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Deutsch
1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2012-03-19
» Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.
» Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

1.1 Konstruktion und Funktion

Die Schaftadapter 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74 und 4R77 sind fir
die Montage an die Stumpfbettung von Ober- und Unterschenkelprothesen
vorgesehen. Sie dienen der Verbindung mit den distalen Prothesenkompo-
nenten. Bei den Schaftadaptern 4R73=A und 4R73=D ist der Justierkern ex-
zentrisch angeordnet. Die Adapter sind mit unterschiedlichen distalen An-
schlissen ausgestattet:

Kennzeichen Anschluss distal

4R23 Justierkern

4R54 Justierkern mit Bohrung fiir Shuttle Lock

4R73=A Justierkern, axial um 7 mm versetzt

4R73=D Justierkern, diagonal um 5 mm versetzt

4R74 Justierkern mit Bohrung fiir Shuttle Lock

4R77 Justierkern, drehbar, mit Bohrung fiir Shuttle Lock

1.2 Kombinationsmoglichkeiten
Kombinationsméglichkeiten kénnen dem Katalog 646K2* entnommen oder
beim Hersteller erfragt werden.

2 Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet
Einsatzgebiet nach dem Mobilitdtssystem MOBIS:
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4R74
Zugelassen bis max. 100 kg Korpergewicht.

K i

4R23

Zugelassen bis max. 125 kg Korpergewicht.
%’
4R54, 4R73=A, 4R73=D und 4R77

Zugelassen bis max. 150 kg Korpergewicht.

@

2.3 Umgebungsbedingungen

hadi

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

Unzulassige Umgeb bedi

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

2.4 Nutzungsdauer

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

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINWEIS | Warnungen vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

A\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise
Verletzungen und Schaden am Produkt
» Beachten Sie die Sicherheitshinweise dieser Gebrauchsanweisung.
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» Geben Sie alle Sicherheitshinweise an den Patienten weiter, die mit
.Informieren Sie den Patienten." gekennzeichnet sind.

/\ VORSICHT

Bruch tragender Teile durch Uberbeanspruchung

Sturzverletzungen und Schéaden an Prothesenkomponenten

» Setzen Sie die Prothesenkomponenten gemaB der MOBIS-Klassifizie-
rung ein (siehe Kapitel ,Einsatzgebiet").

» Informieren Sie den Patienten.

/A VORSICHT

Unzulassige Kombination von Prothesenkomponenten
Sturzverletzungen und Schéaden an Prothesenkomponenten

Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die ge-
maB dem Kapitel ,Kombinationsméglichkeiten* dafiir zugelassen sind.
Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkompo-
nenten, ob sie auch untereinander kombiniert werden drfen.

v

v

/A VORSICHT

Verwendung unter unzulidssigen Umgebungsbedingungen

Sturzverletzungen und Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen
aus (siehe Kapitel ,Umgebungsbedingungen*).

» Wenn das Produkt unzuldssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
war, prifen Sie es auf Schéaden.

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

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung,
Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerk-
statt, etc.).

» Informieren Sie den Patienten.

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer und Wiederverwendung an ei-
nem anderen Patienten

Sturzverletzungen und Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Pro-
dukt
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» Sorgen Sie dafir, dass die geprifte Nutzungsdauer nicht Uberschritten
wird (siehe Kapitel ,Nutzungsdauer").

» Verwenden Sie das Produkt nur fur einen Patienten.

» Informieren Sie den Patienten.

A\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung

Verletzungen und Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

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

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsverdnderungen 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.).

» Informieren Sie den Patienten.

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

4 Lieferumfang

Der Lieferumfang des Produkts ist auf Seite 2 (Abb. 1) abgebildet.

Folgende Einzel- und Zubehorteile sind gemaB der angegebenen Menge im
Lieferumfang enthalten und stehen zum Nachbestellen als Einzelteile (),
Einzelteile mit Mindestbestellmenge (A), Einzelteile-Pack (@) zur Verfu-

gung:

4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77 Schaftadapter
Abb. Pos. Menge | Benennung Kennzeichen
Nr.
- - [ ] 1 Gebrauchsanweisung 647H31
- - A - Senkschraube 501S41=M6x12
- - A - Senkschraube 501541=M6x25
- - A - Senkschraube 501541=M6x30
Folgende Teile nur fiir: Schaftadapter 4R73=A, 4R73=D
2 1 A 4 Senkschraube 501S541=M6x12x11.-
4
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4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77 Schaftadapter

Abb. Pos. Menge | Benennung Kennzeichen
2 Nlr. A 4 Senkschraube 501541=M6x25x11.-
4
2 1 A 4 Senkschraube 501541=M6x30x11.-
4
Folgende Teile nur fiir: Schaftadapter 4R77
3 ] 1 | A ] 1 [Druckplatte fir 4R77 4Y19

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

/A VORSICHT

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

5.1 Montieren des Schaftadapters

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch mangelnde Sorgfalt bei Schraubverbindungen

Sturzverletzungen und Beschadigung des Gewindes

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Montage-Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen in Bezug auf die Sicherung der
Schraubverbindungen und die Verwendung der richtigen Lange.

Fir die Montage der Schaftadapter 4R73=A* und 4R73=D* die mitgeliefer-
ten Sonderschrauben gemaB den Angaben in der folgenden Tabelle verwen-

den.

Prothesenkomponente

Kennzeichen (Schraube)

Eingussscheibe 5R2

Verschiebeadapter 4R101

501S41=M6x12x11.4

Schaftansatz 5R1*

501541=M6x25x11.4

Adapterschale 5R6="

501541=M6x30x11.4
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> Empfohlenes Werkzeug:
Drehmomentschlissel 710D4

1) Den Schaftadapter positionieren und mit 2 Senkschrauben auf der pos-
terior liegenden Seite festschrauben (Montage-Anzugsmoment: 12 Nm).

2) Die 2 Senkschrauben auf der anterior liegenden Seite festschrauben
(Montage-Anzugsmoment: 12 Nm).

6 Wartung

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

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

* Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

7 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Uberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden.
Eine nicht den Bestimmungen des Verwenderlands entsprechende Entsor-
gung kann sich schédlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken.
Die Hinweise der fiir das Verwenderland zustdndigen Behérde zu
Riickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.

8 Rechtliche Hinweise

8.1 Haftung

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur unter den vorgegebenen Bedin-
gungen und zu den vorgesehenen Zwecken, sowie mit den fiir die Prothese
gepriften Modular-Bauteil-Kombinationen, entsprechend des Mobilitatssys-
tems MOBIS zu verwenden und es entsprechend der Gebrauchsanweisung
zu pflegen. Fir Schéaden, die durch Passteile verursacht werden, die nicht
vom Hersteller im Rahmen der Verwendung des Produktes freigegeben wur-
den, haftet der Hersteller nicht.

8.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Medi-
zinprodukte. Aufgrund der Kilassifizierungskriterien fir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Verant-
wortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.
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8.3 Garantie

Der Hersteller gewahrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum. Von
der Garantie sind Mangel umfasst, die nachweislich auf Material-, Ferti-
gungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen. Aufgrund national unterschiedli-
cher Garantiebedingungen setzen Sie sich fiir ndhere Informationen bitte mit
Ihrer zustandigen Vertriebsgesellschaft des Herstellers in Verbindung.

9 Technische Daten

K ich 4R23 4R54 | 4R73=A | 4R73=D 4R74 4R77
Gewicht (g) 85 50 50 50 55 70
Systemhohe (mm) -11 -7 -9
Material INOX Titan Alumini- | Titan

(Edel- um

stahl

rostfrei)
Max. Kérpergewicht 125 150 ‘ 150 ‘ 150 100 150
(kg)

English

1 Product Description

INFORMATION
Date of the last update: 2012-03-19
» Please read this document carefully.

» Follow the safety instructions.

1.1 Construction and Function

The 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74 and 4R77 Socket Adapters are
designed for mounting on the socket of transfemoral and transtibial pros-
theses. They serve to connect with the distal prosthetic components. The
4R73=A and 4R73=D Socket Adapters each feature an eccentrically placed
pyramid adapter. The adapters are equipped with different distal connec-
tions:

Reference number Distal connection

4R23 Pyramid Adapter

4R54 Pyramid adapter with bore for Shuttle Lock
4R73=A Pyramid adapter, 7 mm axial offset
4R73=D Pyramid adapter, 5 mm diagonal offset
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Reference number Distal connection

4R74 Pyramid adapter with bore for Shuttle Lock

4R77 Pyramid adapter, rotating, with bore for Shuttle
Lock

1.2 Combination Possibilities

For combination possibilities, please see the catalogue 646K2* or consult

the manufacturer.

2 Application
2.1 Intended Use

The product is intended solely for lower limb prosthetic fittings.

2.2 Area of Application

Area of application according to the MOBIS® mobility system:

4R74

Approved for a body weight of up to 100 kg.
<
4R23

Approved for a body weight of up to 125 kg.
%’

4R54, 4R73=A, 4R73=D and 4R77

Approved for a body weight of up to 150 kg.
o4

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 ble envir | conditions

Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids

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

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

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warnings regarding possible technical damage.

3.2 General Safety Instructions

A\ CAUTION

Non-observance of safety instructions

Injury and damage to the product

» Observe safety information in these instructions for use.

» Make the user aware of all safety instructions marked with "Inform the
user".

/A CAUTION

Breakage of load-bearing components due to overloading

Injuries due to falling and damage to the prosthesis components

» Use the prosthesis components according to the MOBIS classification
(see "Area of Application").

» Inform the patient.

A\ CAUTION

Unallowable combination of prosthesis components

Injuries due to falling and damage to the prosthesis components

» Only combine the product with prosthesis components that are
approved according to the chapter "Combination Possibilities".

» Based on the instructions for use, verify whether the prosthesis com-
ponents may be combined with each other.

A\ CAUTION

Use under environmental conditions that are not allowable
Injuries caused by falling and damage to the product
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» Do not use the product under prohibited environmental conditions (see
the chapter "Environmental Conditions").

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

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

» Take suitable measures if applicable (e. g. cleaning, repair, replace-
ment, inspection by the manufacturer or a specialist workshop etc.).

» Inform the user.

/A CAUTION

Exceeding the service life and reuse on other users

Injuries caused by falling, loss of functionality and damage to the product

» Ensure that the approved service life is not exceeded (see the chapter
"Service Life").

» Only use the product for a single user.

» Inform the patient.

A\ CAUTION

Mechanical damage

Injuries and change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» Check a damaged product for proper functionality and readiness for
use.

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

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

» Inform the user.

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 prosthesis components relat-
ive to each other and by the development of noises.

4 Scope of Delivery
The scope of delivery for the product is shown on page 2 (Figure 1).
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The following single components and accessories are included in the scope
of delivery in the specified quantities and are available for reordering as
single components (M), single components with minimum order quantities

(A) or single-component packs (@):

4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77 Socket Adapter

Fig.

Item
No.

Quant-
ity

Designation

Reference number

- - [ ] 1 Instructions for Use 647H31
- - A - Countersunk Head Screw | 501541=M6x12
- - A - Countersunk Head Screw | 501541=M6x25
- - A - Countersunk Head Screw | 501541=M6x30
The following parts are only | Socket Adapter 4R73=A, 4R73=D
for:
2 1 A 4 Countersunk Head Screw | 501S41=M6x12x11.4
2 1 A 4 Countersunk Head Screw | 501541=M6x25x11.4
2 1 A 4 Countersunk Head Screw | 501541=M6x30x11.4
The following parts are only | Socket Adapter 4R77
for:
3 ] 1 | A ] 1 [Pressureplate for 4R77 4Y19

5 Preparation for Use

A\ CAUTION

Incorrect alignment or assembly
Injuries due to falling and damage to the prosthesis components
» Observe the alignment and assembly instructions.

5.1 Installing the Socket Adapter

/A CAUTION

Risk of falling if care is not taken with the screw connections

Injuries due to falling and damage to the thread

» Clean the thread before every installation.

» Apply the installation torques provided.

» Pay attention to the instructions for securing the screw connections
and the use of the correct length.

To install the 4R73=A* and 4R73=D* Socket Adapters, use the special
screws according to the information provided in the following table.
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Prosthetic component Reference number (screw)
5R2 Lamination Disk 501S41=M6x12x11.4
4R101 Sliding Adapter
B5R1* Socket Attachment Block 501S41=M6x25x11.4
5R6=* Modular Adapter 501541=M6x30x11.4
> Recommended tools:
710D4 Torque Wrench

1) Position the socket adapter and then use 2 countersunk head screws to
fasten it on the posterior side (installation torque: 12 Nm).

2) Tighten the 2 countersunk head screws on the anterior side (installation
torque: 12 Nm).

6 Maintenance

* The prosthesis components should be inspected after the first 30 days of
use.

* Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

* Conduct annual safety inspections.

7 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 and collection processes.

8 Legal Information

8.1 Liability

The manufacturer recommends using the device only under the specified
conditions and for the intended purposes. The device must be maintained
according to the Instructions for Use. The device must only be operated with
tested modular components in accordance with the Otto Bock Mobility Sys-
tem. The manufacturer is not liable for damage caused by component com-
binations that were not authorised by the manufacturer.

8.2 CE Conformity

This device meets the requirements of the 93 / 42 / EEC guidelines for med-
ical devices. This device has been classified as a class | device according to
the classification criteria outlined in appendix IX of the guidelines. The
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declaration of conformity was therefore created by Otto Bock with sole
responsibility according to appendix VII of the guidelines.

8.3 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. Because warranty conditions may differ
by country, please contact your local manufacturer distribution company for
more information.

9 Technical Data

Reference number 4R23 4R54 | 4R73=A | 4R73=D 4R74 4R77
Weight (g) 85 50 50 50 55 70
System height (mm) -11 -7 -9
Material INOX Titanium Alumini- | Titani-

(stain- um um

less

steel)
Max. body weight 125 150 ‘ 150 ‘ 150 100 150
(kg)

Frangais

1 Description du produit

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2012-03-19
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
» Respectez les consignes de sécurité.

1.1 Conception et fonction

Les adaptateurs d'emboiture 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74 et 4R77
sont prévus pour un montage sur |'emboiture intérieur des protheses fémo-
rales et tibiales. lls sont destinés a établir le raccordement avec les compo-
sants prothétiques distaux. La pyramide des adaptateurs d'emboiture
4R73=A et 4R73=D est disposée de fagon excentrée. Les adaptateurs sont
équipés de différentes attaches distales :

Référence Attache distale
4R23 Pyramide
4R54 Pyramide avec pergage pour Shuttle Lock
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Référence Attache distale

4R73=A Pyramide déplacée de 7 mm dans I'axe

4R73=D Pyramide déplacée de 5 mm en diagonale

4R74 Pyramide avec pergage pour Shuttle Lock

4R77 Pyramide rotative avec pergage pour Shuttle Lock

1.2 Combinaisons possibles
Si vous souhaitez connaitre combinaisons possibles, vous pouvez consulter
le catalogue 646K2* ou bien contacter le fabricant.

2 Utilisation

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

2.2 Domaine d’application
Domaine d'application d'aprés le systeme de mobilité MOBIS :
4R74

Admis pour les patients dont le poids n'excéde pas 100 kg.

i

4R23

Admis pour les patients dont le poids n'excéde pas 125 kg.
%’

4R54, 4R73=A, 4R73=D et 4R77

Admis pour un patient dont le poids n'excéde pas 150 kg .
o4

2.3 Conditions d'environnement

Conditions d'environnement autorisées

Plage de température de fonctionnement -10 °C a +60 °C
Humidité atmosphérique admise 0 % a 90 %, sans condensation

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.)
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2.4 Durée d'utilisation

Le fabricant contréle tous ses adaptateurs modulaires en les soumettant a 3
millions de cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d'acti-
vité du patient, a une durée d'utilisation comprise entre 3 et 5 ans.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

0

Mises en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Non-respect des consignes de sécurité

Risques de blessures et dégradation du produit

» Respecter les consignes de sécurité de la présente notice d'utilisation.

» Merci de bien vouloir communiquer a vos patients |'ensemble des
consignes de sécurité signalées par « Informez le patient ».

/\ PRUDENCE

Rupture des piéces porteuses en cas de surcharge

Blessures suite a une chute et dégradations des composants prothétiques

» Utilisez les composants prothétiques conformément a la classification
MOBIS (voir chapitre « Domaine d'application »).

» Informez le patient.

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Blessures suite a une chute et dégradations des composants prothétiques

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques
autorisés conformément au paragraphe « Combinaisons possibles ».

» Vérifiez a I'aide des notices d'utilisations des différents composants
prothétiques si leur combinaison est bien autorisée.
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Utilisation dans des conditions d'environnement non autorisées

Blessures suite a une chute et dégradations du produit

» N'exposez pas le produit & des conditions d'environnement non autori-
sées (voir chapitre « Conditions d'environnement »).

» 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.).

» Informez le patient.

/A PRUDENCE

Dépassement de la durée d'utilisation et réutilisation sur un autre

patient

Blessures suite a une chute, perte de fonctionnalité et dégradations du

produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée (voir
chapitre « Durée d'utilisation »).

» N'utilisez le produit que sur un seul patient.

» Informez le patient.

Dégradation mécanique

Blessures et modification ou 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.).

» Informez le patient.
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Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de

I'utilisation

Une modification de la démarche, un changement du positionnement des
composants prothétiques les uns par rapport aux autres ainsi que |'émission
de bruits constituent des exemples de signes qui confirment des modifica-
tions de fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison
Le contenu de la livraison du produit est illustré en page 2 (ill. 1).

Les piéces détachées et les accessoires suivants sont contenus dans la li-
vraison conformément a la quantité indiquée et sont disponibles pour toute
commande supplémentaire sous forme de pieces détachées (M), de piéeces
détachées avec quantité minimale de commande (A), de kit de piéces déta-

chées (@) :
Adaptateurs d'emboiture 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74 et 4R77
1. N° Quantité | Désignation Référence
pos.
- - [ ] 1 Instructions d'utilisation 647H31
- - A - Vis a téte fraisée 501541=M6x12
- - A - Vis a téte fraisée 501541=M6x25
- - A - Vis a téte fraisée 501541=M6x30
Piéces suivantes uniquement | Adaptateur d'emboiture |4R73=A, 4R73=D
pour :
2 1 A 4 Vis a téte fraisée 501541=M6x12x11.4
2 1 A 4 Vis a téte fraisée 501541=M6x25x11.4
2 1 A 4 Vis a téte fraisée 501541=M6x30x11.4
Piéces suivantes uniquement | Adaptateur d'emboiture |4R77
pour :
3 ‘ 1 A ‘ 1 Plaque de serrage pour 4Y19
4R77
5 Montage

/A PRUDENCE

Alignement ou montage erroné
Blessures suite a une chute et dégradations des composants prothétiques
» Veuillez respecter les consignes d'alignement et de montage.
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5.1 Montage de I'adaptateur d'emboiture

Risque de chute dii a un manque de soin en cas de raccords filetés

Blessures suite a une chute et dégradation du filet

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage indiqués pour le montage.

» Suivez les consignes relatives a la fixation des raccords filetés et a I'uti-
lisation de la longueur appropriée.

Pour le montage des adaptateurs d'emboiture 4R73=A* et 4R73=D*, utilisez
les vis spéciales fournies conformément aux indications du tableau suivant.

Composant prothétique Référence (vis)
Rondelle a couler 5R2 501S41=M6x12x11.4
Adaptateur de translation 4R101

Embase d'emboiture 5R1* 501S41=M6x25x11.4
Coque d'adaptateur 5R6=* 501541=M6x30x11.4

> Outillage recommandé :
Clé dynamométrique 710D4

1) Mettez en place I'adaptateur d'emboiture et vissez-le sur le cété posté-
rieur a |'aide des 2 vis a téte fraisée (couple de serrage pour le mon-
tage : 12 Nm).

2) Vissez les 2 vis a téte fraisée du c6té antérieur (couple de serrage pour
le montage : 12 Nm).

6 Maintenance

* Faire examiner les composants du pied prothétique aprés les 30 pre-
miers jours d'utilisation.

* Controler la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothése
au cours d'une consultation habituelle.

* Effectuer des contréoles de sécurité une fois par an.

7 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ménageéres
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
santé. Veuillez respecter les consignes des autorités compétentes du pays
d'utilisation concernant les procédures de retour, de collecte et de recy-
clage des déchets.
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8 Notices légales

8.1 Responsabilité

Le fabricant recommande d'utiliser le produit uniquement dans les condi-
tions indiquées et aux fins précisées. |l conseille également de I'utiliser avec
les associations d'éléments modulaires agréées pour la prothése conformes
au systéme de mobilité MOBIS® et de I'entretenir conformément aux instruc-
tions d'utilisation. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dom-
mages découlant d'une utilisation de piéces non autorisées par le fabricant
sur le produit.

8.2 Conformité CE

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

8.3 Garantie

Le fabricant accorde pour ce produit une garantie courant a partir de la date
d'achat. La présente garantie couvre les vices avérés découlant de défauts
de matériau et de fabrication. Les conditions de garantie étant différentes
d'un pays a l'autre, veuillez contacter la société de distribution du fabricant
compétente dans votre pays pour obtenir de plus amples informations.

9 Caractéristiques techniques

Référence 4R23 4R54 | 4R73=A | 4R73=D 4R74 4R77
Poids (g) 85 50 50 50 55 70
Hauteur du systéeme -11 -7 -9
(mm)
Matériau INOX Titane Alumi- | Titane
(acier in- nium
oxy-
dable)
Poids corporel max. 125 150 ‘ 150 ‘ 150 100 150
(kg)
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ltaliano

1 Descrizione del prodotto

Data dell'ultimo aggiornamento: 2012-03-19
» Leggete attentamente il seguente documento.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

1.1 Costruzione e funzionamento

Gli attacchi per invasatura 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74 e 4R77 so-
no indicati per il montaggio sull'invasatura di protesi transfemorali e transti-
biali. Servono al collegamento con i componenti distali della protesi. Nel ca-
so di attacchi per invasatura 4R73=A e 4R73=D la piramide di registrazione
e disposta eccentricamente. Gli attacchi per |'invasatura sono dotati di attac-
chi distali differenti:

Codice Attacco distale

4R23 Piramide di registrazione

4R54 Piramide di registrazione con foro per attacco Shuttle Lock

4R73=A Piramide di registrazione, spostata assialmente di 7 mm

4R73=D Piramide di registrazione, spostata diagonalmente di 5 mm

4R74 Piramide di registrazione con foro per attacco Shuttle Lock

4R77 Piramide di registrazione, ruotabile, con foro per attacco Shuttle
Lock

1.2 Possibilita di combinazione
Le possibilita di combinazione possono essere ricavate dal catalogo 646K2*
o richieste al produttore.

2 Utilizzo

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

2.2 Campo d’impiego
Campo d‘impiego in base al sistema di mobilita Otto Bock MOBIS:
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4R74

Indicati per pazienti con peso fino a max. 100 kg.

K i

4R23

Indicato per pazienti con peso fino a max. 125 kg.
%
4R54, 4R73=A, 4R73=D e 4R77

Indicati per pazienti con peso fino a max. 150 kg .

@

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali appropriate

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

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

Condizioni ambientali non appropriate
Vibrazioni meccaniche o urti

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

2.4 Durata di utilizzo

Tutti gli attacchi modulari sono sottoposti a test dal produttore con tre milioni
di cicli di carico. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita del pazien-
te, ad un periodo di utilizzo che va da 3 a 5 anni.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso| Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A\ CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza
Lesioni e danni al prodotto
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» Osservare le indicazioni per la sicurezza riportate in queste istruzioni
per |'uso.

» Consegnare al paziente tutte le indicazioni per la sicurezza contrasse-
gnate da "Informare il paziente.".

Rottura di elementi portanti per eccessiva sollecitazione

Lesioni da caduta e danni a componenti della protesi

» Utilizzare i componenti della protesi in base alla classificazione MOBIS
(vedere il capitolo "Campo d'impiego").

» Informare il paziente.

A CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Lesioni da caduta e danni a componenti della protesi

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici appositamente
omologati indicati al capitolo "Possibilita di combinazione".

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

A CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali inammissibili

Lesioni da caduta e danneggiamenti al prodotto

» Non sottoporre il prodotto a condizioni ambientali inammissibili (vedere
il capitolo "Condizioni ambientali").

» Se il prodotto é stato sottoposto a condizioni ambientali inammissibili,
controllare se & danneggiato.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di danni evidenti o in casi dubbi.

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

» Informare il paziente.

Superamento della durata di utilizzo e utilizzo su un altro paziente

Lesioni da caduta e perdita funzionale nonché danneggiamenti al prodotto

» Provvedere affinché non venga superata la durata di utilizzo testata del
prodotto (vedere il capitolo "Durata di utilizzo").
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» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.
» Informare il paziente.

A CAUTELA

Danno meccanico

Lesioni e cambiamento o perdita funzionale

» Utilizzare il prodotto con cura.

» 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 funzio-
nale (vedere "Indizi di cambiamento o perdita funzionale durante |'uti-
lizzo" in questo capitolo).

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

» Informare il paziente.

Indicazioni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
Cambiamenti funzionali sono riconoscibili per es. attraverso un'andatura
modificata, un posizionamento modificato dei componenti della protesi non-
ché la formazione di rumori.

4 Fornitura

Il contenuto della fornitura é raffigurato a pagina 2 (fig. 1).

| seguenti componenti e accessori fanno parte della fornitura nella quantita
indicata e sono disponibili come componenti singoli per ordini successivi
(H), componenti singoli con quantita minima ordinabile (A), pacchetto com-
ponenti singoli (@):

Attacchi per in ura 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77
Fig. | N. pos. Quantita | Denominazione Codice
- - | | 1 Istruzioni per I'uso 647H31
- - A - Vite a testa svasata 501S41=M6x12
- - A - Vite a testa svasata 501541=M6x25
- - A - Vite a testa svasata 501541=M6x30
Le seguenti parti solo per: Attacco per invasatura 4R73=A, 4R73=D
2 1 A 4 Vite a testa svasata 501S41=M6x12x11.4
2 1 A 4 Vite a testa svasata 501541=M6x25x11.4
2 1 A 4 Vite a testa svasata 501S541=M6x30x11.4
Le seguenti parti solo per: Attacco per invasatura 4R77
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Attacchi per in ura 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77

Fig. | N. pos. Quantita | Denominazione Codice
3 1 A 1 Piastra di pressione per 4Y19
4R77

5 Preparazione all'uso

A\ CAUTELA

Allineamento o montaggio errato
Lesioni da caduta e danni a componenti della protesi
» Osservare le indicazioni per I'allineamento e il montaggio.

5.1 Montaggio dell'attacco per invasatura

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta a causa di collegamenti a vite non serrati corret-

tamente

Pericolo di caduta e danneggiamento della filettatura

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare il momento di serraggio prescritto per il montaggio.

» Osservare le istruzioni in materia di serraggio dei collegamenti a vite e
I'impiego della giusta lunghezza.

Per il montaggio degli attacchi per invasatura 4R73=A* e 4R73=D* utilizzare

le viti speciali in dotazione secondo le indicazioni riportate nella seguente ta-

bella.

Componenti della protesi Codice (vite)
Rondella di laminazione 5R2 501S41=M6x12x11.4
Traslatore 4R101

Attacco per invasatura 5R1=* 501541=M6x25x11.4
Giunto 5R6=* 501S41=M6x30x11.4

> Utensili consigliati:
Chiave dinamometrica 710D4

1) Posizionare |'attacco per invasatura e avvitarlo con due viti a testa svasa-
ta sul lato posteriore (coppia di serraggio per il montaggio: 12 Nm).

2) Awvitare le due viti a testa svasata sul lato anteriore (coppia di serraggio
per montaggio: 12 Nm).
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6 Manutenzione

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

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

* Eseguire controlli per la sicurezza annuali.

7 Smaltimento

Il prodotto non pud 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.

8 Indicazioni legali

8.1 Responsabilita

Il produttore consiglia di utilizzare il prodotto esclusivamente alle condizioni
riportate e per gli scopi previsti, di impiegarlo con le combinazioni di ele-
menti modulari verificate per le protesi e conformi al sistema di mobilita MO-
BIS e di effettuarne la manutenzione come indicato nelle istruzioni per I'uso.
Il produttore declina ogni responsabilita in caso di danni causati da combi-
nazioni di componenti non testate.

8.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai pro-
dotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione per prodotti medicali ai
sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto e stato classificato sotto la
classe |. La dichiarazione di conformita e stata pertanto emessa dalla Otto
Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VII della di-
rettiva.

8.3 Garanzia

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. Per via del fatto che le
condizioni di garanzia sono diverse da paese a paese, per maggiori informa-
zioni si prega di mettersi in contatto con la societa di distribuzione del pro-
duttore di competenza per il proprio paese.
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9 Dati tecnici

Codice 4R23 4R54 | 4R73=A | 4R73=D 4R74 4R77
Peso (g) 85 50 50 50 55 70
Altezza del sistema -11 -7 -9
(mm)
Materiale INOX Titanio Alluminio | Titanio

(acciaio

inossida-

bile)
Peso corporeo mas- 125 150 ‘ 150 ‘ 150 100 150
simo (kg)
Espafiol

1 Descripcion del producto

INFORMACION
Fecha de la Gltima actualizacion: 2012-03-19

» Lea atentamente este documento.
» Siga las indicaciones de seguridad.

1.1 Construccion y funcionamiento

Los adaptadores de encaje 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74 y 4R77
estan disefiados en prétesis femorales y tibiales en la zona en la que asienta
el mufdn. Sirven para unir los componentes protésicos distales. El nicleo
de ajuste de los adaptadores de encaje 4R73=A y 4R73=D esta colocado de
manera excéntrica. Los adaptadores estan equipados con distintos tipos de
conexiones distales:

Referencia Conexion distal

4R23 Nucleo de ajuste

4R54 Nucleo de ajuste con orificio para Shuttle Lock (lanzadera de blo-
queo)

4R73=A Nucleo de ajuste, desplazado axialmente 7 mm

4R73=D Nucleo de ajuste, desplazado diagonalmente 5 mm

4R74 Nucleo de ajuste con orificio para Shuttle Lock (lanzadera de blo-
queo)

4R77 Ncleo de ajuste, giratorio, con orificio para Shuttle Lock (lanzadera
de bloqueo)
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1.2 Posibilidades de combinacion
Puede consultar las posibilidades de combinacién en el catdlogo 646K2* o
al fabricante.

2 Uso

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

2.2 Campo de aplicacion
Campo de aplicacion segun el sistema de movilidad MOBIS:
4R74
Para usuarios con un peso max. de 100 kg.
%<
4R23
Para usuarios con un peso max. de 125 kg.
%
4R54, 4R73=A, 4R73=D y 4R77

Para pacientes con un peso maximo de 150 kg.
%>

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambi les permitidas

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

Humedad atmosférica relativa permitida de 0% a 90%, sin condensacion

Condiciones ambientales inadmisibles

Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

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

2.4 Tiempo de funcionamiento

En general, el fabricante certifica todos los adaptadores modulares para
3 millones de ciclos de carga. Esto equivale a un tiempo de utilizaciéon de 3
a b afios dependiendo del grado de actividad del paciente.
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3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles peligros de accidentes y le-
siones.

[avisol| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Advertencias generales de seguridad

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

Lesiones y dafnos en el producto

» Tenga en cuenta las advertencias de seguridad incluidas en estas ins-
trucciones de uso.

» Comunique al paciente todas las advertencias de seguridad en las que
se indique: "Informe al paciente".

Rotura de piezas de soporte debida a sobreesfuerzo

Lesiones por caidas y dafos en los componentes protésicos

» Utilice los componentes protésicos de acuerdo con la clasificacion
MOBIS (véase el capitulo "Campo de aplicacion").

» Informe al paciente.

/A PRECAUCION

Combinacién no permitida de componentes protésicos

Lesiones por caidas y dafios en los componentes protésicos

» Combine el producto Unicamente con componentes protésicos permiti-
dos tal y como se describe en el capitulo "Posibilidades de combina-
cion".

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

/\ PRECAUCION

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Lesiones por caidas y dafos en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas (véa-
se el capitulo "Condiciones ambientales").
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» 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. ej., limpieza, re-

paracioén, repuesto, envio del producto al fabricante o a un taller espe-

cializado para su revision, etc.).

» Informe al paciente.

/A PRECAUCION

Superacion del tiempo de utilizacion y reutilizaciéon en otro paciente

Lesiones por caidas, pérdida de funcionamiento y dafios en el producto

» Procure no exceder el tiempo de utilizacién comprobado (véase el ca-
pitulo "Tiempo de utilizacion").

» Utilice el producto en un dnico paciente.

» Informe al paciente.

Dafios mecanicos

Lesiones y alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» En caso de que el producto esté dafado, compruebe que funcione y
que esté preparado para el uso.

» No continte 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.).

» Informe al paciente.

v

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 aparicién de ruidos.

4 Contenido del suministro

Los componentes que se incluyen en el suministro del producto se muestran
en la pagina 2 (véase la fig. 1).
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Las siguientes piezas y accesorios se incluyen en el suministro en las canti-
dades indicadas y se pueden pedir posteriormente ya sea como piezas indi-
viduales (M), una cantidad minima de piezas individuales (&) o bien como

kit de componentes (@):

Adaptadores de encaje 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77

Fig. | N.°de Canti- | Denominacion Referencia
pos. dad

- - [ ] 1 Instrucciones de uso 647H31
- - A - Tornillo avellanado 501541=M6x12
- - A - Tornillo avellanado 501541=M6x25
- - A - Tornillo avellanado 501541=M6x30
Las piezas siguientes sélo | Adaptador de encaje 4R73=A, 4R73=D

para:
2 1 A 4 Tornillo avellanado 501S41=M6x12x11.4
2 1 A 4 Tornillo avellanado 501S41=M6x25x11.4
2 1 A 4 Tornillo avellanado 501S41=M6x30x11.4
Las piezas siguientes s6lo | Adaptador de encaje 4R77

para:
3 ‘ 1 A ‘ 1 Placa de presién para 4Y19

4R77

5 Preparacion para el uso

/A PRECAUCION

Alineamiento o montaje incorrecto
Lesiones por caidas y dafios en los componentes protésicos
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

5.1 Montaje del adaptador de encaje

/A PRECAUCION

Riesgo de caida debido a una falta de atencién con las uniones de

tornillos

Lesiones por caida y dafos en la rosca

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los momentos de apriete de montaje indicados.

» Tenga en cuenta las instrucciones relativas al aseguramiento de las
uniones de tornillos y a la utilizacién de la longitud adecuada.

Utilice los tornillos especiales suministrados para el montaje de los adapta-
dores 4R73=A* y 4R73=D* segln los datos incluidos en la siguiente tabla.
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Componente protésico Referencia (tornillo)

Disco para laminar 5R2 501S41=M6x12x11.4
Adaptador de desplazamiento

4R101

Pieza de unién 5R1* 501541=M6x25x11.4

Adaptador en forma tazén 5R6=* 501541=M6x30x11.4

> Herramientas recomendadas:
Llave dinamométrica 710D4

1) Posicione el adaptador de encaje y atornillelo con 2 tornillos avellanados
sobre la cara posterior (par de apriete para el montaje: 12 Nm).

2) Atornille los 2 tornillos avellanados sobre la cara anterior (par de apriete
para el montaje: 12 Nm).

6 Mantenimiento

* Pasados los primeros 30 dias de utilizacion, los componentes protésicos
deben ser sometidos a inspeccién.

e Durante la revisiéon normal se ha de comprobar si la prétesis presenta
desgastes.

* Realizar inspecciones anuales de seguridad.

7 Eliminaci6n

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
estar dafiando al medio ambiente y a la salud. Por eso le rogamos que res-
pete las advertencias que la administracion del pais en cuestion tiene en vi-
gencia respecto a la recogida selectiva y eliminacién de desechos.

8 Indicaciones legales

8.1 Responsabilidad

El fabricante recomienda que el producto se use sélo en las condiciones
prescritas y para las finalidades previstas, asi como con las combinaciones
de elementos modulares probados para la prétesis, en correspondencia con
el sistema de movilidad MOBIS, y cuidarlo con arreglo a las instrucciones
de uso. El fabricante no se hace responsable de los danos causados por
piezas de ajuste que no cuenten con el visto bueno del fabricante en el mar-
co de la aplicacion del producto. Este es un producto que previamente a su
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utilizacién debe ser siempre adaptado bajo la supervisiéon de un Técnico Ga-
rante.

8.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CEE para productos
sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion para productos sa-
nitarios segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la
clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VII de la directiva.

8.3 Garantia

El fabricante ofrece una garantia para este producto a partir de la fecha de
compra. Esta garantia abarca cualquier defecto que se demuestra que pue-
da ser debido a deficiencias del material, de la fabricacién o de la construc-
cion del producto. Debido a las diferentes normativas nacionales en las con-
diciones de garantia, le recomendamos que se ponga en contacto con su
distribuidor autorizado del fabricante, si necesita mas informacion.

9 Datos técnicos

Referencia 4R23 4R54 | 4R73=A | 4R73=D 4R74 4R77
Peso (g) 85 50 50 50 55 70
Altura del sistema -11 -7 -9
(mm)
Material INOX Titanio Aluminio | Titanio

(acero

inoxida-

ble)
Peso maximo del pa- 125 150 150 150 100 150
ciente (kg) ‘ ‘
Portugués

1 Descricao do produto

INFORMACAO
Data da ultima atualizagao: 2012-03-19
» Leia este manual de utilizagdo atentamente.

» Observe os avisos de seguranca.
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1.1 Construcao e funcionamento

Os adaptadores de encaixe 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74 e 4R77
destinam-se a montagem no assento do coto em préteses transfemorais e
transtibiais. Sua fungéo é efetuar a conexdo com os componentes distais da
prétese. Nos adaptadores de encaixe 4R73=A e 4R73=D, a disposicao do
ndcleo de ajuste é excéntrica. Os adaptadores sdo dotados de diferentes
conexdes distais:

Cédigo Conexao distal

4R23 Nicleo de ajuste

4R54 Nucleo de ajuste com orificio para shuttle lock
4R73=A Nicleo de ajuste, deslocado axialmente em 7 mm
4R73=D Nicleo de ajuste, deslocado diagonalmente em 5 mm
4R74 Nucleo de ajuste com orificio para shuttle lock

4R77 Nucleo de ajuste rotatério com orificio para shuttle lock

1.2 Possibilidades de combinacao
As combinagdes possiveis podem ser vistas no catadlogo 646K2* ou informa-
das pelo fabricante.

2 Uso

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

2.2 Area de aplicacdo
Area de aplicac@o segundo o sistema de mobilidade MOBIS:
4R74
Autorizado para o peso corporal max. de 100 kg.
<
4R23

Autorizado para o peso corporal max. de 125 kg.

%
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4R54, 4R73=A, 4R73=D e 4R77

Autorizado para o peso corporal max. de 150 kg.

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

T R e —

Condicoes ambi
Vibragdes mecanicas ou golpes

Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos

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

2.4 Vida atil

Regra geral, todos os adaptadores modulares sdo testados pelo fabricante
com 3 milhdes de ciclos de carga. Isto corresponde, em fungéo do grau de
atividade do paciente, a uma vida (til de 3 a 5 anos.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Avisos sobre riscos potenciais de acidentes e lesées.

iNDicacEo]| Avisos sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

A\ CUIDADO

Nao observancia das indicacoes de seguranca

Lesoes e danificagdes do produto

» Observe as indicagdes de segurancga contidas neste manual de utiliza-
cao.

» Passe ao paciente todas as indicagdes de seguranga que contenham a
observacgdo "Informe o paciente".

A\ CUIDADO

Quebra de pecas de suporte devido a sobrecargas
Lesoes decorrentes de queda e danos aos componentes da protese
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» Utilize os componentes de protese de acordo com a classificagdo MO-
BIS (veja o capitulo "Area de aplicagdo").
» Informe o paciente.

A\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes de prétese

Lesoes decorrentes de queda e danos aos componentes da protese

» Combine este produto apenas com os componentes de prétese autori-
zados para este fim, de acordo com o capitulo "Possibilidades de com-
binagao".

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

A CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Lesoes devido a queda e danos no produto

» Nao exponha o produto a quaisquer condigdes ambientais inadmissi-
veis (consulte o capitulo "Condigdes ambientais").

» Caso o produto tenha sido exposto a condi¢cdes ambientais inadmissi-
veis, verifique-o quanto a presenca de danos.

» 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.).

» Informe o paciente.

AC DO
Utilizacao além da vida util e reutilizagcao em outro paciente
Lesbes decorrentes de queda e perda da fungdo bem como danos ao pro-
duto
» Certifique-se de ndo utilizar o produto além da vida dtil testada (veja o
capitulo "Vida dtil").
» Use o produto somente em um Unico paciente.
» Informe o paciente.
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/A CUIDADO

Danos mecanicos

Lesoes e alteragéo ou perda de funcionamento

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

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

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

» Informe o paciente.

Sinais de alteracoes ou perda da funcao durante o uso

As alteracoes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo, através
de um padrdo de marcha alterado, um posicionamento alterado dos compo-
nentes da prétese entre si, assim como através do aparecimento de ruidos.

4 Material fornecido

O material fornecido com o produto esta apresentado na pagina 2 (fig. 1).
Os seguintes acessorios e pecas avulsas sdo fornecidos na quantidade es-
pecificada e podem ser encomendados posteriormente como pegas avulsas
(M), pecas avulsas com pedido minimo (A) e pacote de pecas avulsas (@):

Adaptador de encaixe 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77

Fig. | N° pos. Qtde. | Denominacao Céodigo

- - [ ] 1 Manual de utilizagado 647H31

- - A - Parafuso escareado 501S541=M6x12

- - A - Parafuso escareado 501S541=M6x25

- - A - Parafuso escareado 501541=M6x30
Pecas abaixo somente para: | Adaptador de encaixe 4R73=A, 4R73=D

2 1 A 4 Parafuso escareado 501S541=M6x12x11.4

2 1 A 4 Parafuso escareado 501S541=M6x25x11.4

2 1 A 4 Parafuso escareado 501541=M6x30x11.4
Pecas abaixo somente para: | Adaptador de encaixe 4R77

3 1 A ‘ 1 Placa de pressao para 4Y19

4R77
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5 Estabelecimento da operacionalidade

/\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos
Lesbes decorrentes de queda e danos aos componentes da prétese
» Observe as indicacdes de alinhamento e montagem.

5.1 Montagem do adaptador de encaixe

/A CUIDADO

Perigo de queda devido a falta de cuidado nas conexoées roscadas

Lesdes devido a queda e danos na rosca

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto de montagem especificados.

» Observe as instrugdes relativas a fixagdo das conexdes roscadas e ao
uso do comprimento correto.

Para a montagem dos adaptadores de encaixe 4R73=A* e 4R73=D*, utilizar
os parafusos especiais especificados na tabela abaixo.

Componente de prétese Codigo (parafuso)
Disco de laminagdo 5R2 501S41=M6x12x11.4
Adaptador deslizante 4R101

Peca adicional do encaixe 5R1* 501541=M6x25x11.4
Adaptador tipo concha 5R6="* 501S41=M6x30x11.4

> Ferramenta recomendada:
chave dinamométrica 710D4

1) Posicionar o adaptador de encaixe e aparafusa-lo com 2 parafusos esca-
reados no lado posterior (torque de aperto de montagem: 12 Nm).

2) Apertar os 2 parafusos escareados no lado anterior (torque de aperto de
montagem: 12 Nm).

6 Manutencao

* Apos os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes da prétese
a uma inspegao.

* Verificar a prétese completa quanto a presenca de desgastes durante a
consulta de rotina.

* Executar revisdes de seguranca anuais.
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7 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto juntamente
com o lixo doméstico comum. Uma eliminagdo contraria as respectivas dis-
posi¢des nacionais pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a
saude. Observar as indicagdes dos 6rgdos nacionais responsaveis pelos
processos de devolucdo, coleta e eliminacéo.

8 Avisos legais

8.1 Responsabilidade

O fabricante recomenda que o produto somente seja utilizado nas condi-
¢Oes descritas e para os fins previstos, bem como com as combinacdes de
componentes modulares examinados para a prétese, de acordo com o siste-
ma de mobilidade MOBIS e que o produto seja cuidado conforme descrito
nas instrugdes de uso. O fabricante ndo se responsabiliza por componentes
que nao foram por ele liberados no &mbito de uso do produto.

8.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva 93 / 42 / CEE para disposi-
tivos médicos. Em fungéo dos critérios de classificacdo para dispositivos
médicos, conforme o anexo IX da Diretiva, o produto foi classificado como
pertencente a Classe |. A Declaracdo de Conformidade, portanto, foi elabo-
rada pela Otto Bock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o ane-
xo VIl da Diretiva.

8.3 Garantia

O fabricante concede uma garantia sobre o produto a partir da data de com-
pra. Esta garantia abrange defeitos causados comprovadamente por erros
de material, fabricagdo ou concepgdo. Em vista das condi¢es de garantia
divergentes entre os paises, contate a sua distribuidora dos produtos do fa-
bricante competente para maiores informagdes.

9 Dados técnicos

Cédigo 4R23 4R54 | 4R73=A | 4R73=D 4R74 4R77

Peso (g) 85 50 50 50 55 70

Altura do sistema -11 -7 -9

(mm)

Material Aco ino- Titanio Aluminio | Titanio
xidavel

Peso corporal max. 125 150 ‘ 150 ‘ 150 100 150

(kg)
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Nederlands

1 Productbeschrijving

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2012-03-19
» Lees dit document aandachtig door.
» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

1.1 Constructie en functie

De kokeradapters 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74 en 4R77 zijn
bedoeld voor montage aan de stompbedding van boven- en onderbeenpro-
thesen. Ze verbinden deze met de distale prothesecomponenten. Bij de
kokeradapters 4R73=A en 4R73=D is de piramideadapter excentrisch gepo-
sitioneerd. De adapters hebben verschillende distale aansluitingen:

Artikel Aansluiting distaal

4R23 piramideadapter

4R54 piramideadapter met boorgat voor shuttle lock

4R73=A piramideadapter, axiaal 7 mm verplaatst

4R73=D piramideadapter, diagonaal 5 mm verplaatst

4R74 piramideadapter met boorgat voor shuttle lock

4R77 piramideadapter, draaibaar, met boorgat voor shuttle lock

1.2 Combinatiemogelijkheden
Combinatiemogelijkheden zijn te vinden in de catalogus 646K2*. Ook kan
hiernaar worden geinformeerd bij de fabrikant.

2 Gebruik

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

2.2 Toepassingsgebied
Toepassingsgebied volgens het Otto Bock mobiliteitssysteem MOBIS:
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4R74

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 100 kg.

K i

4R23

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 125 kg.
%
4R54, 4R73=A, 4R73=D en 4R77

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 150 kg.

@

2.3 Omgevingscondities

Toeg omgeving dities

Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C

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

Niet-t t gevingscondities

Mechanische trillingen en schokken
Transpiratievocht, urine, zoet water, zout water, zuren
Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

2.4 Gebruiksduur

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

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselri-

sico's.

[LET 0P | Waarschuwingen voor mogelijk technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Niet naleven van de veiligheidsvoorschriften
Verwondingen en schade aan het product
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» Neem de veiligheidsvoorschriften uit deze gebruiksaanwijzing in acht.
» Geef alle veiligheidsvoorschriften waarbij vermeld staat "Informeer
ook de patiént hierover.", door aan uw patiénten.

/\ VOORZICHTIG

Breuk van dragende delen bij overbelasting

Letsel door vallen en beschadiging van prothesecomponenten

» Gebruik de prothesecomponenten in overeenstemming met de
MOBIS-classificatie (zie het hoofdstuk "Toepassingsgebied").

» Informeer ook de patiént hierover.

/\ VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Letsel door vallen en beschadiging van prothesecomponenten

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waarvan
dit volgens het hoofdstuk "Combinatiemogelijkheden" is toegestaan.

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

/\ VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Letsel door vallen en beschadiging van het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan (zie het hoofdstuk "Omgevingscondities").

» 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
(bijvoorbeeld reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabri-
kant of bij een orthopedische werkplaats, enz.).

» Informeer ook de patiént hierover.

/\ VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere
patiént
Letsel door vallen, functieverlies en beschadiging van het product
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» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden (zie
het hoofdstuk "Gebruiksduur").

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Informeer ook de patiént hierover.

/A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging

Letsel en functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» 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.).

» Informeer ook de patiént hierover.

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

De inhoud van de levering van het product staat afgebeeld op pagina 2
(afb. 1).

De volgende onderdelen en accessoires worden in de vermelde aantallen
met het product meegeleverd en kunnen als los onderdeel (), onderdeel
dat alleen in bepaalde aantallen leverbaar is (&), of onderdelenpakket (@)
worden nabesteld:

Kokeradapters 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77

Afb. | Pos.nr. Aantal | Omschrijving Artikelnummer

- - | | 1 gebruiksaanwijzing 647H31

- - A - platverzonken bout 501S41=M6x12

- - A - platverzonken bout 501S41=M6x25

- - A - platverzonken bout 501S41=M6x30
De volgende onderdelen alleen | kokeradapter 4R73=A, 4R73=D

voor:
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Kokeradapters 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77

Afb. | Pos.nr. Aantal | Omschrijving Artikelnummer

2 1 A 4 platverzonken bout 501S41=M6x12x11.4

2 1 A 4 platverzonken bout 501S541=M6x25x11.4

2 1 A 4 platverzonken bout 501S541=M6x30x11.4
De volgende onderdelen alleen | kokeradapter 4R77

voor:
3 [ 1 [ A 1 drukplaat voor 4R77 [ 4Y19

5 Gebruiksklaar maken

/A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Letsel door vallen en beschadiging van prothesecomponenten
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

5.1 Kokeradapter monteren

/\ VOORZICHTIG

Valgevaar door onzorgvuldig omgaan met schroefverbindingen
Letsel door vallen en beschadiging van de schroefdraad

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

Houd u bij de montage aan de aangegeven aanhaalmomenten.

Neem de aanwijzingen met betrekking tot het borgen van de schroef-
verbindingen in acht en gebruik schroeven en bouten van de juiste
lengte.

Gebruik voor het monteren van de kokeradapters 4R73=A* en 4R73=D* de
meegeleverde speciale bouten volgens de gegevens in de onderstaande
tabel.

vy

Prothesecomponent Productcode (bout)
Ingietring 5R2 501541=M6x12x11.4
Translatieadapter 4R101

Kokeraanzetstuk 5R1* 501S41=M6x25x11.4
Adapterschaal 5R6=* 501541=M6x30x11.4
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> Aanbevolen gereedschap:
momentsleutel 710D4

1) Breng de kokeradapter op zijn plaats en schroef hem aan de posterior
gelegen zijlde met twee platverzonken bouten vast (aanhaalmoment:
12 Nm).

2) Draai daarna de twee platverzonken bouten aan de anterior gelegen zij-
de vast (aanhaalmoment: 12 Nm).

6 Onderhoud

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

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

* Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

7 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.

8 Juridische informatie

8.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant adviseert het product uitsluitend te gebruiken onder de voorge-
schreven omstandigheden en voor het doel waarvoor het bestemd is, alleen
in combinatie met de voor de prothese geteste modulaire onderdelencombi-
naties volgens het Otto Bock mobiliteitssysteem MOBIS®. Daarnaast advi-
seert de fabrikant het product te behandelen zoals aangegeven in de
gebruiksaanwijzing. Voor schade die wordt veroorzaakt door onderdelen die
niet door de fabrikant zijn goedgekeurd voor gebruik in of in combinatie met
het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

8.2 CE-conformiteit

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

De fabrikant verleent garantie op het product vanaf de aankoopdatum. De
garantie is van toepassing op gebreken die aantoonbaar berusten op materi-
aal-, productie- of constructiefouten. Omdat de garantievoorwaarden van
land tot land verschillen, verzoeken wij u voor verdere informatie contact op
te nemen met de verkoopkantoor van de fabrikant voor uw land.

9 Technische gegevens

1 Produktbeskrivning

Artikel 4R23 4R54 | 4R73=A | 4R73=D 4R74 4R77
Gewicht (g) 85 50 50 50 55 70
Systeemhoogte (mm) -11 -7 -9
Materiaal INOX titanium alumini- | titani-

(edel- um um

staal

roestvrij)
Max. lichaamsge- 125 150 ‘ 150 ‘ 150 100 150
wicht (kg)
Svenska

Datum for senaste uppdateringen: 2012-03-19
» Las igenom detta dokument noggrant.
» Beakta sakerhetsanvisningarna.

1.1 Konstruktion och funktion
Hylsadaptrarna 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74 och 4R77 &r avsedda
fér montering av lar- och underbensproteser pa hylsanden. De anvénds som
forbindelse till distala proteskomponenter. Hos hylsadaptrarna 4R73=A och
4R73=D ar pyramidkopplingen excentriskt placerad. Adaptrarna ar férsedda
med olika distala anslutningar:

Namn Distal I g

4R23 Pyramidkoppling

4R54 Pyramidkoppling med hal for Shuttle Lock
4R73=A Pyramidkoppling, axiellt férskjuten 7 mm
4R73=D Pyramidkoppling, diagonalt férskjuten 5 mm
4R74 Pyramidkoppling med hal for Shuttle Lock
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Namn Distal | g
4R77 Vridbar pyramidkoppling med hal for Shuttle Lock

1.2 Kombinationsmojligheter
Information om kombinationsméjligheter finns i katalog 646K2* eller fran till-
verkaren vid forfragan.

2 Anvandning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten &r uteslutande avsedd for protesférsérjning av de nedre extremite-
terna.

2.2 Anvindningsomrade
Anvandningsomrade i enlighet med mobilitetssystemet MOBIS:
4R74
Tillaten upp till en kroppsvikt av max. 100 kg.
<
4R23
Tillaten upp till en kroppsvikt av max. 125 kg.
%’
4R54, 4R73=A, 4R73=D och 4R77

Tillaten upp till en kroppsvikt pa 150 kg.
T4

2.3 Omgivningsférhallanden

FTIACYT Pary

Tillatna omgivningsfor
Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +60 °C
Tillaten relativ luftfuktighet 0 % till 90 %, ej kondenserande

Otillatna omgivningsférhallanden

Mekaniska vibrationer eller stotar

Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)
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2.4 Anvandningstid

Generellt testas alla modul-adaptrar fran tillverkaren med 3 miljoner belast-
ningscykler. Detta motsvarar — beroende pa patientens aktivitetsniva — en an-
vandningstid pa 3 till 5 ar.

3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varningshanvisning betraffande méjliga olycks- och skade-
risker.

= Varningshénvisning betraffande méjliga tekniska skador.

3.2 Allménna sikerhetstips

Underlatenhet att félja sikerhetsanvisningarna

Personskador och skador pa produkten

» Beakta sdkerhetsanvisningarna i den hér bruksanvisningen.

» Vidarebefordra alla sékerhetsanvisningar som ar markerade med "In-
formera patienten” till patienten.

/\ OBSERVERA

Brott i barande delar till foljd av 6verbelastning

Fallskador och skador pa proteskomponenter

» Anvand proteskomponenterna enligt MOBIS-klassificeringen (se kapit-
let "Anvandningsomrade”).

» Informera patienten.

/\ OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Fallskador och skador pa proteskomponenter

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som tillats enligt
kapitlet "Kombinationsméjligheter”.

» Ta hjélp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att
komponenterna far kombineras med varandra.
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Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden

Fallskador och skador pa produkten

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden (se kapitlet
"Omgivningsférhallanden”).

» 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 en fackverkstad och sé vidare).

» Informera brukaren.

Overskridande av anvindningstiden och ateranvindning pa en an-

nan patient

Fallskador och funktionsférlust samt skador pa produkten

» Se till att den godkanda anvandningstiden inte Gverskrids (se kapitlet
"Anvéandningstid”).

» Anvand produkten for endast en patient.

» Informera patienten.

Mekanisk skada

Skador och funktionsféréandring eller funktionsforlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion eller funktionsduglighet om den ar ska-
dad.

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

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

» Informera brukaren.
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Tecken pa forandrad eller férlorad funktion vid anvindning
Funktionsfoérandringar kan gora sig markbara genom exempelvis en férand-
rad gangbild, en férandrad positionering av proteskomponenter i férhallande
till varandra liksom ljudutveckling.

4| leveransen

Omfattningen av produktleveransen beskrivs pa sidan 2 (bild 1).

Foljande separata delar och tillbehér ingér i de angivna méngderna i leve-
ransen och kan bestéllas i efterhand separat (l), separat med en minsta
grans for bestallningskvantitet (A) eller som férpackning med ett exemplar

(@):

Hylsadapter 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77
Bild | Pos.nr Kvan- | Benamning Namn
titet
- - 1 Bruksanvisning 647H31

501S41=M6x12
501S41=M6x25
501S541=M6x30
4R73=A, 4R73=D

- Skruv med forsankt huvud
- Skruv med férsankt huvud
- - Skruv med férsankt huvud
Foljande delar endast for: Hylsadapter

(4l dldl ]

2 1 A 4 Skruv med forsankt huvud | 501S41=M6x12x11,4
2 1 A 4 Skruv med forsankt huvud | 501S41=M6x25x11,4
2 1 A 4 Skruv med forsankt huvud | 501S41=M6x30x11,4
Foljande delar endast for: Hylsadapter 4R77
3 | 1 | A ] 1 [Hylsadapterfér 4R77 4Y19

5 Idrifttagning

/\ OBSERVERA

Felaktig inriktning eller montering
Fallskador och skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

5.1 Montering av hylsadapter

Risk for fall till foljd av oaktsamhet vid skruvforbindelser
Fallskador och skador pa gangan

» Rengor géngan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna monteringsdragmomenten.
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» Beakta anvisningarna avseende sékringen av skruvférbindelserna och
att ratt langd anvands.

Montera hylsadaptern 4R73=A* och 4R73=D* genom att anvanda de medfél-

jande specialskruvarna enligt uppgifterna i féljande tabell.

Proteskomponent Namn (skruv)
Ingjutningsskiva 5R2 501S41=M6x12x11,4
Forsjutningsadapter 4R101

Hylsansats 5R1* 501S41=M6x25x11,4
Hylsadapter 5R6=* 501S41=M6x30x11,4

> Rekommenderat verktyg:
Momentnyckel 710D4

1) Placera hylsadaptern pa ratt plats och skruva fast den med tva skruvar
med forsankt huvud pa den posteriora sidan (atdragningsmoment:
12 Nm).

2) Skruva fast de tva skruvarna med forsankt huvud pa den anteriora sidan
(atdragningsmoment: 12 Nm).

6 Underhall

*  Proteskomponenterna bor inspekteras efter de forst 30 dagarna.

* Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolle-
ras med avseende pa slitage.

*  Genomfor arliga sakerhetskontroller.

7 Avfallshantering

Den éar produkten far inte kastas hur som helst med osorterade hushallsso-
por. Om inte avfallshanteringen sker i enlighet med bestammelserna och la-
garna i landet kan det skada miljéon och hélsan. Ta hansyn till de anvisningar
som galler for aterlamning, insamling och avfallshantering i landet dar pro-
dukten anvénds.

8 Rattsliga anvisningar

8.1 Ansvar

Tillverkaren rekommenderar att produkten anvéands i enlighet med foreskriv-
na villkor och for det avsedda andamalet, liksom tillsammans med for prote-
sen testade och godkdnda modulkombinationer, motsvarande mobilitetssy-
stemet MOBIS®, och att den skéts i enlighet med bruksanvisningen. Tillver-
karen ansvarar inte for skador som férorsakats av komponentkombinationer
som inte &r godkanda av tillverkaren.
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8.2 CE-dverensstimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93 / 42 /
EWG. Pa grund av klassificeringskriterierna for medicinska produkter enligt
riktlinjens bilaga IX, har produkten placerats i klass |. Konformitetsdeklara-
tionen har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt appendix
VILI.

8.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten galler fran och med inképsdatumet. Ga-
rantin omfattar defekter som bevisligen kan harledas till material-, tillverk-
nings- eller konstruktionsfel. Pa grund av de olika nationella garantivillkoren
ber vi kontakta ansvarig representant i ditt land fér narmare information.

9 Tekniska uppgifter

Namn 4R23 4R54 | 4R73=A | 4R73=D 4R74 4R77
Vikt (g) 85 50 50 50 55 70
Systemhojd (mm) -11 -7 -9
Material INOX Titan Alumini- | Titan
(rostfritt um
stal)
Max. kroppsvikt (kg) 125 150 [ 150 [ 150 100 150
Dansk

1 Produktbeskrivelse

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2012-03-19
» Lees dette dokument opmaerksomt igennem.

» Folg sikkerhedsanvisningerne.

1.1 Konstruktion og funktion

Hylsteradapterne 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74 og 4R77 er bereg-
net til montering pa lar- og underbensproteser. De er beregnet til forbindelse
med de distale protesekomponenter. Ved hylsteradapterne 4R73=A og
4R73=D er pyramide adapteren placeret excentrisk. Adapterne er forsynet
med forskellige distale tilslutninger:

Identifikation

Distal tilsl 9

4R23

Pyramideadapter
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Identifikation Distal tilslutning

4R54 Pyramideadapter med boring til Shuttle Lock

4R73=A Pyramideadapter, 7 mm aksialt forskudt

4R73=D Pyramideadapter, 5 mm diagonalt forskudt

4R74 Pyramideadapter med boring til Shuttle Lock

4R77 Pyramideadapter, drejelig, med boring til Shuttle Lock

1.2 Kombinationsmuligheder
Kombinationsmuligheder fremgar af kataloget 646K2* eller fas fra producen-
ten.

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade
Anvendelsesomrade iht. mobilitetssystemet MOBIS:

4R74

Godkendt til en kropsveegt pa maks. 100 kg.
<
4R23

Godkendt til en kropsveegt pa maks. 125 kg.
@

4R54, 4R73=A, 4R73=D og 4R77
Godkendt til en kropsvaegt pa maks. 150 kg.

%

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

Stev, sand, steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)
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2.4 Brugstid
Principielt afprever producenten alle moduleere adaptere med 3 millioner be-
lastningscyklusser. Dette svarer, alt efter patientens aktivitetsgrad, til en
brugstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsler om risiko for ulykke og personskade.

= Advarsler om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

Personskader og skader pa produktet

» Folg sikkerhedsanvisningerne i denne brugsanvisning.

» Giv alle sikkerhedsanvisninger, der er markeret med "Informer patien-
ten.", videre til dine patienter.

/\ FORSIGTIG

Brud af baerende dele pa grund af overbelastning

Tilskadekomst pa grund af fald og skader pa protesekomponenter

» Anvend protesekomponenterne iht. MOBIS-klassificeringen (se kapitel
"Anvendelsesomrade").

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Ikke tilladt kombination af protesekomponenter

Tilskadekomst pa grund af fald og skader pa protesekomponenter

» Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter, der er god-
kendt til det iht. kapitel "Kombinationsmuligheder".

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter-
ne, om de mé& kombineres med hinanden.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke tilladte omgivelsesbetingelser
Tilskadekomst pa grund af fald og skader pa produktet
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» Udszet ikke produktet for ikke tilladte omgivelsesbetingelser (se kapitel
"Omgivelsesbetingelser").

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

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

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

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden og genanvendelse pa en anden patient

Tilskadekomst pa grund af fald og funktionssvigt samt beskadigelser pa

produktet

» Sorg for, at den afprevede brugstid ikke overskrides (se kapitel
"Brugstid").

» Anvend produktet kun pa én patient.

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse

Tilskadekomst og funktionseendring 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.).

» Informer patienten.

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug

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

4 Leveringsomfang
Produktets leveringsomfang er vist pa side 2 (ill. 1).
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Folgende enkelt- og tilbehersdele er med ved i leveringen i den angivne
maengde og kan efterbestilles som (M), enkele dele med mindste bestillings-
maengde (A), komponentpakke (@):

Hylsteradapter 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77

lll. | Pos.nr. Maengde | Betegnelse Identifikation

- - [ ] 1 Brugsanvisning 647H31

- - A - Underseenkskrue 501S541=M6x12

- - A - Underseenkskrue 501541=M6x25

- - A - Undersaenkskrue 501541=M6x30
Folgende dele er kun til: Hylsteradapter 4R73=A, 4R73=D

2 1 A 4 Undersaenkskrue 501541=M6x12x11.4

1 A 4 Undersaenkskrue 501541=M6x25x11.4

2 1 A 4 Undersaenkskrue 501541=M6x30x11.4
Felgende dele er kun til: Hylsteradapter 4R77

3] 1 [ Aa] 1 Trykplade til 4R77 4Y19

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Tilskadekomst pa grund af fald og skader pa protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

5.1 Montering af hylsteradapteren

/\ FORSIGTIG

Risiko for fald pa grund af manglende omhyggelighed ved skruefor-

bindelser

Tilskadekomst pa grund af fald og beskadigelse af gevindet

» Rengor gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspaeendingsmomenter for montering.

» Folg anvisningerne mht. sikringen af skrueforbindelserne og anvendel-
sen af den rigtige leengde.

Anvend til monteringen af hylsteradapter 4R73=A* og 4R73=D* de medfel-
gende specialskruer iht. oplysningerne i tabellen nedenfor.

Protesekomponent Identifikation (skrue)
Lamineringskive 5R2 501S41=M6x12x11.4
Forskydningsadapter 4R101
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Protesekomponent Identifikation (skrue)
Hylsteransats 5R1* 501541=M6x25x11.4
Adapterleje 5R6="* 501S41=M6x30x11.4
> Anbefalet veerktoj:
Momentnagle 710D4
1) Positioner hylsteradapteren og skru den fast pa den posteriore side med
2 undersaenkskruer (tilspeendingsmoment for montering: 12 Nm).
2) Skru de 2 underseaenkskruer fast pa den anteriore side (tilspaeendingsmo-
ment for montering: 12 Nm).

6 Vedligeholdelse

* Protesekomponenterne skal inspekteres efter de ferste 30 dages brug.

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

*  Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

7 Bortskaffelse

Produktet méa 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.

8 Juridiske oplysninger

8.1 Ansvar

Producenten anbefaler, at produktet udelukkende anvendes under de neer-
mere angivne forhold og til de pateenkte formal, samt at produktet vedlige-
holdes i henhold til brugsanvisningen. Ydermere ma produktet kun anvendes
sammen med testede moduleere komponenter iht. mobilitetssystemet MO-
BIS. Producenten er ikke ansvarlig for skader forarsaget af komponentkom-
binationer, som ikke er godkendt af producenten.

8.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EQJF om medicinsk udstyr. Pro-
duktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne som
geelder for medicinsk udstyr i henhold til direktivets bilag IX. Derfor har pro-
ducenten i eneansvar udarbejdet overensstemmelseserkleringen ifelge di-
rektivets bilag VII.
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8.3 Garanti

Producenten yder garanti pa dette produkt fra kebsdato. Garantien deekker
mangler, der paviseligt skyldes materiale-, fremstillings- eller konstruktions-
fejl. Pa grund af nationalt forskellige garantibetingelser bedes De kontakte
producentens pageeldende salgsselskab for yderligere oplysninger.

9 Tekniske data

Identifikation 4R23 4R54 | 4R73=A | 4R73=D 4R74 4R77
Vaegt (g) 85 50 50 50 55 70
Systemhgjde (mm) -11 -7 -9
Materiale INOX Titan Alumini- | Titan
(rustfrit um
stal)
Maks. kropsvaegt 125 150 ‘ 150 ‘ 150 100 150
(kg)
Norsk

1 Produktbeskrivelse

Dato til siste oppdatering: 2012-03-19
» Vennligst les noye gjennom dokumentet.
» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Hylseadapterne 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74 og 4R77 er ment for
montering pa stumpunderlaget til lar- og leggproteser. De brukes til forbin-
delsen med de distale protesekomponentene. Hos hylseadapterne 4R73=A
og 4R73=D er justeringskjernen plassert eksentrisk. Adapterne er utstyrt
med forskjellige distale tilkoblinger:

Kjennetegn Tilkobling distalt

4R23 Justeringskjerne

4R54 Justeringskjerne med hull for Shuttle Lock

4R73=A Justeringskjerne forskjovet med 7 mm aksialt

4R73=D Justeringskjerne forskjovet med 5 mm diagonalt

4R74 Justeringskjerne med hull for Shuttle Lock

4R77 Justeringskjerne som kan dreies med hull for Shuttle Lock
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1.2 Kombinasjonsmuligheter
Kombinasjonsmuligheter finner du i katalog 646K2* eller ettersperres hos
produsenten.

2 Bruk

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

2.2 Bruksomrade
Bruksomrade ifelge mobilitetssystemet MOBIS:

4R74

Tillatt for maks. 100 kg kroppsvekt.
<
4R23

Tillatt for maks. 125 kg kroppsvekt.
%’

4R54, 4R73=A, 4R73=D og 4R77

Tillatt for maks. 150 kg kroppsvekt.
o4

2.3 Miljgbetingelser

Tillatte miljgbetingelser

Brukstemperaturomrade -10 °C til +60°C

Tillatt relativ luftfuktighet 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Utillatelige miljobetingel
Mekaniske vibrasjoner eller stot
Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

Stoev, sand, sterke hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)

2.4 Brukstid
Alle modulzere adaptere testes med 3 millioner belastningssykluser. Dette til-
svarer, alt etter aktivitetsgraden til pasienten, en brukstid pa 3 til 5 ar.
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3 Sikkerhet
3.1 Betydning av varselsymbolene
Advarsler mot mulige ulykker og personskader.

Advarsler mot mulige tekniske skader.

!

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Ikke-overholdelse av sikkerhetsanvisningene

Personskader og skader pa produktet

» Overhold sikkerhetsanvisningene i denne bruksanvisningen.

» Gi alle sikkerhetsanvisningene videre til pasienten, som er merket med
.Informer pasienten.".

/\ FORSIKTIG

Brudd av baerende deler pga. overbelastning

Fallskader og skader pa protesekomponenter

» Bruk protesekomponentene i henhold til MOBIS-klassifiseringen (se
kapittel ,Bruksomrade").

» Informer pasienten.

/\ FORSIKTIG

Utillatelig kombinasjon av protesekomponenter

Fallskader og skader pa protesekomponenter

» Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter, som er tillatt
for dette i henhold til kapittel ,Kombinasjonsmuligheter”.

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

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet i feil miljé

Fallskader og skader pa produktet

» Bruk ikke produktet i feil miljo (se kapittel ,Miljgbetingelser").

» Hvis produktet er blitt brukt i feil miljo, ma det kontrolleres for skader.
» lkke bruk produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.
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» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f. eks. rengjering, repa-
rasjon, erstatning, kontroll gjennom produsenten eller fagverksted,
etc.).

» Informer brukeren.

/\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden og gjenbruk av en annen pasient

Fallskader og funksjonstap samt skader pa produktet

» Sorg for at den utprevde brukstiden ikke overskrides (se kapittel
»Brukstid").

» Bruk produktet kun til en pasient.

» Informer pasienten.

Mekanisk skade

Personskader og 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
sIndikasjon av funksjonsendringer eller -tap ved bruk" i dette kapitte-
let).

» Om nedvendig ma du utfore egnede tiltak (f. eks. reparasjon, utveks-
ling, kontroll gjennom kundeservicen til produsenten, etc.).

» Informer brukeren.

Indikasjon av funksjonsendringer eller -tap ved bruk
Funksjonsendringer kan merkes gjennom f. eks. et forandret gangbilde, en
forandring av posisjoneringen til protesekomponentene til hverandre, samt
gjennom steyutvikling.

4 Leveranseomfang

Leveranseomfanget til produktet er avbildet pa side 2 (fig. 1).

Folgende enkelt- og tilbehersdeler er inkludert i leveranseomfanget tilsvaren-
de til angitt mengde og, er tilgjengelige for etterbestilling som enkeltdeler
(M), enkeltdeler med minste bestillingsmengde (A), enkeltdelssett (@):

4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77 hylseadapter
Fig. | Pos. nr. Mengde | Betegnelse Kjennetegn
- - [ ] 1 Bruksanvisning 647H31
- - A - Senkskrue 501S541=M6x12
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4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77 hylseadapter

Fig. | Pos. nr. Mengde | Betegnelse Kjennetegn

- - A - Senkskrue 501S541=M6x25

- - A - Senkskrue 501541=M6x30
Folgende deler kun for: Hylseadapter 4R73=A, 4R73=D

2 1 A 4 Senkskrue 501S541=M6x12x11.4

1 A 4 Senkskrue 501541=M6x25x11.4

2 1 A 4 Senkskrue 501541=M6x30x11.4
Felgende deler kun for: Hylseadapter 4R77

3 [ 1 [ A 1 Trykkplate for 4R77 4Y19

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering
Fallskader og skader pa protesekomponenter
» Folg oppbygging- og monteringsanvisningene.

5.1 Montering av hylseadapteret

/\ FORSIKTIG

Fallfare pga. uaktsomhet ved skrukoblinger

Fallfare og skade av gjengene

» Rengjer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte monteringsanvisningene.

» Veer oppmerksom pa anvisningene med hensyn til sikring av skrukob-
lingene og bruk av riktig lengde.

For monteringen av hylseadapterne 4R73=A* og 4R73=D* brukes de medle-
verte spesialskruene tilsvarende til angivelsene i tabellen som falger.

Protesekomponent Kjennetegn (skrue)
Stepeskive 5R2 501S41=M6x12x11.4
Forskyvningsadapter 4R101

Hylseansats 5R1* 501S41=M6x25x11.4
Adapterskal 5R6=* 501S41=M6x30x11.4
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> Anbefalt verktoy:
Momentnekkel 710D4

1) Posisjoner hylseadapteret og skru den fest pa siden som ligger posterior
med 2 senkskruer (monteringstiltrekkingsmoment: 12 Nm).

2) Skru fest de 2 senkskruene som ligger pa den anteriore siden (monte-
ringstiltrekkingsmoment: 12 Nm).

6 Vedlikehold

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

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

*  Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

7 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. Foelg anvisningene fra myndighetene til brukerlandet for
returnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

8 Rettslige henvisninger

8.1 Ansvar

Produsenten anbefaler at produktet kun brukes under de forholdene og til
de formalene som er spesifisert, samt at det vedlikeholdes i henhold til
bruksanvisningen. | tillegg ma utstyret utelukkende brukes sammen med ut-
prevde modulere komponenter i samsvar med mobilitetssystemet MOBIS.
Produsenten er ikke ansvarlig for skader som er forarsaket av komponenter
som ikke er godkjent av produsenten.

8.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/E@F om medisinsk
utstyr. Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskrite-
riene som gjelder for medisinsk utstyr i henhold til direktivets vedlegg IX.
Samsvarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i hen-
hold til direktivets vedlegg VII.

8.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjgpsdato. Garantien om-
fatter mangler som lar seg spore tilbake til feil i materialer, produksjon eller
konstruksjon. Pa grunn av forskjellige nasjonale garantibetingelser bes du
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sette deg i forbindelse med produsentens lokale salgskontor for neermere in-

formasjon.

9 Tekniske data

1 Tuotteen kuvaus

Kjennetegn 4R23 4R54 | 4R73=A | 4R73=D 4R74 4R77
Vekt (g) 85 50 50 50 55 70
Systemhoyde (mm) -11 -7 -9
Material INOX Titan Alumini- | Titan

(edelstal, um

rustfritt)
Maks. kroppsvekt 125 150 ‘ 150 ‘ 150 100 150
(kg)

Suomi

Viimeisimmaén péivityksen pvm: 2012-03-19
» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi.
» Huomioi turvaohjeet.

1.1 Rakenne ja toiminta
Holkkiadapterit 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74 ja 4R77 on tarkoitettu
asennettaviksi reisi- ja sdériproteesien tynkaalustaan. Ne on tarkoitettu yhdis-
tamaan distaaliset proteesin komponentit. Holkkiadaptereissa 4R73=A ja
4R73=D on pyramidiadapteri sijoitukseltaan epékeskinen. Adapterit on
varustettu erilaisilla distaalisilla litdnnailla:

Koodi Distaalinen liitdntad

4R23 Pyramidiadapteri

4R54 Pyramidiadapteri Shuttle Lock-reiélla

4R73=A Pyramidiadapteri, 7 mm:n aksiaalisiirtymalla
4R73=D Pyramidiadapteri, 5 mm:n diagonaalisiirtymalla
4R74 Pyramidiadapteri Shuttle Lock-reiélla

4R77 Pyramidiadapteri, kierrettava, Shuttle Lock-reialla

1.2 Yhdistelmémahdollisuudet
Yhdistelmamahdollisuudet 16ytyvat luettelosta 646K2* tai niité voi tiedustella

valmistajalta.
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2 Kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

2.2 Kayttoalue
Kéayttoalue MOBIS-liikkuvuusjérjestelman mukaisesti:

4R74

Korkein sallittu ruumiinpaino 100 kg.
ki
4R23

Korkein sallittu ruumiinpaino 125 kg.
%

4R54, 4R73=A, 4R73=D ja 4R77

Korkein sallittu ruumiinpaino 150 kg.

-

2.3 Ympdristoolosuhteet

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

Ei-sallitut ympéristéolosuhteet

Mekaaniset tardhdykset tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

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

2.4 Kayttoika

Kaikki modulaariset adapterit testataan aina valmistajan toimesta 3 miljoonal-
la kuormitussyklilla. Potilaan aktiivisuustasosta riippuen tdma vastaa 3 -
5 vuoden kéayttoikaa.
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3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskevia
varoituksia.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskevia varoituksia.

3.2 Yleiset turvaohjeet

Turvaohjeiden noudattamatta jattaminen

Loukkaantumisia ja vaurioita tuotteessa

» Noudata kayttoohjeen sisaltamia turvaohjeita.

» Kaikki turvaohjeet, jotka on merkitty llmoitus potilaalle -merkinnalla,
tulee luovuttaa potilaan kayttoon.

Kantavien osien murtuminen ylikuormituksen seurauksena

Kaatumisesta johtuvia vammoja ja proteesin osien vioittumista

» Noudata proteesin osien kaytéssa MOBIS-luokitusta (katso luku ,Kayt-
toalue").

» llmoitus potilaalle.

Proteesin osien yhdisteleminen ei-sallitulla tavalla

Kaatumisesta johtuvia vammoja ja proteesin osien vioittumista

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka on mai-
nittu sallittuina luvussa , Yhdistelmamahdollisuudet".

» Tarkista proteesin osien kayttoohjeista, voiko osia yhdistelld myds kes-
kenaan.

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa

Kaatumisesta johtuvia vammoja ja tuotteen vioittumista

» Ala altista tuotetta kielletyille ympéristoolosuhteille (katso luku ,Ympérs-
toolosuhteet").

» Mikéli tuote altistuu kielletyille ymparistdolosuhteille, tarkista onko tuote
karsinyt vaurioita.
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» Ala kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkedsti havaittavissa tai et ole
varma tuotteen kunnosta.

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

» Informoi potilasta.

Kayttoian ylitys ja luovuttaminen toisen potilaan kayttoon
Kaatumisesta johtuvia vammoja ja toimivuuden heikkeneminen seka tuot-
teen vioittumista

» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity (katso luku ,Kayttoika").

» Tuotetta voi kédyttaa vain yksi potilas.

» limoitus potilaalle.

Mekaaniset vauriot

Vammat ja toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéyttdkunto.

» Ala kaytd tuotetta, mikali sen toimivuus on muuttunut tai heikentynyt
(katso tamén luvun kohta ,Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai
heikkenemisesta kayton yhteydessa").

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

» Informoi potilasta.

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

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

4 Toimituspaketti

Tuotteen toimituspaketti on esitetty sivulla 2 (kuva 1).

Seuraavat erilliset osat ja tarvikkeet sisaltyvat annettujen kappaleméaéarien
mukaisesti toimituspakettiin ja niita voi tilata jalkikateen erillisina osina (),
erillisina osia, joilla on minimitilausmaara (A) ja erillisosapakkauksena (@):
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4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77 Holkkiadapterit

Kuv- | Kohta nro Maira | Nimi Koodi

a

- - [] 1 Kayttohje 647H31

- - A - Uppokantaruuvi 501S41=M6x12

- - A - Uppokantaruuvi 501S41=M6x25

- - A - Uppokantaruuvi 501S41=M6x30
Seuraavat osat vain seuraaville: | Holkkiadapteri 4R73=A, 4R73=D

2 1 A 4 Uppokantaruuvi 501S41=M6x12x11.4

2 1 A 4 Uppokantaruuvi 501S41=M6x25x11.4

2 1 A 4 Uppokantaruuvi 501S41=M6x30x11.4
Seuraavat osat vain seuraaville: | Holkkiadapteri 4R77

3 1 ‘ A 1 Painelevy adapterille 4Y19

4R77

5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

Puutteellinen kokoonpano tai asennus
Kaatumisesta johtuvia vammoja ja proteesin osien vioittumista
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

5.1 Holkkiadapterin asennus

Huolimattomasti tehtyjen ruuviliitosten aiheuttama kaatumisvaara

Kaatumisvammat ja kierrevauriot

» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata asennusta varten méaéarattyja vaantdmomentteja.

» Noudata ruuviliitosten varmistusta ja oikean pituuden kayttdmista kos-
kevia ohjeita.

Kéyta holkkiadaptereiden 4R73=A* ja 4R73=D* asennukseen toimitukseen
sisdltyvia erikoisruuveja seuraavan taulukon tietojen mukaisesti.

Proteesin osa Koodi (ruuvi)
Valulaatta 5R2 501S41=M6x12x11.4
Siirtoadapteri 4R101

Holkin liitososa 5R1* 501S41=M6x25x11.4
Adapterikuppi 5R6=" 501S541=M6x30x11.4
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> Suositellut tyokalut:
Momenttiavain 710D4

1) Aseta holkkiadapteri paikalleen ja ruuvaa se kiinni 2 uppokantaruuvilla
posterioriselle puolelle (asennuksen kiristysmomentti: 12 Nm).

2) Ruuvaa 2 uppokantaruuvia kiinni anterioriselle puolelle (asennuksen
kiristysmomentti: 12 Nm).

6 Huolto

* Suorita ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen proteesin osille tarkastus.

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

* Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

7 Jatehuolto

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

8 Oikeudelliset ohjeet

8.1 Vastuu

Valmistaja suosittelee tuotteen kayttdmista vain sita varten maéaratyissa olois-
sa ja sen suunniteltua kayttotarkoitusta vastaavasti seka yhdessa proteesia
varten tarkastettujen MOBIS-liikkuvuusjarjestelman mukaisten modulaaristen
rakenneosayhdistelmien kanssa ja hoitamaan sitd kayttdohjeen mukaisesti.
Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat sellaisista soviteosista, joita
valmistaja ei ole hyvaksynyt tuotteen kayttoa varten.

8.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Direktiivin liitteen IX mukaisten laakinnallisia laitteita koskevien
luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi | luokkaan. Val-
mistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vas-
tuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

8.3 Takuu

Valmistaja myontaa tata tuotetta koskevan takuun alkaen ostopéivdmaarasta.
Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai suunnitteluvirheista
aiheutuvat viat. Eri maissa pétevien erilaisten takuuehtojen vuoksi pyydamme
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Sinua ottamaan lisétietoja varten yhteyttd valmistajan vastaavaan myyntiyhti-

60n kotimaassasi.

9 Tekniset tiedot

1 Opis produktu

Koodi 4R23 4R54 | 4R73=A | 4R73=D 4R74 4R77
Paino (g) 85 50 50 50 55 70
Jarjestelmédkorkeus -11 -7 -9
(mm)
Materiaali INOX Titaani Alumiini | Titaani
(ruostu-
maton
jaloteréas)
Korkein sallittu ruu- 125 150 ‘ 150 ‘ 150 100 150
miinpaino (kg)
Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2012-03-19
» Prosimy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument.
» Prosimy przestrzegac wskazéwki bezpieczenstwa.

1.1 Konstrukcja i funkcja
Adaptery leja 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74 i 4R77 sa przeznaczone
do montazu w lejach protez uda i podudzia. Stuza one do potaczenia z pod-
zespotami protezy w obrebie dalszym. W przypadku adapteréw leja 4R73=A
i 4R73=D rdzen nastawny jest umieszczony mimosrodowo. Omawiane adap-
tery sa wyposazone w rézne ztgcza w obrebie dalszym:

Symbol Ztacze w obrebie dalszym

4R23 Rdzen nastawny

4R54 Rdzen nastawny z otworem dla Shuttle Lock

4R73=A Rdzen nastawny, przesuniety osiowo o 7 mm

4R73=D Rdzen nastawny, przesunigty przekatnie o 5 mm

4R74 Rdzen nastawny z otworem dla Shuttle Lock

4R77 Rdzen nastawny, obrotowy, z otworem dla Shuttle Lock
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1.2 Mozliwosci zestawien
Informacje na temat mozliwosci zestawien znalez¢ mozna w katalogu 646K2*
lub u producenta.

2 Zastosowanie

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia korczyn
dolnych.

2.2 Zakres zastosowania
Zakres zastosowania wedtug systemu mobilno$ci MOBIS:

4R74

Dopuszczony do maks. 100 kg wagi ciata.
<
4R23

Dopuszczony do maks. 125 kg wagi ciata.
%

4R54, 4R73=A, 4R73=D i 4R77

Dopuszczone do maks. 150 kg wagi ciata.
%>

2.3 Warunki otoczenia

Niedozwolone 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

Zasadniczo wszystkie modularne adaptery zostaly przetestowane przez pro-
ducenta w czasie 3 miliondw cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia
aktywnosci pacjenta, odpowiada to okresowi uzytkowania od 3 do 5 lat.
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3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenia przed grozacymi mozliwymi wypadkami
lub skaleczeniami.

H

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazowek bezpieczenstwa

Uszkodzenie i szkody na produkcie

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa zawartych w niniej-
szej instrukcji uzytkowania.

» Prosimy przekaza¢ pacjentom wszystkie wskazéwki bezpieczenstwa,
ktére oznaczone sg ,Prosimy poinformowac¢ pacjentow.".

/A PRZESTROGA

Ztamanie elementéw nosnych wskutek przeciazenia

Urazy wskutek upadku i szkody na komponentach protezy

» Podzespoly protezy nalezy stosowac zgodnie z klasyfikacja MOBIS
(patrz rozdziat ,Zakres zastosowania“).

» Prosimy poinformowac pacjenta.

/\ PRZESTROGA

Niedozwolone zestawienie podzespotéw protezy

Urazy wskutek upadku i szkody na komponentach protezy

» Zestawienia produktu nalezy dokonac tylko z podzespotami protezy,
dopuszczonymi zgodnie z rozdziatem ,Mozliwosci zestawien®.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania podzespotéw
protezy, czy istnieje mozliwosc¢ ich wzajemnego zestawienia.

/\ PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Urazy wskutek upadku i uszkodzenie produktu

» Produktu nie poddawac dziataniu niedozwolonego otoczenia (patrz roz-
dziat ,Warunki otoczenia").
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» W przypadku zetkniecia sie produktu z niedozwolonymi warunkami oto-
czenia, prosimy dokonac jego kontroli pod katem uszkodzen.

» W przypadku jednoznacznego uszkodzenia lub w razie watpliwosci
zaprzestac stosowania produktu.

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

» Prosimy poinformowac pacjenta.

/A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania i ponowne zastosowanie w przy-

padku innego pacjenta

Zranienia wskutek upadku i utrata funkciji jak i uszkodzenie produktu

» Nie wolno przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania (patrz roz-
dziat ,Okres uzytkowania®).

» Produkt stosowa¢ w przypadku tylko jednego pacjenta.

» Prosimy poinformowac pacjenta.

/A PRZESTROGA

Uszkodzenie mechaniczne

Urazy i zmiana lub utrata funkgcji

» Nalezy starannie wykonywac prace przy produkcie.

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

» Nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utraty funkcji
(patrz ,Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania“ w tym
rozdziale).

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

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania moga odznaczac¢ si¢ np. zmiang obrazu chodu, zmia-
na pozycji podzespotdéw protezowych wzgledem siebie jak i powstawaniem
odgtosow.

4 Zakres dostawy

Zakres dostawy produktu przedstawia ilustracja na stronie 2 (ilustr. 1).
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Nastepujace podzespoty pojedynicze lub akcesoria wchodzg w zakres dosta-
wy zgodnie z podang iloscig i sa dostepne w przypadku ponownego zamé-
wienia jako elementy pojedyncze (ll), podzespoty pojedyncze do zaméwienia
w ilosci minimalnej (&), zestaw naprawczy (@):

4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77 Adaptery leja

llustr. | Poz. nr llosé¢ | Nazwa Symbol
- - [ ] 1 Instrukcja uzytkowania | 647H31
- - A - Sruba wpuszczana 501541=M6x12
- - A - Sruba wpuszczana 501541=M6x25
- - A - Sruba wpuszczana 501541=M6x30
Nastepujace czesci tylko do: | Adaptera leja 4R73=A, 4R73=D
2 1 A 4 Sruba wpuszczana 501S41=M6x12x11.4
2 1 A 4 Sruba wpuszczana 501S541=M6x25x11.4
2 1 A 4 Sruba wpuszczana 501541=M6x30x11.4
Nastepujace czesci tylko do: | Adaptera leja 4R77
3 | 1 [ A ] 1 [Plytakoncowado4R77 [4Y19

5 Przygotowanie do uzytku

/A PRZESTROGA

Niewtasciwe osiowanie lub montaz
Urazy wskutek upadku i szkody na komponentach protezy
» Prosimy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnos$nie osiowania i montazu.

5.1 Montaz adaptera leja

/A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek niestarannosci podczas taczen

skrecanych

Urazy wskutek upadku i uszkodzenia gwintu

» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint.

» Nalezy przestrzega¢ podanych montazowych momentéw dokrecenia.

» Prosimy zwréci¢ uwage na instrukcje odnosnie zabezpieczenia pota-
czen skrecanych i stosowania prawidfowej diugosci.

Do montazu adapteréw leja 4R73=A* i 4R73=D* stosowac dotgczone do
dostawy $ruby specjalne zgodnie z danymi w ponizszej tabeli.

Podzespoly protezowe Symbol (Sruba)
Tarcza do laminowania 5R2 501S41=M6x12x11.4
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Podzespoty protezowe Symbol (Sruba)

Adapter przesuwny 4R101 501S41=M6x12x11.4
Nasadka leja 5R1* 501S41=M6x25x11.4
Adapter miseczkowy 5R6=* 501S41=M6x30x11.4

> Zalecane narzedzia:
Klucz dynamometryczny 710D4

1) Ustawi¢ adapter leja i mocno dokreci¢ z tylu za pomocg 2 $rub wpusz-
czanych (montazowy moment dokrecenia: 12 Nm).

2) 2 Sruby wpuszczane mocno dokreci¢ z przodu (montazowy moment
dokrecenia: 12 Nm).

6 Konserwacja

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

* Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

*  Przeprowadzac¢ roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

7 Utylizacja

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonac facznie z odpadami
gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowiazujacy-
mi w kraju moze byc¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Prosimy przestrze-
gac instrukcji wtasciwych wiadz krajowych odnosnie segregaciji i utylizacji
tego typu odpadéw.

8 Wskazowki prawne

8.1 Odpowiedzialnosé

Producent zaleca uzywanie produktu wytacznie wedtug wyzej wymienionych
warunkéw oraz w wyznaczonych celach, a takze w potaczeniu ze sprawdzo-
nymi dla danej protezy podzespofami modularnymi zgodnie z systemem
mobilnosci MOBIS oraz zaleca pielegnacje zgodnie z instrukcjg uzytkowa-
nia. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody powstate wskutek
stosowania podzespotéw nie zatwierdzonych przez producenta w ramach
uzywania tego produktu.

8.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycznych.
Na podstawie kryteriéw klasyfikacji produktéw medycznych zgodnie z zatacz-
nikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy I. Dlatego
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deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez firme producenta na wtasng
odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.

8.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji od daty zakupu. Gwarancja objete sg wady,
wynikajace z udowodnionych wad materiatowych, produkcyjnych lub kontr-
ukcyjnych. Z uwagi na odmienne warunki gwarancji danego kraju w celu
uzyskania blizszych informacji na ten temat prosimy zwréci¢ si¢ do odpowie-
dzialnej spétki dystrybucyjnej producenta.

9 Dane techniczne

Symbol 4R23 4R54 | 4R73=A | 4R73=D 4R74 4R77
Ciezar (g) 85 50 50 50 55 70
Wysokos¢ systemo- -11 -7 -9
wa (mm)
Materiat INOX Tytan Alumi- Tytan
(Nie- nium

rdzewna

stal szla-

chetna)
Maks. waga ciata 125 150 ‘ 150 ‘ 150 100 150
(kg)

magyar

1 Termékleiras

INFORMACIO
Az utolso frissités id6pontja 2012-03-19
» Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» Szenteljen figyelmet a biztonséagi tudnivaloknak.

1.1 Felépités és miikodés

A 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74 és 4R77 tokadapterek comb- és lab-
szarprotézisek csonkagyazatanak elkészitésére valok. Rendeltetésiik a disz-
talis protéziselemek Osszekapcsolasa. A 4R73=A és a 4R73=D tokadapte-
reknél a szabalyozémag excentrikus elhelyezkedés(i. Az adapterek kiilonb6z6
disztalis csatlakozékkal vannak ellatva:

cikkszam disztalis csatlakoz6
4R23 szabalyozémag
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cikkszam disztélis csatlakozé

4R54 furatos szabalyozémag Shuttle Lockhoz

4R73=A szabalyozémag, axidlisan 7 mm-rel eltolva

4R73=D szabalyozémag, diagonalisan 5 mm-rel eltolva

4R74 furatos szabalyozémag Shuttle Lockhoz

4R77 szabdlyozémag, forgathatd, furattal a Shuttle Lockhoz

1.2 Kombinacioés lehetéségek
A kombinacios lehetéségek a 646K2* jelli kataldgusban talalhatok, vagy le-
kérdezhet6k a gyartétol.

2 Hasznalat

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

2.2 Alkalmazasi teriilet
Alkalmazasi terlilete a MOBIS mobilitdsrendszer szerint:

4R74

A megengedett max. testsily 100 kg lehet.
<
4R23

A megengedett max. testsuly 125 kg lehet.
%/

4R54, 4R73=A, 4R73=D és 4R77
A megengedett max. testsiily 150 kg lehet.

%

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek

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

Megengedett, nem kondenzal6dé relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-ig,

Meg nem engedett kornyezeti feltételek

Mechanikus regések és tések

|zzadtsag, vizelet, édesviz, sds viz, sav

Por, homok, erdsen nedvszivo hatasi részecskék (pl. talkum)
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2.4 A hasznalat idGtartama

A gyarté valamennyi modularis adapterének bevizsgalasa 3 millié terhelési
ciklussal torténik. Ez az érték a paciens aktivitdsanak fliggvényében 3-5 éves
hasznélatnak felel meg.

3 Biztonsag
3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sérilés veszélyé-
re.

H

Figyelmeztetés lehetséges mliszaki meghibasodasokra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A biztonsagi tudnival6k figyelmen kiviil hagyasa

Sérilések és rongalédasok a terméken

» Szenteljen figyelmet a jelen hasznalati utasitdsban szerepld biztonsagi
tudnivaléknak.

» A Tajékoztassa pacienseit cim(i fejezetben szerepel6 valamennyi biz-
tonsdgi tudnivalét ismertetnie kell pacienseivel.

A VIGYAZAT

Teherhord6 elemek torése tilzott igenybevétel miatt

Esés okozta sériilések és a protézis komponenseinek rongalédasa

» A protézisalkatrészeket a MOBIS osztalyozasanak megfelelGen kell al-
kalmazni (lasd "Alkalmazasi terulet" c. fejezet).

» Tajékoztassa paciensét

/A VIGYAZAT

Protéziskomponensek nem megengedett kombinacidja

Esés okozta sériilések és a protézis komponenseinek rongalédasa

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, ame-
lyek a "Kombinéacios lehet6ségek" c, fejezet szerint az adott célra enge-
délyezettek.

» A protézisalkatrészek hasznalati utasitasa alapjan ellendrizni kell, hogy
azok egymassal is felcserélhet6k-e.
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/A VIGYAZAT

Hasznalat nem engedélyezett kérnyezeti koriilmények mellett

Esés okozta sériilések és rongalodas a terméken

» A terméket nem megengedett kornyezeti korilményeknek kitenni tilos
(lasd "Kornyezeti korilmények" c. fejezet).

» Amennyiben a terméket nem megengedett kornyezeti hatdsok érték, at
kell vizsgalni, nem rongalédott-e meg.

» Nem szabad tovabb hasznalni a terméket, ha nyilvanvaléan megsériilt,
vagy kétely merdil fel ezzel kapcsolatban.

» Sziikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas,
javitas, csere, ellendrzés a gyarto altal vagy szakm(ihelyben, stb.).

» Tajékoztassa paciensét

A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tallépése és ismételt hasznalatba vétel egy masik

paciensen

Esés okozta sériilések és funkcidvesztés a terméken

» Gondoskodni kell ardl, hogy a bevizsgalt hasznalati idét ne lépjuk tal
(lasd "A hasznalat idGtartama").

» A terméket kizardlag egy és ugyanaz a paciens hasznalhatja.

» Tajékoztassa paciensét

A VIGYAZAT

Mechanikus rongalodas

Sérulések és funkcidvaltozas vagy funkcidvesztés

» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Meg kell vizsgalni, hogy a sériilt termék mikodik és hasznalhaté-e.

» Funkciovesztés vagy véltozas esetén a terméket tovabb hasznalni tilos
(lasd "Funkcidévaltozasok vagy funkcidvesztés a hasznalat soran" c. fe-
jezetet).

» Szilkség esetén a vevének meg kell tennie a sziikséges intézkedéseket
(pl. javitas, csere, ellenérzés a gyart6 szakszervizében, stb.).

» Tajékoztassa paciensét
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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 zajok.

4 A csomag tartalma

A csomag tartalma a 2. oldalon (1. abra) lathaté.

Az aldbbi alkatrészek és tartozékok a csomag tartalmaban szerepl6 mennyi-
ségeknek felelnek meg, utanrendelés esetén alkatrészekként (M), minimali-
san rendelheté mennyiséggel jelzett alkatrészenként (4), alkatrészcsomag-
ként (@) rendelkezésre allnak.

4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77 tokadapterek

abra | poz. mennyi- | megnevezés cikkszam
ség
- - [ ] 1 Hasznélati utasitas 647H31
- - A - stllyesztett csavar 501S41=M6x12
- - A - stllyesztett csavar 501S41=M6x25
- - A - stllyesztett csavar 501S541=M6x30
Az alabbi alkatrészek a kovetke- | tokadapter 4R73=A, 4R73=D
26 elemekhez valok:
2 1 A 4 sillyesztett csavar 501S41=M6x12x11.4
2 1 A 4 sillyesztett csavar 501S41=M6x25x11.4
2 1 A 4 sillyesztett csavar 501S41=M6x30x11.4
Az alabbi alkatrészek a kovetke- | tokadapter 4R77
26 elemekhez valok:
3 | 1 | A | 1 nyomélemez 4R77-hez | 4Y19

5 Hasznalatba vétel

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Esés okozta sériilések és a protézis komponenseinek rongalédasa
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas el6irasait.

5.1 A tokadapater szerelése

/A VIGYAZAT

A csavarko6tések hanyag meghuzasabol fakadé esés veszélye
A menet megrongalédasa miatt bekdvetkezd elesés okozta sériilések
» A meneteket szerelés el6tt mindig meg kell tisztitani.
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» A megadott meghuzasi nyomaték értékeket be kell tartani.
» Mindig figyelembe kell venni a csavarkétések biztonsagara és a megfe-
lel6 hosszusagra vonatkoz6 utasitasokat.

A 4R73=A* és a 4R73=D tokadapterek szerelése kdzben a csomagban talal-
hat6 csavarokat az alabbi tablazat szerint kell hasznalni.

protéziskomponensek cikkszam (csavar)
toklemez 5R2 501S41=M6x12x11.4
eltol6 adapter 4R101

tokratét 5R1=* 501S41=M6x25x11.4
adaptercsésze 5R6=* 501541=M6x30x11.4

> Ajanlott szerszam:
nyomatékkulcs 710D4

1) Poziciondljuk a tokadaptert és 2 sillyesztett csavarral a poszterior olda-
lon csavarozzuk fel ( szerelési meghtzé nyomaték 12 Nm).

2) Az anterior oldalon 1évé 2 siillyesztett csavart hlizzuk meg (meghuzé nyo-
maték 12 Nm).

6 Karbantartas

e A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznalat utan at kell vizsgalni.

* A soron kovetkezd konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész protézist,
nincs-e rajta kopas.

+ Evente biztonsagi ellendrzés szikséges.

7 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.

8 Jogi tudnivalok

8.1 Felel6sség

A gyarto azt ajanlja, hogy a terméket a megadott feltételek betartasaval, min-
dig rendeltetésszerlien, a MOBIS mobilitdsrendszernek megfelelGen, vala-
mint a protézishez alkalmas bevizsgélt modularis szerkezeti elemkombinaci-
6kban hasznéljak, és a haszndlati utasitds rendelkezéseinek megfeleléen
apoljak. Az olyan karokért, amelyek a gyartd altal a termék alkalmazasaval
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Osszefliggésben nem engedélyezett alkatrészek hasznalata miatt keletkeztek,

a gyart6 nem felel.

8.2 CE-jelzés

A termék mindenben megfelel a az orvosi termékekre vonatkoz6 93/42/EGK
direktiva rendelkezéseinek. A direktiva IX. figgelékében az orvosi termékek-
re vonatkozé osztalyozasi kategoridk alapjan ezt a terméket az |. osztalyba
soroltak be. A megfeleléségi nyilatkozat az Otto Bock kizarélagos gyartdi fe-
lel6ssége alapjan kerdilt kiallitasra.

8.3 Garancia

A gyartdé az adasvételtél szamitott garanciat vallal a termékre. A garancia
azokra a hibakra terjed ki, melyek igazolhatéan anyag- és gyartasi hibara, ill.
konstrukcios hibakra vezethet6k vissza. Tekintettel arrra, hogy a garanciara
vonatkozd jogszabdlyok orszagonként eltérnek egymastdl, kérjik, forduljon
az illetékes Otto Bock kereskedelmi vallalathoz.

9 Miiszaki adatok

1 Popis vyrobku

cikksza 4R23 4R54 | 4R73=A | 4R73=D 4R74 4R77
suly (9) 85 50 50 50 55 70
rendszermagassag -11 -7 -9
(mm)
anyag INOX titan alumini- | titan

(rozsda- um

mentes

nemesa-

cél)
maximalis testsaly 125 150 ‘ 150 ‘ 150 100 150
(kg)

Cesky

Datum posledni aktualizace: 2012-03-19
» Pozorné si prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpeénostnich pokynu.
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1.1 Konstrukce a funkce
Ldzkové adaptéry 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74 a 4R77 jsou urCené
pro montaz k pahylovym lGzkdm stehennich a bércovych protéz. Slouzi k vy-
tvofeni spojeni s distalnimi komponenty protézy. U ldzkovych adaptérd
4R73=A a 4R73=D je adjusta¢ni pyramida umisténa excentricky. Adaptéry
jsou vybaveny rGznymi typy distalnich pfipojeni:

Oznaceni Pfipojeni distalné

4R23 Adjustacni pyramida

4R54 Adjustaéni pyramida s dirou pro Shuttle Lock
4R73=A Adjustacni pyramida, axialné presazend o 7 mm
4R73=D Adjustacni pyramida, diagonalné presazena o 5 mm
4R74 Adjustaéni pyramida s dirou pro Shuttle Lock

4R77 Adjustaéni pyramida, oto¢na, s dirou pro Shuttle Lock

1.2 Moznosti kombinace komponentu
Moznosti kombinaci Ize zjistit v katalogu Katalog 646K2* nebo se dotazat pri-

mo u vyrobce.

2 Pouziti

2.1 Uéel pousziti

Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich konce-
tin.

2.2 Oblast pouziti
Oblast pouziti dle systému aktivity MOBIS:

4R74

Schvéleno pro télesnou hmotnostmax. 100 kg .
%
4R23

Schvéleno pro télesnou hmotnostmax. 125 kg .
%’
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4R54, 4R73=A, 4R73=D a 4R77

Schvalené pro télesnou hmotnost do max. 150 kg .

2.3 Okolni podminky

Pfipustné okolni podminky

Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C

Pripustna relativni vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici

Nepripustné okolni podminky

Mechanické vibrace nebo razy

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

Prach, pisek, silné hygroskopické ¢astice (napf. talek)

2.4 Doba pouziti
V zésadé jsou v8echna modulérni chodidla vyrobcem testovana 3 miliény za-
tézovacich cykld. To odpovida dobé pouzivani 3 az 5 let podle tfidy aktivity
pacienta.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ozNAmENi | Varovani pfed nebezped&im zpUsobeni technickych $kod.

3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

/A UPOZORNENI
Nerespektovani bezpeénostnich pokynu.
Nebezpeci poranéni a poskozeni vyrobku
» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynd uvedenych v tomto navo-
du.
» Seznamte i pacienty s bezpecnostnimi pokyny oznaenymi ,Informujte
pacienty”.

/A UPOZORNENI

Prasknuti nosnych éasti v dusledku pretizeni
Poranéni v disledku padu a poskozeni komponentl protézy
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» Pouzivejte komponenty protézy podle klasifikace MOBIS (viz kap. ,Ob-
last pouziti“).
» Informujte o tom vaseho pacienta!

/A UPOZORNENI

Nepfipustna kombinace komponenti protézy

Poranéni v dusledku padu a poskozeni komponentl protézy

» Zkombinujte vyrobek s protézovymi komponenty, které jsou k tomu
schvélené podle kapitoly ,MozZné kombinace".

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

/A UPOZORNENI

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek
Poranéni v dusledku padu a poskozeni produktu

» Nevystavujte produkt zadnym nepfipustnym okolnim podminkam (viz
kapitola "Okolni podminky").

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkont-
rolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V pripadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti produkt prestante po-
uZzivat.

» V pfipadé potfeby se postarejte o provedeni vhodnych opatfeni (napf.
vycCisténi, oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v odborné dilné
atd.).

» Informujte vaseho pacienta!

/A UPOZORNENi

Prekrocéeni doby pouzivani a recirkulace pro pouziti jinymi pacienty

Poranéni v disledku padu, ztraty funkce a poskozeni produktu

» Zajistéte, aby nebyla prekrocena ovérena doba pouzivani (viz kapitola
,Doba pouzivani*).

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

» Informujte o tom vaseho pacienta!

/\ UPOZORNENI

Mechanické poskozeni
Poranéni a zména nebo ztrata funkce
» Pracujte s vyrobkem peclivé.
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» Zkontrolujte poskozeny vyrobek z hlediska funkce a funkéni zpusobilos-
i

» V pfipadé zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti prestan-
te vyrobek pouzivat (viz ,Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo ne-
funkcnosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V pfipadé potfeby se postarejte o provedeni vhodnych opatfeni (napf.
oprava, vymeéna, kontrola v servisu u vyrobce atd.).

» Informujte vaseho pacienta!

Znamky zmény nebo ztraty funkénosti pfi pouzivani

Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. podle zménéného obrazu
chlze, zmény vzajemné polohy protézovych komponent a také podle hlu¢-
nosti komponentd pfi chlzi.

4 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky vyrobku je vyobrazeny na strané 2 (obr. 1)..

Nasledujici jednotlivé dily a ¢asti prisluSenstvi jsou obsaZzeny v rozsahu do-
davky a jsou k dispozici pro dodateéné objednani jako jednotlivé dily (H),
jednotlivé dily s minimalnim mnozstvim pro objednani (A), sada jednotlivych

dilt (@):

4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77 Luzkové adaptéry
Obr. | Poz. ¢. Pocet ks | Nazev Oznaceni
- - 1 Navod k pouziti 647H31
- Zapustny Sroub 501S41=M6x12
Zapustny Sroub 501S41=M6x25
- Zapustny Sroub 501541=M6x30

(dldldl ]

Nasledujici

Q.
=
<
e
3
°
=
o

Luzkovy adaptér

4R73=A, 4R73=D

2 1 A Zapustny Sroub 501S41=M6x12x11.4
2 1 A 4 Zapustny Sroub 501S41=M6x25x11.4
2 1 A 4 Zapustny Sroub 501S541=M6x30x11.4

Nasledujici dily jen pro:

Luzkovy adaptér

4R77

w

1

>

‘ 1

Pritlacna deska pro
4R77

4Y19

5 Priprava voziku k pouziti

/\ UPOZORNEN{

Nespravna stavba nebo montaz
Poranéni v disledku padu a poskozeni komponentl protézy
» Respektujte pokyny pro stavbu a montéz.
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5.1 Montaz luzkového adaptéru

/\ UPOZORN

Nebezpeéi padu v dusledku nespravného utazeni Sroubovych spoju

Poranéni v disledku padu a poskozeni zavitu

» Ocistéte zavit pred kazdou montazi.

» Dodrzujte predepsané montazni utahovaci momenty.

» Dbejte na dodrzovani pokynt ohledné zajisténi Sroubovych spoju a pou-
Ziti spravné délky.

Pro montaz ltzkovych adaptéri 4R73=A* a 4R73=D* pouzijte dodané speci-
alni Srouby podle Udaji v nasledujici tabulce.

Protézovy komponent Oznaceni (Sroub)
Laminacni kotou¢ 5R2 501S41=M6x12x11.4
Posuvny adaptér 4R101

Pfipojovaci blok 10zka 5R1* 501S41=M6x25x11.4
Miska adaptéru 5R6=* 501541=M6x30x11.4

> Doporucené naradi:
Momentovy kli¢ 710D4

1) Polohujte luzkovy adaptér a fadné jej pfisroubujte 2 Srouby se zapustnou
hlavou na posteriorné lezici strané (montazni utahovaci moment: 12 Nm).

2) Prisroubujte 2 Srouby se zapustnou hlavou na anteriorné lezici strané
(montazni utahovaci moment: 12 Nm).

6 Udrzba

* Po prvnich 30 dnech pouZivani provedte prohlidku chodidla.

* Vréamci pravidelnych kontrol zkontrolujte také opotfebeni celé protézy.
* Provadéjte ro¢ni bezpecnosti kontroly.

7 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spolecné s netfidénym komunalnim odpadem.
Pokud nebude likvidace odpadu provadéna podle predpisl v zemi uzivatele,
muze to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostfedi a zdravi. Dbejte na dodrzovani
predpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu platnych v zemi pouZiti.
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8 Upozornéni z hlediska zakonné odpovédnosti

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce doporucuje, aby se vyrobek pouzival jen za vySe uvedenych podmi-
nek a k uréenému ucelu, aby se pro vyrobu protézy pouzivaly pouze ovéfené
kombinace modularnich komponent podle systému aktivity MOBIS® a aby se
provadéla jeho ddrzba a péce podle pokynd v navodu. Za $kody zpusobené
pouZitim protézovych dilcd, které nebyly schvalené vyrobcem pro pouzivani v
kombinaci s timto vyrobkem, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.

8.2 Shoda CE

Tento vyrobek splfiuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické
prostfedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii pro zdravotnické prostfedky dle
Pfilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zafazen do Tridy |. Proto bylo vy-
déno prohlaSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle PFilohy VII
této smérnice.

8.3 Zaruka

Vyrobce poskytuje na vyrobek zaruku od data zakoupeni vyrobku. Tato zaru-
ka se vztahuje na nedostatky, které byly prokazatelné zpusobené vadou ma-
terialu, na vyrobni a konstrukéni vady vyrobku. Z diivodu odli$nych zarucnich
podminek v jednotlivych zemich se ohledné blizSich informaci spojte s vasim
odpovédnym prodejcem zastupujiciho vyrobce.

9 Technické udaje

Oznaceni 4R23 4R54 | 4R73=A | 4R73=D 4R74 4R77
Hmotnost (g) 85 50 50 50 55 70
Systémova vyska -11 -7 -9
(mm)
Material INOX Titan Hlinik Titan

(uslechti-

|4 nerez

ocel)

Max. télesna hmot- 125 150 ‘ 150 ‘ 150 100 150
nost (kg)
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Romana

1 Descrierea produsului

INFORMATIE
Data ultimei actualizari: 2012-03-19
» Cititi cu atentie acest document.

» Acordati atentie informatiilor privind siguranta.

1.1 Constructia si modul de functionare

Adaptoarele de cupa 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74 si 4R77 sunt
destinate montarii pe cupa protetica la proteze de coapsa si la proteze de
gamba. Acestea servesc drept elemente de racord la componentele proteti-
ce distale. La adaptoarele de cupa 4R73=A si 4R73=D miezul de ajustare
este dispus excentric. Adaptoarele sunt prevazute cu diferite racorduri dista-
le:

Cod Racord distal

4R23 Miez de ajustare

4R54 Miez de ajustare cu orificiu pentru Shuttle Lock
4R73=A Miez de ajustare, deplasat cu 7 mm in plan axial
4R73=D Miez de ajustare, deplasat diagonal cu 5 mm

4R74 Miez de ajustare cu orificiu pentru Shuttle Lock

4R77 Miez de ajustare, rotativ, cu orificiu pentru Shuttle Lock

1.2 Posibilitati de combinare
Pentru posibilitatile de combinare consultati catalogul 646K2* sau adresati-
va producatorului.

2 Utilizare

2.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extremitatii
inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare
Domeniul de aplicare conform Sistemului de mobilitate MOBIS:
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4R74

Aprobate pentru o greutate corporald de pana la max. 100 kg.

K i

4R23

Aprobata pentru o greutate corporala de pana la max. 125 kg.
%
4R54, 4R73=A, 4R73=D si 4R77

Aprobata pentru o greutate corporala maxima de 150 kg.

@

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile

Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C péna la +60°C

Umiditate atmosferica relativa admisibilda 0 % péana 90 %, fara condens

Conditii de mediu inadmisibile

Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urina, apa dulce, apa sarata, acizi

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

2.4 Durata utilizarii

In principiu, toate adaptoarele modulare sunt supuse de producitor unui test
cu 3 milioane de cicluri de solicitare. In functie de gradul de activitate al pa-
cientului cu amputatie, aceasta corespunde unei durate de utilizare de 3
pana la 5 ani.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente
sau ranire.

[iINFORmATIE | Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.
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3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE

Nerespectarea indicatiilor de siguranta

Raniri si deteriorari ale produsului

» Acordati atentie informatiilor privind siguranta din aceste Instructiuni de
utilizare.

» Va rugam sa transmiteti pacientilor dumneavoastra toate indicatiile de
siguranta marcate cu ,Informati pacientul".

/\ ATENTIE

Ruperea componentelor portante din cauza suprasolicitarii

Raniri provocate prin cadere si deteriorarea componentelor protetice

» Utilizati componentele protetice conform clasificarii MOBIS (vezi capi-
tolul ,Domeniul de aplicare").

» Informati pacientul.

/\ ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Raniri provocate prin cadere si deteriorarea componentelor protetice

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care sunt
admisibile pentru acesta, conform prevederilor din capitolul ,Posibilitati
de combinare®.

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

A\ ATENTIE

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Raniri provocate prin cadere si deteriorari ale produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile (vezi capitolul
»Conditii de mediu®).

» 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 corespunzatoare (de ex. curatare, re-
parare, inlocuire, controlul de cétre producator sau un atelier de spe-
cialitate, etc.).
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| » Informati pacientul.

Depasirea duratei de utilizare si reutilizarea la un alt pacient

Raniri provocate prin cadere si pierderea functionalitatii, precum si deterio-

rarea produsului

» Asigurati-va ca durata de utilizare testata si aprobata nu este depasita
(vezi capitolul ,Durata de utilizare").

» Utilizati produsul la un singur pacient.

» Informati pacientul.

A\ ATENTIE

Deteriorare mecanica

Raniri, modificarea sau pierderea functionalitatii

» Manuiti produsul cu grija.

» in cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si uti-
lizabilitatea 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, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, re-
parare, inlocuire, controlul de catre serviciul pentru clienti al produca-
torului etc.).

» Informati pacientul.

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea tiparu-
lui de mers, prin modificarea pozitiei componentelor protetice relativ unele la
celelalte, precum si prin aparitia de zgomote.

4 Continutul livrarii

Continutul livrarii este ilustrat pe pagina 2 (fig. 1).

Urmatoarele componente individuale si accesorii sunt incluse in continutul li-
vrarii in cantitatile indicate si sunt disponibile pentru comenzi ulterioare ca si
componente individuale (ll), componente individuale cu cantitate minima de
comanda (A), set de componente individuale (@):
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4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77 Adaptoare de cupa

Fig. | Poz. Cantitate | Denumire Cod
nr.
- - [ ] 1 Instructiuni de utilizare | 647H31
- - A - Surub cu cap inecat 501S41=M6x12
- - A - Surub cu cap inecat 501S41=M6x25
- - A - Surub cu cap inecat 501S41=M6x30
Urmatoarele componente numai | Adaptor de cupa 4R73=A, 4R73=D
pentru:
2 1 A 4 Surub cu cap inecat 501S41=M6x12x11.4
2 1 A 4 Surub cu cap inecat 501S541=M6x25x11.4
2 1 A 4 Surub cu cap inecat 501S541=M6x30x11.4
Urmatoarele comp t i | Adaptor de cupa 4R77
pentru:
3 ‘ 1 A ‘ 1 Placa de presiune pen- | 4Y19
tru 4R77

5 Stabilirea utilizabilitatii

A\ ATENTIE

Aliniament sau asamblare eronata
Raniri provocate prin cadere si deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind aliniamentul si asamblarea.

5.1 Montarea adaptorului de cupa

/\ ATENTIE

Pericol de cadere din cauza realizarii necorespunzatoare a imbinari-

lor cu suruburi

Raniri prin cadere si deteriorarea filetului

» Curétati filetele inainte de fiecare montare.

» Respectati momentele de strangere specificate pentru montaj.

» Respectati indicatiile referitoare la fixarea imbinarilor cu suruburi si la
utilizarea suruburilor cu lungimi adecvate.

Pentru montarea adaptoarelor de cupa 4R73=A* si 4R73=D* folositi surubu-
rile speciale livrate odata cu produsul conform indicatiilor din tabelul de mai
jos.

Componenta protetica Cod (surub)
Disc de laminare 5R2 501S41=M6x12x11.4
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Componenta protetica Cod (surub)

Adaptor glisant 4R101 501S41=M6x12x11.4
Soclu de cupa 5R1* 501S41=M6x25x11.4
Cupa adaptorului 56R6=* 501S41=M6x30x11.4

> Instrumente recomandate:
Cheia dinamometrica 710D4

1) Pozitionati adaptorul de cupa si fixati pe latura posterioara cu 2 suruburi
cu cap inecat (moment de strangere de montaj: 12 Nm).

2) Strangeti cele 2 suruburi cu cap inecat pe latura anterioara (moment de
strangere de montaj: 12 Nm).

6 intretinere

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

+ In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completé pentru a detec-
ta gradul de uzura.

* Efectuati controale de siguranta anuale.

7 Eliminarea deseurilor

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a acestor
produse la gunoiul menajer. Eliminarea deseurilor fara respectarea prevede-
rilor corespunzétoare 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.

8 Informatii juridice

8.1 Garantie

Producatorul va recomanda sa folositi produsul numai in conditiile prescrise
si conform scopului de utilizare prevazut, precum si exclusiv in combinatiile
de piese modulare testate pentru proteza, respectand Sistemul de mobilitate
MOBIS, de asemenea sa-l ingrijiti conform indicatiilor din Instructiunile de
utilizare. Producatorul isi declina orice responsabilitate pentru pagubele pro-
vocate prin utilizarea unor elemente de constructie neaprobate de produca-
tor pentru utilizarea produsului.

8.2 Conformitate CE
Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva 93 / 42 / CEE privind
produsele medicale. In baza criteriilor de clasificare a produselor medicale
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conform Anexei IX a Directivei produsul a fost incadrat in Clasa |. Declaratia
de conformitate a fost astfel elaborata de producator pe raspundere proprie
exclusiva, conform Anexei VIl a Directivei.

8.3 Garantie

Producatorul ofera pentru acest produs o garantie valabila de la data achizi-
tionarii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de erori evidente
de material, fabricatie sau constructie. Deoarece conditiile de garantie difera
de la stat la stat, pentru detalii suplimentare va rugam sa va adresati socie-
tatii de distributie a competente.

9 Date tehnice

Cod 4R23 4R54 | 4R73=A | 4R73=D 4R74 4R77
Greutatea (g) 85 50 50 50 55 70
niltimea de constru- 11 -7 -9
ctie (mm)
Material INOX Titan Aluminiu | Titan

(otel ino-

xidabil)
Greutate corporala 125 150 ‘ 150 ‘ 150 100 150
max. (kg)

Hrvatski

1 Opis proizvoda

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2012-03-19
» PaZljivo procitajte ovaj dokument.
» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Prilagodnici drska 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74 i 4R77 predvideni
su za montazu na leZiSte batrljka proteze za natkoljenicu i potkoljenicu i sluze
za spajanje s distalnim komponentama proteze. Kod prilagodnika drska
4R73=A i 4R73=D jezgra za namjestanje postavljena je ekscentri¢no. Prila-
godnici su opremljeni razli¢itim distalnim priklju¢cima:

Oznaka Prikljucak distalni
4R23 Jezgra za namjestanje
4R54 Jezgra za namjestanje s provrtom za bravicu shuttle lock
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Oznaka Priklju¢ak distalni

4R73=A Jezgra za namjestanje, aksijalno pomaknuta za 7 mm

4R73=D Jezgra za namjestanje, dijagonalno pomaknuta za 5 mm

4R74 Jezgra za namjestanje s provrtom za bravicu shuttle lock

4R77 Jezgra za namjestanje, okretljiva, s provrtom za bravicu shuttle lock

1.2 Mogucénosti kombiniranja
Moguénosti kombiniranja mogu se vidjeti u katalogu 646K2* ili doznati kod
proizvodaca.

2 Uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljuCivo za proteticku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene
Podrucje primjene prema sustavu mobilnosti MOBIS:

4R74

Dopustena tjelesna teZina do maks. 100 kg.
<
4R23

Dopustena tjelesna tezina do maks. 125 kg.
%/

4R54, 4R73=A, 4R73=D i 4R77

Dopustena tjelesna teZzina do maks. 150 kg.

%

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline

Interval temperature za primjenu -10°C do +60°C

Dopustena relativna vlaznost zraka 0% do 90%, bez kondenzacije

Nedopusteni uvjeti okoline

Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

Prasina, pijesak, jako higroskopske cestice (npr. talk)
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2.4 Vijek uporabe

Svi modularni prilagodnici proizvodaca nacelno se ispituju s 3 milijuna ciklu-
sa opterecenja. To ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta odgovara trajanju
uporabe od tri do pet godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenja na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenja na moguca tehnic¢ka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Nepridrzavanje sigurnosnih napomena

Ozljede i Steta na proizvodu

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena iz ovih uputa za uporabu.

» Pacijentu proslijedite sve sigurnosne napomene oznacene s ,Obavije-
stite pacijenta‘.

Lom nosecih dijelova zbog preopterecenja

Ozljede uslijed pada i ostecenja na komponentama proteze

» Komponente proteze postavite u skladu s klasifikacijom sustava MO-
BIS (vidi poglavlje ,Podrucje primjene").

» Informirajte pacijenta.

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Ozljede uslijed pada i o$tecenja na komponentama proteze

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su u poglav-
lju ,Moguénosti kombiniranja“ dopustene u te svrhe.

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

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline
Ozljede od pada i oStecenja proizvoda
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» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi poglavlje
»Uvjeti okoline").

» Ako je proizvod bio izlozen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite
nije li ostecen.

» U slucaju ocite Stete 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 stru¢noj radionici itd.).

» Informirajte pacijenta.

Prekoracenje vijeka uporabe i ponovna uporaba na drugom pacijen-

tu

Ozljede od pada i gubitak funkcije te ostecenja proizvoda

» Vodite racuna o tome da se ne prekoraci ispitani vijek uporabe (vidi po-
glavlje ,Vijek uporabe").

» Proizvod rabite na samo jednom pacijentu.

» Informirajte pacijenta.

Mehanicko ostecenje

Ozljede i promjena ili gubitak funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte koristiti 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 servisnoj sluzbi proizvodaca itd.).

» Informirajte pacijenta.

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

Sadrzaj isporuke proizvoda prikazan je na stranici 2 (sl. 1).

Sljededi pojedinacni dijelovi i dijelovi pribora sadrzani su u isporuci u skladu
s navedenom koli¢inom i stoje na raspolaganju za naknadno narucivanje kao
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pojedinac¢ni dijelovi (l), pojedinac¢ni dijelovi s minimalnom kolicinom za
narucivanje (A), pakovanje pojedinacnih dijelova (@):

Prilagodnici dr§ka 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77
Sl. | Br.poz. Koli¢ina | Naziv Oznaka
- - [ ] 1 Upute za uporabu 647H31
- - A - Vijak s upustenom gla- | 501S41=M6x12
vom
- - A - Vijak s upustenom gla- | 501S41=M6x25
vom
- - A - Vijak s upustenom gla- | 501S41=M6x30
vom
Sljededi dijelovi samo za: Prilagodnike drska 4R73=A, 4R73=D
2 1 A 4 Vijak s upustenom gla- 501S541=M6x12x11.4
vom
2 1 A 4 Vijak s upustenom gla- | 501S41=M6x25x11.4
vom
2 1 A 4 Vijak s upustenom gla- 501541=M6x30x11.4
vom
Sljedeci dijelovi samo za: Prilagodnik drska 4R77
3 [ 1 [ A 1 Tla¢na plogica za 4R77 | 4Y19

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Ozljede uslijed pada i ostecenja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

5.1 Montaza prilagodnika drska

Opasnost od pada zbog nedovoljne paznje pri uspostavljanju

vijéanih spojeva

Opasnost od pada i ostecenja navoja

» Prije svake montaZze ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata za montazu.

» Postujte upute u svezi osiguranja vij¢anih spojeva i uporabe pravilne
duljine.

Za montazu prilagodnika drska 4R73=A* i 4R73=D* koristite se posebnim
vijcima koji se nalaze u isporuci u skladu s uputama u sljedecoj tablici.
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Komponenta proteze Oznaka (vijak)
Uljevna plocica 5R2 501S41=M6x12x11.4
Pomicni prilagodnik 4R101

Nastavak dréka 5R1* 501541=M6x25x11.4
Ljuska prilagodnika 5R6=* 501541=M6x30x11.4

> Preporuceni alat:
momentni klju¢ 710D4

1) Prilagodnik drska postavite i dvama vijcima s upustenom glavom priteg-
nite na straznjoj strani (zatezni moment za montazu: 12 Nm).

2) Dva vijka s upustenom glavom pritegnite na prednjoj strani (zatezni mo-
ment za montazu: 12 Nm).

6 Odrzavanje

* Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana uporabe.

e Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite radi
istroSenosti.

* Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

7 Zbrinjavanje

Proizvod ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuc¢nim 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 postupaka vracanja, skupljanja i zbrinjavanja.

8 Pravne napomene

8.1 Odgovornost

Proizvodac¢ preporuca rukovanje proizvodom uz postivanje navedenih uvjeta i
u propisane svrhe, te koristenje ispitanih oblikovnih dijelova proteze iz susta-
va mobilnosti MOBIS® i odrzavanje u skladu s odgovaraju¢im uputama o
koristenju. Proizvoda¢ ne odgovara za Stetu nastalu koriStenjem prilagodnih
dijelova, koje proizvoda¢ nije izdao u sklopu primjene proizvoda.

8.2 Izjava o Sukladnosti

Na osnovu klasifikacijskih kriterija za medicinske proizvode prema dodatku 9
smjernice 93 / 42 / EWG, proizvod je svrstan u klasu 1. Stoga je Otto Bock
kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema dodatku 7 smjerni-
ce.
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8.3 Jamstvo

Proizvodac odobrava jamstvo od dana kupnje. Jamstvo ne obuhvacéa nedo-
statke utemeljene na nedostatcima materijala, izrade ili konstrukcije. Zbog
jamstvenih uvjeta koji se razlikuju od zemlje do zemlje, radi poblizih se infor-
macija obratite svojem nadleZznom distributeru proizvodaca.

9 Tehnicki podatci

Oznaka 4R23 4R54 | 4R73=A | 4R73=D 4R74 4R77
Tezina (g) 85 50 50 50 55 70
Visina sustava (mm) -11 -7 -9
Materijal INOX titan aluminij titan

(nehrdaj-

uci ople-

menjeni

&elik)
Maks. tjelesna tezina 125 150 ‘ 150 ‘ 150 100 150
(kg)

1 Opis izdelka

Slovenséina

Datum zadnje posodobitve: 2012-03-19
» Ta dokument natanéno preberite.
» Bodite pozorni na varnostne napotke.

1.1 Sestava in funkcija
Adapterji lezis¢a 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74 in 4R77 so predvi-
deni za montaZo na podlogo krnov pri protezah goleni in stegna. Uporabljajo
se kot povezava med distalnimi proteznimi komponentami. Pri adapterjih lezi-
§¢a 4R73=A in 4R73=D je nastavitveno jedro namesceno ekscentri¢no.
Adapterji imajo razlicne distalne prikljucke:

Oznaka Distalni priklju¢ek

4R23 Nastavitveno jedro

4R54 Nastavitveno jedro z izvrtino za Shuttle Lock
4R73=A Nastavitveno jedro, aksialno zamaknjeno za 7 mm
4R73=D Nastavitveno jedro, diagonalno zamaknjeno za

5 mm
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Oznaka Distalni priklju¢ek

4R74 Nastavitveno jedro z izvrtino za Shuttle Lock

4R77 Nastavitveno jedro, vrtljivo, z izvrtino za Shuttle
Lock

1.2 Moznosti kombiniranja
Moznosti kombiniranja so navedene v katalogu 646K2*, lahko pa jih dobite
tudi pri proizvajalcu.

2 Uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no proteti¢ni oskrbi spodnjih ekstremitet.

2.2 Podrocje uporabe
Podrocje uporabe v skladu s sistemom mobilnosti MOBIS:
4R74

Dovoljeno za telesno tezo do najv. 100 kg.

i

4R23

Dovoljeno za telesno teZzo do najv. 125 kg.
%’

4R54, 4R73=A, 4R73=D in 4R77

Dovoljeno za telesno teZo do najv. 150 kg.

ko

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, mocno higroskopski delci (npr. smukec)
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2.4 Zivljenjska doba

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

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorila na mozne nevarnosti nesre in poskodb.
[[_=_] Opozorila na mozne tehni¢ne poskodbe.

3.2 Splosni varnostni napotki

Neupostevanje varnostnih napotkov

Poskodbe in skoda na izdelku

» Bodite pozorni na varnostne napotke v teh navodilih za uporabo.

» Bolnika obvestite o vseh varnostnih napotkih, ki so oznacéeni z ,Obve-
stite bolnika.".

Zlom nosilnih delov zaradi preobremenitve

Poskodbe zaradi padcev in Skoda na sestavnih delih proteze

» Sestavne dele proteze je treba uporabiti v skladu s klasifikacijo MOBIS
(glej poglavje "Podrocje uporabe").

» Obvestite bolnika.

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Poskodbe zaradi padcev in Skoda na sestavnih delih proteze

» Izdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni v
skladu s poglavjem ,MozZnosti kombiniranja“.

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

Uporaba v neprimernih pogojih okolice
Poskodbe zaradi padcev in $koda na izdelku
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» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice (glej poglavje
"Pogoiji okolice").

» Ce je bil izdelek izpostavlien 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.).

» Obvestite bolnika.

Prekoracitev Zivljenjske dobe in ponovna uporaba na drugem bol-

niku

Poskodbe zaradi padcev in prenehanje delovanja ter poskodbe na izdelku

» Zagotovite, da preizkusena Zivljenjska doba ne bo prekoracena (glej
poglavje ,Zivljenjska doba").

» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

» Obvestite bolnika.

Mehanska poskodba

Poskodbe in izguba ali sprememba sposobnosti delovanja

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poSkodovan izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in ali je
primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne uporabljajte
(glej razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi” v
tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajaleve sluzbe za pomo¢ strankam itd.).

» Obvestite bolnika.

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje, spreme-
njen medsebojni poloZaj komponent proteze ter nastajanje zvokov.

4 Obseg dobave

Obseg dobave izdelka je prikazan na strani 2 (sl. 1).
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V skladu z navedenimi koli¢inami vsebuje obseg dobave naslednje posame-
zne dele in dele opreme, ki jih je mogoce naknadno narociti kot posamezne
dele (l), posamezne dele z omejitvijo v smislu minimalne koli¢ine za narocilo
(A), komplete posameznih delov (@):

Adapterji lezi$¢a 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77

Sl. | St. pol. Koli- | Naziv Oznaka
¢ina
- - [ ] 1 Navodila za uporabo 647H31
- - A - Vijak z ugrezno glavo 501S41=M6x12
- - A - Vijak z ugrezno glavo 501S541=M6x25
- - A - Vijak z ugrezno glavo 501541=M6x30
Nasledniji deli samo za: Adapter leziséa 4R73=A, 4R73=D
2 1 A 4 Vijak z ugrezno glavo 501541=M6x12x11.4
2 1 A 4 Vijak z ugrezno glavo 501541=M6x25x11.4
2 1 A 4 Vijak z ugrezno glavo 501541=M6x30x11.4
Nasledniji deli samo za: Adapter lezisca 4R77
3 ] 1 | A ] 1 [Pritisnaploitaza 4R77 4Y19

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Poskodbe zaradi padcev in Skoda na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

5.1 Montiranje adapterja lezisca

Nevarnost padcev zaradi nezadostne pazljivosti pri navojnih poveza-

vah

Poskodbe zaradi padcev in poskodbe navoja

» Navoje pred vsako montaZzo o istite.

» Upostevajte predpisane pritezne momente za montazo.

» Upostevajte navodila glede zavarovanja navojnih povezav in uporabo
pravilne dolZine.

Za montaZo adapterja leziS¢a 4R73=A* in 4R73=D* je treba priloZzene po-
sebne vijake uporabiti v skladu z navedbami iz naslednje tabele.
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Komponenta proteze Oznaka (vijak)
Laminacijska plos¢a 5R2 501S41=M6x12x11.4
Drsni adapter 4R101

Nastavek lezis¢a 5R1* 501S41=M6x25x11.4
Ovoj adapterja 5R6=* 501541=M6x30x11.4

> Priporoceno orodje:
momentni klju¢ 710D4

1) Namestite adapter lezis¢a in ga z 2 vijakoma z ugrezno glavo privijte na
posteriorno lezeci strani (pritezni moment za montazo: 12 Nm).

2) Privijte 2 vijaka z ugrezno glavo na anteriorno lezeci strani (pritezni mo-
ment za montazo: 12 Nm).

6 Vzdrzevanje

* Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe.

* Pregled obrabe na celotni protezi med obi¢ajnim posvetovanjem.
* Opravljajte letne varnostne preglede.

7 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske odpadke.
Odstranjevanije, 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.

8 Pravni napotki

8.1 Jamstvo

Proizvajalec priporo¢a uporabo izdelka v skladu s sistemom mobilnosti
MOBIS® le pod doloc¢enimi pogoji in za predvidene namene uporabe ter s
kombinacijami modularnih sestavnih delov, ki so preverjeni za dolo¢eno pro-
tezo; izdelek je treba negovati v skladu z navodili za uporabo. Proizvajalec ne
jam¢i za Skodo, ki nastane zaradi uporabe dodatkov, ki jih proizvajalec v
okviru uporabe tega izdelka ni dovolil.

8.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve Direktive 93/42/EGS o medicinskih pripomockih.
Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX Direktive je bil iz-
delek uvrd€en v razred I. Izjavo o skladnosti je zato proizvajalec na lastno od-
govornost sestavil v skladu s Prilogo VII Direktive.
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8.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki za¢ne veljati z datumom na-
kupa. Garancija obsega pomanjkljivosti, do katerih je dokazano prislo zaradi
napak v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi. Zaradi razli¢nih nacionalnih ga-
rancijskih pogojev se glede podrobnejsih informacij obrnite na pristojno pro-
dajno podjetje proizvajalca.

9 Tehnic¢ni podatki

1 Popis produktu

Oznaka 4R23 4R54 | 4R73=A | 4R73=D 4R74 4R77
Teza (g) 85 50 50 50 55 70
Sistemska visina -11 -7 -9
(mm)
Material INOX Titan Aluminij | Titan

(nerja-

vece le-

girano

jeklo)
Najv. telesna teza 125 150‘ 150 ‘ 150 100 150
(kg)

Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2012-03-19
» Pozorne si precitajte tento dokument.
» Dodrziavajte bezpe€nostné upozornenia.

1.1 Konstrukcia a funkcia
Adaptéry |6zka 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74 a 4R77 si urcené na
montaz na |6zko kypta protéz stehna a predkolenia. SliZia na spojenie s dis-
talnymi komponentmi protéz. Pri adaptéroch 16zka 4R73=A a 4R73=D je na-
stavovacie jadro umiestnené excentricky. Adaptéry si vybavené rozdielnymi

distalnymi pripojmi:

Oznacenie Pripojenie distalne

4R23 Nastavovacie jadro

4R54 Nastavovacie jadro s otvorom pre Shuttle Lock
4R73=A Nastavovacie jadro, axialne presadené o 7 mm
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Oznacenie Pripojenie distalne

4R73=D Nastavovacie jadro, diagonalne presadené o 5 mm
4R74 Nastavovacie jadro s otvorom pre Shuttle Lock

4R77 Nastavovacie jadro, otocné, s otvorom pre Shuttle Lock

1.2 Moznosti kombinacie

MozZnosti kombinacie je mozné vyhladat v katalogu 646K2* alebo zistit u vy-

robcu.
2 Pouzitie

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej koncati-

ny.
2.2 Oblast pouzitia
Oblast pouZzitia podla systému mobility MOBIS:
4R74

Povolené do max. telesnej hmotnosti 100 kg.
<
4R23

Povolené do max. telesnej hmotnosti 125 kg.
%’
4R54, 4R73=A, 4R73=D a 4R77

Povolené do max. telesnej hmotnosti 150 kg.
T4

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia

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

Povolena relativna vlhkost vzduchu 0 % aZ 90 %, nekondenzujica

Nepovolené podmienky okolia

Mechanické vibracie alebo narazy

Pot, moc, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)
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2.4 Doba pouzivania

V zasade sa vSetky modularne adaptéry testuju vyrobcom na 3 miliény zata-
zovych cyklov. Podla stupna aktivity pacienta zodpoveda dobe pouZivania od
3 do 5 rokov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovania pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.

[[""] Varovania pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Nedodrzanie bezpecnostnych upozorneni

Poranenia a skody na vyrobku

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia tohto navodu na poufzitie.

» Pacientovi postipte vSetky bezpe¢nostné upozornenia, ktoré sd ozna-
c¢ené ,Informujte pacienta.”.

Zlomenie nosnych dielov v désledku nadmerného zatazenia

Poranenia spdsobené padom a skody na komponentoch protézy

» Komponenty protézy pouzivajte podla klasifikacie MOBIS (pozri kapito-
lu ,Oblast pouzitia“).

» Informujte pacienta.

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Poranenia spésobené padom a skody na komponentoch protézy

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré si na to schvale-
né podla kapitoly ,MozZnosti kombinacie“.

» Na zéklade navodov na pouzitie komponentov protézy prekontrolujte, Ci
sa smu kombinovat aj medzi sebou.
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Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Poranenia spésobené padom a skody na vyrobku

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia (pozri kapitolu
,Podmienky okolia").

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontro-
lujte ho na pritomnost §kod.

» Pri zjavnych skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepou-
Zivajte.

» V pripade potreby sa postarajte o vhodné opatrenia (napr. Cistenie,
oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom atd).

» Informujte pacienta.

Prekrocenie doby pouzivania a opatovné pouzZitie na inom paciento-

vi

Poranenia spésobené padom a strata funk&nosti, ako aj poskodenia na vy-

robku

» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania (pozri
kapitolu ,Doba pouZzivania“).

» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

» Informujte pacienta.

Mechanické poskodenie

Poranenia a zmena alebo strata funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Prekontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poSkodeného vy-
robku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Pri-
znaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani“ v tejto kapitole).

» V pripade potreby sa postarajte o vhodné opatrenia (napr. oprava, vy-
mena, kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd'.).

» Informujte pacienta.
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Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Zmeny funkcie sa mézu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze, zme-
nenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvorenim hluku.

4 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky vyrobku je vyobrazeny na strane 2 (obr. 1).

Nasledujdce jednotlivé diely a diely prisluSenstva st obsiahnuté v rozsahu
dodavky podla uvedeného mnozstva a su k dispozicii pre dodatocné objed-
nanie ako jednotlivé diely (ll), jednotlivé diely s minimalnym mnozZstvom pre
objednanie (A), suprava jednotlivych dielov (@):

Adaptér 162ka 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77

Obr. | €. poz. Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie
stvo

- - [ ] 1 Névod na poufZitie 647H31

- - A - Skrutka so zapustnou hla- | 501S41=M6x12
vou

- - A - Skrutka so zapustnou hla- | 501S41=M6x25
vou

- - A - Skrutka so zapustnou hla- | 501S41=M6x30
vou

Nasledujuce diely iba pre: | Adaptér 16zka 4R73=A, 4R73=D

2 1 A 4 Skrutka so zapustnou hla- | 501S41=M6x12x11.4
vou

2 1 A 4 Skrutka so zapustnou hla- | 501S41=M6x25x11.4
vou

2 1 A 4 Skrutka so zapustnou hla- | 501S41=M6x30x11.4
vou

Nasledujuce diely iba pre: | Adaptér 16zka 4R77

3 1 A ‘ 1 Pritlatna platnicka pre 4Y19
4R77

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz
Poranenia spdsobené padom a skody na komponentoch protézy
» Dodrziavajte pokyny pre stavbu a montaz.
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5.1 Zmontovanie adaptéra 16zka

Nebezpecenstvo padu v dosledku nedostatocnej starostlivosti

o skrutkové spoje

Poranenia spésobené padom a poskodenie zavitu

» Pred kazdou montaZou ocistite zavit.

» Dodrziavajte zadané utahovacie momenty pre montaz.

» Dodrziavajte pokyny tykajlce sa zaistenia skrutkovych spojov a pouZitia
spravnej dizky.

Pri montézi adaptéra 16zka 4R73=A* a 4R73=D* pouzite dodané Specialne

skrutky podla Gdajov uvedenych v nasledujdcej tabulke.

Komponent protézy Oznacenie (skrutka)
Liata platnicka 5R2 501S41=M6x12x11.4

Postvny adaptér 4R101

Nadstavec na [6zko 5R1* 501S41=M6x25x11.4

Miska adaptéra 5R6=* 501S41=M6x30x11.4

> Odporiacané naradie:
Momentovy k¢ 710D4

1) Adaptér l6zka umiestnite do polohy a pevne priskrutkujte pomocou
2 skrutiek so zédpustnou hlavou na posteriérne leziacej strane (ufahovaci
moment pre montaz: 12 Nm).

2) 2 skrutky so zapustnou hlavou pevne priskrutkujte na anteriérne leziacej
strane (utahovaci moment pre montaz: 12 Nm).

6 Udrzba

*  Komponenty protézy podrobte kontrole po prvych 30 dfioch pouZivania.
* Pocas bezZnej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

*  Vykonéavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

7 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat bezne s netriedenym domovym odpadom. Lik-
vidécia, ktora nezodpoveda nariadeniam krajiny pouzivatela, méze mat $kod-
livy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. Dodrziavajte upozornenia kompe-
tentnych dradov v krajine pouZivatela pre postupy vratenia, zberu a likvida-
cie.
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8 Pravne pokyny

8.1 Rucenie

Vyrobca odporica pouzivat vyrobok iba za uvedenych podmienok a na urce-
né Ucely a iba s kombinaciami modularnych konstrukénych dielov testovany-
ch pre protézu podla systému mobility MOBIS a oSetrovat ho podla navodu
na poutzitie. Vyrobca nezodpoveda za $kody spdsobené licovanymi dielmi ne-
schvalenymi vyrobcom v ramci pouzivania vyrobku.

8.2 Zhoda CE

Vyrobok splfia poziadavky smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na
zéklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX smer-
nice bol vyrobok zacleneny do triedy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vy-
robca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smernice.

8.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kipy. Zaruka zahffia nedos-
tatky, ktoré si dokazatelne spésobené materialovymi, vyrobnymi alebo kon-
Strukénymi chybami. Z dévodu odliSnosti zarué¢nych podmienok v jednotlivy-
ch Statoch, prosim kontaktujte vasu prislusnu predajnd spoloénost vyrobcu.

9 Technické udaje

Oznacenie 4R23 4R54 | 4R73=A | 4R73=D 4R74 4R77
Hmotnost (g) 85 50 50 50 55 70
Systémova vyska -11 -7 -9
(mm)
Material INOX Titan Hlinik Titan

(uslachti-

14 ocel

nehrdza-

vejuca)
Max. telesna hmot- 125 150 ‘ 150 ‘ 150 100 150
nost (kg)

Bwarapcku esnk

1 OnucaHue Ha npoaykra

[ata Ha nocnepHarta aktyanusauus: 2012-03-19
» [lpoueTeTe BHUMATENHO TO3U AOKYMEHT.
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» CnasBaiTe ykasaHvsTa 3a 6e30nacHocT.

1.1 KoHcTpyKkuus u dyHKuus

Apantopute 3a runsa 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74 n 4R77 ca npe-
[ABUEHW 33 MOHTaX KbM FMA3uTe Ha NOAKONeHHW u BeapeHun npotesu. Te
cnyxar 3a Bpb3ka C AUCTallHUTE KOMMOHeHTV Ha npoTesata. [pu agantopure
3a run3a 4R73=A n 4R73=D apantopbT Cc nMpamunpa e pasnonoxeH ekcle-
HTpU4HO. Ajantopute ca 060pyABaHN C PasNYHU AUCTANHN BPB3KU:

PedepeHteH Homep OucrtanHa Bpb3Ka

4R23 ApanTop ¢ nupamuga

4R54 ApanTop ¢ nupamuga c oteop 3a Shuttle Lock

4R73=A ApanTop ¢ nupamuaa, akCuasHo N3MecTeH ¢ 7 MM
4R73=D ApanTop ¢ nupamuaa, AnaroHaaHoO U3MeCTeH ¢ 5 Mm

4R74 ApanTop ¢ nupamuga c oteop 3a Shuttle Lock

4R77 ApanTop c nupamuaa, BbpTaL ce, ¢ oteop 3a Shuttle Lock

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMOGUHMpPaHe
Bb3moxHocTUTe 3a KOMBUHMpPaHe MoXeTe Ja BuauTe B Katanor 646K2* unu
Aa nonutate npon3soanTens.

2 U3non3BaHe

2.1 Llen Ha u3nonsBaHe
MpoaykTbT MOXe Aa ce M3Mnon3Ba eAMHCTBEHO 3a MpoTe3vpaHe Ha [OMHM

KpanHuum.

2.2 O6nacT Ha npunoxeHue
O6nacT Ha npunoxeHune crnopes cuctemara 3a mo6untoct MOBIS:

4R74

PaspelweHnn 1o makc. 100 Kr TenecHo terno.

%

4R23

Paspelenun o makc. 125 kr TenecHo Terno.

%
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4R54, 4R73=A, 4R73=D n 4R77

Paspelwenn 1o makc. 150 Kr TenecHo terno.

2.3 YcnoBus Ha OKonHaTta cpepga

JonycTumu ycnoBus Ha oKosiHaTa cpeaa

TemnepatypeH avanasoH Ha nsnonssaxe -10 °C go +60°C

[Jonyctiuma oTHocUTenHa BnaxHoCT Ha Bb3ayxa 0 % no 90 %, HekoHAeH3vpalla

Heponyctumu ycnosus Ha okonHata cpeaa
MexaHnyHn Bubpaunu unu ynapu

Mor, ypuHa, cnagka Boja, cofieHa Boaa, KNCennHu
ﬂpa)(, NACHK, CUJTHO XUTPOCKOMNYHN YacTuumn (Hanp. TaJ'IK)

2.4 Bpeme Ha usnonsBaHe

Mo npuHUMN NPousBOANTENAT NoAJsiara BCUHKM MOAYHU HacTU Ha CTbNANoToO
Ha M3nNuTaHnsa ¢ 3 MUNMOHa UMKbIa Ha HaToBapeaHe. B 3aBucumocT ot cren-
€HTa Ha aKTMBHOCT Ha NauueHTa ToBa CbOTBETCTBA Ha BpPeMe Ha M3Mnosi3BaHe
ot 3 0o 5 rogunHu.

3 BezonacHocT
3.1 3HaueHue Ha npepynpeauTeNnHUTe CUMBOU

MpenynpexaeHus 3a Bb3MOXHM OMNACHOCTM OT 3M10n-
ONYKM M HapaHsaBaHus.

[yKka3AHUE|| MpenynpexaeHusi 3a Bb3MOXHM TEXHUHECKU MOBPELU.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHUE

Hecna3BaHe Ha yka3aHusiTa 3a 6e3onacHocT

HapaHnsiBaHus v noBpeay Ha npogykra

» Cna3sBaMnTe ykasaHusaTa 3a 6e30MacHOCT OT Tasn UHCTPYKLUMS 3a ynoTpe-
6a.

» [lpepavite Ha nauneHTUTe BCUYKM yKasaHus 3a 6e3onacHocT, o603Hau-
eHn ¢ ,Mndopmupaite naumenra.”.
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/A BHUMAHUE

CuyynBaHe Ha HOCeLlLM YacTU Nopaau npeTroBapBaHe

HapaHsiBaHus nopaau nagaHe n NoBpeau Ha KOMMOHEHTUTE Ha npoTesara

» [locTtaBsiiTe KOMMOHEHTUTE Ha MpoTe3ata CbIMACHO Knacudukaums
MOBIS (suxre rnasa ,O6nact Ha npunoxeHue").

» Wudbopmupaite naumeHTa.

/A BHUMAHUE

Heponyctuma komGuHaums Ha KOMMOHEHTH Ha NpoTesarta
HapaHsiBaHus nopaam nagaHe u NoBpean Ha KOMIMOHEHTUTE Ha npoTesara
» KombuHupaiiTe npofykrta caMo C KOMMOHEHTW Ha npoTesara, KOUTO ca
paspeLlleHu 3a ToBa CbrnacHo rnaea ,Bb3moxHocTv 3a koMGUHMpaHe”.
» [lpoBepeTe Bb3 OCHOBA Ha MHCTPYKLMSTA 3a yrnoTpeba Ha KOMMOHEHTU-
Te Ha npoTesara, Janu Te MoraT fa 6baaT KOMBUHMPaHW eluH C Apyr.

/A BHUMAHUE

WU3non3eaHe npu HeAONyCTUMM YCNOBUSI HA OKOJIHaTa cpeaa

HapaHsiBaHus nopaav nagaHe v NoBpeaM Ha NPOAyKTa

» He usnarante npoaykra Ha HeAOMNyCTUMU YCNIOBUS Ha OKOfiHAaTa cpepa
(BWxTE rnaea ,Ycnosus Ha okonHata cpega“).

» AKO MpoAyKTbT € GWN U3NOXEeH Ha HEeZOMYCTMMM YCIOBUS Ha OKOJsiHaTa
cpegfa, ro NnpoBepeTe 3a NOBPEAMU.

» He un3nonseate npopykta npu O4YeBWUAHW MOBPEAM WAM B Cly4all Ha
CbMHeHMe.

» [pu Hyxga ce norpuxere 3a MOAXOASALM MEPKW (Hanp. moyucrsaHe,
PEMOHT, 3aMsHa, NpoBepKa OT NPOU3BOAUTENS AU OT CheuuannsnpaH
CEepBU3 U T.H.).

» Wudopmupante naumeHra.

HapBuwaBaHe Ha BpemeTo 3a U3non3BaHe U NpefocTaBsiHe 3a U3no-

n3BaHe OT APYr NauueHT

HapansiBaHus npu nagaHe n saryba Ha ¢yHKUMM, KaKTO U yBpexXaaHus Ha

npoaykra

» [lorpuxeTte ca 3a ToBa, 0406peHOTO BpeMe Ha u3nonseaHe Ja He 6bae
HanBuweHo (BuxTe rnaea ,Bpeme Ha nsnonssaHe").

» l3non3Balite npoaykTa camMo 3a efiMH NauneHT.

» WHdopmupaiite naumeHTa.
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/A BHUMAHUE

MexaHu4HoO yBpexpaaHe

HapaHnsiBaHus v npomsiHa nnu 3ary6a Ha $yHKLMK

» PaboteTe BHMMATENHO C NPOAyKTa.

» [lpoBepeTe ¢yHKLMSATA M TOAHOCTTa 3a yrnoTpeba Ha yBpeAeHus npoay-
KT.

» He nsnonsearte npoaykta npu npomeHn unu saryba Ha dyHKUMM (BUXKTE
»I1pu3Haum 3a npomeHn unu 3aryba Ha ¢yHKUMM Npu ynotpeba” B Tasn
rnasa).

» [pu Hyxaa ce norpuxete 3a MNOAXOAALWM MepPKU (Hamp. PEMOHT,
3aMsiHa, NPoBepKa OT CEePBU3 Ha NPOU3BOANTENS U T.H.).

» Wudopmupante naumeHra.

MpusHauu 3a npomeHu unm 3ary6a Ha GyHKLMM Npu ynoTpeba
lMpomeHn Ha dyHKLUMMTE MOraT Aa ce yCTaHOBSIT B CI€ACTBME HanpuMep Ha
npoMsiHa Ha NoxoAkara, NPOMsiHa Ha NO3ULMOHUPAHETO Ha KOMMOHEHTUTE Ha
npoTesata e4uH CNPsSIMO APYr, KaKTO 1 Ha NosiBa Ha LyMOBe.

4 O6em Ha pocTaBKaTa

O6embT Ha flocTaBka Ha NpopykTa e usobpaseH Ha cTp. 2 (¢pur. 1).
CnepHute OTAENHW YacTu W NMPUHAAEXHOCTU Ce CbAbpXaT B obema Ha [o-
CTaBKa CbIMlaCHO MOCOYEHOTO KONMYECTBO M MoraTt Aa 6baaT nopbyaHu aon-
BbAHUTENHO KaTo oTaenHu yactv (M), OTAENHM YacTu C MUHUMASIHO KOIMYeCT-
BO Ha nopbuyka (A), naker otaentu yactu (@):

Apantopu 3a runsa 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77

¢wur. | nos. N2 KONU4- | Ha3BaHue pedepeHTeH HOMep
ecTBo
- - 1 MHcTpykums 3a ynotpe6a | 647H31

60nT CbC CKpuTa rnasa

501S41=M6x12

60nT CbC CKpuTa rnasa

501S41=M6x25

(2l gl gl ]

60nT CbC CKkpuTa rnasa

501S541=M6x30

CnepHuTe yacTn camo 3a:

Apantopu 3a runsa

4R73=A, 4R73=D

2 1 A 4 60NT CbC cKpUTa rnasa 501S541=M6x12x11.4
2 1 A 4 60NT CbC cKpUTa rnasa 501541=M6x25x11.4
2 1 A 4 60NT CbC cKpUTa rnasa 501541=M6x30x11.4
CnepHuTe YyacTu camo 3a: Apantopu 3a runsa 4R77
3 ] 1 | A ] 1 [|Nnacwnasa4R77 4Y19
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5 MoproTtoBka 3a ynoTtpeb6a

/A BHUMAHUE

lpellHa LeHTPOBKa MU MOHTaX
HapaHsiBaHus nopaaun nagaHe n NoBpeau Ha KOMIMOHEHTUTE Ha npoTesara
» CnasBaliTe ykasaHusiTa 3a LLeHTPOBKA U MOHTaX.

5.1 MoHTMpaHe Ha apanTopa 3a runsa

/A BHUMAHUE

OnacHocT oT napaHe Nopaayn HeBHUMaTe/lHo 6opaBeHe C BUHTOBUTE

cbepuHeHUs

HapaHsiBaHust nopaau nagaHe n nospean Ha pesbara

» [louyunctsaite pesbara Npeam BCEKUM MOHTaX.

» CnasBaiiTe npeAnMcaHUTe MOMEHTM Ha 3aTsraHe Npu MOHTaxa.

» CnasBaiiTe ykasaHusita OTHOCHO 6e30nacHOCTTa Ha BUHTOBWUTE CbeAH-
eHunsi u ynotpebata Ha npasuHaTa AbiXUHA.

3a MoHTaxa Ha agantopute 3a runsa 4R73=A* n 4R73=D* nsnonssaiite po-
cTaBeHWTe creuuanHu 6onToBe CbrnacHo AaHHWTe OT cnefBallata Tabnuua.

KoMnoHeHTH Ha npoTte3aTa PedepeHnteH Homep (6onT)
JlamuHaumoHHa wanba 5R2 501541=M6x12x11.4

Mnw3raw, agantop 4R101
[bpBeHo 6nokye 3a CBbp3BaHe C 501S41=M6x25x11.4
runsa 5R1*
MopyneHn apantop 5R6=" 501S41=M6x30x11.4

> [penopbYyUTeNIHN UHCTPYMEHTH:
AvHamMomeTpuyeH kntoy 710D4

1) Pasnonoxete agantopa 3a ruisa v ro 3aBuHTeTe ¢ 2 60aTa CbC CKPUTK
rnaBv Ha 3agHata cTpaHa (MOMEHT Ha 3aTsiraHe npu MoHTaxa: 12 Nm).

2) 3aBuHTeTe 2 6onTa CbC CKPUTW [MaBK Ha NpeaHaTa cTpaHa (MOMeHT Ha
3ataraHe npu MoHtaxa: 12 Nm).

6 Moaapbxka
Cne,u, nbpBUTE 30 AHW n3nons3paHe noanoxere KOMMNOHEHTUTE Ha NpoTe3-
aTa Ha nposepka.

° Mo Bpeme Ha obunyanHa KOHCynTauma nposepete uanara nporesa 3a U3H-
OocCBaHe.

° V|3B'prLIBal7ITe eXerogHun npoBepku Ha 6e3onacHocTTa.
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7 I3xBbpnsiHe KaTo oTnagbk

MpoaykTsT He 61Ba Aa ce U3xBbLPASA C 06MYaNHN AOMaLLIHK oTnaabuun. Hecsb-
06paseHoTo U3XBBLPIISHE KaTo OTNafbk C M3UCKBaHWATA B CTpaHaTta Ha uU3rno-
n3BaHe MOXe Ja HaBpeAu Ha oOKonHata cpega v Ha 3ppaseto. Cnassaite
yKasaHusaTa 3a BpbluaHe, CbOMpaHe 1 U3XBbpJsSHE KaTo oTnagbk B cTpaHaTta
Ha nanonasaHe.

8 NpaBHU ykasaHus

8.1 OtroBopHOCT

MpownsBoauTensT npenopbyBa M3MNoi3BaHe Ha NPOAYKTa camo npu npeasap-
UTENHO 3afaZleHNTe YCNIOoBUS 1 3a NPeABUAEHNUTE LeNn, KakTo U C NPOBEPeH-
UTe 3a npoTtesara MOAY/IHO-KOHCTPYKTUBHM KOMGVUHALMK, B CbOTBETCTBME CbC
cuctemata 3a mobunHoct MOBIS un rpuxu 3a npotesara B cboTBeTCTBUE C
MHCTpYKUMsiTa 3a ynotpeba. MNpon3soantenst He oTroBaps 3a LWETH, Npeaus-
BUKaHU OT KOMBGUHALMW OT KOMMOHEHTH, KOUTO HE Ca pa3peLleHn OT Npous-
BOLMTENS.

8.2 CE cbBMecTUMOCT

MpoaykTbT M3nbnHABa u3ncksaHusta Ha [dupektusa 93/42/EVIO otHocHO
mMeauumMHekuTe nsgenus. MpopyktsT e knacuduumpan B Knac | cernacHo np-
nHuMnNuUTe 3a knacuduumpare ot Mpunoxenve IX va Oupektusarta. Mopaam
TOBa [eKnapauysita 3a CbOTBETCTBME € CbCTaBEHa Ha COBCTBEHA OTrOBOPHO-
CT Ha npoussoauTens cbrinacHo Mpunoxenwve VII Ha Oupektusara.

8.3 NapaHuus

|-|p0VI3BO,D,VlTeJ'IﬂT npenocrtasa 3a TO3W NPOAYKT rapaHuuda, Kodato Te4e oT aar-
aTta Ha nokynkarta. FapaHu,MﬂTa OGXBaUJ,a ,El,ed)eKTl/I, 3a KOMTO MOXe aa ce Oo-
Kaxe, 4e ce oCcHOBaBaT Ha rpelwku B matepuana, npu npon3soaACcTBOTO UK B
KOHCTpYyKUMATa. T'bl;l KaTto rapaHUuMoOHHUTE YCNOoBUA Ca pa3fIMiHU B OTAENTHUTE
CTpaHu, 3a noeevye MH¢)0pMaLI,VI$I Ce CBbpxXeTe C oTroBapsuiara 3a Bac Mapk-
€TUHroBa KoMnaHua Ha npoussogunTend.

9 TexHU4YEeCKU JaHHU

PedepeHTeH HOMep 4R23 4R54 | 4R73=A | 4R73=D 4R74 4R77
Terno (rp.) 85 50 50 50 55 70
BucouunHa Ha cuct- -11 -7 -9
emara (Mm)

120 | Ottobock



PedepeHTeH Homep 4R23 [ 4R54 [ 4R73=A [ 4R73=D | 4R74 | 4R77
Marepuan INOX TATaH anymu- | TuTaH

(HepbXA- HUIN

aema CcT-

omaHa)
Makc. TenecHo Terno 125 150 ‘ 150 ‘ 150 100 150
(kr)

Turkce

1 Uriin aciklamasi

Son giincellestirmenin tarihi: 2012-03-19
» Bu dokimani dikkatlice okuyunuz.
» Guvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

1.1 Konstriiksiyon ve fonksiyon

Soket adaptorleri 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74 ve 4R77, transfemo-
ral ve transtibial protezlerinin soketine monte edilmesi icin tasarlanmistir.
Protez pargalarinin baglanmasini saglarlar. 4R73=A ve 4R73=D soket adap-
torlerinde ayar merkezi eksantrik olarak siralanmistir. Adaptorler farkh distal

baglantilarla donanmistir:

Isaret Distal baglanti

4R23 Piramit adaptér

4R54 Shuttle Lock i¢in delikli piramit adaptér

K4R73=A Piramit adaptér, eksenel olarak 7 mm kaydirilmig
4R73=D Piramit adaptér, diyagonal olarak 5 mm kaydiriimis
4R74 Shuttle Lock i¢in delikli piramit adaptér

4R77 Shuttle Lock i¢in dondrilebilir, delikli piramit adaptor

1.2 Kombinasyon olanaklari
Kombinasyon olanaklari 646K2* katalogundan bulunabilir veya (reticiden

ogrenilebilir.
2 Kullanim

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.
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2.2 Kullanim alani
Mobilite sistemi MOBIS uyarinca kullanim alani:

4R74

Maksimum100 kg viicut agirhgina kadar miisaade edilir.
Y
4R23

Maksimum 125 kg viicut agirligina kadar miisaade edilir.
@/

4R54, 4R73=A, 4R73=D ve 4R77

Maksimum150 kg viicut agirhgina kadar miisaade edilir.
T4

2.3 Cevre sartlari

Uygun cevre sartlan

Kullanim sicakhgi alani -10 °C ila +60°C arasi

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

Uygun olmayan cevre sartlari
Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler
Toz, kum, asiri hidroskopik parcaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim siiresi

Prensip olarak tim moddler adaptérler Uretici tarafindan 3 milyon yliklenme
evresi ile kontrol edilmektedir. Bu hastanin aktivite derecesine gore 3 ila 5
yillik bir kullanima denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembol sisteminin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[T Olasiteknik hasarlara karsi uyarilar.
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3.2 Genel giivenlik uyarilari

Giivenlik uyarilarinin dikkate alinmamasi.

Uriinde zararlar ve hasarlar

» Bu kullanim kilavuzundaki glvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

» "Hastayi bilgilendiriniz.” isareti bulunan tim guvenlik uyarilarini has-
taya iletiniz.

/A DIKKAT
Asin kullanim nedeniyle tasiyici parcalarin kiriimasi
Protez parcalarinda diisme nedeniyle gériilen zarar ve hasarlar
» Protez pargalarini MOBIS siniflandirmasina goére takiniz (bakiniz bolim
"Kullanim alanlari").
» Hastayi bilgilendiriniz.

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Protez parcalarinda diisme nedeniyle gériilen zarar ve hasarlar

» Uriinii sadece "Kombinasyon olanaklari" bélimiine gére uygun olan
protez pargalari ile birlestirin.

» Protez pargalarinin kullanim talimatlarini baz alarak, kendi aralarinda
birlestirilip birlestirilemeyecegini kontrol edin.

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Diisme sonucu yaralanmalar ve {rlinde hasarlar

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz (bakiniz
bolim "Cevre kosullan").

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmigsa, hasarlanmaya
karsi kontrol ediniz.

» Uriini, gozle gérilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda tek-
rar kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemler alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
veya yetkili atdlye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol,
vs.).

» Hastayi bilgilendiriniz.
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Kullanim siiresini agsma ve baska bir hastada kullanim

Uriinde diisme nedeniyle ortaya cikan zararlar, hasarlar ve fonksiyon kaybi

» Kontrol edilmis kullanim siresinin asilmamasini saglayiniz (bakiniz
bolum "Kullanim suresi").

» Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.

» Hastayi bilgilendiriniz.

Mekanik hasarlar

Yaralanmalar ve fonksiyon degisimi veya kaybi

» Uriind titizlikle kullaniniz.

» Hasarli bir driinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Urind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz
(bakiniz bu bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine
veya kaybina dair isaretler")

» Gerekli durumlarda uygun onlemler alinmasini saglayiniz (6rn. onarim,
degistirme, Ureticinin musteri servisi tarafindan kontrol, vs.).

» Hastay bilgilendiriniz.

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn ylrime seklinin bozulmasi, protez parcalarinin
birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusumundan fark edi-
lir.

4 Teslimat kapsami

Uriiniin teslimat kapsami 2. sayfada (sek. 1) gosterilmistir.

Asagidaki yedek ve aksesuar pargalari belirtiimis miktara gore teslimat kap-
samina dahildir ve yedek parca (M), azami siparis miktari olan yedek parca
(A), yedek parca paketi (@) olarak sonradan siparis i¢in hazir bulunmaktad-

Ir:

4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77 Soket adaptérii
Sek. | Poz. Miktar | Adlandirma isaret
No.
- - [ ] 1 Kullanim kilavuzu 647H31
- - A - Gomme vida 501S541=M6x12
- - A - Gomme vida 501541=M6x25
- - A - Gomme vida 501541=M6x30
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4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77 Soket adaptorii

Sek. ‘ Poz. ‘ Miktar | Adlandirma isaret
No.

Asagidaki parcalar sad Soket adaptorii 4R73=A, 4R73=D
icin:

2 1 A 4 Gomme vida 501541=M6x12x11.4

2 1 A 4 Gomme vida 501541=M6x25x11.4

2 1 A 4 Gomme vida 501541=M6x30x11.4

Asagidaki parcalar sad Soket adaptorii 4R77
icin:

3 ] 1 [ A [ 1 [4R77igcin baski plakasi 4Y19

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez parcalarinda diisme nedeniyle gériilen zarar ve hasarlar
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

5.1 Soket adaptoriiniin montaji

si

Vida baglantilarinin diizgiin yapilmamasindan dolayi diisme tehlike-

Diisme tehlikeleri ve vida disinin hasar gérmesi

» Vida disini her montajdan 6nce temizleyiniz.

» Verilmis olan montaj sikma momentine uyunuz.

» Vida baglantilarinin emniyeti ve dogru uzunlugun kullanimi ile ilgili tali-

matlari dikkate aliniz.

4R73=A* ve 4R73=D* soket adaptérlerinin montaji i¢in teslimat kapsaminda-
ki 6zel vidalari agagidaki tabloya gére kullaniniz.

Protez parcalarn

Isaret (Vida)

Laminasyon halkasi 5R2

501S41=M6x12x11.4

Kaydirma adaptorii 4R101

Soket baglanti blogu 5R1*

501541=M6x25x11.4

Soket baglanti blogu 5R6=*

501541=M6x30x11.4
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> Onerilen alet:
Tork anahtari 710D4

1) Soket adaptoriinii pozisyonlandiriniz ve 2 gémme vida ile arka tarafta
vidalayiniz (Montaj sikkma momenti: 12 Nm).

2) Her 2 gdbmme vidayl on tarafta vidalayiniz (Montaj sikma momenti:
12 Nm).

6 Bakim

* Protez pargalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.

e Tum protez normal konsultasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

» Senelik glvenlik kontrolleri uygulanmalidir.

7 Imha etme

Bu Urlin her yerde ayristirimamis evsel ¢coplerle 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 lutfen dikkate aliniz.

8 Hukuksal bilgiler

8.1 Sorumluluk

Uretici, Griini sadece belirtilen kosullarda ve éngérillen araglar igin, ayni
sekilde protez icin 6ngorilen modiiler parca kombinasyonlari ile mobilite sis-
temi MOBIS uyarinca kullanilmasini ve kullanim kilavuzuna goére bakiminin
yapilmasini énerir. Uretici tarafindan @riiniin kullanim gercevesi iginde izin
verilmemis parcalarin verdikleri hasar icin Uretici sorumluluk Ustlenmez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG yonetmeliklerine goére medikal driin taleplerini yerine
getirir. Medikal Urlnleri klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gore driin
sinif | olarak siniflandiriimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici taraf-
indan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gére bildirilir.

8.3 Garanti

Uretici Uriin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Kanitlanabilir
malzeme, Uretim veya yapim hatalari bu garanti kapsaminin icindedir. Garan-
ti kogullarinin her Ulkede farkl olmasindan dolayi daha detayl bilgi igin litfen
Ureticinizin yetkili dagitim sirketi ile baglanti kurunuz.
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9 Teknik veriler

Isaret 4R23 4R54 | 4R73=A | 4R73=D 4R74 4R77
Agirlik (g) 85 50 50 50 55 70
Sistem yiiksekligi -11 -7 -9
(mm)
Malzeme INOX Titan Alumin- | Titan

(paslan- yum

maz

celik)
Azami viicut agirhg 125 150 ‘ 150 ‘ 150 100 150
(kg)

EMnvikd

1 Neprypadn mpoiévtog

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2012-03-19
»  MeleToTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado.
» [lpooé€te TG uodeifelg aodpalelag.

1.1 Kataokevui kat Asttovpyia
O mpooappoyeic oteAéxoug 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74 ka1 4R77

mpoopiCovtal yla tn

ouvappoAoynon otnv emipdvela emadng Tou Kohopwpa-

T0G TPoBEoewy pnpol Kat kvApnG. Xpnotdebouv otn olvdeon He ta TipobeTi-
KA e€aptripata otnv dmnw TAEUPd. ZTOUG TIPOCAPHOYEIG OTEAEXOUG 4R73=A
kal 4R73=D o puBuioTikdg Tuprvag xapaktnpiCetat amnd €kkevipn didtagn.
O1 mpooappoyeiq eival eEomAlopévol pe dladopeTIKEG OUVOETELG OTNV ATIW

TIAeLPA:

Kwdkog Attopakpuopévn oovdeon

4R23 PUBHLOTIKOG TIVPAVAG

4R54 PUBLOTIKOG TIVPAVAG He OTI yia aodAlela TTAAVOPOHIKAG Kivn-
ong (shuttle lock)

4R73=A PLBHLOTIKOG TIVPRvVaG, pe akovikr petatomion 7 mm

4R73=D PLUBHLOTIKOG TIVPAvaG, pe dlaywvia petatomion 5 mm

4R74 PLBULOTIKOG TIVPRvVaG He ot yia acddleta TTaMvOPOIKAG Kivn-
ong (shuttle lock)

4R77 TIEPLOTPEDOHEVOG PUBHLOTIKOG TIUPHAVAG HE OTIN Yla achAlela
TIAAWdPORLIKAG Kivnong (shuttle lock)
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1.2 AvvatoTtnTeg cLVdLAcHoU
MNa Tig duvatdtnteg ouvduaopol UTIOPEiTE va avatpEéEete oTOV KATAAOYO
646K2* 1} va ameubuvOeite 0TOV KATAOKELAOTH.

2 Xpion

2.1 Evdeilkvuopevn Xxpon
To mpoidv Tpoopiletal amokAElOTIKA yla XPAon OTNV avilkatdoTtaon Twv
KATW AKPWV PE TIPOOETIKA PEAN.

2.2 Nedio epappoyng
Medio edbappoyng pe paon 1o avotnua Badiong MOBIS:

4R74

To pEYLOTO ETUTPETIOUEVO OWHATIKO BApoG eival 100 KIAG.
%<
4R23

To péyLoTO ETUTPETIOUEVO CWHATIKO BApog eivat 125 KA.
%

4R54, 4R73=A, 4R73=D kat 4R77

To péYLOTO ETUTPETIOUEVO OWHATIKO BApog eival 150 KiAa.
%>

2.3 MepLBallovTIKEG CUVORKEG

Etutpemopeveg mepBallovTikéG ouvOnKeg

Ebpog Beppokpaciag xpAong -10 °C éwg +60°C

Erutpemnépevn oxetiki vypaoia 0 % éwg 90 %, XwpiG ouPTIOKVWON

AxkataAAnAeg tepIBalAovTIKEG CUVORKEG

Mnxavikég dovnoelg 1 kpoUoeLg

1dpwtag, ovpa, YAUKO vepod, arpupd vepd, ofga

2KOVN, AUHOG, EVTOVA LYPOOKOTIKA owpatidia (TT.X. TAAKN)

2.4 Awapkela xprong

Katd kavéva, 6Aol oL SOHOOTOLXELWTOL TIPOCAPHOYE(G uTIoBAMovTalL and Tov
KaTaokevaot oe JokKIHEG pe Tpia ekaTopplpla kOkAoug katarmoévnong. H
OUYKEKPLHEVN KATATIOVNON avTIOTOolXel 0€ OldpKela XpAonNG amo Tpia wg
mévie xpovia, avdroya pe 1o Babpod dpaotnpiétntag tov acevolc.
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3 Aodaisia

3.1 Eme€ynon mpoeLld0oToLNTIKWV CUUBOAWY

MpoedomolAcelg yia moavolg KvdOvoug atuXAHATOq
KQl TPQUHATIOHOV.
[EraonoinsH | MpoeidotolAoelg yia Tudavr] TIpdKANCN TEXVIKOV TNHLMY.

3.2 Fevikég vTtodeifelg aodaleiag

A NPOZOXH

MapaBAsePn tTwv vodeifewv achaleiag

Tpavpatiopoi kat TpdkAnon (Nl oTo TIPoidV

» [lpooé€te T umodei&elq aodpaleiag oTig apovoeg odnyieg Xxpnong.

» [lapadwote otov acbeviy dAeg Tig utodeifelg aodaleiag mou emon-
paivovtat pe v évdelfn «Evnuepwote Tov acBevi».

A NPO=OXH

Opavon egaptnpatwv $pépovoag Sopng Adyw umepBoAlknG Kata-

movnong

Tpavpatiopoi Adyw mrwong kat {npiég oe e€aptripara g nmpobeong

» Xpnowototeite ta e€aptipara tng mpobeong olpdwva pe tnv TagL-
vopnon MOBIS (BA. evétnta «Medio epappoyngr).

» Evnuepwote Tov acOevi.

A NPO=OXH

AkataAAnAog ocuvdVACHOG TIPOOETIKWY EEAPTNHATWVY

Tpavpatiopoi Aoyw mtwong kat {npiég oe e§aptApata tng mpoddeong

» >uvdudlete To TIPOidV povo pe TipobeTikd eEapTApara, Ta omoia £xouv
eYKPLOEL yla To ouykeKpLpévo okomd olpdwva pe v evotnta «Auvva-
TOTNTEG OLVOUAOHOD>.

» EMéyxete pe Paon tig odnyieg xpnong Twv TPoBeTIKwv e§APTNHATWV
av ta e§aptpata propoulyv etiong va ouvduaocTtolv petagy Toug.

Xpnon og akatdaMnAeg tepiBallovTikéG CUVONKEG

Tpavpatiopoi Adyw TTwong kat {npiég oTo TPoidy

» Mnv ekBétete To TPOIdV Ot akatAAnAeq TEPLPBAMOVTIKEG OUVORKEG
(BA. evotnTa «MeptBPAMOVTIKEG OUVOAKEG»).
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» Av 10 TIpoidv ekTEONKE Ot aAKATAMNAEG TiEPLBAANOVTIKEG OGUVONKEG,
eAeYETE TO yia TUXOV CNHLEG.

» Mnv xpnotporoleite Tepaltépw To TIPOidv av mapouotdlel epdaveiq
Cnpiég i €xete apdiBolieg.

» Eddoov anatteital, AaPete ta katdAnia pétpa (m.x. Kabaplopdg, er-
OKeLM, avTikatdotaaon, €AeyxXoG amod ToV KATAOKELAOTH f TEXVIKA UTIN-
peoia K.ATL).

» Evnuepwote Tov acOevi.

YnépBaon tng diapkelag XpRong Kat emavaxpnopomnoinon og allov

aocBevn

Tpavpatiopoi Aoyw TT®ONG, anwAela AEITOVPYLKOTNTAG KAl TIPOKAnan Cn-

HLWOV OTO TIPOIGV

» ®dpovtiCete ote va pn onuelwvetal vmépPaon g Kaboplopévng
didpkelag xpriong (BA. evotnta «Aldpkela xpRong»).

» Xpnoupotoleite To TIPOidv Hovo yla €vav acBevn.

» Evnuepwote Tov aoOevi.

MpokAnon HNXavikwv {nHiov

Tpavpatiopoi kat petaPorn f anwiela AettovpylkdtnTag

» Na xelpiCeote 10 TIPOIGV He TIPOTOXN).

» EAéyxete éva mpoidv Touv mapouvatalel {NUIEG WG TIPoG T Aettoupyia
Kal tn duvatoétnta XPHong Tou.

» Mn xpnolpoTIOlEiTE TIEPALTEPW TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOUPYIKWOV
petapoAwyv 1 anwAela TG Aettoupykotntag (BA. «Evdeielg Aettoupyt-
K@V HETAPOA®V i amwAelag NG AeltoupylkdTNTAG KATAd TN XPrHon» ot
authAv v evotnTa).

» Edodoov anaiteital, AaPete 1a katdnia pétpa (T.X. €MIOKELH, AVTL-
katdotaon, €\eyxoq amod To THApA eEUTINPETNONG TIEAAT®WV TOu Kata-
OKELAOTH K.ATL.).

» EvnuepwoTte Tov acOevi.
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Ev3eieig Asttoupyik@v HeTaBoAwv i} antwAsiag tng Asttovpylkotntag
Kata tn xpaon

Ot Aettoupyikég pHeTaBoAég pmopolv va yivouv avTIANmTEG TL.X. anod petapo-
Aég otnv ewkéva BAdiong, HETABOAEG OTnV TOTIOBETNON TWV TIPOOETIKWOV
eEaptnHATwy petagl Toug, Kabwg kat amo tnv epdavion BopliPwv.

4 MNMeplexopevo ocvokevaoiag

Ta meplexdpeva tng ovokevaoiag arnetkovifovtal otn oeAida 2 (eik. 1).

Ta akéhouvBa pepovwpéva e§aptipata kat e§aptipata mpocdetov eEOTAL-
opol TeptlapPdvovtal otn ouokevaoia OTLG avadePOUEVESG TIOOOTNTEG Kal
prtopolv va TeptAndBolv oe PETAYEVETTEPEG TIAPAYYEAIEG WG HEHOVWHEVA
eEaptipara (M), pepovwpéva efaptipata pe eAAxLOTn TO0OTNTA TIAPAYYE-
Mag (A) A oet pepovopévav efaptnudtwv (@):

Mpooappoyeig oteAéxouvg 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77
Ewx. | Ztou- Mo- | Ovopacia Kwdikog
xeio ootn-
Ta
- - [ ] 1 odnyieq xpriong 647H31
= - A - $pelatn Pida 501S41=M6x12
= - A - $pelatn Bida 501S41=M6x25
= - A - $pelatn Pida 501S41=M6x30
Ta akéAovBa eEaptipata Mpooappoyéag ote- 4R73=A, 4R73=D
1ox0ouv povo yla: Aéxoug
2 1 A 4 dpelarn Bida 501S541=M6x12x11.4
2 1 A 4 dpelatn Bida 501541=M6x25x11.4
2 1 A 4 dpelatn Bida 501541=M6x30x11.4
Ta akéAovBa eEaptipata Mpooappoyéag ote- 4R77
1ox0ouV povo yia: Aéxoug
3 ] 1 | A ] 1 [meoukdcdiokogyia 4R77 [4Y19
5 E§aodaiion Asttovpylkéotntag
EodaApévn gevbuypappion i cuvappoAoynon
Tpavpatiopoi Adyw mrwong kat {npiég oe eEaptripara g mpodbeong
»  AapPavete vmtodn Tig utodeifelg eVBUYPAUHULONG KAl CLUVAPHOAGYNONG.
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5.1 ZuvappoAdynon mpooappoyEa oTeEAEXOUG

Kivduvog mttwong Adyw emidelENGg MEPLOPLOUEVNG TIPOCOXNG KATA

TNV EKTEAEON TWV BLOWTWV CUVEECEWV

Tpavpatiopoi Adyw TrT®ong Kat TipokAnan {npLwy oto omeipwpa

» Kabapilete 10 omeipwpa mpv and kdOe ouvappoArdynon.

» Tnpeite Tig ipokaboplopéveg poTEg olodLyENng yla Tn ouvappoAdynon.

» Tpooéxete TIG 0dnYieg OXETIKA He TNV aopdlela Twv PLOWTWV ouvdEoe-
WV KAl TN XPRon Tou 6woTol HAKOUG,.

MNa 1 ouvappoAdynon Twv Tipooappoyéwv oTeAéyxoug 4R73=A* «kal
4R73=D*, xpnowotoleite TIg TIapeXOUeVeES lOIKEG PBideg olpdwva pe Ta
oTolxeia Tou akdAouBou Tivaka.

MpoBseTiko eEapTna Kwdikog (Bida)
ouLvOETIKO eEdpTnua oteAéxoug 5R2 | 501S41=M6x12x11.4
Tipogappoyeag petatomong 4R101
ouvOeTIKO eEapTnpa oteAéxoug S5R1* | 501S541=M6x25x11.4
TiepiPAnpa mpocappoyéa 5R6=* 501541=M6x30x11.4
> ZUVIOTWHMEVO gpyaleio:
Sduvapokieldo 710D4
1) TomoBetroTe TOV TIPOCAPHOYEQ OTEAEXOUG KAl OTAOEPOTIOLNOTE TOV ME
S0 dpeCateg Bideg otnv Tiow TAevpA (potir obobLyEng ouvappoAdyn-
ong: 12 Nm).
2) Buwdwote otabepa TG dvo dppeldteq Bideg otnv pmpootivr) TAevpd (poth
obodryEng ouvappordynong: 12 Nm).

6 ZuvtiApnon

*  YmoPBdMete T1a TPoBeTikA e€aptpata oe embewpnon HETA amod TG
Tpw1EG 30 NUEPEG XprioNG.

e Katd tnv taktiky e&€taon, eAéyxete oAdkAnpn v Tpobeon yia Tuxov
dBopéq.

* A&dyete etoloug eAéyxoug aodaleiac,.

7 Atéppudn

To Tpoidv dev TIPETEL va ATOPPITITETAL OTIOUSATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG GUA-
Aoyng owiakawv amoppippdtwy. ‘Otav dev Tnpolvial oL avtioTol ol Kavovl-
OOl TNG XWPAG Tou XPNOTN, N anoppupn Uropel va €xel DUOHUEVEIC ETUTITM-
oelG oTo TeptBarhov kat tnv vyeia. AapBavete vmodn TG vTodeieLg Tng ap-
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podlag apxnig yla tig dladikaoieg eToTpodng, SUAOYAG Kat andppupng otn
XWpa Tou XpRoTn.

8 Nopkég uTtodeigelg

8.1 EvOivn

O KATAOKELAOTAG CLVLOTA TN XPAON TOU TIPOIOVTOG HOVO UTIO TOUG TIpoKabo-
PLOPEVOUG OPOUG, YO TOUG TIPOPAETIOUEVOUG OKOTIOUG KAl HE TOUG EAEY-
pévoug yia Tnv TpdBeon ouvduaopolc dOHOOTOLXELWTWY eEAPTNHATWY OOp-
dwva pe 10 cvotnpa kwvnuikétntag MOBIS, kabwg kat ™ $povtida Tou
obpdwva pe Tig odnyieg xprRong. O kataokevaotng dev avalappdvel kapia
€vB0vn yla Cnuieg, ol omoieg TpokARONkav amno e§apTipaTa CUVAPUOYAG, TA
otoia dev eykpiBnkav amod Tov idlo oTo TIAAICLO TNG XPAONG TOU TIPOIOVTOG,.

8.2 Zuppépdwon CE

To mpoidv mAnpoi Tig amartioelg g odnyiag 93/42/EOK yia atpikd
mpoidvta. Bdoel twv kputnpiwv katnyoplomoinong yla atpikd Tpoidvia
obpdwva pe 1o mapdptnpa IX Tng dvw odnyiag, to mpoidv tafvopnbnke
otnv katnyopia |. H dnAwon ouppdpdwong ouvtdydnke yia avtév 1o Adyo
arod ToV KATAOKELAOTH He ATIOKAELOTIKA Tou evOUvVN oUUPwva pe To TTapdp-
wmpa VIl tng dvw odnyiac.

8.3 Eyyonon

O KataokevaoTAg TapEXEL €yyOnon yla To TPoidv amod Ty nHePoUnvia ayo-
pag. H eyyounon kaAimrel eAatt®pata ta omoia apopolv aotoxieg LALKOU,
TIAPAOCKEUAG 1 KATAOKEUNAG Kal PTIOPoUlV va TeKUnplwBolv. Aedopévou 6Tt oL
6pol eyyunong dladpépouv oe KABe xwpa, yla TEPLOTOTEPEG TIAnpodopieG
oag TAPAKAAOUHE VA ETIKOWVWVACETE PE TOV APHODIO AVTITIPOOWTIO TOU Ka-
TAOKELAOTH.

9 Texvika otolxeia

Kwdikog 4R23 4R54 | 4R73=A | 4R73=D 4R74 4R77
Bapog (9) 85 50 50 50 55 70
“Ygog cvotipatog -11 -7 -9
(mm)
YAwko INOX TTavio alou- -
(avo- pivio TAvio
Eeidwtog
XAaAv-
Bag)
MeEy. cwpatiko 125 150 150 150 100 150
Bapog (kg) ‘ ‘
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Pyccknit

1 OnucaHue usgenus

UHOOPMALUMA

[ata nocnepxen aktyanusauum: 2012-03-19
» Cnepnyet BHUMATENIbHO NPOYUTATL AaHHbIV LOKYMEHT.
» Cobniopgarite ykasaHus no TexHuke 6e30nacHoCTy.

1.1 KoHcTpykuus u GyHKLUMN

Mnb3oBble agantepbl 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74 n 4R77 npepHa-
3Ha4YeHbl AN MOHTaxa K OCHOBaHWIO MMb3bl B MpoTesax 6edpa U ronexHu.
OHU cnyxart ans coeaMHeHus AUCTaNnbHbIX KOMMOHEHTOB npote3a. B runb3o-
Bbix agantepax 4R73=A n 4R73=D tocTnpoBoyHas nupamugka otavyaercs
9KCLEHTPUYHBIM pacnonoxeHwem. Agantepbl UMeIOT pa3nuyHble AUCTanbHble
coeauHeHus:

ApTukyn CoepuHeHne B AUCTaNIbHON YacTH

4R23 KOctnposoyHas nupamuaka

4R54 KOcTpoBoyHas nupamuaka c oTBepCTMEM 4/ 3aMKOBOIO
ycTpoiicTsa

4R73=A HOcTrpoBoyHas Nnupamuaka, co CMeLLEeHNeM No ocu Ha 7 MM

4R73=D FOcTupoBoyHas Nnupamuaka, Co CMeLLeHeM No auaroHany Ha
5 MM

4R74 FOcTpoBoyHas nupamuaka c oTBepCTMEM A/t 3aMKOBOTO
ycTpoiicTea

4R77 HOcTpoBoyHas nupamuaka, NOBOPOTHas!, C OTBEPCTUEM ANS
Shuttle Lock

1.2 Bo3MOXXHOCTU KOMGUHMpPOBaHUA Usgenus

MHdopmaums o BO3MOXHOCTAX KOMOMHMPOBAHWS HaxoOUTCS B Katanore
646K2*, kpome Toro, Moxet 6bITb CAeNaH 3anpoc HeMnoCpPeACTBEHHO MPoun3-
BOAUTENIO.

2 NMpumeHeHne

2.1 Ha3sHa4yeHue
I/I3,u.en|/1e ncnonb3yeTca UCKNYNTENIbHO B paMKax npote3npoBaHua HUXHUX
KOHe4YHocTen.
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2.2 O6nacTb NpUMEHeHuUs
O6nactb MPUMEHEHWS B COOTBETCTBUM C KNACCUPUKALMOHHOW CUCTEMOW
MOBIS:

4R74

Mspenve gonyuieHo Ans UCNOMb30BaHWS NauMeHTaMu ¢ Maccow Tena ao

%/ makc. 100 kr.

4R23

M3penve ponyuieHo 41s NCNoNb30BaHUs NaLMeHTamMu ¢ Maccoi Tena ao
%5/  makc.125kr.

4R54, 4R73=A, 4R73=D n 4R77

M3penve gonyweHo Ans UCNonb30BaHWS NauMeHTaMu ¢ Maccow Tena Ao
%Y  makc. 150 kr.

2.3 YcnoBusi NnpUMEHeHus uspenvs

Donyctumbie y p ",
[wnanasoH Temnepatyp nprMeHeHus oT - 10 C no +60°C
[Jonyctumas otHocuTenbHasi BNaxHocTb Bo3ayxa oT 0 % no 90 %, 6e3 koHaeHcupoBa-

HUA

Heponyctumbie y iMs U3

MexaHuyeckas BM6paLLI/I$I wnn y,CI,apr

MonagaHwe nota, Mo4u, NPECHOW UM MOPCKOW BOAbI, KUCIOT
I'Iona,u,aHme nblsin, NeckKa, rMrpoCcKoOnNnYecKnx HYactuy, (Hanpmmep, Taana)

2.4 Cpok 3akcnnyatauum

B LenomM Bce MoAysbHble ajantepbl NpoBeparTCa npon3sogutesieMm B xoae
3 MUNIMOHOB LUMKIOB Harpysku. B 3aBMCMMOCTM OT ypOBHS aKTMBHOCTM na-
LMeHTa C NpoTe30M 3TO COOTBETCTBYET CPOKY Cnyx6bl u3nenus ot 3 go 5 ner.

3 be3onacHocTb
3.1 3HaueHue NpeaynpexaarLux CUMBOJIOB

MpenynpexaeHus o BO3MOXHON OMAaCHOCTM HECYACTHOrO
CAy4as UM NOAyHeHWs TPaBM.

[ 7] TMpepynpexaeHnsi 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXae-
HUSIX.
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3.2 O6LwmMe UHCTPYKL UM No 6Ge30nacHOCTN

Heco6GniopeHue ykasaHuii no TexHuke 6e3onacHocTu

TpaBMVIpOBaHVIe nauyneHTa n noJsioMmkKa n3genns

» Cobnopante NnpuBeAeHHbIE B PyKOBOACTBE MO NMPUMEHEHUIO yKasaHus
no 6esonacHocTy.

» [lpoundopmupyiite naumeHTa 060 BCex ykasaHUsx No TexHnke 6esonac-
HOCTH, npuBeAeHHbIX  nop,  pybpukon "Mpoundopmupynte
naumeHra.".

PaspylueHune Hecywux aetanei BCleAcTBUE Neperpysku

TpaBMypoBaHWe NauveHTa BCNEACTBME NAAEHWUS W MOSIOMKA KOMMOHEHTOB

nporesa

» VYcraHaenuBaliTe BCe KOMMOHEHTbI MpoTe3a B COOTBETCTBUM C Kiaccu-
¢dukaumorHon cuctemorr MOBIS (cm. pasgen "O6nacte npumeHe-
Huna").

» [MMpouHdopmupyliTe naumneHTa.

Heponyctumas kom6uHauus KOMNOHEHTOB NpoTe3a

TpaBMypoBaHWe nauveHTa BCNeACTBME NaAeHUs U NOJIOMKa KOMMOHEHTOB

nporesa

» KoMbBuHupyiite nsgenve Tonbko ¢ TEMU KOMMOHEHTaMW npoTesa, KOoTo-
pble UMEeIOT AONYCK B COOTBETCTBUM C pasaesiom "BoamoxHocTn kombu-
HupoBaHus".

» Vicnonb3ylite pyKoBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO MPU NMPOBEPKE BO3MOXHO-
CTW KOMBUHMPOBAHUSA KOMMOHEHTOB NpoTe3a ApPYr C Pyrom.

WUcnonb3oBaHue nspenus B HeA0NyCTUMbIX YCIOBUSAX

TpaBMypoBaHWe nauneHTa BCNeACTBUE NafeHNst U NoBpexaeHne usaenns

» He ucnonb3oBatb n3genne B HeJONYCTUMbIX ycnosusx (CMm. pasgen
"Ycnosusi npumeHeHuns").

» Ecnu uspenve vcnonb3oBanocb B HEAOMYyCTUMbIX YCIOBWSX, crefyeT
NPOKOHTPONNPOBATh €r0 Ha HaIM4Yne NOBPEXAEHNN.
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» Henbssa ncnonbsosatb M3genvie Npu HaaMyMnm BUAMUMbBIX MOBPEXAEHUN
UK B Clly4ae COMHEHMWIA.

» B cnydae HeobxoauMmMoCTu crepyeT MPWUHSATb COOTBETCTBYIOLLME MEPbI
(Hanp., o4ncTKa, PeMOHT, 3aMeHa, MpoBepka NPOU3BOAWUTENEM UK B
mMactepckom u np.).

» TMpouHdopmupyite naumeHTa.

MpeBblleHe CPOKOB 3KCMJlyaTaLuUU U NMOBTOPHOE MCMOJib3OBaHWe

u3penus ApyruM naLueHTom

TpaBmupoBaHve nauneHTa BCaeacTBue nageHus, yrpata GyHKUMA U nospe-

XOeHue uspenus

» Crepyet obpalyarb BHUMaHUE Ha TO, YTOGbI MPOBEPEHHbIN CPOK 3KC-
nnyatauum He npesbliwancs (cM. pasgen "Cpok akcnnyatauun”).

» [lpoayKT paspelleH K UCMOb30BaHMIO TONbKO OAHUM NaLUEHTOM.

» [MMpouHdopmMupyiiTe naumneHTa.

MexaHuyeckue noBpexaeHus

TpaBMypoBaHWe U U3MeHeHWe Unun yTpata GpyHKUU

» Cnepnyet 6epexHo ob6pallatbCsi C U3nenmem.

» KoHTponuposaTb noBpexaeHHoe usgenve Ha ¢GYHKLMOHANbHOCTb U
BO3MOXHOCTb MCMONb30BaHNS.

» He npumeHsTb n3genue npu M3MeHeHUW unu ytpate GyHKUM (Cm.
"MpusHakn n3MeHeHUs unu yTpatbl GyHKUMIA npu akcnayatauun' B
[aHHOM pasgene).

» B cnyyae He06X0AMMOCTU NPUHSATL COOTBETCTBYOLME MEPbI (Hanp., pe-
MOHT, 3aMeHa, NpoBepKa CEPBUCHbIM OTAENIOM NPOU3BOAUTENS U MP.).

» TMMpouHdopmupyite naumeHra.

Mpu3Hakn n3ameHeHUsi Unm yTpaTbl GYHKLMIA NPU IKCIIyaTauum
M3ameHeHns GyHKLWIA MOTYT NPOSIBASTLCS, HAMp., 3@ CHET U3MEHEHUS KapTh-
Hbl MOXOAKW, U3MEHEHUsI pa3MeLLeHNsi KOMMOHEHTOB NPoTe3a Mo OTHOLLEHWMIO
LPYr K APYry, a Takxe MOsiBNEHNS LyMOB.

4 O6bem noctaBKM

O6bem noctaBky nspenus nsobpaxeH Ha ctpaHuue 2 (puc. 1).

Cnegytolme getanv v KOMMIEKTyOLWMe BXOAAT B 06beM NOCTaBKW COMMacHo
yKasaHHOMY Konn4ecTsy n Moryt ObITb 3aKa3aHbl AOMNONMHUTENIbHO KaK OoTAelb-
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Hble getanu (M), AeTany ¢ MUHUMANbHBIM KOIMYECTBOM, MPEnyCMOTPEHHbIM
ycnosusmu 3akasa (A), M Kak ynakoBka oTAenbHbIx aetaneii (@):

Funb30BbIN apantep 4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4AR77

‘ 1

‘ 1

Puc. | N2 nos. Konu- | HaumeHoBaHue ApTtukyn
4ecTBO
- - [ ] 1 PykoBogcTBo no npumere- | 647H31
HUIO
A - Bont ¢ notaitHoii ronoekoit | 501S41=M6x12
- - A - Bont c notaitHoii ronoekoit | 501S41=M6x25
- - A - Bont ¢ notaitHoii ronoskoit | 501S41=M6x30
Cnepylowme aetanu tonbko | MMnb3oBbIX aganTepos 4R73=A, 4R73=D
ANA:
2 1 A 4 Bont ¢ notaiiHoii ronoskoit | 501S41=M6x12x11.4
2 1 A 4 Bont ¢ notaiiHoii ronoskoit | 501S41=M6x25x11.4
2 1 A 4 Bont ¢ notaiiHoii ronoskoit | 501S41=M6x30x11.4
Cnepyowme aetanu tonbko | MMnb3oBbIX aganTepos 4R77
ANN:
3 A MpuxumHas nnactvHa ana | 4Y19

4R77

5 anBeAeHMe B COCTOSIHUEe rOTOBHOCTMU K IKcnayaTauuu

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHasa c60pka unm MOHTax
TpaBMupoBaHWE NauueHTa BCNeACTBME NAAEHWUS U NOJSIOMKA KOMMOHEHTOB
npotesa
» O6palualite BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE 1 MOHTaXY.

5.1 MoHTaX runb30BOro apgantepa

>
>
>

/A BHUMAHUE

OnacHOCTb NajeHusi BCNeAcCTBUE NpeHebpeXxeHUs ykasaHUsiMU no
3aTsXKe pe3b60oBbIX COeAUHEHUIN
TpaBMupoBaHWe NauneHTa BCNeACcTBNE NafeHNs U NoBpexaeHne pesbobl
Kaxpplii pa3 nepen, MOHTaXOM cneayeT ovuLuaTb pe3boy.

Cobntopatb ycTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSXKMN NPU MOHTaXe.
O6paluatb BHUMaHWE Ha MHCTPYKUMK No ¢pukcaummn pe3bboBbix coeau-
HEeHWI 1 NCNoNb30BaHWIO AeTanel TpebyemMon ANInHbI.
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[ns MoHTaxa runb3oBbix apgantepoB 4R73=A* n 4R73=D* ucnonb3sosatb
BXOASLLME B KOMMIEKT NOCTaBKM cneupanbHble 60/Tbl B COOTBETCTBUM C AaH-
HbIMU, NPUBEAEHHbIMU B MPeACTaBNEHHON HUXe Tabnuue.

KoMnoHeHT nporte3a ApTukyn (6ont)
3aknagHas warnba 5R2 501S41=M6x12x11.4
MepensuxHon agantep 4R101

Hacapka Ha runb3y 5R1* 501S41=M6x25x11.4
Yawa apantepa 5R6=* 501S41=M6x30x11.4

> PeKkomeHAayeMble MHCTPYMEHTbI:
HuHamometpuyeckun knoy 710D4

1) PasmecTuTb runb3oBbIN aganTep U MPOYHO 3aTsHYTb C MOMOLLbIO 2-x 60n-
TOB C MOTaWHOWN rONOBKOW Ha MNOCTEPUOPHOW CTOPOHE (BEIMYMHA MOMEH-
Ta 3aTsXKM npy MoHTaxe: 12 Hm).

2) 2 6onTa Cc NoTaHON ronoBKOW MPOYHO 3aTIHYTb Ha aHTEPUOPHOW CTOPO-
He (BenM4MHA MOMeHTa 3aTsXKKK Npu MoHTaxe: 12 Hm).

6 TexHunuyeckoe obcnyxmBaHue

*  Yepes nepsble 30 AHEN MCMONb30BaHUS ClliefyeT NPOWN3BEeCTH MPOBEPKY
KOMMOHEHTOB npoTesa.

* Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYMbTaLMi CrefyeT NPOBepuTL BeCb MpoTe3 Ha
Hann4ne NpU3HaKoB U3HOCA.

* Heobxonmmo exerofHo NPoOBOAWTL NPOBEPKY Ha HafAEXHOCTb PaboThl.

7 YTunusauus

yTVIJ'Il/|3aLI.|/1$| AaHHOro npo,u,yKTa BMeCTe C HeCOpPTUPOBaHHbIMU 6bITOBbIMI/I oT-
XoAaMu paspelleHa He NnoBCeMecTHO. yTVIJ'Il/I3aLJ,VIﬂ npoaykKra, Kotopas Bbl-
NoSIHAEeTCA He B COOTBETCTBMU C npeanncaHuamu, ,ELeI;ICTByK)IJJ,MMVI B CTpaHe
npUMeHeHNs, MOXeT OKa3aTb HeraTMBHoe B/IMSAHWE Ha OKpPYXallLlyto cpeay n
340pOBbEe 4Henoseka. Cnep.yeT OﬁpaLLLaTb BHMUMaHME Ha yKa3aHWa COOoTBeT-
CTBYHOLWWX aAMUHUCTPaTUBHbLIX OPraHoB, KacalLlnxcsa BO3Bparta, c6opa n
€cnoco60oB yTUIN3aLMN JaHHOrO NPOAYKTa.

8 MpaBoeble ykazaHus

8.1 OTBeTCTBEHHOCTb

Nsrotosutens pekomeHayeT mncnonb3osatb u3fenne TONbKO B 3aAaHHbIX
ycnosusax n B COOTBETCTBUU C NpefyCMOTPEHHbIM Ha3Ha4eHUeM, NpUMeHsaTb
ANA npoTesa KOMOGWMHaLMN KOMMIEKTYIOLMX, COOTBETCTBYOWMX Knaccuduka-
LLI/IOHH017I cucrtemMme MOB|S N OCYLLECTB/IATL €ro yxo[, B COOTBETCTBMU C PYKO-
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BOACTBOM MO MPUMEHEHWI0. VI3roToBuTeNb HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a Mo-
BPEXAEHUS BCNEACTBME UCMOb30BAHUS HEPA3PELLEHHBIX UM A8 NPUMeHe-
HWUA B JaHHOM U3Le/IMN KOMMOHEHTOB 1 AeTanen.

8.2 CooTBercTBME cTaHaapTam EC

[anHoe usnenve oteevaer TpeGosanuam dupektuesl 93 / 42 / EDC no me-
AVUMHCKON Npogykumun. B cootBeTcTBUM € KpUTEPUSMU Knaccudukauum me-
AVULMHCKON npoayKuuun, npusefeHHbiMu B [Npunoxenun IX ykasanHon [du-
peKTUBLI, n3nenuto npuceoeH knacc |. B aton cessu Jeknapauus o cootset-
cTBMM Bblna NpUHATa NPOWU3BOAMUTENEM MOJ, CBOK MCKIIOYUTENBHYIO OTBET-
CTBEeHHOCTb cornacHo lMpunoxenuto VIl ykasaHHon JupekTuBsbl.

8.3 NapaHTus

Ha paHHoe uspenne npowssoautens NpefoCTaBnseT rapaHTMio C MOMEHTa
fatbl nokynku. [apaHTusi pacnpocTpaHsieTcs Ha HeucnpaBHOCTM, 06ycro-
BfleHHble OJHO3HAuYHbIM GpakoM Matepuana, TeXHONOrMYeCKUMU AedekTamm
UM KOHCTPYKTUBHBLIMU HefocTaTkamu. B cBA3u ¢ pasnuyHbiMU ycnoBusimu
rapaHTMinHoro obecneyeHunsi B pasHbix cTpaHax 3a 6onee noapobHon nHdop-
mauuein cnefyet obpaliatbCsi B NPeACcTaBUTENbCTBO NpousBoauTens B Ba-
LLIeM pervoHe.

9 TexHUYECKUE XapaKTePUCTUKHU

Aptukyn 4R23 4R54 | 4R73=A | 4R73=D 4R74 4R77
Bec (r) 85 50 50 50 55 70
CucremHas BbicoTa -11 -7 -9
(mm)
Marepuman INOX Tutan Antomun- | Turan
(Hepxa- HWi
BeloLast
BbICOKO-
Kave-
CTBEHHas
cTanb)
Makc. macca Tena 125 150 ‘ 150 ‘ 150 100 150
(kr)
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4R74
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4R23

AEFIFR : 125ke £T
%/

4R54, 4R73=A. 4R73=D B XU 4R77

AEHIR : 150ke £T
@

2.3 ERRE

ERTRERRERY

{EREDRESM: -10° C /M5 +60° C

BXLBEDTFEGE: 0% H5 90 %. BTN VIRAE
FERTEAVEREEYS

BWAIRENE /23 EREZTHIRE

TR Rk BiEk. BaRLEICEMT AEBE

B, W BREEONT (ZIVALNDGT—RE) REPBAT IRE

2.4 THRASE#

BE, Ay bh—RyIdTIE 2TOES2S—T7FT7F—Tx L300 FY
AUV DERTMMERBEITO CWET, ZHBEOFHLANIICKLVYERY
I L3 ENS s FOFEAICKIEBMICHELET.

3 ReH

31 EELICET 2B DA
EMEL(BECOANIBRIECDODVTDEE
[ YEMRECDANSSBRIECDNTOER
32 RLICEHT 5 FEEIAE

AzE

ZRCHY HEEEECEDA IS ORRYE

BB EURREDBR

> AMEHREORSICHT HEEBEE R BRA LS,

b OEEECH, [EEECORBECESN CRESNTOBREIH
THLTOEEFEICDVTES ZHBAS LS,
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EEUTF 4 RTALMOBIS (E—ER) [CEDWEERR/N—VEER
LTLKESW ( [BERER] £58).
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AZE
HEBINTOWIWRETTOER
EAEICLVAREBLEY. ERN—VYDNKEBTIERENSHYET,

>
>
>
>

>

FANZIESNTWARET CEIARBEFERALAZNT/ZE W

( MERAETIE] OFEESBLTIEZIN),
FERPZIEEINTOWSREBICESINABEICE. HEMNFIELTH
RODERL TS EEL,
BASMRIENE SNBIEE, FEEEDLWMEEIZE. HRDER
ZHRIELTSZEN,

ARECThHNITEN AR ETo> TS ESI N (GU—Zv T, BB X
. Ay b—=Ry SHOBLOEREUEMERIC LS ERITE),
LRRDODIEEEBEICTHRALZS N

AzE

FREHEEBR 5BACHOEEE CEAT HHA0RBMRE

IS URIGLAY. BEENIRALY. BENIIET BRRIENSY
£7,

>

>
>

ROSNIEHAEREBELHEFHEFICERALANTEZS W
( ITAEH] OEESBLTIEIW),

AL T ADEEFEICOHTERSIZELN,

LD EEEFHICTHIASIZS U,

Ottobock | 143



WMIERRYRIRIE

REENEBLIEY., HROBERICERENECINERET IBRIENHY
£Y.

EEPIEBLTHITLTILESL,

SRMSEYCHEEEL. WO THEATESLD. BELLENBNI L
EHRLTSLEEL,

BECRENECLVRLLLGAE, HROFERAEFIELTILS
W THBREDRZE - READIKE] OEEZZFRILS ),
PDEIS U THEYEMISZT> TSN

Ty h—Ry SR ORIMEICLDRELRE).
LRDOZIEEEEECTHBAS LS,

ERATRDOBAERE - BEERADIIE

BN = hEDoY., BETLIERI VR ~OMENT N
U, REOREBREOSNDEEICKY. BELCREDHDENADUE
ER

4 RO - AR
MBEEONNYTr—SHBIIR 2 R—JICEBHEINTWZBYTT (B 1),
MREBEDO/NyT—2(12E UToNR—=Y EABRPEEI N TREE
NTWET, £ MELSFEINELETHEH @) EHANY I THRE
W< (A). £2Ety PTRENVEESBR@ (FEMTIHEN
F=EITET,

vV VY

v

(BB,

v

4R23, 4R54, 4R73=A. 4R73=D, 4R74, 4R77T YT Y N7 T TH—
B HE | B HRES
- - | | 1 HikFAE 647H31
Z - A - MmEExR> 501S41=M6x12
- - A - MER> 501541=M6x25
_ Z A Z MER> 501541=M6x30
FRBROFAMR oy 75T~ 4R73=A. 4R73=D
2 1 A 4 MEER> 501S41=M6x12x11.4
2 1 A 4 MRy 501541=M6x25x11.4
2 1 A 4 MEx> 501541=M6x30x11.4
A B ROERESR Viry KT TH— 4RT7
3| 1 [ A 1 [«7TA EAR Y19

144 | Ottobock




5 £ F D (i

RENET S A2 MRHEIT
GBEICKVEEGLEY, REN-VYDPREBELEZVT SBIRENHYET.
> TIAA AL MBI AEDERICHE S TS,

51 Y45y N7 TH -0

FPEABOERDI AR ZISEDOEE D ER

SRICLVEELLY, XIDPBIBT2RRESHUYET,

> RIERHWTHORTETOTILEL,

> IFAD OV TFEFRBLTILES,

> RUBAMORLICET HERICHN. BUERSORIEFERLT
<FEEL,

YTy N7 YT Y — aR13=A* | 4R73=D* DEFTOREIZ, RORITRTER

DRIEFALTILEE,

EBIVKR—FRV b BRES (D)
SR2 SER— 3 T4 RY 501541=M6x12x11.4
AR101 RSA T4 I 7T —

SR1* Vi y NIfTA 78y & 501541=M6x25x11.4
5R6=* E15—7 4 5 — 501541=M6x30x11.4
> WEEER

71004 MILO LV F

1) YTy N7 TI—DRBEEEGDLETHS 2 AOMER Y TEREIZ#HD
FT @AMV LYF: 12 Nm),

2) 2 AQMEBE R TRIAISBFHOES ETA ML L2 F: 12Nm),

6 ATFIUR
EEN—VI. FERAREMS 30 BRICERERBLTILEL,
BEOEHSRETOBICE. EREMOBEREESBIARNTILE,
FIC—E. EHNERESKRERBL TS,

7 BRE

TRTOHFICENT, RERIBEOREII E—HEICUNTHIEET
EFEHA, SEAEROREICRHOTICEELLSE. BECBECHENME
BERIFTENHYET., BECERICEAL TIE. SHAKDIERIC
RoTLEE W,

Ottobock | 145



8 ;EMEIR

8.1 A—H—FIE

Ty b=y & - NNRTT - TOF I YGmbH (UTFH vy =Ry o)

[FA—N—ELT, RERERETEINAEZEBSICERBN, FRAEIC

WO TERT A EEHRELET., FAATRHBAEDTERHICEL. AR
DEF. ATFURELTLES D, AERE. Ty h—RysEEY

T A AT LAMOBISRICER L /2R EFHED 2 —IWIN—YDHEFRLT
HEDLEZVENHVET, v b—Ry sdMHERL TOWEVWTROESE
HERERAEEZEDRRICKDHECDOVNTIIRIAEZEZN/ZUHRRET,

8.2 CE &

AR GIIEINEEES (CBET 54 RS54 > 93/42[EEC DEHZEmIZL. H
ARTAVORRIXODIEREECKIY, EEMEERISX | ITHEINTVE
T vy b=—RyIEF. HARSAOFRIICAIY, AEGRHCERIE
ICEELTVWRZEERIAEVNVEZLET. ) BEL. BRICEWTE, A&
RIIEEEIERONTFICEINEINTOELEA,

8.3 {R3E

HWROFRIAIBABLVBEAINET., AXNRIAL EROZRMOHMER. &
EE - BELORGERRETIREATHDZ EMBESNIISECERS
nNEd., EALOREFORIREICDEELTIE. Ty b=—Ry o - w
YERETEBELELSEZ,

9F I AINT—%

HRES 4R23 4R54 | 4R73=A | 4R73-D 4R74 4R77
BE (9) 85 50 50 50 55 70
AT LNA (mm) -11 -7 -9
H INOX (A FE TIVIZ | F¥
Sy PFN >
) AT
> LR
AHEHIE (ke) 125 150 150 150 100 150

(#iE
1 =@k

REEHBEH: 2012-03-19
> EFHRIESR .

146 | Ottobock



[> EERZEA. |

1.1 &I aEFnTh g

FEDRSEREFAR23. 4R54. 4R73=A. 4R73=D. 4R7T4FI4RTTIZIT AT AREFI/N
BB SRS, EMEARERTmIBREALT. FIX TRy
iﬁﬂﬁﬂ%&ﬁ%?%Tﬁ%ﬂﬁ@@éoE%#ﬁ%ﬁxﬁ%ﬁﬁﬁ%

xR EimE Sk
4R23 AlAmEE
4R54 HEEFLANES
4RT3-A AR S, dhERH Tm
4R73=D ANAMNES, X ARESm
4RT4 HAMFLIRIAN RS
4RTT AR S, FIHER:, W8 AT shutte Lock (1EZ)
M) BIEETL
1.2 A&
AEFNAISEF G B Fe46K2+3f 6 HiEREE 1.
2 {# Fi% AR
2.1 ERE/
TR AT TR AR E.
2.2 N FSEE
HABMOBISIZEENE R AIE AL E :
4RT74
BAAEA100ATo
L
4R23
RAKENIAFT.
%

4R54. 4R73=A. 4R73=DFN4R77

BARAEAISAT.
@

Ottobock | 147



2.3 INBEH

RIFHITRE R

FE RN RRESERE-10° C E +60° C

AVFEIRESTERE0 % & 90 %, LA

FEERER G

MU IR BN Al

R R oK. Bk BRMAR

s . R ERMAR (Bl BEH)

2.4 {F FHARR

BE, SREREGHFNERLY T3E AANAGERTE. KIEEERE
FNEEhEN TR, EEAERTIA3ESE,

3 RERH

3.1 BEEIREIRIA

HMEHIASHE.

b

A b %%m—
LA
= A

a7

1)
BE
1)
BE

B REs T N

3.2 —REEREMAN

A\ Iy

M EEHH

SR SR

> ROFEERUEBRNZ A,

> ERATERICE EENEE NEEeNAEREE.

A iy

Tuierid & R S HE AT B

BB A2 BRI B SBURM A IR

> RKIEMOBISIEEhE R E ABMANT (BLET "NAEE" ) .
> EEAEE.

A iy

R RO RAEEE

BB EIZ A ER T B SBURM A IR

> ZEREAIE "AEAN ENHPAATFNEBAGESER.
> EAARE AR PSR A G ST EBEEH ST

148 | Ottobock



EARRFHIREEETER

BB A= G ERTESEFRIAT
BAZEFRETFAAFHIMERGT (BAEY "HMEEHE )
MEFHEHETAAFHIMEEGT, BREETDEZR.

R R RIS LB IREERT, 1B EHE .

WER, ERBUBREIERE (a0 B, 45, B, THEEEZ
TUERBESE) .

BEMESE.

[An]

B AR R A B AR

BRI TID 2 U AT

> ESLEEABRLAWTNEABE (508 AR ) .
> PR AL A,

> FEAEE.

vV VYVYVYY

MU 545

SRR ARl Tk

> ENDAMEF .

> IOEIIFEIT AT BE AR B BER AR LB A

> DNEERETUSFEMNIEN MBENUEE AR (S RAETHE E

PRI LI RE (L s SR HOAEIE " BP D) o

WERIERBUBRAOEE (B0 4. B, BEHERNEF RS
BIHTIRESE)

> EEHEE.

{5 PR 0 ThAE 2 L B e SR AAEJE
THREZ (W RIEI SR REAGHEZ BT ENTAMRES IR
Bl k.

4 HESEE

PRSI EES 2 (E1) AEART.

T8RS RE AR RIEEN M E B S M ECEE T H BRI EA R 84
(W « HFERLOEITENSNHBY (A) « BNE4E (@) HITEIT:

v

Ottobock | 149



122 PEiEREF4R23, 4R54, 4RT3=A, 4RT3=D, 4R74, 4R77

B | E% HE | BW #RiR
=
- - || 1 & iR 647H3 1
- - A - TSRS 50154 1=M6x 12
- - A - TUSKIRET 50154 1=M6x25
- - A - TLSKIRET 50154 1=M6x30
A TEBHAL T - B RERY 4RT3=A, 4RT3=D
2 1 A 4 TUSKIRET 50154 1=M6x12x11.4
2 1 A 4 TLSKIRET 50154 1=M6x25x 11.4
2 1 A 4 TSRS 50154 1=M6x30x11.4
ATEMHUB T B REEY 4RTT
3] T AT AT RITHIEIN 4Y19
5 ERES
EIRAIITLFNLA S

ISR A 2RI I B S BUR A TR
> ESWEB I AL A

5.1 BRRRERGNRE

BEATIR A B AT BN AS /I DT 40 U FT 6 S 350 Bk 4R

B reha DL ARSI R

> BTSN ALRIE SR

> NOETHIENZEITEHE,

> NENTESBBRERTENRAERKEEXAE.

T B T B R ART3=ATNART3=D I, RIKHE N RAHISHUER AT Y
FEFPARET

RERAE iR (4E47)

SRR I E HE R 501S41=M6x12x11.4
TBENEREF4R10]

2 AR AEoR 1> 50154 1=M6x25x 11.4

SRE=*1R M FE I HE R 501S41=M6x30x 11.4

150 | Ottobock



> EWCRANIA:
H4EIHRF710D4

1) EESEERAHEEMITEMNRITSBETEEEE (ZErEA
8. 12Nm) o

2) HEMITRIMAGTSLBETE R EE (REITEHIE: 12Nm) »

6 HEp
BB EE R E 30X BROHIT R ME.
EHITIEENS2HIE, R EMRMAER BRI TN
BEFTRE/N .

T EFAE

TR E S RGN REFIRERIHITEANIE . FIZRIEFTERHX A
MEHITEFLIEATRRBMEAA S RE. BSNERBEEEREFL
RSB . WENNEFLERFHNE R EEE.

8 LA

8.1 #H{R

AR5, REMENEG TAHERZTR, FERATHEARR, AX
FEA BB MNATT A BT EREMOBIS® BHIRKERNEHAS,
TRYE(E B A BB SR AR FIL R MW T AR RS e E P2 B
FUHSHRE, 477 RATHE.

8.2 CEff &%

AFERITAETFT5RI3 [ 42 | EWGIESMENE K. IRIBIZIELSHEIXETE
TP EERONTE, FrRIEETTR. B, AREPHHEEERS
AREBZENMEVIEMEBTRES L.

8.3 1k

HIERAWT z A RIRMER. BASCEOETIIRNETHR. 457
SO RIRM ARG, BTEEBREENARE, SREEIFMERES
MENFIEEYE A TSR,

9 FAHIE
xR 4R23 4R54 | 4R73=A | 4R73-D 4R74 4RTT
=& (9) 85 50 50 50 55 70
ZESE (mm) -11 7 -9
R INOX (7R HERE = e
) B
BAKE: (ko) 125 150 [ 150 [ 150 100 150

Ottobock | 151



ol

&=0f

ofx|2t A4H|0|E &M 2012-03-19
> O] BME MASHH B7IX| oA 2.
> o

1M1= Y Jls
O{HE{ 4R23, 4R54, 4RT3=A, 4R73=D, 4R74 L 4R77S SIX| HctEof
CHEl 2 SlEl 2X|E ==st7| flet AHuch o] of”E= Zeh oK

THEAE AAst:s o AFBEUCH AFZE O{|E] 4R73=A & 4R73=D0l|l=
A Zopot HAcZ oid=of JUSEUCL OfREO= Aolsh gt
AR} ASHCh

EAl R

4R23 =X 3

4R54 ME2g FHo| e =3 Fof

4RT3=A = 30|, ZYso2 Tmm HE 0|5 E

4R73=D =X 30, Mo Z2 5mm BT 0|5 E

4RT4 ME2g FHo| e =3 Fof

ARTT =3 A0, 3|™ b5, MEEE 7Y US

1.2 =3 A

ZE e SIEFR e46K2*0IM  EZSIO{LE M=Ato] E2eolg £
AEHcCt

2 AH2

21 8k

o™
MOBIS &&4 AlAH0| THE MBS0k
4RT4
Z|CH 100 kg MS7HX| S SF
<

152 | Ottobock



4R23

Z|CH 125 kg MSTHR| 1S E.
%/
4R54, 4RT3=A, 4R73=D Y 4R77

Z|0H 150 kg 74X 2| ASoll HEFH.

S FHzAU
AM2 2549 .10 °C-+60°C
SIBE Ml ST 0%-90%, SEEX 22
SIBEIX g2 FHEA
JIAA FE s 5A
u, A, B AFE, M
WX, 2al, Zst 55 LXKl EME)

2.4 AF22|2H

AHMOR MEAl: BE BEe Aol OfHEo| 3uiHo BaF)|
ZALE MAjtck ol #xtel BS54 S3of wat 3 - 5ol ALET|H|

ll=g=

ol AHE AN 9| oHEIX|Hof FolstaAle
ol gelNAerE EAE 2E oUNHE RO
HESHAAIL

Ottobock | 153



o

K-
<

| &=
ol et 2= ofX|
AL A AMol e

K 1ol

ol A A

LIRS
o O
= 2o
s D
K o
B Ay
K- RIT
N
o S
= ) HiD
3 MH
[=] n__
— Ol p
_ME: _ME: 0
o ﬂ_:
LS
L
< = .“_.-%._Muﬂ
T RO
NQ& 1
N B g )
B =
K- H 2 %Q
pEE 2
ek K 1o N o
|Moﬂ ~ O ;&IM
R 3o kf o3 <1

4
0j0 <0
TOITA AA

B RIE 0T

0
[

A

=i

2t

2]

K

R

>

w
I~
N
o
<
ol
<
Pl
)
ol
o0k
i
0o ., o8 3
%02 <
=HE o
e <
_ ™
=< K ofu
w g

s T

TR |

— N —_
oK ol :._._._”_.._
Tw® ol
H =< Q_ol
K .A,I N

XITTA AA

154 | Ottobock



> EAE BEOM TS Y ARS JlSME MAUSHMAIL.
> Jls #HAo|H J|5 E4o| o™ MES AL ALSsHX| ohAAI2(0]
chelofl M AL Al Dl Bl EE OIS 24 B &),
> Zest B0l MEtst TS FHoHIAI] : MZALS] T2 Mu|a
=2 St Fal, uz 2 H8H)
> Exiol 22|gAR
ME Al s HA E=J|s &4 FF
Il HE2 olg 50, HPEE 23 aj, o|X| FHEE Zte| #HEE R
U A HYE Soff ZAXE 5 ASHC
4 35 Yl
HMEZe 32 Hele= dHolX| 20 MH=E O AL KR 1),
Che Y 3 HMAME| BE2 EAE T2 3 S5 Heloll Zg=of
UL oY FEM, 22 FEO JiY 2EA), WY BE H@2=E It
F2e > AdsUch
4R23, 4R54, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R77 AFZE 0{HE
g | =R B EE] EA
HS
- - || 1 At MM 647H31
- - A - HAIHaE| LA 501S41=M6x12
- A - A HE| LA 501541=M6x25
- - A - TAHE| LHAH 501541=M6x30
Chkg 229 slig Ao AFZE OfHE] 4R73=A, 4R73=D
2 1 A 4 A HE| LHAH 501541=M6x12x11.4
2 1 A 4 TAIHE| LHAH 501541=M6x25x11.4
2 1 A 4 HAIHaE| LA 501S41=M6x30x11.4
g #32 aig ¥49: AFZE O{RiE 4ARTT
3 | 1 T AT 1 [arrre geis Y19

5 Mol T &

1]

ZRE &% Es 5
S B ol olx| R Ee| £y
> A 9 x xFo RlFAR

Ottobock | 155



5.1 AFZE O{"HE{2] =&

LEAF 912 Al 2:50| mh2ofl Hat 913
Lhab 2 9l LpApatel 24

B
o
i=
[l
2
gl_
e
it
>
Rl
o
i
>
ol
>
0>
Fo

>
> XNE x2.xQ EFE FLEIAA
>

APZE O{RHE|l 4R73=A* 2 4R73=D*2| ZZ|Z Qs & 225 E
LIALS chg Zo| ddof et AFZSHA A2,

x| ML E Al(LEAD
2to|H|o]M C|A 3 5R2 501S41=M6x12x11.4
Zeto|2 o{-HE] 4R101

APZE o HE BR1* 501541=M6x25x11.4
O{ e 4l 5RE=* 501541=M6x30x11.4

> AN I
E3 "X 710D4

1) AZE O{HEE 2XIAF|1D 2902 HA|o{2| LIALE o|&5to] Sof =¢l
ol M CHCES| ZO|AMA| (== E3: 12 Nm).

2) 270e HMAIHE| LIALE ol El Mol Thets| Zo|MAIA(=--=
E3=:12 Nm).

6 |

X|BES A 30 Y AR 0|% HAsHok Bk

7| At Soll ofx| MA | ohm AefE HASHIAIL.
o3 QHAE S MAIBAIL,

7 H7|
MEZS of2 Rout R =X ok JHA M7t s BJ|5t0d oF Euct
AFR3lE 2ol Ao x| o= HI|XElE A U HZo| HELR

el
dats d + UsUch sl £F o HY| et Bs sz 2
el el xIFo| RolstiAl.

8 BN ALg

8.1 242
MZ=A= MEZFS REe =20IM =5 8l oxggoz HYst
=8

X
2E-FE-ZY220 MOBIS 23Y ALAHO HAH AFEstLL 0|F AE

156 | Ottobock



HaMof 53 g2|d He FHEUCH MEL ALZE flol selstx| b2
THE 2ol LAE EHol thshM e ME=ADE MAX|X| b ot

8.2 CE-X&tad

2 ME2 o|27|J|8 93/42/EEC X|El 9| o;wo“’ SEEHCL B5M
Ixel e[z27|7| 2R el 2 MES S2 12 XH=Y %‘QLIEP
et ﬁ.i.“g Meole xﬂz/\rgl ch= el stof| x[& B5AM viol| et
M= ASLICL

8.3 EXHZS
MEALE TULREH MEZ2 2HE EE&UCt of FEHEZE2 LR M=
L= AMj|Alto] ZHshof| oist E=Qluct HE= =740| 27} ¥z cl=7|
EEHIOH g dMa e ZoAzH gitel &g X Ao
ZoletMAIL

g;

= >

9 J|& XI&
EA 4R23 [ 4R54 | 4R73=A | 4R73=D | 4R74 [ 4R77
S2Ha) 85 | 50 | 50 | 50 55 70
Al A =0[(mm) -11 7 9
WED INOX ElEhs 2RolE | ElE
(2EQl =
ElES
AE =
28, =
o
HA &S
Z| o M S(ka) 125 150 150 150 100 150

Ottobock | 157



158 | Ottobock



Ottobock | 159



ol

Otto Bock HealthCare GmbH

Max-Nader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt - Germany
T +49 (0) 5527 848-0 - F +49 (0) 5527 72330
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

Ottobock has a certified Quality Management System in accordance with ISO 13485.

© Ottobock - 647H31-23-1203



	1 Produktbeschreibung
	1.1 Konstruktion und Funktion
	1.2 Kombinationsmöglichkeiten

	2 Verwendung
	2.1 Verwendungszweck
	2.2 Einsatzgebiet
	2.3 Umgebungsbedingungen
	2.4 Nutzungsdauer

	3 Sicherheit
	3.1 Bedeutung der Warnsymbolik
	3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

	4 Lieferumfang
	5 Herstellung der Gebrauchsfähigkeit
	5.1 Montieren des Schaftadapters

	6 Wartung
	7 Entsorgung
	8 Rechtliche Hinweise
	8.1 Haftung
	8.2 CE-Konformität
	8.3 Garantie

	9 Technische Daten
	1 Product Description
	1.1 Construction and Function
	1.2 Combination Possibilities

	2 Application
	2.1 Intended Use
	2.2 Area of Application
	2.3 Environmental Conditions
	2.4 Service Life

	3 Safety
	3.1 Explanation of warning symbols
	3.2 General Safety Instructions

	4 Scope of Delivery
	5 Preparation for Use
	5.1 Installing the Socket Adapter 

	6 Maintenance
	7 Disposal
	8 Legal Information
	8.1 Liability
	8.2 CE Conformity
	8.3 Warranty

	9 Technical Data
	1 Description du produit
	1.1 Conception et fonction
	1.2 Combinaisons possibles

	2 Utilisation
	2.1 Emploi prévu
	2.2 Domaine d’application
	2.3 Conditions d'environnement
	2.4 Durée d'utilisation

	3 Sécurité
	3.1 Signification des symboles de mise en garde
	3.2 Consignes générales de sécurité

	4 Contenu de la livraison
	5 Montage
	5.1 Montage de l'adaptateur d'emboîture

	6 Maintenance
	7 Mise au rebut
	8 Notices légales
	8.1 Responsabilité
	8.2 Conformité CE
	8.3 Garantie

	9 Caractéristiques techniques
	1 Descrizione del prodotto
	1.1 Costruzione e funzionamento
	1.2 Possibilità di combinazione

	2 Utilizzo
	2.1 Uso previsto
	2.2 Campo d’impiego 
	2.3 Condizioni ambientali
	2.4 Durata di utilizzo

	3 Sicurezza
	3.1 Significato dei simboli utilizzati
	3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

	4 Fornitura
	5 Preparazione all'uso
	5.1 Montaggio dell'attacco per invasatura

	6 Manutenzione
	7 Smaltimento
	8 Indicazioni legali
	8.1 Responsabilità
	8.2 Conformità CE
	8.3 Garanzia

	9 Dati tecnici
	1 Descripción del producto
	1.1 Construcción y funcionamiento
	1.2 Posibilidades de combinación

	2 Uso
	2.1 Uso previsto
	2.2 Campo de aplicación
	2.3 Condiciones ambientales
	2.4 Tiempo de funcionamiento

	3 Seguridad
	3.1 Significado de los símbolos de advertencia
	3.2 Advertencias generales de seguridad

	4 Contenido del suministro
	5 Preparación para el uso
	5.1 Montaje del adaptador de encaje

	6 Mantenimiento
	7 Eliminación
	8 Indicaciones legales
	8.1 Responsabilidad
	8.2 Conformidad CE
	8.3 Garantía

	9 Datos técnicos
	1 Descrição do produto
	1.1 Construção e funcionamento
	1.2 Possibilidades de combinação

	2 Uso
	2.1 Finalidade
	2.2 Área de aplicação
	2.3 Condições ambientais
	2.4 Vida útil

	3 Segurança
	3.1 Significado dos símbolos de advertência
	3.2 Indicações gerais de segurança

	4 Material fornecido
	5 Estabelecimento da operacionalidade
	5.1 Montagem do adaptador de encaixe

	6 Manutenção
	7 Eliminação
	8 Avisos legais
	8.1 Responsabilidade
	8.2 Conformidade CE
	8.3 Garantia

	9 Dados técnicos
	1 Productbeschrijving
	1.1 Constructie en functie
	1.2 Combinatiemogelijkheden

	2 Gebruik
	2.1 Gebruiksdoel
	2.2 Toepassingsgebied
	2.3 Omgevingscondities
	2.4 Gebruiksduur

	3 Veiligheid
	3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
	3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

	4 Inhoud van de levering
	5 Gebruiksklaar maken
	5.1 Kokeradapter monteren

	6 Onderhoud
	7 Afvalverwerking
	8 Juridische informatie
	8.1 Aansprakelijkheid
	8.2 CE-conformiteit
	8.3 Garantie

	9 Technische gegevens
	1 Produktbeskrivning
	1.1 Konstruktion och funktion
	1.2 Kombinationsmöjligheter

	2 Användning
	2.1 Avsedd användning
	2.2 Användningsområde
	2.3 Omgivningsförhållanden
	2.4 Användningstid

	3 Säkerhet
	3.1 Varningssymbolernas betydelse
	3.2 Allmänna säkerhetstips

	4 I leveransen
	5 Idrifttagning
	5.1 Montering av hylsadapter

	6 Underhåll
	7 Avfallshantering
	8 Rättsliga anvisningar
	8.1 Ansvar
	8.2 CE-överensstämmelse
	8.3 Garanti

	9 Tekniska uppgifter
	1 Produktbeskrivelse
	1.1 Konstruktion og funktion
	1.2 Kombinationsmuligheder

	2 Anvendelse
	2.1 Anvendelsesformål
	2.2 Anvendelsesområde
	2.3 Omgivelsesbetingelser
	2.4 Brugstid

	3 Sikkerhed
	3.1 Advarselssymbolernes betydning
	3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

	4 Leveringsomfang
	5 Indretning til brug
	5.1 Montering af hylsteradapteren

	6 Vedligeholdelse
	7 Bortskaffelse
	8 Juridiske oplysninger
	8.1 Ansvar
	8.2 CE-overensstemmelse
	8.3 Garanti

	9 Tekniske data
	1 Produktbeskrivelse
	1.1 Konstruksjon og funksjon
	1.2 Kombinasjonsmuligheter

	2 Bruk
	2.1 Bruksformål
	2.2 Bruksområde
	2.3 Miljøbetingelser
	2.4 Brukstid

	3 Sikkerhet
	3.1 Betydning av varselsymbolene
	3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

	4 Leveranseomfang
	5 Klargjøring til bruk
	5.1 Montering av hylseadapteret

	6 Vedlikehold
	7 Kassering
	8 Rettslige henvisninger
	8.1 Ansvar
	8.2 CE-samsvar
	8.3 Garanti

	9 Tekniske data
	1 Tuotteen kuvaus
	1.1 Rakenne ja toiminta
	1.2 Yhdistelmämahdollisuudet

	2 Käyttö
	2.1 Käyttötarkoitus
	2.2 Käyttöalue
	2.3 Ympäristöolosuhteet
	2.4 Käyttöikä

	3 Turvallisuus
	3.1 Käyttöohjeen varoitussymbolien selitys
	3.2 Yleiset turvaohjeet

	4 Toimituspaketti
	5 Saattaminen käyttökuntoon
	5.1 Holkkiadapterin asennus

	6 Huolto
	7 Jätehuolto
	8 Oikeudelliset ohjeet
	8.1 Vastuu
	8.2 CE-yhdenmukaisuus
	8.3 Takuu

	9 Tekniset tiedot
	1 Opis produktu
	1.1 Konstrukcja i funkcja
	1.2 Możliwości zestawień

	2 Zastosowanie
	2.1 Cel zastosowania
	2.2 Zakres zastosowania
	2.3 Warunki otoczenia
	2.4 Okres użytkowania

	3 Bezpieczeństwo
	3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych
	3.2 Ogólne wskazówki bezpieczeństwa

	4 Zakres dostawy
	5 Przygotowanie do użytku
	5.1 Montaż adaptera leja

	6 Konserwacja
	7 Utylizacja
	8 Wskazówki prawne
	8.1 Odpowiedzialność
	8.2 Zgodność z CE
	8.3 Gwarancja

	9 Dane techniczne
	1 Termékleírás
	1.1 Felépítés és működés
	1.2 Kombinációs lehetőségek

	2 Használat
	2.1 Rendeltetés
	2.2 Alkalmazási terület
	2.3 Környezeti feltételek
	2.4 A használat időtartama

	3 Biztonság
	3.1 Jelmagyarázat
	3.2 Általános biztonsági tudnivalók

	4 A csomag tartalma
	5 Használatba vétel
	5.1 A tokadapater szerelése

	6 Karbantartás
	7 Ártalmatlanítás 
	8 Jogi tudnivalók
	8.1 Felelősség
	8.2 CE-jelzés 
	8.3 Garancia

	9 Műszaki adatok 
	1 Popis výrobku
	1.1 Konstrukce a funkce
	1.2 Možnosti kombinace komponentů

	2 Použití
	2.1 Účel použití
	2.2 Oblast použití
	2.3 Okolní podmínky
	2.4 Doba použití

	3 Bezpečnost
	3.1 Význam varovných symbolů
	3.2 Všeobecné bezpečnostní pokyny

	4 Rozsah dodávky
	5 Příprava vozíku k použití
	5.1 Montáž lůžkového adaptéru

	6 Údržba
	7 Likvidace
	8 Upozornění z hlediska zákonné odpovědnosti
	8.1 Odpovědnost za výrobek
	8.2 Shoda CE
	8.3 Záruka

	9 Technické údaje
	1 Descrierea produsului
	1.1 Construcţia şi modul de funcţionare
	1.2 Posibilităţi de combinare

	2 Utilizare
	2.1 Scopul utilizării
	2.2 Domeniul de aplicare
	2.3 Condiţii de mediu
	2.4 Durata utilizării

	3 Siguranţa
	3.1 Legendă simboluri de avertisment
	3.2 Indicaţii generale de siguranţă

	4 Conţinutul livrării
	5 Stabilirea utilizabilităţii
	5.1 Montarea adaptorului de cupă

	6 Întreţinere
	7 Eliminarea deşeurilor
	8 Informaţii juridice
	8.1 Garanţie
	8.2 Conformitate CE
	8.3 Garanţie

	9 Date tehnice
	1 Opis proizvoda 
	1.1 Konstrukcija i funkcija
	1.2 Mogućnosti kombiniranja

	2 Uporaba
	2.1 Svrha uporabe
	2.2 Područje primjene
	2.3 Uvjeti okoline
	2.4 Vijek uporabe 

	3 Sigurnost
	3.1 Značenje simbola upozorenja
	3.2 Opće sigurnosne napomene 

	4 Sadržaj isporuke 
	5 Uspostavljanje uporabljivosti
	5.1 Montaža prilagodnika drška

	6 Održavanje
	7 Zbrinjavanje
	8 Pravne napomene
	8.1 Odgovornost
	8.2 Izjava o Sukladnosti 
	8.3 Jamstvo

	9 Tehnički podatci
	1 Opis izdelka
	1.1 Sestava in funkcija
	1.2 Možnosti kombiniranja

	2 Uporaba
	2.1 Namen uporabe
	2.2 Področje uporabe
	2.3 Pogoji okolice
	2.4 Življenjska doba

	3 Varnost
	3.1 Pomen opozorilnih simbolov
	3.2 Splošni varnostni napotki

	4 Obseg dobave
	5 Zagotavljanje primernosti za uporabo
	5.1 Montiranje adapterja ležišča

	6 Vzdrževanje
	7 Odstranjevanje
	8 Pravni napotki
	8.1 Jamstvo
	8.2 Skladnost CE
	8.3 Garancija

	9 Tehnični podatki
	1 Popis produktu
	1.1 Konštrukcia a funkcia
	1.2 Možnosti kombinácie

	2 Použitie
	2.1 Účel použitia
	2.2 Oblasť použitia
	2.3 Podmienky okolia
	2.4 Doba používania

	3 Bezpečnosť
	3.1 Význam varovných symbolov
	3.2 Všeobecné bezpečnostné upozornenia

	4 Rozsah dodávky
	5 Sprevádzkovanie
	5.1 Zmontovanie adaptéra lôžka

	6 Údržba
	7 Likvidácia
	8 Právne pokyny
	8.1 Ručenie
	8.2 Zhoda CE
	8.3 Záruka

	9 Technické údaje
	1 Описание на продукта
	1.1 Конструкция и функция
	1.2 Възможности за комбиниране

	2 Използване
	2.1 Цел на използване
	2.2 Област на приложение
	2.3 Условия на околната среда
	2.4 Време на използване

	3 Безопасност
	3.1 Значение на предупредителните символи
	3.2 Общи указания за безопасност

	4 Обем на доставката
	5 Подготовка за употреба
	5.1 Монтиране на адаптора за гилза

	6 Поддръжка
	7 Изхвърляне като отпадък
	8 Правни указания
	8.1 Отговорност
	8.2 СЕ съвместимост
	8.3 Гаранция 

	9 Технически данни
	1 Ürün açıklaması
	1.1 Konstrüksiyon ve fonksiyon
	1.2 Kombinasyon olanakları

	2 Kullanım
	2.1 Kullanım amacı
	2.2 Kullanım alanı
	2.3 Çevre şartları
	2.4 Kullanım süresi

	3 Güvenlik
	3.1 Uyarı sembol sisteminin anlamı
	3.2 Genel güvenlik uyarıları

	4 Teslimat kapsamı
	5 Kullanıma hazırlama
	5.1 Soket adaptörünün montajı

	6 Bakım
	7 İmha etme
	8 Hukuksal bilgiler
	8.1 Sorumluluk
	8.2 CE-Uygunluk açıklaması
	8.3 Garanti

	9 Teknik veriler
	1 Περιγραφή προϊόντος
	1.1 Κατασκευή και λειτουργία
	1.2 Δυνατότητες συνδυασμού

	2 Χρήση
	2.1 Ενδεικνυόμενη χρήση
	2.2 Πεδίο εφαρμογής
	2.3 Περιβαλλοντικές συνθήκες
	2.4 Διάρκεια χρήσης

	3 Ασφάλεια
	3.1 Επεξήγηση προειδοποιητικών συμβόλων
	3.2 Γενικές υποδείξεις ασφαλείας

	4 Περιεχόμενο συσκευασίας
	5 Εξασφάλιση λειτουργικότητας
	5.1 Συναρμολόγηση προσαρμογέα στελέχους

	6 Συντήρηση
	7 Απόρριψη
	8 Νομικές υποδείξεις
	8.1 Ευθύνη
	8.2 Συμμόρφωση CE
	8.3 Εγγύηση

	9 Τεχνικά στοιχεία
	1 Описание изделия
	1.1 Конструкция и функции
	1.2 Возможности комбинирования изделия

	2 Применение
	2.1 Назначение
	2.2 Область применения
	2.3 Условия применения изделия
	2.4 Срок эксплуатации

	3 Безопасность
	3.1 Значение предупреждающих символов
	3.2 Общие инструкции по безопасности

	4 Объем поставки
	5 Приведение в состояние готовности к эксплуатации
	5.1 Монтаж гильзового адаптера

	6 Техническое обслуживание
	7 Утилизация
	8 Правовые указания
	8.1 Ответственность
	8.2 Соответствие стандартам ЕС
	8.3 Гарантия

	9 Технические характеристики
	1 製品概要
	1.1 構造および機能
	1.2 可能な組合せ

	2 適用
	2.1 使用目的
	2.2 適用範囲
	2.3 使用環境
	2.4 耐用年数

	3 安全性
	3.1 警告に関する記号の説明​
	3.2 安全に関する注意事項

	4 納品時のパッケージ内容
	5 使用の準備
	5.1 ソケットアダプターの取付 

	6 メンテナンス
	7 廃棄
	8 法的事項​
	8.1 メーカー責任
	8.2 CE 整合性
	8.3 保証

	9 テクニカルデータ
	1 产品描述
	1.1 设计构造和功能
	1.2 组合

	2 使用说明
	2.1 使用目的
	2.2 应用范围
	2.3 环境条件
	2.4 使用期限

	3 安全须知
	3.1 警告标志说明
	3.2 一般性安全须知

	4 供货范围
	5 使用准备
	5.1 接受腔连接件的安装

	6 维护
	7 废弃处理
	8 法律声明
	8.1 担保
	8.2 CE符合性
	8.3 担保

	9 技术数据
	1 제품 설명
	1.1 구조 및 기능
	1.2 조합 방법

	2 사용
	2.1 용도
	2.2 적용분야
	2.3 주변조건
	2.4 사용기간

	3 안전
	3.1 경고 기호의 의미
	3.2 일반 안전지침

	4 공급 범위
	5 제품의 피팅 작업
	5.1 샤프트 어댑터의 조립

	6 정비
	7 폐기
	8 법률적 사항
	8.1 책임
	8.2 CE-적합성
	8.3 품질보증

	9 기술 자료

