha NPoAyKTa
Kom6uHupaiite npogykra camo C KOMMOHEHTW Ha npoTtesarta, KOMTO ca
ofnobpeHn 3a Tasu Len.

MposepeTte B MHCTpyKLMATa 3@ ynoTpeba Ha KOMMOHEHTUTE Ha NpoTes-
arta ganu e morart ga 6baar KOMOGUHMPaHW eaviH C Apyr.

/A BHUMAHUE

HapBuwaeaHe Ha BpemeTo 3a UsnonspaHe

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Mopaau NpomsiHa, 3aryba Ha ¢yHKLUK, KakTo n
noBpeay Ha npoayKTa

» Cnepete ogobpeHoTo Bpeme 3a n3nonssaHe a He 6ble HaBULLEHO.

/A BHUMAHME

U3nonseaHe npu HeaoONyCTMMM YCNOBUSI HA OKOJIHaTa cpeaa
OnacHOCT OT HapaHsiBaHe Nopaau NoBPeay Ha NpoayKTa
» He usnarainrte npoaykta Ha HeLOMyCTUMU YCIIOBUS HA OKOJHATA Cpeaa.

v

v




» AKO MpoAyKTbT € GVl U3NOXEH Ha HEeZOMYCTVMM YCIOBUS HA OKOJSiHaTa
cpegfa, NpoBepeTe ro 3a NOBpPeau.

» He usnonseaitTe npoaykta nNpu O4YeBWOHW MOBPEAW WAU B Clyyval Ha
CbMHeHMe.

» [pu Hyxna B3emeTe MOAXOASALLM MEPKU (Hanp. MOYUCTBAHE, PEMOHT,
3amsiHa, NPOBepKa OT NPOU3BOAUTENS WM OT CreuuannsupaH cepsns un
T.H.).

/A BHUMAHUE

MpepocraBsie 3a M3non3BaHe OT APYr NaLMEHT

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau 3aryba Ha $yHKLMU, KakTo U NoBpeaun Ha
npopykra

» lsnonsBaiiTe NpofykTa camo 3a e41H NauneHT.

/A BHUMAHME

MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NpoayKTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe NopaAv NpoMsiHa Unu 3ary6a Ha GyHKLUK

» Pa6oteTe BHMMaTENHO C NPOAYKTA.

» T[lposepete pyHKUMATA U rOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha noepeaeHUs Npoa-
YKT.

» He usnonseavte npogykta npu NpoMeHn unu 3aryba Ha ¢yHKumn (Bu-
xTe ,[MpusHaum 3a npomeHn unu 3aryba Ha ¢yHKUMM Npu ynotpeba“ B
Tasu rnasa).

» [pu HyxOa B3eMeTe MOAXOAALM MePKM (Hamp. PeMOHT, 3aMsiHa, NMPoB-
epKa OT CepBU3 Ha NPOU3BOAUTENS U T.H.).

MpusHauu 3a npomeHun unu 3ary6a Ha GyHKUUM npu ynotpebGa
I'IpomeHM Ha ¢yHKuMMTe morat ga ce yCTaHOBﬂT BCneacTeMe HanpuMmep Ha
I'IpOMFIHa Ha noxopgkarta, I'IpOMﬂHa Ha I'I03VILI,VIOHVIpaHeTO Ha KOMMNOHEHTUTE Ha
npore3ata egnH cnpamo ,u.pyr, KaKTO N Ha nosBa Ha LLIyMOBe.

4 OKoMNNeKToBKa

5R9
BUX ¢wur. 1, nos. Ko. H PedepeHTeH HOM-
cTBO ep
- 1 MHcTtpykums 3a ynotpeba -
1 1 Cebp3Baly 610K 3a runsa 5R9
2 1 Wsonatop 3a nammHauus 4X8
- 4 Bont cbe ckputa rmasa 501541=M5x16
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4R60

BUX ¢ur. 1, nos. Ko. H PedepeHTeH HOM-
cTBO ep
- 1 WHcTtpykums 3a ynotpeba -
3 1 Apantop 3a runsa 4R60
- 4 LLngT c pesba 506G3=M6x10

5 Moarotoeka 3a ynotpeba

>

HenpaBunHa LLEHTPOBKAa WJIN MOHTaX
OnacHocr ot HapaHaBaHe nopaaun noepean Ha KOMMNOHEHTUTE Ha npoTe3aTta

CnasBaliTe ykasaHusTa 3a LLEHTPOBKA U MOHTaX.

OnucaHoTo B Tasu rnaea apMUpaHe e paspeLleHo 3a MakCUMasHoTO Tese-
CHO Terso Ha notpebutens Ha npoaykta. OTrOBOPHOCTTa 3a KakBWUTO 1 Aa e
M3MEHEHWS MO apMUPAHETO Ce NoemMa OT OPTONEANYHUS TEXHUK.

5.1

U3paboTtBaHe Ha runsa Ha npoTtesaTa

MbpBO NamMuHupaHe

>

~N O

LN
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Heo6xoaumu matepuanu: yopan ot PVA ¢onmo 99B81, nakpoHoB ¢u-
nu, 616G6, nepnoHos Hopan 623T3, kap6oHos nnar 616G12, nammHupa-
wa cmona Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Haxnysete pasmekHart 4opan ot PVA ¢onvo Bbpxy runsarta Ha npotesara.
MocTaBeTe eanH MnacT AakpoHOB ¢GuUAL, BbPXy Lsnata runsa Ha npotes-
aTa.

MocTaBeTe eanH NnacT faKpOHOB GWIIL, OKONIO NPOKCUMAaNHUSA Pb6 Ha ru-
nsara.

HaxnyseTe nBa nnacTta nepiioHOB Yopan BbPXy rui3ata Ha npoTesara.
Moctasete Tpu nnacrta kapboHos nnat (Hanp. 15 cm x 15 cm) ¢ namecTs-
aHe Ha nocokarta Ha BiakHaTa Ha AWCTaHWS Kpail Ha runsara Ha npoTes-
aTa.

HaxnyseTe nBa nnacra nepsioHOB Yopan BbpXy ruisata Ha npoTesara.
Haxnysete pasmekHart yopan ot PVA ¢onvo Bbpxy runsarta Ha npotesara.
M3BbplueTe faMyHMpaHeTo C NaMUHKpaLLa CMona.

Cnep, BTBbpASiBaHe Ha NnamyHupallara cMona otcTpaHete yopana ot PVA
donuo.



MonaraHe Ha NsgHa ¥ NpUKpenBaHe Ha CBbp3BaLlLua GNoK 3a runsa

>

Heo6xoaumu matepuanu: 18bpaa neaunerosa naxHa 300 617H32, san-
evatBaLa cmona Orthocryl 617H21

OTHeMeTe Ypes wWanpoBaHe M3NMLWIHATA NaMUHKUpPaLLLa CMOona OT AWUCTaH-
1S KpaW Ha runsarta Ha npotesarta.

Crnoxerte TBbpAa NsHa Ha AUCTaNHWUA Kpal Ha runsarta Ha npoTesara.
CkbceTe MakCMManHo TBbpAata fsHa W 3arnagere B XenaHoTO MOooX-
eHue.

MpukpeneTe cebp3Balusa 610K 3a runsa KbM TBbpAATa NaHa Ypes 3ane-
YaTBalla cmona.

®pesoBaiite npexofa OT CBbp3alums 60K 3a rMn3a KbM TBbpAaTa nsHa,
6e3 pa wnudosare NpuaageHnUTe ot cBbp3Balms 6ok dopma n pasmep
Ha NOBBLPXHOCTTA 3a NPUCbEAUHSABAHE Ha ajanTopa.

MocrtaBeTe n3onatopa 3a flamuHauus B oTBopuTte ¢ pe3ba Ha CBbp3Ball-
ns 6nok 3a runsa (Bux ¢éur. 2).

HaHeceTe ouBeTeHa 3aneyvartBalia CMOa BbPXy BbHLUHATA CTpaHa Ha -
n3ata Ha npoTesarta 1 BbpXy U3onatopa 3a fiammHauus (Bux ¢ur. 3).

BTtopo namuHupaHe

>

LN

Heo6xoaumun marepuanu: yopan ot PVA donno 99B81, nepnoHoB Yo-
pan 623T3, TekcTunHa neHta oT kapboHoBM BnakHa 616B1=50, kapboH-
oB nnat 616G12, kapboHoB nneteH Yopan 616G 15, namvHupalla cmona
Orthocryl 80:20 PRO 617H119

HaxnyseTe nepnioHoB Yopan BbpXy runsara Ha nporesata.

3anenete 2 UBMLM TEKCTUIIHA JIeHTa OT KapbGOHOBM BlakHa Ha KPbCT Hap,
cBbp3Balms 610K 3a rMisa Ao Cpeaarta Ha ruasara Ha nportesara.
MoctaseTe aga nnacta kap6oHoB nnat (Hanp. 15 cm x 15 cm) ¢ namects-
aHe Ha rocokata Ha BflakHaTa Ha AWMCTaHWS Kpall Ha runsara Ha npoTes-
ara.

HaxnyseTe nepnoHoB Yopan BbPXy run3ara Ha nporesata.

HaxnyseTe aBa nnacta nneteH Yopan oT kapbGOHOBM BfakHa BbPXy runs-
aTa Ha npotesata, 6e3 Ja ro octaBsTe [a CTbpPyM Haj NpeMuHaBalLusi
pb6 Ha runsara.

HaxnyseTe nBa nnacrta nepsioHOB Yopan BbPXy ruisata Ha npoTesara.
Haxnysete pasmekHart 4opan ot PVA ¢onvo Bbpxy runsarta Ha npotesara.
M3BbplueTe faMrHMpaHeTo C naMUHKpaLLa CMona.

Cnep, BTBbpAsSiBaHE Ha namyHupallara cMona otcTpaHete Yopana ot PVA
donuo.
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5.2 OKOHYaTeNeH MOHTaX

HenpaBuneH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeAUNHEHUs

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Mopaju cuynsaHe Win pasxnabBaHe Ha BUHTOB-

uTe CbeIMHEHNSI

» T[louuncTBaiite pesbute Npean BCEKU MOHTaX.

» CnasBaiiTe npeAnvMcaHWTe MOMEHTU Ha 3aTsraHe.

» Cna3sBaiiTe UHCTPYKLMUTE 3@ AbJKMHATA HAa BUHTOBETE U NIEMWUIOTO 3a
duKcupaHe Ha BUHTOBETE.

MoHTax Ha aganTopa 3a runsa

> Heob6xoaumu matepmuanu: wnndosall, UHCTPYMEHT, AMHAMOMETPUYEH
ko4 710D4

1) BHUMAHME! He oTHemaliTe N"aMmMHaTa No KpauwiaTta Ha NpoaykTa.
OTHeMmeTe 4pes wnndoBaHe NamMmHaTa Ha AUCTalHUS Kpaw Ha runsara Ha
npotesarta L0 MOBbPXHOCTTA Ha M3o0natopa 3a flaMuHaLmsa U oTCTpaHete
nsonaropa (Bux ¢ur. 4).

2) BHUMAHME! He n3anonssante nenuno 3a ¢ukcupaHe Ha Gontose
(Hanp. Loctite®) 3a npukpenBaHeTo Ha aganTopa 3a runsa. Xumu-
yeckute nenuna 3a pukcupaHe Ha Gontose noBpexapar naMuHara.
MpukpeneTe aganTopa 3a runsa KbM cBbp3BaLims 610k Ypes Gontosete
CbC CKpuTa rnaga:
3aBuHTETE NOCTEPUOPHO 2 GonTa CbC CKpUTa rnasa (8 Hm).
3aBuHTETE aHTEepHOpHO 2 GonTa CbC CKpuTa rnasa (8 HM).

CBbp3BaHe Ha NUpaMupaTa U NUPaMUAanHUsA NPUEeMHUK

ApanTopbT ¢ nupamuaa ce dpukcupa ypes wudtosete ¢ pesba Ha nupamMua-

anHNUs MPUEMHUK.

> Heob6xogumu maTtepuanu: puHamometpuueH kmiod 710D4, Loctite®
636K13

1) M3npo6BaHe: NocraBete nupamugara B nUpamMuaanHus NPUEMHUK U
3arerHete wudrosete ¢ pe3ba (7 HM).

2) OKoHuaTeneH MoHTax: [loctaBeTe nupamugara B nupamuaanHus npu-
eMHUK, nogcurypete wudrosete ¢ pesba ype3s Loctite® u saternete
(7 Hm).

3) 3ameneTte wyudToBeTe ¢ pe3ba, KOMTO CTbpHaT TBbPAE MHOTO UKW ca 3aB-
MHTEHU TBbPAE AbNGOKO, C APYrM Noaxopawy WwudTose (BuXTe Tabnuua-
Ta 3a u3bop).
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Ta6nuua 3a usbop Ha wudpToBe c pesba

6 mm 12 mm 16 mm
5006G3=M6x6 5006G3=M6x12 5006G3=M6x16
Perynupane

LLindToBeTe ¢ pesba Ha NUpaMupanHUa NPUEMHUK AaBaT Bb3MOXHOCT 3a CT-
aTU4YHK KOPEKLMM MO Bpeme Ha LeHTpOBKa, npoba v crep, 3aBbpluBaHe Ha
npotesara.

CmsiHa U A,eMOHTaX

HactpoeHarta no3uuusa Ha KOMMNOHEHTA Ha NMpoTe3aTa MoXe Aa Ce 3anasu npu
CMsiHa unv geMoHTax. 3a uenTta passuiite agata wudra ¢ pesba, kouto ca
3aBMHTEHU Hali-AbAGOKO 1 ca pasnonoXeHn eauH A0 APYr.

6 MounctBaHe

1) TMoymcTeTe NpoaykTa C MeKa BnaxHa kbpna.

2) TMopacywerte c Meka kbpna.

3) OcraBeTe octarb4Harta Brara aa Ce u3napu Ha Bb3ayx.

7 NMopppbXxka

HecnasBaHe Ha yka3aHusiTa 3a NoAApPbXKKa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaan npomsiHa unu 3aryba Ha GyHKLUM, KaKTo
1 NOBpeAu Ha Npoaykra

» CnasBaiiTe cnepBalumMTe ykasaHusi 3a NoAApbXKa.

» Cnep nbpsute 30 AHM U3MON3BaHe NOAJIOXETE KOMMOHEHTUTE HA NPOTe3-
aTta Ha npoBsepka.

» [MopnaraiiTe Ha NPoBepKa KOMMOHEHTUTE Ha NpoTe3aTa Ha BCeku Tpu Me-
ceua.

» [lo Bpeme Ha obuuyalHaTa KOHCyNnTaLuMsi NpoBepeTe Lsnara nporesa 3a
M3HOCBaHe.

8 N3xBbpnsiHe KaTo oTNaAbK

MpopykTsbT He 6MBa Aa ce U3XBLPAS C HecopTUpaHu 6utosm otnagbum. Msxe-
'pr'IﬂHeTO Ha oTnagbuun, KOETo He e c1306pa3eHo C U3NCKBaHUATaA B CTpaHaTa
Ha ynOTpe6a, MOXe fa HaBpeAn Ha OKoJiHaTa cpeja U 34paBeTo. Cna3Ba|}'1Te
yKasaHuaTa 3a BpbliaHe, CbOVpaHe 1 U3XBbPJISHE Ha OTNaAbLM B CTpaHata
Ha ynotpeba.
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9 NpaBHU yKa3aHus
Bcuuku npaBHN yCnoBUA Ca NOAYMUHEHWN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACcTBMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa MMa pasnnyus.

9.1 OTroBOopHOCT

rlpOVI3BO,EI,VITeﬂ9|T HOCU OTFrOBOPHOCT, akKo NPOAYKTbT CE€ N3nosi3Ba cnopea on-
ncaHudaTa u MHCTpPyKunmnTe B TO3U OOKYMEHT. I'Ipomsso,u,menm He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, Npn4nHeHn ot Hecna3BaHETO Ha TO3W OOKYMEHT 1 no-cne-
LManHoO NpUYnHEHn OT HenpaBuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspelweHo n3aMeHeHne
Ha npogykTa.

9.2 CE cvoTtBeTCTBME

MpoaykTbT M3NMbAHABA UW3WCKBaHWsTa Ha eBnopenckata [upektusa
93/42/ENO otHOCHO MeauumHckuTe ndgenus. MNpoaykTsT e knacuduumpat B
knac | cbrnacHo npaswnata 3a knacuéuumpane ot MNMpunoxenve IX Ha Oup-
ekTuBarta. [lopaau ToBa feknapaumsTa 3a CbOTBETCTBUE € CbCTaBeHa Ha Cob-
CTBEeHa OTrOBOPHOCT Ha npoussoauTens cbrnacHo lMpunoxenne VII va Odup-
eKTuBarta.

9.3 NapaHuusa

rlpOVI3BO,D,VITeﬂﬂT npenocTtaBsa 3a NPOAYKTa TbProBCkKa rapaHuua, Kosato 3ano-
4Ba [a Tede OT Aarata Ha 3akynysaHe. TbprosBckara rapaHums nokpuea ged-
€KTN, KOUTO Ce OCHOBaBaT Ha JOKa3aHu ﬂ,E¢EKTM Ha matepuanute, Nnpou3so-
LCTBOTO MM KOHCTPYKLMATA, U 3a TAX MOXE Aa Ce NpeasiBy NpeTeHums cpe-
Ly Npou3BogunTeNna B paMkKuUTe Ha rapaHuMOHHUA CPOK.

[Moseye I/IHq)OpMaLI,VIﬂ OTHOCHO rapaHuMoHHUTE YCNoBUA MOXeTe Ja nony4ute
OT TbPrOBCKMS OTAEN Ha NPON3BOANTENS.

10 TexHU4YECKU JaHHU

PedepeHteH Homep 5R9 4R60
Marepuan nnactmaca anymuHun
BucounHa Ha cuctemara [mm] 30 33
Terno [r] 125 45
Makc. renecHo terno [kr] 45

Makc. pber [em] 145

Makc. pasmep Ha cTbnanoTo [cm] 21
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1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2016-06-15

» Bu dokimani Grind kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde oku-
yunuz.

» Yaralanmalari ve Uriin hasarini 6nlemek igin giivenlik uyarilarini dikkate
aliniz.

» Kullaniciyi Girtinlin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Soket baglanti bloku 5R9 protez soketinin képuklendirilmis distal ucuna yap-
istirilir ve lamine edilir. Soket adaptorlii 4R60 distal protez parcalarinin bag-
lanmasini saglar ve 5R9 soket baglanti blokunda sabitlenir.

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock ¢cocuk moddler siteminin bir pargasidir ve gocuk
mododler sistemin diger Urlnleriyle kombine edilebilir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari icin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani

Maks. 45 kg viicut agirhgina kadar izin verilir.

Maks. 145 cm 'ye kadar olan viicut dlgiisiinde izin verilir.
Maks. 21 cm'ye kadar olan ayak Sl¢iisiinde izin verilir.

2.3 Cevre sartlari

Uygun cevre sartlari
Kullanim sicakhgi alani -10 °C ila +60°C arasi
Uygun rélatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlasmasiz

Uygun olmayan cevre sartlari

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

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

Bu protez komponenti ISO 10328 uyarinca 3 milyon yiikleme periyodu yaptir-
ilarak kontrol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine goére 3 ile 5 yillik
bir kullanima denk gelmektedir.

3 Giivenlik
3.1 Uyari sembollerinin anlami
| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Uriiniin asin zorlanmasi

Taslyici pargalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Urind, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz.
Sayfa 145).

A\ DIKKAT
Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu
Urtintin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz
» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda kom-
bine edilme durumlarini kontrol ediniz.

/A DIKKAT
Kullanim siiresinin asilmasi
Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybiyla ayrica hasar nedeniyle
yaralanma tehlikesi
» Kontroll yapilmis kullanim siresinin asilmamasini saglayiniz.

A\ DIKKAT
Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim
Uriinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
Urtinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz.
Urtin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumu-
nu kontrol ediniz.
Gozle gorulur hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda rind kul-
lanmaya devam etmeyiniz.
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» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
veya yetkili atélye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol,
vs.).

/\ DIKKAT

I?iéer hastalarda yeniden uygulama
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.

/\ DIKKAT

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir Griini fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu
bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina
dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yirime seklinin bozulmasi, protez pargalarinin
birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusumundan fark edi-
lir.

4 Teslimat kapsami

5R9
bkz. Sek. 1, Poz. Miktar | T | Uriin kodu
- 1 Kullanim kilavuzu -
1 1 Soket baglanti blogu 5R9
2 1 Laminasyon korumasi 4X8
- 4 Gomme vida 501S41=M5x16
4R60
bkz. Sek. 1, Poz. Miktar | T | Uriin kodu
- 1 Kullanim kilavuzu -
3 1 Soket adaptorii 4R60
- 4 Ayar vidasi 506G3=M6X10
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5 Kullanabilirligin yapimi

/\ DIKKAT

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

Bu dokiiman i¢inde tanimlanan demir donatisi kullanici igin verilmis olan
maksimum vicut agirhgr icin onayhdir. Demir donatida yapilan her tarld
degisiklik ortopedi teknisyeninin sorumlulugu icindedir.

5.1 Protez soketi iiretimi

Birinci laminasyon islemi

> Gerekli malzemeler: PVA folyo hortum 99B81, Dacron® kece 616G6,
Perlon stakinet 623T3, karbon elyaf dokuma 616G12, Orthocryl laminas-
yon reginesi 80:20 PRO 617H119

1) Nemlendirilmis bir PVA folyo hortumu protez soketin tzerine cekiniz.

2) Bir kat Dacron® kege tim protez soketine Uzerine yerlestirilmelidir.

3) Bir kat Dacron® kege proksimal protez kenari Uzerine yerlestiriimelidir.

4) 2 kat perlon stakineti protez soketinin tizerine ¢ekiniz.

5) Protez soketinin distal ucuna elyaf yoniinii degistirerek 3 kat karbon elyaf
dokuma (6rn. 15 cm x 15 cm) yerlestiriniz.

6) 2 kat perlon stakineti protez soketinin Uzerine gekiniz.

~

) Nemlendirilmis bir PVA folyo hortumu protez soketin tzerine cekiniz.
) Laminasyon islemi laminasyon recinesi ile yuratilmelidir.
9) PVA folyo hortumunu, laminasyon reginesi sertlestikten sonra cikariniz.

@®

Kopiik uygulamasi ve soket baglanti blogunun sabitlenmesi

> Gerekli malzemeler: Pedilen sert kopiik 300 617H32, Orthocryl koru-
ma recinesi 617H21

1) Protez soketinin distal ucundaki fazla duran laminasyon reginesi zimpara-
lanmalidir.

2) Protez soketin distal ucuna sert kdpik uygulanmalidir.

3) Sert kdpugi maksimum kisaltin ve istenilen konumda diiz sekilde zimpa-
ralayin.

4) Soket baglanti blogu koruma reginesi ile sert koplkte sabitlenmelidir.

5) Soket baglanti blogundan sert koplge freze ile gecis saglanmalidir. Bu
arada soket baglanti blogu tarafindan verilen adaptor baglanti ylizeyinin
sekli ve ebadi zimparalanmamalidir.
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6) Laminasyon korumasi soket baglanti blogunun disli deliklerine yerlestiril-
melidir (bkz. Sek. 2).

7) Renklendirilmis koruma reginesi protez soketinin dis tarafina ve laminas-
yon korumasinin Uzerine uygulanmalidir (bkz. Sek. 3).

ikinci laminasyon islemi

> Gerekli malzemeler: PVA folyo hortumu 99B81, Perlon-stakinet 623T3,
karbon elyaf dokuma 616B1=50, karbon elyaf dokuma 616G12, karbon
stakinet 616 G15, Orthocryl-laminasyon recinesi 80:20 PRO 617H119

1) Bir perlon stakineti protez soketinin (izerine gekiniz.

2) 2 seritli karbon elyaf dokuma bant ¢apraz bir sekilde soket baglanti blo-
kunun Uzerinden protez soketinin ortasina kadar yapistirilmaldir.

3) Protez soketinin distal ucuna elyaf yoninii degistirerek 2 kat karbon elyaf
dokuma (6rn. 15 cm x 15 cm) yerlestiriniz.

4) Bir perlon stakineti protez soketinin Uzerine ¢ekiniz.

5) 2 kat karbon elyaf 6rglili hortum protez soketinin tzerine ¢ekilmelidir. Bu
arada soket kenari boyunca tagsmamalidir.

6) 2 kat perlon stakineti protez soketinin izerine gekiniz.

7) Nemlendirilmis bir PVA folyo hortumu protez soketin tizerine cekiniz.
8) Laminasyon islemi laminasyon reginesi ile yuratilmelidir.

9) PVA folyo hortumunu, laminasyon reginesi sertlestikten sonra ¢ikariniz.

5.2 Son montaj

Civata baglantilarinin hatali montaji

Kirlma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Civata disini her montajdan 6nce temizleyiniz.

» Verilmis olan sikma momentlerine uyunuz.

» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlari dikkate aliniz.

Soket adaptoriiniin montaji

> Gerekli malzemeler: Zimparalama aleti, tork anahtari 710D4

1) DIKKAT! Uriiniin kenarindaki laminat zimparalanmamalidir.
Protez soketinin distal ucundaki laminat, laminasyon dummysi alanina
kadar zimparalanmali ve laminasyon korumasi c¢ikariimalidir (bkz.
Sek. 4).
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2) DIKKAT! Soket baglanti blokunun sabitlenmesi icin vida yapistiric-
1s1 (6rn. Loctite®) kullanmayin. Kimyasal vida yapistiricilari lamina-
ta zarar vermektedir.

Soket adaptérii gdmme vidalar ile soket baglanti blokunda sabitlenmeli-
dir.

2 gébmme vida posterior olarak vidalanmalidir (8 Nm).

2 gébmme vida anterior olarak vidalanmalidir (8 Nm).

Ayar gébegi ve ayar gébegi yuvasinin baglanmasi

Piramit adaptérii, Piramit adaptori yuvasinin disli cubuklari ile sabitlenmeli-

dir.

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

1) Prova: Ayar gobegi ayar gobegi yuvasina sokulmali ve disli cubuklar sik-
ilmalidir (7 Nm).

2) Prova: Ayar gobegi ayar gobegi yuvasina sokulmali, Loctite® ile emniye-
te alinmali ve disli gubuklar sikilmalidir (7 Nm).

3) Fazla disarida duran veya c¢ok derine vidalanmis disli pimler, uygun disli
pimler ile degistirilmelidir (bakiniz se¢im tablosu).

Disli pimler icin secim tablosu
6 mm 12 mm 16 mm
5006G3=M6X6 5006G3=M6X12 5006G3=M6X16

Ayarlama
Ayar gobegi baglantisinin disli pimleri, protezin kurulumunda, denenmesinde
ve tamamlanmasinda statik diizeltmelerin yapilmasini saglar.

Degistirme ve s6kme islemi

Protez bilesenlerinin ayarli konumu degistirme veya s6kme sirasinda kalabi-
lir. Bunun igin en derin sekilde vidalanmis yan yana duran iki disli pim sokdl-
melidir.

6 Temizleme

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

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

/\ DIKKAT

Bakim bilgilerine uyulmamasi
Fonksiyon degisikligi veya kaybi, ayrica Urliniin hasar gérmesi nedeniyle
yaralanma tehlikesi
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» Asagidaki bakim bilgilerini dikkate aliniz.

» Protez pargalari ilk 30 gunlik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.

» Protez parcalari ilk 3 aylik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.

» Tim protez normal konslltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

8 Imha etme

Bu Uriin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Kulla-
nim dlkesinin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gev-
re ve saglk agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme,topla-
ma ve imha yontemleri konusunda kullanim (lkesinin yetkili makamlarinin
kurallarini litfen dikkate aliniz.

9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, trin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Urin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gore medikal riin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gére trin sinif | ola-
rak siniflandiriimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle iretici tarafindan ken-
di sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.

9.3 Garanti

Uretici Griin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksikliklerin
malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgelenebilindigin-
de ve bu eksiklikler Ureticinin sorumlu tutulabilecegi garanti siresi icerisinde
belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilindedir.

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

10 Teknik veriler

Uriin kodu 5R9 4R60
Malzeme Plastik Alliminyum
Sistem yiiksekligi [mm] 30 33
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Uriin kodu 5R9 4R60
Agirlik [g] 125 45
Maks. viicut agirhigi [kgl 45

Maks. boy [cm] 145

Maks. ayak ebadi [cm] 21

1 Neprypadn mpoiovtog EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2016-06-15

» Meletiote TPOOEKTIKA TO TIApPOv €yypado Tpwv amd ™ XPrHon Tou
TIPOIOVTOG,.

» [pooé€te Tig umodeifelg aodaleiag, yia va anodpUlyeTe TPAVHATIOHOVG
Kat Cnuiég oto Tpoidv.

» Evnuepwvete 10 XpARoTn ywa TNV opbn kar aohalnl xpnon Tou
TIPOIOVTOG.

»  ®Duld&te 1o Iapdv €yypagdo.

1.1 Kataokevui kat Asttovpyia

To ouvdeTikd eEdptnua oteAéxoug SR KoAAGeL kal evowpat®veTal otn dia-
OTPWHATWON OTO ATW AKPO TOu TIPOBETIKOU OTEAEXOUG TIou €XeL KahudBei
pe adppd. O mpooappoyéag oteAéxoug 4R60 xpnolpelel otn obvdeon pe Ta
TpoBeTikd e€aptApara otnv dnw TAEVPA KAl OTEPEWVETAL OTO OUVOETLKO
eEaptnua oteAéyxoug 5R9.

1.2 AvvatoTnTEG CLVSLACHOU

AuTto TO TIPOBETIKO EEAPTNHA €ival HEPOG TOU DOHOOTOLKELWTOU CUOTAHATOG
Ottobock yla maidid kat pmopei va ouvdudletal pe AMa mpoiévia touv dopo-
OTOLXELWTOU CUOTANATOG Yla TIaldLd.

2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 Evdeilkvuopevn Xpion
To mpoidv Tpoopiletal amokAElOTIKA yia XPAoN OTNV avilkatdoTtaon Twv
KATW AKpWV pE TIPOOETIKA PEAN.

2.2 Nedio epappoyng

To PEYLOTO ETUTPETIOUEVO OWHATIKO PAPOG eival 45 KIAQ.
To péyloto emutpemopevo OPog eivat 145 cm.

To péyloto emutpemopevo péyebog méApatog eivat 21 cm.
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2.3 MNepiparlovTikég oLVONKEG

ETutpemOpeveG TtEPIBAAAOVTIKEG OCUVONKEG

Eupog Beppokpaciag xpnong -10 °C éwg +60 °C

Erutpenépevn oxetikn vypaoia 0% £wg 90%, XwpiG CUPTIOKVWON

AkatalAnAeg tepiBarlovTikég ouvOnKeG

Mnyavikég SovAoeLg 1) KpoUOELG

1dpwtag, ovpa, YAUKOS vepd, aluupo vepd, oféa

2KOVN, APUOG, €VTOVa LYPOOKOTIKA owpatidla (T1.X. TAAKN)

2.4 Avapkela xprong

Autd 10 TIpoBEeTIKS eEApTNHA €XeL UTIOPANOEL amd Tov KataokevaoTh o€ doki-
pég katd 1o ISO 10328 pe tpia ekatoppdpia KkAoug katamoévnong. H ou-
YKEKPLUEVN Katamovnon avilotolxel oe diapkela xpAong amo tpia wg mévie
Xpovia, avaloya pe 1o Babud dpaotnploétntag Tov acbevolq.

3 Aodalela
3.1 Eme€ynon PoeLd0TomTIKWV CUMBOAWY
Mpoedomoinon yia mbavoig Kvdivoug atuyAHATOG Kat

TPAVHATIONOU.

3.2 Fevikég vTtodeifelg aodaleiag

A NPOZOXH

YmepBoAlKi KaTtamovnon Tou TtPoiovTog

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpatong eEaptnpdtwy pépovoag Soung

» Xpnouwpotoleite 1o TIPoidv cUPwva pe To avadepopevo Tedio epappo-
yAG (BA. oeAida 152).

AkataAAnAog ouvdVaoHOG TIPOOETIKWVY EEAPTNHATWV

Kivéuvog tpavpatiopod Adyw Bpaldong i mapapdépdwong Touv Tpoidvtog

»  >uvdudlete TO TIPOIdV pdvo pe TIPoBeTIKA e§apTApaTa, Ta omoia éxouv
€YKPLOEL yla TO CUYKEKPILEVO OKOTIO.

» EAéyxete pe Pdon Tig odnyieg Xpnong twv TPoBeTikwv eEaptnudtwy
av ta e§apthpata propoulyv etiong va ouvduaocTtolv petagd Toug.
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YnépBaon TG dLAapKeLlag xpnong

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Aeitoupylk®v petaBolwv 1 amwAelag Aet-

TOVPYLIKOTNTAG Kal TIPOKANONG GV OTO TIPOIoV

» ®dpovrifete ote va pn onuewwvetal vmépPaon g Kaboplopévng
didpkelag xprAong.

Xpnon og akatdMnAeg tepitBallovTikéG CUVORKEG

Kivéuvog tpavpatiopot Adyw {npLwv oTo Tpoiov

Mnv ekBéteTe TO TIPOIOV O AKATAMNAEG TIEPLBANNOVTIKEG OUVONKEG,.

Av To TIpoidv ekTEONKE Ot akatAMnAeq TEPIPAMOVTIKEG OUVORKEG,
eAéyETe TO yla TuxOv Cnpiég.

Mnv xpnotpototeite mepattépw To TPOIGV av Tapouctdlel epdaveiq
CnuLég N €xete apdLBolieg.

Edooov amaiteital, AaPete katdAnia pétpa (T.x. kabapiopdg, emi-
OKeULM, avTiKatdoTtaaon, €AeyxoG armod TOV KATAOKEVAOTH f TEXVIKA UTIN-
peoia K.ATL).

vV VY

v

Emtavaxpnowpomoinon og aAdov acBevn

Kivduvog Tpauvpatiopold Adyw amwAelag Aeltoupylkdtntag Kat mpokAnon
CNHL®V OTO TIPOIOV

» Xpnotporoleite To TIPOidV pdvo yla évav acdevi.

A NPOZOXH

MpokAnon UNXAavikwv {NULwWV oTo TtPoiov

Kivduvog tpaupatiopold Aoyw AEITOUPYLK®WV HETABOAWV 1 amwAelag Aet-

TOUPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TPOIGV He TTPOTOXN).

» EAéyxete éva mpoidv Tov mapovatalel {NUIEG WG TIPoG TN Aettoupyia
Kal tn duvatoétnTa XPnong Tou.

» Mn XpnolpOTIOLEITE TIEPALTEPW TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOUPYIKWOV
petapoAwyv f anwletag tng Aettovpytkotntag (BA. «EvdeiEelg Aettoupyt-
K@V HETAPOA®V N amwAelag NG AeltoupylkdTNTAG KATd TN XPrAon» oe
authv v evotnTa).
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» Edodoov amatteital, AaPete katdAnda pétpa (T.X. ETILOKEUR, AVTIKA-
Taotaon, éAeyxog aro To THApa eEuTNPETNONG TIEAQTWY TOU KATAOKEU-
QAoTA K.ATL.).

Ev3ei&elg Aettovpyilkv petaBolwv i anwAeilag tng Asttovpylkotntag
Kata tn xprnon

O1 Aettoupyikég HeTaPoAég pmopolv va yivouv avTiAnmtég T.x. amnd petapo-
Aég otnv ewkéva Badiong, alayég otn B€éon Twv TPoBeTIKWV eEapTNHATWY,
Kabwg Kat epdavion BopvPwv.

4 Meplexéuevo cuokevaoiag

5R9
BA. k. 1, oToL- Moootnta | Neprypadn Kwdikog
Xeio
- 1 odnyieg xprong -
1 ouvOETIKO eEApTNpa OTe- 5R9
Aéxoug
2 1 TIPOOTATEVTIKO dLATTPW- 4X8
pdtwong
- 4 dpelatn Bida 501S41=M5x16
4R60
BA. k. 1, oToL- Moootnta | Neprypadn Kwdikog
Xeio
- 1 odnyieg xprong -
3 1 TIPOOAPHOYEAG OTEAEXOUG 4R60
- 4 PLOHLOTIKOG TIEIPOG 506G3=M6X10

5 E§aodalion Aettovpykotntag

A NPOZOXH

EodaApévn gvbuypappion | cuvappoAoynon
KivBuvog tpavpatiopot Adyw Cnplwv ota eEaptiparta g npobeong
»  AapPavete vmodn Tig umtodeifelg evBUYPAUULONG KAl CLUVAPHOAOYNONG.

NMAHPO®OPIEZ

O omAopog mou meplypddetal oto Tapdv Eyypado €xel eykptOei yia to
HEYLOTO OWHATIKO BAPOG Tou XPAOTN Tou TIPoidvToG. O TEXVIKOG 0pBoTEDL-
KWV edwv gival uteKBuvog yla ottoladmoTe allayr) oTov OoTMOUO.
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5.1

Kataokeun tpoOeTikoO oteAEXOULG

Mptn dtadikacia SlacTpwHATWONG

Amartovpeva LAKA: 6nkn mAaotkig pepppavng PVA 99B81, miAnua
Dacron® 616G6, elaotikn Onkn mepAdv 623T3, mAéyua avOpakovn-
patwv 616G12, pntivn dtaotpwpdtwong Orthocryl 80:20 PRO 617H119
Mepdote MAvw amod 1o OTéAexoq NG TMPdBeong pia vwmrh OAkn pep-
Bpavng PVA.

TomoBetrote pia otpwon mAfuatog Dacron® oe oAokAnNpo To oTéAeX0G
g mpobeong.

TomoBetrote pia otpwon mApatog Dacron® yipw amé 1o eyyldg dkpo
TOU OTEAEXOUG,.

Mepdote dVo oTPpWOELG TIAEKTAG BRKNG TIEPASY TIAVW OTO OTEAEXOG TNG
npdOeong.

2710 Amw AKkpPo Tou OTEAEXOUG TNG TIPOOEONG, TOTIOBETAOTE TPELG OTPW-
oelg MAEypatog avBpakovnudtwv (t.x. 15cm x 15 cm) pe petatoru-
opévn Gopa TWV VKV.

Mepdote 800 OTPWOELG TIAEKTAG BAKNG TIEPAGV TIAVW OTO OTEAEXOG TNG
mpobeong.

Mepdote Mavw amd 1o otéhexoq g TPdBeong pia vwmA OAkn pep-
Bpdvng PVA.

EkteAéote T dladikaoia TMAAOTIKOTIOINONG HE PNTIVI JLACTPWHATWONG.
Metd amoé tn okAjpuvon TG ENTivng SLAOTPWHATWONG, adalpéoTe TN
Onkn pepPpdvng PVA.

EtukaAvn pe adppo kat otepéwon CLVIETIKOU EEapTANATOG
oteléxoug
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AmtatrtoOpeva VAka: okAnpog adppog Pedilen 300 617H32, adppayioti-
kn pntivn Orthocryl 617H21

Tpipte v mMepioola pntivn dlaoTPWHATWONG OTO AW AKPO TOU OTE-
Aéxoug g pobeong.

Edappdote okAnpd adpd oto Anw Akpo Tou OTEAEXOUG TNG TIPOBeDNG.
Kovtivete Tov okAnpd adppd 600 10 duvatdv TEPLOTOTEPO KAl TPIPTE Kal
eTUMEDWOTE OTO ETUOUVHUNTO ONHeio.

2TEPEWOTE TO OUVOETIKO eEApTnpa OTEAEXOUG HE ObPAYIOTIKA pnTivn
oToV OKANPO6 adpo.

Alapopdwote éva mMépaopa amod 1o oLVOETIKO eEAPTNHA OTEAEXOUG OTOV
okAnpo adpod. Katd tn dadikacia avth, un petaBdilete tpoxiCoviag to
oxnua kat o péyebog tng emibdavelag ouvdEONG TOU TIPOTAPHUOYEQ TIOU
opiCetal amd 1o oLVOETIKO EEAPTNHA OTEAEXOUG.



ToToBeTAOTE TO TPOOTATEVTIKO SLACTPWHATWONG OTIG OTIELPOTOUNHEVEG
oTIEG TOU OLVOETIKOU e€apTpatog oteAéEXoug (BA. €k. 2).

ErnaAeipte v eEwtepikn TAEUPA TOU TIPOBETIKOU OTEAEXOULG Kal TO TIPO-
OTATEUTIKO OlAOTPWHATWONG HE EYXPWHN odpayloTiky pntivn (BA.
€IK. 3).

AcbTtepn dLadikaoia SLacTPWHATWONG

AmattoOpeva LAkA: Onkn AaoTikng pepppdavng PVA 99B81, ehaotikn
Onkn mepAdv 623T3, vdaopdtivn tawia avBpakovnuatwv 616B1=50,
TAéypa avBpakovnudtwv 616G12, miektr Orkn dvBpaka 616G15, pn-
Tivn dtaotpwpdtwong Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Mepdote pia TAekTr BrKN TIEPASY TTAvw OTO OTEAEXOG TNG TIPdBEONG.
KoAfote d0o Awpideg vpaopdtivng tawviag avbpakovnudiwy oTavpwtd
TIAVW OTO OUVOETIKO eEAPTNHA OTEAEXOUG HEXPL TO HECO TOU TIPOBETIKOL
oTENEXOUG.

2710 Amw AKPO TOu OTEAEXOUG TNG TIPOBEONG, TOTIOOETAOTE dUO OTPWOELG
mAéypatog avBpakovnpudtwy (r.x. 15 cm x 15 cm) pe petatoriiopévn ¢o-
PA TWV VOV.

Mepdote pia TAekTr BrKn TIEPASY TTAvw 0TO OTEAEXOG TNG TIPdBEONG.
Mepdote d0o OTPWOELG TIAEKTAG ORAKNG avBpakovnpdtwy TAvw OTo
otéhexoq NG mpobeong. Mnv adroete va mpoeféxouv TEPa amod To
XeNoG Tou OTEAEXOULG,

Mepdote 800 OTPWOELG TIAEKTAG BAKNG TIEPAOV TIAVW OTO OTEAEXOG TNG
Tpobeang.

Mepdote mAvw amd 1o otéhexoq g TPdBeong pia vwmh OAkn pep-
Bpdvng PVA.

EkteAéote T dladikaoia TMAAOTIKOTIONONG HE PNTIVI JLACTPWHATWONG.
Metd amoé tn okAjpuvon TG ENTivng SLAoTPWHATWONG, adalpéoTe TN
Onkn pepPpdvng PVA.

5.2 TeAikl cuvappoAoynon

A NPOZOXH

EodaApévn cuvappoAoynon BLdwWTwV CUVSECEWY

Kivduvog tpavpatiopol Aoyw Opadong i xaAdpwong twv BdWT®V ouv-
déoewv

» Kabapilete 1o omeipwpa mplv and k&dbe ouvappoArdynon.

» Tnpeite 1iq ipokaboplopéveg potég olodLyEng.

» [lpooéxete TIG 0ONYiEG yla TO KAKOG Kal TNV agpAAion Twv BLdwv.
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ZuvappoAoynon mpooappoyéa oTeAEXoLG

> Amattovpeva VAKA: epyaleio Tpoxiopatog, duvapodkiedo 710D4

1) MPOZOXH! Mnv tpoXiCete TO SLACTPWHATWHEVO VAIKO YyOpw amod
Ta AKpa TOL TPOIOVTOG.

Tpipte 10 SLACTPWHATWHEVO UAIKO OTO ATIW AKPO TOU TIPOBETIKOU OTE-
Aéxoug pEXPL TNV €TdAVEL TOU TIPOOTATEVUTIKOU dLACTPWHATWONG Kal
adalp€oTe TO TIPOOTATEVTIKO SLACTPWHATWONG (BA. €1K. 4).

2) MPOZOXH! Mnv xpnowotoleite odpaylotiké BBV (T X.
Loctite®) yia va ota®epoTOINCETE TOV TIPOCAPHOYEA OTEAEXOULG.
Ta Xnuika oppaylotika Bdwv KataotpéPouvv To VAIKO SLaoTtpw-
Hatwong.
2TEPEWOTE TOV TIPOCApHOYEa OTEAEXOUG pe TIG pelateg Bideg oTo GUV-
OeTIKO £EAPTNHA OTEAEXOUG:

Bidwote dvo dppelateg Bideg otnv miow mAevpd (8 Nm).
Bidwote dvo dppeldteq PBideg otnv pmpootiv Aeupd (8 Nm).

Z0vdeon pUOULOTIKOD TtUPAVA KAl UTIOSOXAG PUOHLOTIKOU TtLPpRVA

O puBULIOTIKOG TIUPAVAG OTEPEWVETAL HE TOUG PUBWLOTIKOUG TEIPOUG TNG

UTIOB0X NG PUOHLOTIKOU TIuPHvVa.

> AmartoOpeva vAka: duvapdkiedo 710D4, Loctite® 636K13

1) Aokwnq: Bdlte tov puBbpoTikd Twpriva otnv umodoxr PuBuLoTIKoL TTu-
prva kat odifte Toug PuBLOTIKOUG Tieipoug (7 Nm).

2) Opotiki cuvappoAoynon: Baite tov pubuiotikd mupriva otnv vmodo-
XN PLOHLIOTIKOU TwPAva, acdalioTe Toug PUBULOTIKOUG TEipoug e
Loctite® kat o¢i&te Toug (7 Nm).

3) AviikataotioTte Toug puBpLIoTIKOUG TIEiPOUG oL oTtoioL TIPoeEEXOLV TIOAD
€xouv ptiel TIoAD Pabld pe dMoug o katdAnioug (BA. Ttivaka emilo-
vrg)-

Mivakag emidoyig yta puOHIOTIKOUG TIEIPOLG
6 mm 12 mm 16 mm
5006G3=M6X6 5006G3=M6X12 5006G3=M6X16
P06uon

Me Ttoug pubpioTikolq Teipoug TnG uTtodoXAG PUBULOTIKOU TupAVA UTIOPE(TE
va TipoPaivete o OTATIKEG OLOPOWOELG KATA TNV €VOLYPAUMLON, TN JOKIUA
Kal HeTA amd tnv oAokARpwon tng mpdbeong.
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Avtikataotaon kat anocuvvappoAoynon

H pubpiopévn B€on tou e€aptipatog tng mpdbeong pmopei va diatnpndei
o€ TEPITTWON avTikataotaong f anoouvappoAdynong. lMNa 1o okomod auvtd,
EePLOwoTe Toug dVo Mapakeipevoug puBpLOTIKOUG TiEipouG TIou €xouv PLdw-
Bei Babutepa.

6 Ka@aplopog

1) KaBapilete 10 Tpoidv pe €va vypd palako mavi.

2) ZTEYVOVETE TO TIPOIOV PE €va HAAAKO TIAVi.

3) Adnote TNV LTIOAOLTIN LYPATIA VA OTEYVWOEL OTOV A€PQl.

7 Zuvtpnon

A NPOZOXH

MapaBAsePn Twv vTIOSEIEEWV cCLVTAPNONG

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Aeltoupylk®v petaBoAwv 1 amwAelag Aet-
TOVPYLKOTNTAG KAl TIPOKANON {nHL®V OTO TIPOIoV

» [Mpooétte Tig akdhovbeg umodeielg ouvtrpnong.

» YmoPdMete ta mpobetikd eaptipata oe embewpnon HETA amd Tig
TpWTEG 30 NUEPEG XPRONG.

» YmoPdMete Ta mpobetika efaptipata oe embewpnon kAbe TPELg
HAVEG.

» Katd v taktikh eE€taan, eAéyxete oAOkAnpn Tnv mpdbeon yia Tuxov
dBopéc.

8 Amtoppn

To Tpoidv dev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUA-
Aoyng owiakwv amoppippdtwy. ‘Otav dev Tnpolvtal oL avtioTol ol Kavovl-
opol TNG XWpPag Touv XPHoTn, n anoppupn Uropei va €xel SUOHEVEIG ETUTITW-
oelG oTo TeptBArhov kal tnv vyeia. AapBavete vmodn TG vTodeielg NG ap-
podlag apxnig yla tig dladikaoieg eTotpodng, SUAOYAG Kat andppupng otn
XWPa Tou XPAROTN.

9 Nopkég uTtodei&elg

‘OMot oL voutkoi 6poL euttimTouy 0To £kAoToTE €OVIKS dikalo NG XWPAG Tou
XPnotn kat evdéxetal va Stadpépouv clpdwva pe avto.

9.1 EvOovn
O kataokevaotng avalapfavel evbovn, edpocov To TIPOIGV XPNnOLpoTIOLETAL
oludwva pe TG eplypadEg kal TG odnyieg oto mapov Eyypado. O kata-
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okevaotng dev evBlvetal yla (nuiég, ol otoieq odeilovtal oe TapdPfiedn
Tou eyypddou, edikdtepa oe avopBOdon xPNRoN 1 AVeTITPEMTN HeTATPOT
TOU TIPOIGVTOG,

9.2 Zvupopdwon CE

To Tpoidv TAnpol TIg anartioelg G evpwnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVONOYIK®WV TIpoidviwy. Bdoel Twv kpitnpiwv katnyoplomoinong
obpdwva pe 1o mapdptnpa IX tng dvw odnyiag, to Tpoidv tafvopndnke
otnv katnyopia |. H dn\won ouppdpdwong ouvvtdydnke yia avtév 1o Adyo
aro Tov KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIKA Tou evOUVN oUUPwva pe To TTapdp-
wmpa VIl tng avw odnyiac.

9.3 Epmtopikn eyyonon

O KATaoKeLAOTAG TIAPEXEL EUTIOPLKN £yyONON yla TO TIPOIOV armod TNV nUePo-
pnvia ayopdg. H epmopiki €yyonon kahumrel eAattopara ta oroia ado-
polv aoToyieq LAIKOU, TIAPACKEVLNAG i KATAOKEVLNG, UTIOPOOV VA TEKHNPLW-
Bolv Kal eTONpAivovTal OTOV KATAOKELAOTH EVTIOG TNG XPOVIKAG TEPLODOU
€YYUNTIKAG KAALYPNG pe EYKLPO TPOTIO.

Meploodtepeg mMAnpodopieg yla Toug OPoLG TNG EUTIOPLKAG £yyOnong HIto-
peite va AaPete amod Tov appddio aviimpdowTio TOU KATAOKEVAOTH.

10 Texvika otoxeia

Kwdikog 5R9 4R60

YAko TIAAOTIKO aloupivio
“Ygog cvotipatog [mm] 30 33

Bapog [g] 125 45

MéEy. cwpatiko Bapog [kgl 45

Méy. opog [cm] 145

MEéEy. néye0og méApatog [cm] 21
1 OnucaHue uspenus Pyccknit

[ara nocnepxen aktyanusauum: 2016-06-15

» [lepep vcnonb3oBaHeM U3AeNUs cnemyet BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUMPOBAHWUSA U MOBPEXAEHWUA U34enns HeobxoaMMo
cobnoaatb ykasaHus no TexHrke 6esonacHocTu.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX NoOMb30BaTENs Ha NpeaMeT npasuabHOro u 6es-
OMNacHOro UCNoNb30BaHUS N3AENUS.
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» CoxpaHsiiiTe JaHHbIN JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKumus u dyHKuumn

vnb3oBas Hacapgka 5R9 npuknenBaeTcs Ha BCNEHEHHbIN ANCTaNbHbIM KOHeL,
KynbTEMPUEMHON Ab3bl U namuHupyetcs. [vnb3osbii PCY 4R60 cnyxut
AN COeIMHEHWSI C AMUCTabHbIMU KOMMOHEHTaMW npoTesa W Kpenutcs Ha
rMnbL3oBoun Hacagke 5R9.

1.2 Bo3MOXXHOCTU KOMGUHMPOBaHUA usaenus

OTOT KOMMOHEHT MpoTesa SBASeTCH HacTblo MoAynbHoW cuctemsl Ottobock
Aans ﬂeTeVl, n ero MOXHo KOM6I/IHVIpOBaTb C Apyrumu napgennamu MOﬂ,yﬂbHOVI
cuUCTeMbl A5 AeTen.

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHuio

2.1 Ha3sHauyeHue
V3penve ucnonb3syetcs UCKIOYUTENBHO B paMKax NpoTe3vpOBaHUS HUXKHUX
KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nacTb NpUMeHeHUs1

ﬂ,OI‘IyLIJ,eHO Anga ncnonb3oBaHUsA nNauneHTamum ¢ BeCcoM Tena 0 MaKc. 45 Kr.
ﬂ,OI'IyLIJ,eHO ANs UCNOJIb30BaHMA nauneHTaMmy pocToM 40 MaKC. 145 cm.
,D,OI'IyLIJ,eHO Ana ucnonb3oBaHUa nauyumeHtamu C  pa3MepoMm Ctonbl A0
makc. 21 cm.

2.3 YcnoBusi NnpUMEHeHus uspenus

Donyctumbie y U3,

[unanasoH Temnepartyp npumeHenus ot -10°C go +60°C

[onyctumas otTHocuTenbHast BlaxHoOCTb Bosayxa oT 0 % no 90 %, 6e3 koHaeHcUpoBa-
HUS

Heponyctumble y p iMs U3
MexaHnyeckasi Bubpauus unm yaapsl
MonapaHwe nota, Mo4u, NMPECHOW UM MOPCKOW BOAbI, KUCIOT

I'Iona,u,aHme nblsin, NeckKa, rMrpoCcKoONnMYeCcKnx HYactuLy, (Hanpmmep, Taana)

2.4 Cpok 3aKkcnnyatauum

B cootBetctBUM € Tpe6oBaHusimu cTaHpapTa ISO 10328 paHHbI KOMMOHEHT
npoLuen ucnbiTaHns Ha cobnogeHne 3-x MUNIMOHOB Harpy304HbIX LIMKIOB B
nepvog, ero akcrnyatauuu. B 3aBUCMMOCTU OT ypoBHSA akTMBHOCTM NauMeHTa
3TO COOTBETCTBYET CPOKY CiyX6bl n3genus ot 3 fo 5 ner.
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3 Bbe3onacHocTb

3.1 3HaueHue npeaynpexaarLmux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CRy4as uav NonyYeHns TpaeMm.

3.2 O6wue yKa3aHus no TexHuke 6esonacHocTn

/A BHUMAHME

Meperpy3ka npopykra

OHaCHOCTb TpaBMMPOBaHUA BCeACTBME pa3pyLleHNsa HeCyLnx ,El,eTEU'Ief//I

» lcnonb3yiTe usgenve B COOTBETCTBUM C yKasaHHOW obnacTbio npume-
HeHus (cMm. cTp. 161).

Heponyctumas kom6uHauus KOMNOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMPOBaHWS BCEACTBUE paspylieHus unu aedopmauum

npopykra

» KomGBuHUpyiiTe n3aenve ToMIbKO C TaKMU KOMMOHEHTaMM npoTtesa, Ko-
Topble paspeLaeTcs KOMGMHUPOBATL C AAHHBIM U3LEUEM.

» Vlcnonb3yiiTe pykoBOACTBO MO MPUMEHEHUIO MPW NPOBEPKE BO3MOXHO-
CTU KOMBGMHUPOBaHWUS KOMIMOHEHTOB MPOTE3a APYr C APYrOM.

/A BHUMAHME

MpeBbileHne CPOKOB 3KCNyaTauum

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS BCIEACTBME U3MEHEHUS1 UK yTpaTbl GyHKLMN,

a TaKkxe noBpexaeHus nspenus

» Cnepayer obpaliatb BHUMaHWe Ha TO, 4TOObl NPOBEPEHHbIN CPOK 3KC-
niyatauumn He npeBsbILLANCS.

/A BHUMAHME

WUcnonb3oBaHue nspenus B HeAO0NYCTUMbIX YCIOBUAX

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUs B pe3ynbTaTe NonoMKU N3fenus

» He ucnonb3yite nsgenune B HEAOMYCTUMbIX YCOBUSIX.

» Ecnu uspenve ncnonb3oBanocb B HEAOMYyCTUMbIX YCIOBWSX, crefyeT
NPOKOHTPONNPOBATh €r0 Ha HaIM4Yne NOBPEXAEHNN.

» He ucnonbsyinte usgenne nNpu HanMuun BUAUMBIX NOBPEXAEHUI UK B
cnyvyae COMHEHWN.




» B cnyuyae HeobxooMMOCTU CriefyeT MPUHSATL COOTBETCTBYHOLLME MEPbI
(HanpumMep, o4nCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa Npon3BoauTeneM unm
B MacTepckon v np.).

/A BHUMAHUE

MoBTOpHOE UCNONb30BaHUe U3AENUS APYTUM NaLUEHTOM

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS BCNeACTBUE YyTpaThl GyHKLMIA U NOBPEXAEHUS
uspenus

» [poayKT paspelleH K UCMOJb30BaHUIO TONbKO OAHUM NaLUEeHTOM.

/A BHUMAHME

MexaHunyeckoe noepexaeHue uspenus

OnacHocTb TpaBMMPOBaHWS B pesysibTate 3MeHeHUs Ui yTpaTbl GYHKLUN

» Crepyet 6epexHo obpallaTtbCs C U3geneM.

» CrepyeT NpOKOHTPONMPOBaTh MOBPEXAEHHOE W3fenune Ha ¢yHKUuo-
HaNIbHOCTb U BO3MOXHOCTb 1CMO/Ib30BaHNS.

» He npumeHsaiTe usgenve npu U3MEHEHUWM WU yTpaTe GYHKUMIA (CM.
"MpusHakn UsMeHeHWs unu yTpatbl GYHKUMIA MpuW 3Kcriyatauum' B
[aHHOM pasgene).

» B cnyyae Heo6xoaMmoCTU NpuMUTE COOTBETCTBYOLME Mepbl (Hanpwu-
Mep, PEMOHT, 3aMeHa, NPOBepKa CEPBUCHLIM OTAENOM NPOoU3BoAUTENSs
nnp.).

MpusHaku UsmeHeHUs Unm yTpatbl GYHKUUIA NPU IKCIIyaTauum
VI3MeHeHWst GYHKLMIA MOTyT NPOsBASTLCS, HAaMNp., B BUAE U3MEHEHWUA KapTu-
Hbl MOXOAKW, U3MEHEHWSI pa3MeLLEHNSI KOMMOHEHTOB NPOTe3a Mo OTHOLLEHWIO
APYr K APYrY, a Takxe MosiBNEHs LyMOB.

4 O6bem nocTaBKMu

5R9
CM. puc. 1, nos. Konuye- | HaumeHoBaHue ApTtukyn
CTBO
- 1 PykoBoacTBO no npumete- -
HUIO
1 1 [vnb3oBasa Hacagka 5R9
2 1 MpotekTop Ans namMmHupo- 4X8
BaHUs
- 4 Bont ¢ notaiHoi ronoskon 501S41=M5x16
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4R60

cM. puc. 1, nos. Ko. H ApTtukyn
CTBO
- 1 PykoBoacTBo no npumene- -
HUIO
3 1 wnb3osbin PCY 4R60
- 4 Pesb6oBoit Wt 506G3=M6X10

5 anBeAeHMe B COCTOsIHUE TOTOBHOCTU K 3IKCnayaTauum

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka unm MoHTax
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUs B pesysibTaTe AedeKToB KOMNOHEHTOB NpoTe3a
» O6palualite BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE 1 MOHTaXy.

UHOOPMALUMA

OnuncaHHOEe B 3TOM AOKyMeHTe apMunpoBaHune aonyuwieHo Ana mMakcumalb-
HOW Macchbl Tena nonb3osartens nsgenvs. Jlioboe na3meHeHue apmMmpoBaHuns
Haxogutca B cd)epe OTBETCTBEHHOCTU TEXHUKa-opTOoneaa.

5.1 U3roTtoBneHue KyNibTeNPUEMHOW rMb3bl

MepBbiit 3Tan naMMHUPOBaHUS

> Heobxoaumbie matepuanbl: pykas n3 [MBA 99B81, nakpoH®-ounbl,
616G6, nepnoHoBbIN TPUKOTaxXHbIN pykas 623T3, kapboHoBas TKaHb
616G12, cmona Orthocryl ang nammuuposaxus 80:20 PRO 617H119

1) HatsHyTb Ha KynbTenpueMHyto runb3y 3amMoyeHHbIN pykas 13 MBA.

2) PasmecTnTb Ha BCEN MOBEPXHOCTU KyNbTENPUEMHON T[UNb3bl CIOW
HakpoH®-punbua.

3) Pa3mecTtuTb BOKpYr NPOKCMMaNbHOrO KOHLA MMSb3bl COW AAKPOH®-duib-
ua.

4) HataHyTb 2 cnosi NepaoHOBOro TPUKOTAXHOrO pykasa Ha KysbTenpuem-
HYIO FUb3Y.

5) Ha pncranbHOM KOHLE KynbTENPUEMHON Mb3bl Pa3MecTuTb 3 cnos Kap-
6oHoBOM TKaHW (Hanp., 156 cm x 15 cM) CO CMelleHHbIM HanpasieHnem
BOJIOKOH.

6) HaTtaHyTb 2 cnost NepaoOHOBOro TPUKOTAXHOrO pykKaBa Ha KynabTenpuem-
HYIO TUNb3Y.

7) HaTaHyTb Ha KynbTenpueMHyto rib3y 3aMoyeHHbIV pykas 3 MBA.

8) BbinonHUTL NamMUHMpPOBaHWE, UCMONbL3Ys CMONY ANs TAMUHUPOBaHUS.



9)

Mocne oTBepxaeHUs CMOMbI ANS NAaMUHUPOBAHWS YAanuTb PyKas U3
MBA.

BcneHuBaHue u KpenneHue rUb30BOM HacagkKu

>

Heo6Gxopumbie matepuanbl: xectkuin neHonnact Pedilen 300 617H32,
cmona Orthocryl 617H21

CTo4UTb WU3NWLLHIOKD CMOMY A1 IAMUHUPOBAHUS HAa AMCTaNbHOM KOHLE
KynbTENPUEMHOW MMIb3bl.

BcneHntb TBepaplii NeHOMNACT Ha AMCTaNbHOM KOHLE KynbTenpueMHoM
TMb3bl.

MakcnmanbHO yKOpOTUTL TBEPABINA MEHOMAACT U MIO0CKO 06TO4YUTL B He-
06X0MIMOM NONOXEHUN.

C noMoLLbl0 repMeTU3NPYIoLLLEN CMObl 3aKPEMUTL MMSIb30BYIO HACaAKy
Ha XXECTKOM MeHornnacre.

OTtdpesepoBatb nepexon, OT rMnb30BOV HACAAKM A0 XECTKOro neHonna-
cta. MNpwu atom He nogeprath WMpOBaHNIO 0BYCNOBNEHHbIE TNL30BOW
Hacaakon GopMy 1 pasmep npumbikatoLLen nosepxHoctn PCY.
Pa3smectutb npotektop Ans namMuHMpoBaHus B pe3bboBble OTBEPCTUS
rMnb30BOW Hacaaku (cM. puc. 2).

HaHecTn okpalleHHyo repMeTU3NPYIOLLYIO CMOJTY Ha BHELLHIO0 CTOPOHY
KyNbTEMPUEMHOW TUb3bl W Ha MPOTEKTOP AJS NaMWHUPOBAHUS (CM.
puc. 3).

BTopo# aTan naMMHUPOBaHUS

>

Heo6xoaumbie matepuansi: pykas us [BA 99B81, nepnoHoBsbiit Tpu-
KOTaxHbIV pykas 623T3, TkaHas kapboHoBasi neHta 616B1=50, kap6oHo-
Basi TkaHb 616G12, nneTeHbIn pykas M3 kapboHOBOro BosiokHa 616G15,
cmona Orthocryl ans nammHnposanus 80:20 PRO 617H119

HaTsiHyTb NepOHOBbIN TPUKOTAXHbIV PYKaB Ha KyJbTEMPUEMHYIO MMIb3y.
2 nonocku TKaHoW KapbOHOBOW NEHTbI HaKNeUTb KPeCT HaKpecT Ha ruib-
30BYI0 HacafKy BMOTh A0 CePeauHbl KyNbTenpUeMHON rb3bl.

Ha puctanbHOM KOHLIe MPUEeMHO M1fb3bl pasMecTutb 2 cnosi kapboHo-
BOW TKaHu (Hanp., 16 cM x 156 cM) CO CMeLLEHHbIM HanpaBneHWeM BOJO-
KOH.

HaTsiHyTb NepnOHOBbLIN TPUKOTAXHbIV PYKaB Ha KyJbTENPUEMHYIO rb3y.
HaTsiHyTb Ha KynbTenpuemHylo runb3y 2 Cnos rjeTeHoro kap6oHOBOro
pykaBa. [1pn aToM pykaB He AOSIXEH BbICTynaTh 3a JIMHUIO Kpasi MMb3bl.
HaTsiHyTb 2 cnosi NepnoHOBOro TPUKOTAXHOrO pykasa Ha KysbTenpuem-
HYIO FUNb3y.

HataHyTb Ha KynbTenpuemHyto runb3y 3aMo4eHHbIl pykas us MBA.
BbinonHuth NamMMHMpoBaHue, NCMonb3yst CMOSY A1 JAMUHNUPOBAHUS.
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9) lMocne oTBepxAeHUs CMOMbI AAS NAaMUHUPOBAHWS YAanUTb PyKaB M3
MBA.

5.2 OkoHuaTenbHas c6opka

HenpaBunbHbI MOHTaX pe3b6OBbIX COeAUHEHUN

OnacHocTb TpaBMWpPOBaHWS BCNEACTBME MOMOMKM WU  pacKpyyuBaHus

pe3bb60BbIX COeAMHEHUI

> Kaxzabln pas nepep MOHTaXOM criefyeT o4nLat pesboy.

» Cobntoparte ycTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSXXKN MPY MOHTaXe.

» OG6palante BHUMaHMe Ha ykasaHus NO AJVHE BWHTOB WU ¢uKcaummn
pe3b60BbIX COEANHEHWN.

MoHTax runbsosoro PCY

> Heob6xopumbie MaTepuansl: LWANPOBabHbIE MHCTPYMEHTbI, AUHAMOME-
Tpuyeckui kntoy 710D4

1) BHUMAHMUE He wnundoBatb n"aMuHAT BOKPYr Kpasi uspenus.
O6To4MTb NamMuHaT Ha AWUCTaNbHOM KOHLE KYSbTENPUEMHOW MMb3bl
BM/IOTb A0 MOBEPXHOCTU NPOTEKTOPA A/ TAMUHUPOBaHUS U YAAINUTb NPO-
TEKTOp AJ19 NaMUHUPOBaHUS (CM. puc. 4).

2) BHUMAHME He ucnonb3oBatb ¢puKcaTop pe3b6oBbIX COeaUHEHUN
(Hanp., Loctite®) pns kpenneHus runbsosoro PCY. Xumuueckue
dukcaTopbl pe3b6oBbIX COEAUHEHUIT MOTYT NOBPEAUTb NaMUHaT.
3akpenuTb rnnb3oBbii PCY Ha rinb3oBoi Hacazke, UCNonb3ys 60NTbl C
NOTaNHOW ros0BKON:

2 6onTa C NOTalnHOW rofoBKOW BBUHTUTL C 3aAHEN CTOPOHbI (8 Hm).
2 6onTa C NoTanHOW roNoBKOV BBUHTUTL C NepeaHen cTopoHbl (8 Hm).

CoeaMHeHMe IOCTUPOBOYHON NUPaMUAKKU U rHe3aa Ans

IOCTMPOBOYHON NUPaMUAKKN

HOctvpoBoyHas nupamuaka ¢GUKCHUpyeTcs C MOMOLLbIO HAPE3HbIX LINUIeK

rHesga Ans toCTUPOBOYHON NMUPaMUIKK.

> Heob6xoaumbie maTtepuansl: juHamMmometpuyieckuin kitod 710D4, repme-
TVK Ans pe3b6oBbix coeanHenuin Loctite® 636K13

1) Mpumepka: BctaButh I0CTUPOBOYHYIO NMPAMUAKY B FTHE3A0 AN HOCTUPO-
BOYHOW NMPaMUAKK U 3aTsHYTb HapesHble wnunbku (7 Hm).

2) OKOHYaTenbHbIi MOHTaX: BcTtaBuTh OCTMPOBOYHYIO NUpamMuaky B
rHe34o AN IOCTUPOBOYHOW MUPaMWMAKWM, CMas3aTb HapesHble LWNUIbKK
kneem Loctite® n 3ataHyts (7 Nm).
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3) HapesHbie WNUbKK, KOTOPbIE MOCNE 3aTSXKW CIIULIKOM BbICTyNatoT Uan
CUAST CAUWKOM ryBoKo, CreayetT 3aMeHUTb HAaPEe3HbIMW LMWIbKamu
nopaxopsiiero pasmepa (cMm. tabnvuy Bbibopa pasmMepoB HApPEe3HbIX LUMK-

nexk).
Ta6nuua BbiGopa pasMepoB Hape3HbIX LWNUAeK
6 Mm 12 mm 16 mm
5006G3=M6X6 5006G3=M6X12 5006G3=M6X16
KOctupoeka

HapesHble WNWABKK rHe3aa s IOCTUPOBOYHOW MUPAMUAKW MO3BOMSIOT B
no6oe BpeMsi Npu c6opke, NpYMepKe 1 Nocsie oKoH4aTeNbHoW c60pKK Npo-
Tes3a OCYLeCTBAATL CTaTUHeCKne U3MEeHEHNS.

3amMeHa 1 A,eMOHTax

lMpu 3ameHe UM AeMOHTaXe MOXHO COXpPaHsiTb OTPErysMpoBaHHOE MoJIoXe-
HMEe KOMMOHeHTa npotesa. [lns 3Toro BbIKPYTUTbL 0Ba HapesHbIX LWTUdTA,
BBUHYEHHbIX rNy6xe ApYrx U HaxoAsLWMXCs PSAOM APYr C APYroM.

6 Ouncrka

1) Wspenwve cnepyeT ounLLaTh C MOMOLLbIO BIQXHOM, MArKOW TKaHW.

2) Wspenue cnenyer BbITUpaTh AOCYXa C MOMOLLbIO MSITKOM TKaHU.

3) D,ﬂﬂ yﬂ,aﬂeHMﬂ OCTaTO‘-IHOI‘/‘I BJTAXKHOCTU cne,u,yeT BbICyLIJI/ITb n3genne Ha
BO3ayxe.

7 TexHnuyeckoe obcnyXusaHue

Heco6niopeHne ykasaHui No TeXHUYECKOMY 06 CyXMBaHUIO
OnacHoCTb TPaBMMPOBaHUS B pe3yfibTate U3MeHeHWUs Unu yTpatbl GyHKLUN,
a TaKkxe NoBpexAeHVe U3aenus

» Cob6niogaiite creayiolme ykasaHus no TeXHUHecKoMy 06CyXUBaHMUIO.

» Yepes nepsble 30 gHel UCNONb30BaHWS ClefyeT NMPoW3BECTU MPOBEPKY
KOMMOHEHTOB NpoTesa.

> Kaxable 3 Mecsiua cnegyeT NPOU3BOAWTL NPOBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTe-
3a.

» Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTaLMIA CrnegyeT NpoOBEPUTL BECH MPOTE3 Ha
Hanuyve NpM3HaKkoB U3Hoca.

8 YTunusauusa
yTVIJ'Il/I3aLI,VI9| AAHHOro nNpoaykta BMecCcTe C HeCOPTUPOBaHHbIMU BObITOBBIMU OT-
Xop4amMu paspelwleHa He NnoBCemMecTHO. yTI/IJ'II/IBaLLMH npop.yKTa, KOoTOopas Bbl-
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NOJIHSIETCS! HE B COOTBETCTBUU C MPeAnucCaHnsiMn, AeiCTByOWMN B CTPaHe
NPUMEHEHNs, MOXET OKasaTb HEraTWBHOE BAIUSIHME Ha OKPY>XaloLLyio cpefy v
3popoBbe Yenoseka. Creayer obpaliath BHMMaHMe Ha yKasaHWsl COOTBeT-
CTBYIOLMX aAMUHUCTPATUBHbLIX OPraHoB, Kacaloliuxcs Bo3BpaTta, cbopa u
€noco60oB yTUAN3aLmuy JaHHOTO NPoAyKTa.

9 NpaBoBble ykaszaHus
Ha Bce npaBoOBble yKasaHua pacnpocTpaHaeTca npaso TOM CTpaHbl, B KOTO-
pon ucnonb3yetcs nsgenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUsi MOTyT BapbMpoBaTh.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

npOVI3BO,D,VITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Ciy4ae, ecnn wu3genuve uc-
Nnosib3yeTca B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAaAMU, NpuBeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. lMpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HVIKLLIVI17I Bcnenocrteue I'IpEHe6pE)KeHI/I9| NONTOXEHUAMU AaHHOINo AOKYyMEeH-
Ta, B 00066HHOCTM npu HeHagnexauwem 1Mcnosib3oBaHNMN MInN HeCaHKUMOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN n3nenus.

9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTtam EC

[aHHoe wn3penue oTBevaeT TpeGoBaHUAM eBponenickon  [upekTussbl
93/42/ESC no meauuuHckon npogykuun. B cooTBeTcTBUM C KpuTepusMu
knaccudukaumm, npuseeHHsiMn B Mpunoxenun IX ykasanHon JupekTussl,
nsgenuio npuceoeH knacc |. B atoi csisu [eknapauus o cootsetctsum 6bl-
na cocTtaBfieHa NpPOV3BOAWTENIEM MOA CBOIO WCKIIIOUUTENbHYI0 OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuio VIl ykazaHHon [JupekTusei.

9.3 FapaHTus

Ha paHHoe v3penve npousBoauTeNb NPEOCTaBNsSET rapaHtuio ¢ Aartbl no-
Kynku. [apaHTUs pacrnpocTpaHseTcs Ha HeWcnpaBHOCTW, OBYCMOBMEHHble
0flHO3Ha4HbIM BpakoM MaTtepuana, TEXHONOrMYeckumMn aedeKtamu UM KoH-
CTPYKTVUBHBIMM HefocTatkamu, O KOTOPbIX Obifo 3asBAEHO NPOW3BOAUTENIO B
TeyYeHne rapaHTUNHOroO CPOKa.

Moapo6Hyio nHbopmaumio 06 yCnoBUSX rapaHTUKM MOXHO MOSly4YUTb B COOT-
BETCTBYIOLLEN KOMMaHUW MPOWU3BOAUTENS, 3aHUMatOLENCs CObITOM NPOAyK-
TR

10 TexHU4YeCKHne XxapaKTepPUCTUKU

ApTuKyn 5R9 4R60
Martepuman Mnactuk Antomunuit
CucremHas Bbicota [mm] 30 33
Bec [r] 125 45
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ApTUKYn 5R9 \ 4R60

Makc. Bec Tena [kr] 45

Makc. poct [cm] 145

Makc. pasmep ctonbl [cm] 21
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7 PVANY TEERVTY O LEICHEEET,

8) FEIx—TarAbilEEFERL(IIRx—YayIBesTRIEET,

9) FIx—T g EEMNELELES. PVANYITEZRUALET,

Viay MRUMIF 7Oy DR EEE

> WEAME :617TH32  RT 4 U FEM 300, 617H21 ALV o UL
o= v OtlE

1) VY COERMEBADENET I R—a HilgEY Y RR—/X—=T
BloTSEE L,

2) RaMEFEOCERVY v FORMIGEEEIET,

3) FAMERNIZIVILT, FETDEMEBONICEIET,

4 —UYIREEETY Sy FRUMIFTOY VEFRAMICEELET,

5) Vy MRUMIFZ7Oy o ERAMEDBICT EREESRNTES
W VY MRUMIFTAOY ZICK o TROEND T 5 T4 —EEER
miE RUTHEBLAEYNS<SHI Y LIEWTSES0,
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6) SIXx—aryFI—EVYTy MRUMITTOYIDORINITERY T
9 (E&%THE?2) .

7 BELES-UVIEREREY Ty FOMIESZR— 304
I-ICBVET (EHSES) .

2EBDZERx—arIiE

> WEHE 99881 PVA /Ny 62373 ROV EyFERy b,
616B1=50 H—RT7A4N=F0H, 616G12 h—AR>T774
IN—=2 = 816G15 H—RY T 7 A N=R by F Ry b 617H119 F
WV o) )ViERI RS 80:20 PRO

) BRVITY OISOV RA MYy FRyY NEBEET,

2) Viy NRUMIFZ7Ov IO ENSERY Y FOFIZEET, 2 AD
W=—IRUT7AN—FUVHERESETHEET.

3) ERVY Y MORMIKERIC 2 BOAW—R>T77A4/X=>—F (15cm x
15emiz &) &, 77AN—TSA A NEEZIET,

4 BRVITYROEMSRIVAVA Y FRY NEBEET,

5) BERVITYRDEDSH—RYT7AN-RbyFRy b 2 BiEEE
. VT MmEEKUEICRA by F Ry bPBEAEIBOKDITEEL
TLEE W,

6) BERVYTY MDENSRIOVA MY FRY & 2 BHREET,

7 PVANYTEERVTY DO LEICHEEET,

8) ZEIXR—TarAbilEEFERL(SIx—Ya IBesTRIEET,

9) SIx—T g EEMNELELES. PVANYTERUALET,

5.2 BRAKHHAMAILT

REODQABVEEYFIFICEYRET BRI

FYDBBEFBHICKVEBENEG T SBREVSHY XY

> RUEHE ENVICLTHSRUMIFTIZEL,

> EESNLMVIVETRUMITILES,

> XPORSBLUIRAAEICELTE, BESRAZSESRLTLE
(3

Vaoy N7 875 —DEE

> WELGHMHE Y2 RR—/X— 71004 ML LT

1) EE HROREEADNEY Y RR—/NX—THISHOTSEEZL,
PV RR—N=TYry FOBMBANSS I3 -2 3> F S —DFA
FTEHY, FIR—2aryyI—&#4LTLKEE (EEHESRB4) .
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2) FRB! VYUY NTIYTY—2BEETIEERCOVIE (QAv oA+
12&E) ZERALAVWTLESN, EEERTHZ2RPAVIFIESZ
x—aVICEBEEZAET.

MEBERPEFEO>TY T Y NTYTy—%2V Ty FRUMIF 70Oy ZICE

ELET,

BAT2ARAOMEBERCEHEDHET (8Nm)

BIATH 2 AOMEREHOET (8Nm) .
ESXyR7HITH4—-LESITY RLo—N—DFf
ESIyRT7ITI—F EHFITES Iy KL —N—ICAELET,
> WELRHME 71004 ML LT 636KI13 OV IS A b
1N BFT:ESIYRTITI—EESITY RLI—N—([CEALTLED

RPEMOES (TNm) .

2) BRIMBIT: ESIYRTYT4—%2ESIy RLI—N=[ZEAL
ThHRZEOY A4 FTEREL, XPEHOET (TNm) ,

3) LEHRPHROELBELY RS AVAZBEZY LTNSEEE. &
MRERIOFRVICKIBEL TSN (—EBEXREZSH) .

EHRI—EXR
6 mm 12 mm 16 mm
5006G3=M6X6 5006G3=M6X12 5006G3=M6X16
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TIA A MR HETR BLUERD TR ESIVRL
=N=ERDIEDHRICE DT TIA AV MERETEHIENTEET,
RERYSL

N=YDHPRUNLETBEICH, BRN—VDT S A2 MERFFT
HEMTEEY, TOBE R xIUMdEN, BUYRTLICHB2HR0D
LEORDERDTILEEL,

6 BFANTE

N BSHAERLSHUATHREROTI LI,
2) EZSHUATHRERD TERSHTILSL,
3) KNBESBNLD, BREB/SHTILE,
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A zE]
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BEEDRTORA, MEOWALCLY, BEENAGT BTG E

EX
> LITDA YT ADERELSBHRASLEE,
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ERN—VIE FERFBOS0BRICAIREREL T ZE,
ERN-VIE 3 pABICERERTITILZL,
BEOEHSRETOIBICE., EREESMOBERESBIARTILE,

8 RE

AERE, VHEBHBECENTHBEEOREDT I & —HICAATEE(E
TEEHA, BELVOMBOEFICRHOTICHEELISE. REVEEC
BELFEBEREFTHSINASHYET, EECEANICEL CRLTEBAE
DIERICHRES> TS &L,

9 XMEIEICDWNT
EHEGCDOWTIETART, ZEAICAZEDOEMNZERICERL. ZhZENnIC
EOETERDZZEHHVET,

9.1 IREEE1E

Ty b=Ry It AECRBOEREOSVIFERAAERCA> TERED
FERWZEWEBEICRVRIIEEFEZE I HBDENELET.  FA#EUEA
FATEREFERALEY, OSSN TWENKERPEEEAT o>/ EICERT
52E. REDERICHDED 2 IIFBEDBEICDNWTIFRIA W Z L E
ER

9.2 CEEA

AR (E, BRI EEEEIIES93/42[EECOEHEHIZLTWET, REIE
[T, BRINIESDARIXONDFEEEICKIY., EEESRISX | (CHFEINTH
T, Fvb—Ryotid. AXERDBERIESOMRVIOEECHESL T
WBZELEBSDEEICBVWTESVELET.
FEROCEEREUESIIAARDERTIIERINEEA, BRICENTIZ,
ABRIEEEBZONFICIINEEINTOERA.

9.3 {RiL

FESORIFBABLVEREINES, FREE. BIOREEH. #
EOME, 8E EBE LORMICERT 2 EHBSNHTHY, HORIT
HEWICH v b—Ry S CHREDEENLBZEICEREINET,
REERF(CRET HEEMIE. BHEDOA Y b—FKRy VRFBIEE TITEKRS S
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10VF=AI T—%

vvyy
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e TS5RF v TILZ
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BaRES

5R9

4R60

S RHFIBR (cm)

145

EERY A ZXHIBR (cm)

21

1 =@k

3z

BR
BEE T AHA: 2016-06-15
BTEFT M8 BT 40 S8 % ST

vyvyy

BRERFIZY.

EBREMA, URZhsr- =it
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1.1 RIS FNTRE

Fe 2 B BB (SR MG TR B BK R VAL B0 B R 2 v SR i FFEA TR0
2T RO E AR ERITMA B AN, ZEREEERZEWSE

#5R9_E .
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2 EfAER

21 ERE/
PR BT TRAEREE .
2.2 NFTEE
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AU HAh JLE AR

RFHIFE R H
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FAVEHEEE

U IR B Al

R R Hok. Bk BRMEAR

s . R ERR (Bl BAEH)
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2.4 & FEARR
HHEERIEISO  10328FR XN BRFBHIHIT T 3B TR NWETRIGN.  RIEE
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3 REMA

3.1 BEREIR
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3.2 —fREREMA
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KEIFITW L2 Bk
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R e 2 A Ek

> R SEAFREEAGAEER.
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BEXHMEERXEAR
DRER AR AN P iR A 2 A Bl

177



[> FRGREE A AR
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>
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Bl 3k

4 HESEE

5R9
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- 1 fEREEE _
1 1 2SS 5R9
2 1 MESEA 4X8
- 4 P 3 501541-M5x 16
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e, & HE B #RIR
- 1 fEREEE _
3 1 R EEREN 4R60
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RIS E A AN R AR B =T .

178



5.1 REZRZ IERIHIE

F—1TEEIR

> FTEM#: PVAREEIIBSI. Dacron® R FEF616G6. NLLEHALE
623T3. RRLFH4ELAHI616G12. OrthocrylE [ERBE80:20 PRO 617H119

) BRANHPVAREEREEESE L.

2) ¥5—EDacron® R L EHINE TEMREEZEZRE L.

3) H— EDacron®& L EI NGHEZ RN RIS E -

4) ¥RENSHRANEERREESRE L.

5) FEREIEZEIIZG ARG EISEMAHLRY (FlEN: 15cm x 15em)
AERAATHENE.

6) BN RANEERREESR .

7)) BREEHPVABEEEEREEZRE .

8) B EMEHITEEILTE.

9) HEEENMEEELERERPVARE,

[ B &% i I B e 2 =2 R B 14

> FTEM#: PedilenfEFE K 300 617H32. Orthocryl BT R g6 17H21

1) BEEESRIRRESROEEMEES.

2) ¥ FARE FUBIR TE B B 2 IR s R Im A TR A &8

3) WREFUEABREIRARE, HEMBNAEITETE,

4) fEAREMBEEZRENEGEEERREK L.

5) TERESZPENEAEIUERZ BSHE—MTEXE. IR, &Y
ERENERIIA/NBEZEEENE, NESEHITITE.

6) WHEZRABENEZREWEFNBasF (WE2) .

7) #'%)Béé%%E’\]?ﬁiﬂﬁﬂﬁ%ﬁ%ﬁiﬁ{ﬁiHﬁ?%%ﬁ%\ﬂﬂﬂ?ﬁiﬁ?ﬁﬂt (LE
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FE_ANEEIR
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1) B ENLHRADEERREESE L.

2) BREMAK RTINS REWE S L, EEEREZENT
o

3) HREIEZRANEIE AR E 2B Y) (FIE0: 15cm x 15em)
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5) ¥EMAHRATELEREEZRE L. WITEATILHMY, #dE
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6) ¥ENHANEERRBEESRE L.

7) HREEHPVAREEEBEIEZE L.
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8) EAEEMEREITEEIRE.
9 EREMEBLERKRPVAEE.

5.2 BREREL

A s |

BOERNEIRR R
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> AR AR R AL

> SHYSPALEAOR EHAE.

> EEEIRN KRR MR
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BN SKIERTEF T REN (8 Nm)
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EETENEEFI NS TR
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> BTE##: H4ERF 71004, Loctite® 636K 13

1) 1i§§!z iﬁﬁfﬁmﬁ%éﬁa)\@ﬁﬁﬁlﬂlﬁéiﬁﬁqﬂ. FIGB A HETIT &

T7Nm) o
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3) g)&ﬁ%ﬁﬁﬁ)\ﬁiﬁﬁﬁﬁgéﬁ‘ﬁﬂm%ﬁ%IEEEE’\]E%L%‘Q’%T (S IEFS

BBESTSH ETHUE R SR
6 mm 12 mm 16 mm
5006G3=M6X6 5006G3=M6X12 5006G3=M6X16
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L BB R BEGIEE /G, BRI & AR AR A sH £t
ITHRSIRIE.
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9.1 BRI
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9.2 CEff &k
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DEREFONE, A-RBTIRETT R Fit, REHETARREIZEN
MifFvIBME R KRR, I ETRIBRE.

9.3 {RIEFIE
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FHEL T st KR ERGME, FREREFEANHNEGIEHR
HTRIEEK,
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HABAIL.
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oI5 9 e Il =4

=
HEe =a28A #

£AE SEON OIS 2 AL
o] @

vvyy

% =
| Ao MES HE AHZsHR| ot A 2(0]

Jls HYol J|s &4
EhRlOfl A AR Al DI Ol4f EE DS 24 T &),
> ZRst ARo= MEst =X[E FSHAAI0]: MZAte] D2 MH|A
=2 S8t Fal, ns 2 JH)
M2 A IS ol EEJ|s &4 FF
Jls HAS ol S0, HEE B mfH, o|X| TME Zto| HAE x| Y
ag Y Sof 2xIE $ A&
40 E2
5R9
I3 1 &x, 85 =& k] EA
- 1 At HEAM -
1 1 23 EEEE 5R9
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5.1 2| X| 231 M|E!

Xt 2tojdlolM k™

> Egst xE: PvA EE FE 99881, Dacron® HE 616G6, LIU=
AEIJHE 62373, 72 MF ZIE 616G12, Orthocryl 2t0[H[0|M F=X|
80:20 PRO 617H119

1) A PVA 2E FEHE K| 230 4RMAL.

2) Dacron® HWE 2 M™A| o/ x| &30l 4k

3) Dacron® HWE = =9 23 JHExR2|off E4Ck

4) LJAZ2 AEI|HE 2

CEERESTRE S-S

5) 12 A% &2 3H(Ol: 150m x 15emS oX| 232 A Bol Mg
weo S 228 oYL,

6) LHUE ~E|uE 2242 ofx| 20| M YA 2.

7) HAPVA BE £5E o/x| 230 HPYAR.

8) 2tolulold $XIS ALE 3104 2foluo]E MHS UL,

9) 2iojdlo]d X7} HEtE = PVA HE FEE MIASIYAI2.
x|
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3m

m oy oy

> Z Q8 X Z: Pedilen HE E 300 617H32, Orthocryl ZE X[ 617H21
1) SofX| 3ol Y2 Bol A= 2 2touo|d +X|E et dAL.
2) 9X| 23lof Y2l Boll BZ
3) ZA 5 z[2 X211 Ast=
4) ZZE ZoM Y& FXZ 23 HE E55 HEGSHUAIL
5) 23 Bx E50|M FE ZEo=2 Ho{ols RFES ZRISHMAIR. ofmf
23 AME EE2S Edf XM= | EH
AIAISEX| DM A2,
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2 &=x).
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2
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z
o
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O[Xt 2tojudlo]M =pH

> EQstxfE:PvA HE FE 99B81, LIYE AETJ|HIE 623T3, 32 MF
22 Ho|=Z 616B1=50, 72 MfF Zl= 616G12, 2 Hol= {FE
616G15, Orthocryl 2H0[1H4[0]M ==X| 80:20 PRO 617H119

1) LAZ AEI|HE st HS X 230 X RMAIL.

2) 7t M7 AE Hol=Z 258 23 FE 25 o Xz T 9|
23| SANK| HESHMAIL.

3) 2 M7 &= 280 : 15cm x 15 cm)2 9| X| 3o 2| BoM MTF
B FH x2S F2MAL.

4) U2 AEIHE St HE 2X| L3l0f X RYUAL.

5) 72 Mf Eiol= {FE 28E oX| 230 ARMA EF ztol
S{0{Lt FOLRX| = E SHMAIL.

6) LIYE AEI|HE 28 S X 230 4 RMAL.

7) H2AlPVA HE RHE 9| L3lof A2MAL.

8) 2fo|d|o|M +=X|E Al&3Sto] 2to|H|0|E atH g Al MAL.

9) ztojd|o|M =X|J} B35St = PVA EE REE HMIHSIAAIL.

o

5.2 %|& =&

LEAL eiisie| BRE £
LAt A ROl £ £
> =& oMol ek LiapLt

230 o HE] B

> HEoShME: A I3, E3 #X| 71004

1) Fo| MEe JrExlel FHe| 2tojdlo|EE ¢iAtshA| oM Al2.
o[x| 23l AL Eofl A= zto|dlo|Ex= =2folud|o|Md el X
Ztetfa 2tojdlo|M g MAHSHMAI2(OZ 4 & =x).

2) Folt A3 ofHEIE 1HSHI| Al LIAL TFAEI(Of : Loctite®)E
AHE5HA| OHMAIR. 8t LIAF IR A= 2lojulo[MS &4 AIZLICt
HAHE| AR 230 o{HEHE A3 Ha 250 D™ MAIL.

Sato| MAH2| LHA 29HE HZSHUAI2(8 Nm).
Muto| MA|oja| LAl 2908 #ZSHUAI2(8 Nm).
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3) 2R =2 HF B0l SEEUIL UF 20| 012 Y LA 2Ee2
MY HAE DHSHYA UM E JE).
HE LA MElE
6 mm 12 mm 16 mm
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ZH™ 30| OI2ES MF UALE Solf T HAE Al £EE 29X 2F
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8
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geo|zel X|Fo| RelstaAle
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2E HEHN =2 A8 FotM HEE= Yol w2 Jof wmat
sy = Yo

9.1 242
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FHESH ALESIOL EE SIS X E’%‘I'_ 2 MZoll HAES Jtstod
LS ol hohM= M=A MA S XX EEUCH

9.2 CE X

2 ME2 2A=2717|8 7d RIFE 93/42/eECo| 2T Atgte EFEUch of
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12 XY=AEHCh et Hetd Mol MZAPDE MEez Mg X1
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z L ch
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