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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-12-13

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Die Verschiebeadapter 6A53 und 6A54 erlauben das parallele Versetzen der
distalen Komponenten der Modularprothese, unabhangig von der Winkelein-
stellung durch die Justierkerne. Die Justierungen lassen sich entweder in
der Frontalebene (medial oder lateral) oder in der Sagittalebene (anterior
oder posterior) vornehmen. Die Verschiebeadapter sind mit unterschiedli-
chen Anschliissen ausgestattet:

Produktk ick A hlu
6A53 Justierkern/Justierkern
6A54 Justierkern/Justierkernaufnahme

1.2 Kombinationsmoglichkeiten
Diese Prothesenkomponente ist Teil des Ottobock Modularsystems und
kann mit anderen Produkten des Modularsystems kombiniert werden.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet
* Das maximal zugelassene Korpergewicht ist in den Technischen Daten
angegeben (siehe Seite 8).

2.3 Umgebungsbedingungen

hedi

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




Unzulassige Umgeb bedi

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

2.4 Nutzungsdauer

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

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HiNwESS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

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

/\ VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

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

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

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder Funktionsverlust so-

wie Beschéadigungen am Produkt

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

IN



Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Schaden am Produkt durch unzuléssige Umgebungsbedingungen

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuléssigen Umgebungsbedingungen
aus.

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

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

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

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

4 Lieferumfang

Menge B Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung -
1 Adapter -
4 Gewindestift (Nur 6A54) 506G3=M8x12

5 Herstellung der Gebrauchsfihigkeit

/\ VORSICHT

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

/\ VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

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




5.1 Adapter justieren
Der Adapter verfiigt Uber einen in 2 mm Schritten verschiebbarer Justier-
kern. Der Justierkern kann nach proximal oder distal ausgerichtet werden.

Benotigte Materialien: Drehmomentschliissel 710D4, Loctite 241
636K13

Den Verschiebeadapter in der gewlinschten Verschieberichtung (a - p
oder m = I) ausrichten.

Den Ring am verschiebbaren Justierkern leicht anheben, um den Justier-
kern zu verschieben (siehe Abb. 3).

Die gewiinschte Verschiebung einstellen und den Ring wieder herunter-
driicken, bis er einrastet.

TIPP: Die finale Position mit einem Stift markieren.

Den Justierkern mit der vorgesehenen Anschlusskomponente verbinden
(siehe Abb. 4). Dadurch wird der Justierkern in seiner Position fixiert.

5.2 Justierkern und Justierkernaufnahme verbinden
Der Justierkern wird mit den Gewindestiften der Justierkernaufnahme fixiert.

> Benotigte Materialien: Drehmomentschlissel 710D4, Loctite® 241
636K13
1) Anprobe:
Die Gewindestifte eindrehen.
Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschlissel anziehen (10 Nm).
2) Definitive Montage:
Die Gewindestifte mit Loctite® sichern.
Die Gewindestifte eindrehen.
Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschlissel vorziehen (10 Nm)
und anziehen (15 Nm).

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

Kennzeichen Lange (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16




Justierung

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

Austausch und Demontage

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

6 Wartung

» Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer
Sichtprifung und Funktionsprifung unterziehen.

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

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

8.1 Haftung

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

8.2 CE-Konformitat

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



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 und innerhalb des Garantiezeit-
raums dem Hersteller gegeniiber geltend gemacht werden.

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

9 Technische Daten

K ich 6A53 [ 6A54
Gewicht [g] 180

Systemhohe [mm] -16 | 33
Material Aluminium

Max. Verschiebung [mm] 20

Max. Korpergewicht [kg] 125

1 Product description English

Last update: 2016-12-13

» Please read this document carefully before using the product.

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

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

» Please keep this document in a safe place.

1.1 Design and Function

The 6A53 and 6A54 Sliding Adapters permit the distal components of the
modular prosthesis to be shifted in parallel, regardless of the angle adjust-
ment by the pyramid adapters. The adjustments can be made either in the
frontal plane (medial or lateral) or in the sagittal plane (anterior or posterior).
The sliding adapters are equipped with different connections:

Product reference number Connections
6A53 pyramid adapter/pyramid adapter
6A54 pyramid adapter/pyramid receiver

1.2 Combination possibilities
This prosthetic component is part of the Ottobock modular system and can
be combined with other products of this modular system.



2 Intended use

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

2.2 Area of application
* The maximum approved body weight is specified in the technical data
(see Page 13).

2.3 Environmental conditions

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

conditions
Mechanical vibrations or impacts

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

= =
Jle envirc

2.4 Service Life

This prosthetic component has been tested by the manufacturer for 3 million
load cycles according to ISO 10328. Depending on the patient's activity
level, this corresponds to a service life of 3 to 5 years.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[NoTice]| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

A CAUTION

Excessive strain on the product

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Use the product according to the specified area of application (see
Page 9).

/A CAUTION

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




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

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

/A CAUTION

Exceeding the service life

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

» Ensure that the approved service life is not exceeded.

Use under unallowable environmental conditions

Damage to product due to unallowable environmental conditions

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

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

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

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

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

4 Scope of delivery

Quantity | Designation Reference number
1 Instructions for use -
1 Adapter -
4 Set screw (only 6A54) 506G3=M8x12

5 Preparation for use

A\ CAUTION

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

10



/\ CAUTION

Improper assembly of the screw connections

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

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

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

5.1 Adjusting adapter

The adapter includes a pyramid adapter adjustable in 2 mm increments. The

pyramid adapter can be aligned proximally or distally.

> Required materials: 710D4 torque wrench, 636K13 Loctite 241

1) Align the sliding adapter in the desired displacement direction (a=p or
m-=1).

2) Lift the ring on the adjustable pyramid adapter slightly in order to dis-
place the pyramid adapter (see fig. 3).

3) Set the desired displacement and press the ring back down until it
engages.
TIP: Mark the final position with a pen.

4) Connect the pyramid adapter with the applicable connecting component
(see fig. 4). This fastens the pyramid adapter in its position.

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

Selection table for set screws
Reference number Length (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
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Selection table for set screws
Reference number Length (mm)
506G3=M8X16 16
Alignment

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

Replacement and disassembly

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

6 Maintenance

» A visual inspection and functional test of the prosthetic components
should be performed 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, collection and disposal
procedures.

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

8.1 Liability

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

8.2 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC
for medical devices. This product has been classified as a class | device
according to the classification criteria outlined in Annex IX of the directive.

12



The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

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 and that are reported to the manufac-
turer within the warranty period.

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

9 Technical data

Reference number 6A53 [ 6A54
Weight [g] 180

System height [mm] -16 | 33
Material Aluminium

Max. displacement [mm] 20

Max. body weight [kg] 125
1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2016-12-13

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Les adaptateurs de translation 6A53 et 6A54 permettent de déplacer paralle-
lement les composants distaux de la prothése modulaire, peu importe
I'angle réglé par les pyramides de réglage. Les réglages peuvent étre effec-
tués soit au niveau frontal (médial ou latéral) soit au niveau sagittal (antérieur
ou postérieur). Les adaptateurs de translation sont équipés de différents
raccords :

13



Référence du produit Raccords

6A53 Pyramide de réglage/Pyramide de ré-
glage

6A54 Pyramide de réglage/Logement pour py-
ramide

1.2 Combinaisons possibles
Ce composant prothétique fait partie du systéeme modulaire d'Ottobock et
peut étre combiné avec d'autres produits du systéme modulaire.

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application
* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le chapitre
consacré aux caractéristiques techniques (consulter la page 19).

2.3 Conditions d’environnement

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

Conditions d’envirc non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

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

2.4 Durée d’utilisation

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

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents
et de blessures.
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[avis| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

Sollicitation excessive du produit

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Utilisez le produit conformément au domaine d'application indiqué
(consulter la page 14).

/\ PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du

produit

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

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

Dépassement de la durée d’utilisation

Risque de blessure provoqué par une modification de fonctionnalité ou une
perte de fonctionnalité et des dégradations du produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée.

| avis |

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Dommages sur le produit dus a des conditions d’environnement non auto-

risées

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

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

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

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, répara-
tion, remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier spécialisé,
etc.).
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Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de
Putilisation

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

4 Contenu de la livraison

Quantité | Désignation Référence
1 Instructions d'utilisation -
1 Adaptateur -
4 Tige filetée (uniquement pour 6A54) 506G3=M8x12

5 Préparation a l'utilisation

/A PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endom-
magés

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

/\ PRUDENCE

Montage incorrect des raccords vissés

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

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

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

5.1 Ajustement de I’adaptateur

L'adaptateur dispose d’'une pyramide. Une translation a intervalles de 2 mm

est possible pour cette pyramide. La pyramide peut étre dirigée du coté

proximal ou du c6té distal.

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

1) Dirigez 'adaptateur de translation dans la direction dans laquelle vous
souhaitez qu'il se déplace (a=p oum=1).
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2) Soulevez légerement I'anneau de la pyramide avec translation pour dé-
placer la pyramide (voir ill. 3).

3) Réglez la translation de votre choix et appuyez sur I'anneau jusqu'a ce
qu'il s’enclenche.
CONSEIL : repérez avec un stylo la position finale.

4) Reliez la pyramide au composant de raccordement prévu (voir ill. 4). La
pyramide se fixe alors dans sa position.

5.2 Raccordement de la pyramide et du logement pour pyramide
La pyramide est fixée avec les tiges filetées du logement pour pyramide.
> Matériel et matériaux requis: clé dynamométrique 710D4,
Loctite® 241 636K13
1) Essayage:
Posez les tiges filetées.
Serrez les tiges filetées a 'aide de la clé dynamométrique (10 Nm).
2) Montage définitif :
Bloquez les tiges filetées avec de la Loctite®.
Posez les tiges filetées.
Préserrez (10 Nm), puis serrez (15 Nm) les tiges filetées a I'aide de la
clé dynamométrique.
3) Remplacez les tiges filetées qui dépassent trop ou qui sont trop enfon-
cées par d'autres tiges filetées appropriées (voir tableau de sélection).

Tableau de sélection des tiges filetées
Référence Longueur (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Ajustement

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

Remplacement et démontage

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

» Faites examiner (controle visuel et contréle du fonctionnement) les com-
posants prothétiques apres les 30 premiers jours d'utilisation.

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

» Effectuez des contrdles 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 san-
té. Veuillez respecter les consignes des autorités compétentes du pays
d'utilisation concernant les procédures de retour, de collecte et de recy-
clage des déchets.

8 Informations légales

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

8.1 Responsabilité

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

8.2 Conformité CE

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

8.3 Garantie commerciale

Le fabricant accorde pour ce produit une garantie commerciale a partir de la
date d’achat. La garantie commerciale couvre les vices avérés découlant
d'un défaut de matériau, de fabrication ou de construction. Ces vices
doivent étre signalés au fabricant pendant la période de validité de la garan-
tie commerciale.
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La société de distribution du fabricant compétente dans votre pays vous
donnera de plus amples informations sur les conditions de la garantie com-
merciale.

9 Caractéristiques techniques

Référence 6A53 [ 6A54
Poids [g] 180

Hauteur du systéme [mm] -16 | 33
Matériau Aluminium
Translation max. [mm] 20

Poids max. du patient [kg] 125

1 Descrizione del prodotto ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2016-12-13

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

| traslatori BA53 e 6A54 consentono lo spostamento in parallelo dei compo-
nenti distali della protesi modulare, indipendentemente dalla regolazione
dell'angolo tramite le piramidi di registrazione. Le registrazioni possono es-
sere eseguite sul piano frontale (mediale o laterale) o sul piano sagittale (an-
teriore o posteriore). | traslatori sono dotati di attacchi diversi:

Codice prodotto Attacchi

6A53 Piramide di registrazione/piramide di regi-
strazione

6A54 Piramide di registrazione/alloggiamento
piramide di registrazione

1.2 Possibilita di combinazione
Questo componente protesico & parte del sistema modulare Ottobock e pud
essere combinato con altri prodotti del sistema modulare.
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2 Uso conforme

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

2.2 Campo d'impiego
* Il peso corporeo massimo omologato e indicato nei dati tecnici (v.
pagina 24).

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite
Intervallo di temperatura -10 °C ... +60 °C
Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa

Condizioni ambientali non consentite
Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi

Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p. es. talco)

2.4 Durata di utilizzo

Questo componente della protesi e stato sottoposto dal produttore a tre mi-
lioni di cicli di carico, in conformita alla norma ISO 10328. Cio6 corrisponde,
a seconda del livello di attivita del paziente, ad un periodo di utilizzo che va
da 3ab5anni.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

Awvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v.
pagina 20).
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Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

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

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

Superamento della durata di utilizzo

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

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

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto e stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite,
controllare se & danneggiato.

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

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

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo

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

4 Fornitura

Quantita | Denominazione Codice
1 Libretto di istruzioni per I'uso -
1 Attacco -
4 Perno filettato (solo 6A54) 506G3=M8x12
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5 Preparazione all'uso

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

Montaggio errato dei collegamenti a vite

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

menti a vite

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

» Rispettare le istruzioni sulla lunghezza delle viti e sul relativo bloccag-
gio.

5.1 Regolazione dell'attacco

L'attacco € dotato di una piramide di registrazione spostabile con incrementi

di 2 mm. La piramide di registrazione puo essere allineata in direzione pros-

simale o distale.

> Materiale necessario: chiave dinamometrica 710D4, Loctite® 241
636K13

1) Allineare il traslatore nella direzione di spostamento desiderata (a=p o
m-=1).

2) Sollevare leggermente I'anello sulla piramide di registrazione per sposta-
re la piramide di registrazione (v. fig. 3).

3) Regolare la traslazione desiderata e spingere nuovamente in basso
I"anello sino a quando si blocca in posizione.
SUGGERIMENTO: marcare la posizione finale con una matita.

4) Collegare la piramide di registrazione con i componenti d'attacco previ-
sti (v. fig. 4). In questo modo la piramide di registrazione viene bloccata
nella posizione prevista.

5.2 Collegamento della piramide di registrazione e
dell'alloggiamento piramide di registrazione

La piramide di registrazione viene fissata con i perni filettati dell'alloggia-
mento della piramide di registrazione.
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> Materiali necessari: chiave dinamometrica 710D4, Loctite® 241
636K13

1) Prova:
Awvitare i perni filettati.
Serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica (10 Nm).

2) Montaggio definitivo:
Bloccare i perni filettati con Loctite®.
Awvitare i perni filettati.
Serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica prima a 10 Nm e
quindi a 15 Nm).

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

ne).
Tabella di selezione per perni filettati
Codice L hezza (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

Registrazione

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

Sostituzione e smontaggio

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

6 Manutenzione

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

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

8.1 Responsabilita

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

8.2 Conformita CE

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

8.3 Garanzia commerciale

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

9 Dati tecnici

Codice 6A53 [ 6A54
Peso [g] 180

Altezza del sistema [mm] -16 | 33
Materiale Alluminio
Traslazione max. [mm] 20

Peso corporeo max. [kg] 125

1 Descripcién del producto Espafiol

Fecha de la ultima actualizacion: 2016-12-13
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» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto.

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

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

Los adaptadores de desplazamiento 6A53 y 6A54 permiten desplazar en pa-
ralelo los componentes distales de la prétesis modular, independientemente
del ajuste angular realizado a través de los nlcleos de ajuste. Los ajustes se
pueden realizar o en el plano frontal (medial o lateral) o en el plano sagital
(anterior o posterior). Los adaptadores de desplazamiento estan equipados
con distintos tipos de conexiones:

Codigo del producto Conexiones

6A53 Nucleo de ajuste/nlcleo de ajuste

6A54 Nucleo de ajuste/alojamiento del ndcleo
de ajuste

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

2 Uso previsto

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

2.2 Campo de aplicacion

* El peso corporal méximo autorizado se indica en los datos técnicos
(véase la pagina 30).

2.3 Condiciones ambientales

Condici bi les permitidas

Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C
Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin condensacién

Condiciones ambientales no permitidas
Vibraciones mecanicas o golpes
Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos
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Condici bi les no permitidas
Polvo, arena, particulas altamente higroscopicas (p. ej., polvos de talco)

2.4 Vida atil

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

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION |  Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[aviso|| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice el producto conforme al campo de aplicacion indicado (véase la
pagina 25).

/\ PRECAUCION

Combinacion no permitida de componentes protésicos

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

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

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

/\ PRECAUCION

Superacion de la vida atil

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

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

Dafios en el producto causados por unas condiciones ambientales no per-

mitidas

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

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

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

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

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. ej., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento distinto de
los componentes protésicos entre si, asi como la aparicion de ruidos.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad | Denominacion Referencia
1 Instrucciones de uso -
1 Adaptador -
4 Varilla roscada (solo 6A54) 506G3=M8x12

5 Preparacion para el uso

/A PRECAUCION

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

/\ PRECAUCION

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

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

tornillos

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos y a la
fijacion de los mismos.
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5.1 Ajustar el adaptador
El adaptador dispone de un ndcleo de ajuste desplazable en pasos de
2 mm. El nicleo de ajuste se puede orientar en sentido proximal o distal.

Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D4, Loctite® 241
636K13

Oriente el adaptador de desplazamiento en la direccién de desplaza-
miento deseada (@a-pom-=1).

Levante ligeramente el anillo situado en el ndcleo de ajuste desplazable
para desplazar el nicleo de ajuste (véase fig. 3).

Ajuste el desplazamiento deseado y presione de nuevo el anillo hacia
abajo hasta que encaje.

CONSEJO: marque con un rotulador la posiciéon definitiva.

Una el nicleo de ajuste con el componente de unién previsto a tal efecto
(véase fig. 4). De este modo, el nicleo de ajuste queda fijado en su po-
sicion.

5.2 Conexion del nucleo de ajuste y del alojamiento del nicleo de
ajuste

El nicleo de ajuste se fija con las varillas roscadas del alojamiento del nu-
cleo de ajuste.

> Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D4, Loctite® 241
636K13

1) Prueba:

Enrosque las varillas roscadas.
Apriete las varillas roscadas con la llave dinamométrica (10 Nm).
2) Montaje definitivo:
Fije las varillas roscadas con Loctite®.
Enrosque las varillas roscadas.
Apriete previamente las varillas roscadas con ayuda de la llave dinamo-
métrica (10 Nm) y luego apriételas mas fuerte (15 Nm).

3) Sustituya las varillas roscadas que sobresalgan demasiado o estén in-
sertadas con demasiada profundidad por varillas roscadas adecuadas
(véase la tabla de seleccion).

Tabla de seleccion para varillas roscadas

Referencia Longitud (mm)

506G3=M8X12-V 12

506G3=M8X14 14

506G3=M8X16 16
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Ajuste

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

Recambio y desmontaje

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

6 Mantenimiento

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

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

7 Eliminacién

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 indicaciones que la administracién del pais en cuestién tiene en vi-
gencia respecto a la recogida selectiva y eliminacién de desechos.

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

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

8.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase I. La
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declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia responsabilidad segun el anexo VIl 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 cuya causa demostrable se
deba a deficiencias del material, de la fabricacion o de la construccion del
producto y se podré hacer valer frente al fabricante mientras perdure el pla-
zo de vigencia de la garantia.

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

9 Datos técnicos

Referencia 6A53 [ 6A54
Peso [g] 180

Altura del sistema [mm] -16 | 33
Material Aluminio
Desplazamiento max. [mm] 20

Peso max. del paciente [kg] 125

1 Descricado do produto Portugués

INFORMACAO

Data da Ultima atualizagdo: 2016-12-13

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

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

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

Os adaptadores deslizantes 6A53 e 6A54 permitem o deslocamento paralelo
dos componentes distais da prétese modular, independentemente do ajuste
do angulo através dos nlcleos de ajuste. Os ajustamentos podem ser feitos
no plano frontal (medial ou lateral) ou no plano sagital (anterior ou posteri-
or). Os adaptadores deslizantes sdo dotados de diferentes conexdes:

Identificacao do produto Conexoes
6A53 Nicleo de ajuste/ntcleo de ajuste
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Identificacao do produto Conexoes
6A54 Nucleo de ajuste/encaixe do nicleo de
ajuste

1.2 Possibilidades de combinacao
Este componente protético é parte integrante do sistema modular Ottobock
e pode ser combinado com outros produtos desse sistema modular.

2 Uso previsto

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

2.2 Area de aplicacio
* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados técni-
cos (consulte a pagina 35).

2.3 Condigcoes ambientais

Condicdes ambientais admissiveis
Faixa de temperatura para o uso -10°C a +60°C
Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, ndo condensante

Condics = R B

¢
Vibragdes mecanicas ou batidas

Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos

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

2.4 Vida atil

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

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.
[iINDicAcAO ]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.
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3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize o produto conforme a area de aplicacdo especificada (consulte
a pagina 31).

/\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformacgéo do produto

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

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

/\ CUIDADO

Utilizacao além da vida atil

Risco de lesdo devido a alteracdo ou a perda da fungdo bem como danos
ao produto

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

| INDICAGAO|

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Danos ao produto devido a condigbes ambientais inadmissiveis

» Nao exponha o produto a condigées ambientais inadmissiveis.

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

» Na davida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o pro-
duto.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo,
substituigdo, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada,
etc.).
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Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

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

4 Material fornecido

Qtde. Denominacio Cédigo
1 Manual de utilizagao -
1 Adaptador -
4 Pino roscado (apenas 6A54) 506G3=M8x12

5 Estabelecimento da operacionalidade

/A CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos
Risco de les6es devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicagées de alinhamento e montagem.

A\ CUIDADO

Montagem defeituosa das conexoes roscadas

Risco de les6es devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

» Observe as instrugdes relativamente ao comprimento dos parafusos e
a fixagdo de parafusos.

5.1 Ajuste do adaptador

O adaptador dispée de um nicleo de ajuste que pode ser deslocado em

etapas de 2 mm. O nucleo de ajuste pode ser alinhado mais proximalmente

ou mais distalmente.

> Materiais necessarios: Chave dinamométrica 710D4, Loctite® 241
636K13

1) Ajustar o adaptador deslizante na direcdo de deslocamento desejada
(@a-poum-=1).

2) Levantar ligeiramente o anel no ndcleo de ajuste deslizante, para deslo-
car o nucleo de ajuste (veja a fig. 3).

3) Definir o deslocamento desejado e empurrar o anel de volta, até ele tra-
var.
DICA: marcar a posicao final com uma caneta.
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4) Conectar o nicleo de ajuste com o componente de conexdo adequado
(veja a fig. 4). Desse modo, o nucleo de ajuste é fixado em sua posigdo.

5.2 Conectar o niicleo de ajuste com o encaixe do niicleo de
ajuste
O nucleo de ajuste é fixado com os pinos roscados do encaixe do nucleo de
ajuste.
> Materiais necessarios: Chave dinamométrica 710D4, Loctite® 241
636K13
1) Prova:
Inserir os pinos roscados, girando-os.
Apertar os pinos roscados com a chave dinamométrica (10 Nm).
2) Montagem definitiva:
Fixar os pinos roscados com Loctite®.
Inserir os pinos roscados, girando-os.
Efetuar um pré-aperto dos pinos roscados com a chave dinamométrica
(10 Nm) e depois aperta-los (15 Nm).
3) Substituir os pinos roscados, que estejam muito salientes ou que se
aprofundaram demais, por outros adequados (ver tabela de selegéo).

Tabela de selecao para pinos roscados
Codigo Comprimento (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Ajuste

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

Substituicao e desmontagem

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

6 Manutencao

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

» Verificar a prétese completa quanto a presenga de desgastes 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 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

8.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante néo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

8.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos no
anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente a Clas-
se |. A Declaracdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabrican-
te, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VII da Diretiva.

8.3 Garantia contratual

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

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

9 Dados técnicos

Cédigo 6A53 [ 6A54
Peso [g] 180

Altura do sistema [mm] -16 | 33
Material Aluminio
Deslocamento max. [mm] 20

Peso corporal max. [kg] 125
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1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2016-12-13

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

Met de translatieadapters 6A53 en 6A54 kunnen distale componenten van
modulaire prothesen parallel worden verzet, onafhankelijk van de hoek, die
met behulp van de piramideadapter is ingesteld. De aanpassingen kunnen
of in het frontale vlak (mediaal of lateraal) of in het sagittale vlak (anterior of
posterior) worden uitgevoerd. De translatieadapters hebben verschillende
aansluitingen:

Artikel Aansluitingen

6A53 piramideadapter / piramideadapter

6A54 piramideadapter / piramideadapteraan-
sluiting

1.2 Combinatiemogelijkheden

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

2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied
* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de techni-
sche gegevens (zie pagina 41).
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2.3 Omgevingscondities
Toeg omgeving dities
Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C

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

Niet-toegestane omgevingscondities

Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

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

2.4 Gebruiksduur

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

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Gebruik het product uitsluitend binnen het aangegeven toepassingsge-
bied (zie pagina 36).

/A VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waar-
voor dit is toegestaan.

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

37



/\ VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur

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

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden.

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Schade aan het product door niet-toegestane omgevingscondities

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

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

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

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

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

Aantal Omschrijving Artil
1 gebruiksaanwijzing -
1 adapter -
4 stelbout (alleen bij de 6A54) 506G3=M8x12

5 Gebruiksklaar maken

/A VOORZICHTIG

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

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefverbindin-

gen

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

» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het borgen
ervan in acht.

5.1 Adapter afstellen

De adapter is voorzien van een piramideadapter die in stappen van 2 mm

kan worden verschoven. De piramideadapter kan proximaal of distaal wor-

den uitgericht.

> Benodigde materialen: momentsleutel 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Verschuif de translatieadapter in de gewenste richting (@a=p of m=1) en
breng hem in lijn.

2) Til de ring van de verschuifbare piramideadapter een stukje op, zodat u
de piramideadapter kunt verschuiven (zie afb. 3).

3) Stel de gewenste verschuiving in en duw de ring weer omlaag tot hij
vastklikt.
TIP: Markeer de uiteindelijke positie met een stift.

4) Verbind de piramideadapter met de component waarop hij moet worden
aangesloten (zie afb. 4). Hierdoor wordt de piramideadapter vastgezet in
de stand waarin hij staat.

5.2 Piramideadapter en piramideadapteraansluiting verbinden
De piramideadapter wordt gefixeerd met de stelbouten van de adapteraan-

sluiting.
> Benodigde materialen: momentsleutel 710D4, Loctite® 241 636K13
1) Passen:

Draai de stelbouten in de adapter.
Draai de stelbouten aan met de momentsleutel (10 Nm).
2) Definitieve montage:
Borg de stelbouten met Loctite®.
Draai de stelbouten in de adapter.
Draai de stelbouten met de momentsleutel eerst halfvast (10 Nm) en
daarna helemaal aan (15 Nm).
3) Vervang stelbouten die te ver uitsteken of te diep zijn ingeschroefd, door
passende stelbouten (zie de keuzetabel).
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K bel voor stelbout
Artikelnummer Lengte (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Afstellen

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

Vervanging en demontage

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

6 Onderhoud

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

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

8.1 Aansprakelijkheid

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

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

8.3 Fabrieksgarantie

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

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

9 Technische gegevens

Artikel 6A53 [ 6A54
Gewicht [g] 180
Systeemhoogte [mm] -16 | 33
Materiaal Aluminium

Max. translatie [mm] 20

Max. lichaamsgewicht [kg] 125
1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2016-12-13

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

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

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Foérvara detta dokument.

1.1 Konstruktion och funktion

Forskjutningsadapter 6A53 och 6A54 tillater parallell forskjutning av den mo-
dulara protesens distala komponenter, oberoende av vinkelinstallningen ge-
nom pyramidkopplingar. Justeringarna kan antingen géras i frontalplanet
(medialt eller lateralt) eller i sagittalplanet (anteriort eller posteriort). For-
skjutningsadaptrarna ar férsedda med olika anslutningar:
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Produktbeteckning Anslutningar

6A53 Pyramidkoppling/pyramidkoppling

6A54 Pyramidkoppling/uttag fér pyramidkopp-
ling

1.2 Kombinationsméjligheter
Denna proteskomponent ingar i Ottobocks modulsystem och kan kombine-
ras med andra produkter ur modulsystemet.

2 Andamalsenlig anvindning

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

2.2 Anvindningsomrade
» Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska datan (se
sida 46).

2.3 Omgivningsférhallanden

Tillatna omgivningsférhalland

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

Otillatna omgivningsférhalland
Mekaniska vibrationer eller stotar

Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror

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

2.4 Produktens livsldngd

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

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[anvisninG | Varning fér méjliga tekniska skador.

42



3.2 Allmédnna sdkerhetsanvisningar

Overbelastning av produkten
Risk for personskador om barande delar gar sénder
» Anvand produkten enligt angiven avsedd anvandning (se sida 42).

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

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

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

Overskridande av anvindningstiden

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

» Se till att den godkanda anvandningstiden inte dverskrids.

H

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden
Skador pa produkten till f6ljd av otilladtna omgivningsfoérhallanden

» Utsétt inte produkten for otillatna 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. rengoring, reparation, byte,

kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad och sa vidare).

Tecken pa féréndrad eller forlorad funktion vid anvindning
Funktionsférandringar kan géra sig markbara genom exempelvis férédndrad
gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i forhallande till
varandra och férandrade ljud under anvéndning.
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4 | leveransen

Kvantitet | Benamni Artikel
1 Bruksanvisning -
1 Adapter -
4 Gangstift (endast 6A54) 506G3=M8x12

5 Idrifttagning

/A OBSERVERA

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

Felaktig montering av skruvféorband

Skaderisk om skruvforbanden lossnar eller gar sénder

» Rengdr gangan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsékring.

5.1 Justera adaptern
Adaptern har en pyramidkoppling som gar att flytta i steg om 2 mm. Pyra-
midkopplingen kan riktas in proximalt eller distalt.

Verktyg som beho6vs: Momentnyckel 710D4, Loctite® 241 636K13
Rikta in forskjutningsadaptern till dnskad forskjutningsriktning (a = p eller
m-=1).

Lyft ringen pa den skjutbara pyramidkopplingen nagot for att flytta pyra-
midkopplingen (se bild 3).

Stall in den 6nskade férskjutningen och tryck ringen nedat igen tills den
hakar i.

TIPS: Markera den slutgiltiga positionen med en penna.

Satt ihop pyramidkopplingen med den avsedda anslutningskomponenten
(se bild 4). Pyramidkopplingen fixeras pa sa sétt i sin position.

5.2 Forbinda pyramidkoppling och 6ppning fér pyramidkoppling
Pyramidkopplingen fixeras med gangstiften till pyramidkopplingséppningen.

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

Skruva in gangstiften.

Dra at gangstiften med hjéalp av momentnyckeln (10 Nm).



2) Definitiv montering:
Sakra gangstiften med Loctite®.
Skruva in gangstiften.
Fordra forst gangstiften med hjalp av momentnyckeln (10 Nm) och se-
dan slutligt (15 Nm).

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

Urvalstabell for gangstift
Artikelnummer Langd (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

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

Byte och demontering

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

6 Underhall

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

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

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

7 Avfallshantering

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

8 Juridisk information

Alla juridiska villkor &r understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan déarfor variera.
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8.1 Ansvar

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

8.2 CE-6verensstammelse

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

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 och som anmals inom den garantitid som tillver-
karen har angivit.

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

9 Tekniska uppgifter

Namn 6A53 [ 6A54

Vikt [g] 180

Systemhdjd [mm] -16 | 33
Material Aluminium

Max. forskjutning [mm] 20

Maximal kroppsvikt [kg] 125

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2016-12-13

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

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-
rit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion
Forskydningsadapterne 6A53 og 6A54 tillader parallel forskydning af den
modulopbyggede proteses distale komponenter, uafheengig af vinkelindstil-
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lingen via pyramideadapterne. Justeringerne kan enten foretages i frontalpla-
net (medialt eller lateralt) eller i sagittalplanet (anteriort eller posteriort). For-
skydningsadapterne er forsynet med forskellige tilslutninger:

Produktidentifikation Tilslutning

6A53 Pyramideadapter/pyramideadapter

6A54 Pyramideadapter/holder til pyramideadap-
ter

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

2 Formalsbestemt anvendelse

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

2.2 Anvendelsesomrade
* Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske data
(se side 51).

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

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

2.4 Brugstid

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

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
EZE Advarsel om mulige tekniske skader.

47



3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG
Overbelastning af produktet
Risiko for personskade som felge af brud pa beerende dele

» Produktet ma kun anvendes inden for det foreskrevne anvendelsesom-
rade (se side 47).

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekomponenter.

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

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden

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

» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

]

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Skader pa produktet pa grund af ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

Stop brugen af produktet ved tydelige skader eller i tvivistilfeelde.

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

vy

vy

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

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

I
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4 Leveringsomfang

Mangde | Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Adapter -
4 Gevindstift (kun 6A54) 506G3=M8x12

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

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

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

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

» Renger gevindet fer hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes leengder og skruesikring.

5.1 Justering af adapteren

Adapteren har en pyramideadapter, som kan forskydes i skridt pa 2 mm. Py-

ramideadapteren kan justeres proksimalt eller distalt.

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

1) Indstil forskydningsadapteren i den enskede forskydningsretning (a = p
ellerm=1).

2) Left ringen ved den forskydelige pyramideadapter en anelse for at
forskubbe pyramideadapteren (se ill. 3).

3) Indstil den enskede forskydning og tryk ringen ned igen, indtil den gar i
hak.
TIP: Marker den endelig position med en blyant eller kuglepen.

4) Forbind pyramideadapteren med den dertil beregnede tilslutningskom-
ponent (se ill. 4). Herved fikseres pyramideadapteren i sin position.

5.2 Forbind pyramideadapteren og pyramideadapter-holderen
med hinanden
Pyramideadapteren fikseres med pyramideadapter-holderens gevindstifter.
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> Nodvendige materialer: Momentnagle 710D4, Loctite® 241 636K13
1) Prevning:
Skru gevindstifterne i.
Fastspaend gevindstifterne med momentneglen (10 Nm).
2) Endelig montering:
Sikr gevindstifterne med Loctite®.
Skru gevindstifterne i.
Speend ferst gevindstifterne med momentneglen (10 Nm) og fastspaend
dem sa endeligt (15 Nm).
3) Gevindstifter, der rager for langt ud eller er blevet skruet for langt ind,
skal udskiftes med passende gevindstifter (se tabel til valg).

Tabel til valg af gevindstifter

Identifikation Laengde (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

Justering

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

Udskiftning og afmontering

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

6 Vedligeholdelse

» Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af protesekom-
ponenterne efter de ferste 30 dages brug.

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

7 Bortskaffelse

Produktet ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande.
Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med de lokale bestemmelser,
kan skade miljoet og helbredet. Overhold venligst anvisningerne fra den lo-
kale kompetente myndighed om returnering og indsamling.
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8 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-overensstemmelse

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

8.3 Garanti

Producenten yder garanti pa dette produkt fra kebsdato. Garantien deekker
mangler, der paviseligt skyldes materiale-, fremstillings- eller konstruktions-
fejl, og som geres gzeldende over for producenten inden for denne garanti-
periode.

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos producentens
ansvarlige distributer.

9 Tekniske data

Identifikation 6A53 [ 6A54
Vaegt [g] 180

Systemhgjde [mm] -16 | 33
Materiale Aluminium

Maks. forskydning [mm] 20

Maks. kropsvaegt [kg] 125

1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2016-12-13
» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.
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» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader
og skader pa produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Forskyvningsadapterne 6A53 og 6A54 tillater parallellforskyvning av de dis-
tale komponentene pa den moduleere protesen, uavhengig av vinkelinnstillin-
gen med justeringskjernen. Justeringen kan enten utferes i frontplanet (me-
dialt eller lateralt) eller i sagittalplanet (anteriort eller posteriort). Forskyv-
ningsadaptrene er utstyrt med forskjellige tilkoblinger:

Produktmerking Tilkoblinger
6A53 Justeringskjerne/justeringskjerne
6A54 Justeringskjerne/justeringskjerneholder

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

2 Forskriftsmessig bruk

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

2.2 Bruksomrade
* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske dataene
(se side 56).

2.3 Miljsforhold

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

Skadelige miljeforhold

Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

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

2.4 Brukstid

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

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet

Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

» Produktet skal brukes i samsvar med det angitte bruksomradet (se
side 52).

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

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

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

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

/\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden

Fare for skade grunnet funksjonsendring eller funksjonstap samt skader pa
produktet

» Sorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides.

| LES DETTE|

Bruk ved ikke-tillatte miljsforhold

Fare for skader pa produktet pa grunn av ikke-tillatte miljgforhold

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

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

Ikke fortsett & bruke produktet ved apenbare skader eller hvis du er i
tvil.

Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, repara-
sjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

v

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

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Adapter -
4 Settskrue (bare 6A54) 506G3=M8x12

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

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

A\ FORSIKTIG

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker

» Rengjer gjengene fer hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

5.1 Justere adapter

Adapteren har en justeringskjerne som kan forskyves i trinn a 2 mm. Juste-

ringskjernen kan rettes inn mot proksimalt eller distalt.

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

1) Still forskyvningsadapteren i ensket forskyvningsretning (a=p eller
m-1).

2) Left ringen pa den skyvbare justeringskjernen litt for & forskyve juste-
ringskjernen (se fig. 3).

3) Still inn den enskede forskyvningen og trykk ned ringen igjen sa den
smekker pa plass.
TIPS: Marker den endelige posisjonen med en blyant.

4) Sett sammen justeringskjernen med den tilherende tilkoblingskomponen-
ten (se fig. 4). Dermed blir justeringskjernen fiksert i posisjonen.
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5.2 Sette sammen justeringskjerne og justeringskjernemottak
Justeringskjernen fikseres med justeringskjernemottaket settskruer.
> Neodvendige materialer: Momentnekkel 710D4, Loctite® 241 636K13
1) Papreving:
Skru inn settskruene.
Trekk til settskruene med momentnekkelen (10 Nm).
2) Endelig montering:
Sikre settskruene med Loctite®.
Skru inn settskruene.
Skru ferst inn settskruene med momentnekkelen (10 Nm) og trekk sa til
(15 Nm).
3) Settskruer som star for langt ut eller er skrudd for dypt inn, ma skiftes ut
med passende settskruer (se valgtabell).

Valgtabell for settskruer

Merking Lengde (mm)

506G3=M8X12-V 12

506G3=M8X14 14

506G3=M8X16 16
Justering

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

Bytte og demontering

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

6 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmessig etter
de ferste 30 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 i brukerlandet for re-
turnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.
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8 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-samsvar

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

8.3 Garanti

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

9 Tekniske data

Merking 6A53 [ 6A54

Vekt [g] 180

Systemhoyde [mm] -16 | 33
Materiale Aluminium

Maks. forskyvning [mm] 20

Maks. kroppsvekt [kg] 125
1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman péivityksen pvm: 2016-12-13

» Lue tdma asiakirja huolellisesti 1api ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kayttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Sailytd tama asiakirja.
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1.1 Rakenne ja toiminta

Siirtoadapterit 6A53 ja 6A54 mahdollistavat modulaarisen proteesin distaalis-
ten komponenttien samansuuntaisen siirron riippumatta pyramidiadapterien
maarittelemastd kulma-asennosta. S44d6t on mahdollista tehda frontaalita-
solla (mediaalisesti tai lateraalisesti) tai sagittaalitasolla (anteriorisesti tai
posteriorisesti). Siirtoadapterit on varustettu erilaisilla litdnnailla.

Tuotenumero Liitdnnat
6A53 Pyramidiadapteri/pyramidiadapteri
6A54 Pyramidiadapteri/naarasadapteri

1.2 Yhdistelmédmahdollisuudet
Tama proteesikomponentti on osa Ottobockin modulaarista jarjestelmaa ja
yhdisteltavissd modulaarisen jarjestelman muiden tuotteiden kanssa.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kéytettdvéaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

2.2 Kayttoalue
*  Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissé tiedoissa (katso
sivu 61).

2.3 Ympadristoolosuhteet

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

Kielletyt ymparistoolosuhteet
Mekaaniset varahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

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

2.4 Kayttoika

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

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[[C] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Kayta tuotetta ilmoitetun kayttoalueen mukaisesti (katso sivu 57).

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vdantymisen seurauksena

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

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

Kayttoian ylitys

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen
seké vaurioitumisen seurauksena

» Huolehdi siité, etta testattu kayttoika ei ylity.

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa

Ei-sallittujen ymparistdolosuhteiden aiheuttamat vauriot tuotteessa

» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

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

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

58



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

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

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

4 Toimituspaketti
Maara Nimi Koodi
1 Kayttéohje -
1 Adapteri -
4 Kierretappi (Vain 6A54) 506G3=M8x12

5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

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

/A HUOMIO

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara ruuvilitosten murtumisen tai |6ystymisen seurauksena
» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata méaarattyja vadntdmomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

5.1 Adapterin saataminen

Adapterissa on pyramidiadapteri, jota voidaan siirtdd 2 mm askelin. Pyrami-

diadapteria voidaan saataa proksimaalisesti tai distaalisesti.

> Tarvittavat materiaali: momenttiavain 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Aseta siirtoadapteri haluttuun siirtymasuuntaan (a = p tai m = I).

2) Nosta siirrettavélla pyramidiadapterilla olevaa rengasta kevyesti siirtaak-
sesi pyramidiadapteria (katso Kuva 3).

3) Saadéa haluamasi siirtyma ja paina rengasta takaisin alas kunnes se lukit-
tuu.
VINKKI: Merkitse lopullinen asento kynélla.
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4) Liitd pyramidiadapteri sen liitintdkomponenttiin (katso Kuva 4). Pyrami-
diadapteri lukittuu siten asentoonsa.

5.2 Pyramidiadapterin ja naarasadapterin yhdistaminen
Pyramidiadapteri kiinnitetadn paikalleen naarasadapterin kierretapeilla.
> Tarvittavat materiaalit: Momenttiavain 710D4, Loctite® 241 636K13
1) Paallesovitus:
Kierra kierretapit sisaan.
Kirista kierretapit momenttiavaimella (10 Nm).
2) Lopullinen asennus:
Varmista kierretapit Loctite®-kierrelukitteella.
Kierra kierretapit sisaan.
Kiristd kierretapit alustavasti momenttiavaimella (10 Nm) ja kirista ne sit-
ten tiukkaan (15 Nm).
3) Vaihda liian pitkélle esiintyontyvét tai liian syvélle kierretyt kierretapit sopi-
viin kierretappeihin (katso valintataulukko).

Kierretappi 1 lukko
Koodi Pituus (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

Saataminen
Naarasadapterin kierretapit mahdollistavat staattiset korjaukset asennuksen
ja paallesovittamisen aikana ja proteesin viimeistelyn jalkeen.

Vaihto ja purkaminen
Proteesikomponentin séédetty asento voidaan sailyttda vaihdon tai purkami-
sen yhteydessa. Ruuvaa sitd varten irti molemmat syvimpaan kiinnikierretyt,
vierekkaiset kierretapit.

6 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmédmaaraisesti ja niiden toimintoihin
nahden ensimmaisten 30 kayttopéaivén jalkeen.

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

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

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

8.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tédhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tamén asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

8.2 CE-yhdenmukaisuus

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

8.3 Takuu

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

Valmistajan vastaava myyntiyhtié antaa yksityiskohtaisempia tietoja takuueh-
doista.

9 Tekniset tiedot
Koodi 6A53 [ 6A54
Paino [g] 180
Jarjestelmikorkeus [mm] -16 | 33
Materiaali Alumiini
Maks. siirtyma [mm] 20
Korkein sallittu ruumiinpaino [kg] 125
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1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2016-12-13

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

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

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

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Adaptery przesuwne 6A53 i 6A54 umozliwiajg réwnolegte przesuniecie pod-
zespotéw obrebu dalszego protezy modularnej, niezaleznie od ustawienia
kata poprzez rdzenie nastawne. Ustawienia moga by¢ przeprowadzane albo
w ptaszczyznie czotowej (Srodowo lub bocznie) lub w ptaszczyznie strzatko-
wej (z przodu lub z tytu). Adaptery przesuwne wyposazone sg w rézne zia-
cza:

Symbol produktu Ztgcza

6A53 Rdzen nastawny/rdzen nastawny

6A54 Rdzen nastawny/uchwyt rdzenia nastaw-
nego

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawiane podzespoly protezowe sa czescia systemu modularnego
Ottobock i moga zosta¢ zestawione z innymi produktami systemu modular-
nego.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

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

2.2 Zakres zastosowania
* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych techniczny-
ch (patrz stona 67).
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2.3 Warunki otoczenia

Dozwolone warunki otoczenia
Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C

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

Niedozwolone warunki otoczenia
Mechaniczne wibracje lub uderzenia

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

2.4 Okres uzytkowania

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

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami
wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Przecigzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Produkt nalezy stosowa¢ odpowiednio do podanego zakresu zastoso-
wania (patrz stona 62).

/A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentow protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

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

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

Przekroczenie okresu uzytkowania

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmian w dziataniu lub utraty funkc;ji jak i
uszkodzen produktu

» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania.

| NOTYFIKACIA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Uszkodzenia produktu wskutek niewtasciwych warunkédw otoczenia

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

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

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

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

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

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

4 Zakres dostawy

llos¢ Nazwa Symbol
1 Instrukcja uzytkowania -
1 Adapter -
4 Kotek gwintowany (Tylko 6A54) 506G3=M8x12

5 Przygotowanie do uzytku

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezo-
wych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.
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/\ PRZESTROGA

Nieprawidiowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania potaczen

skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint.

» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzega¢ instrukcji odnosnie dtugosci $rub i zabezpieczenia
Srub.

5.1 Ustawienie adaptera

Adapter jest wyposazony w rdzen nastawny z mozliwoscig przesuwania co

2 mm. Rdzen nastawny moze by¢ ustawiony w kierunku obrebu blizszego lub

dalszego.

> Wymagane materialy: Klucz dynamometryczny 710D4, Loctite 241
636K13

1) Adapter przesuwny ustawi¢ w wymaganym kierunku przesuwu (a = p lub
m-=1).

2) Pierécien na przesuwnym rdzeniu nastawnym lekko unie$é, aby rdzen
nastawny przesunac (patrz ilustr. 3).

3) Ustawi¢ wymagany przesuw i pierscien ponownie wcisnaé, az zostanie
zatrzasniety.
WSKAZOWKA: Koricowa pozycje zaznaczy¢ pisakiem.

4) Rdzen nastawny potaczy¢ przewidzianym komponentem tgczacym (patrz
ilustr. 4). W ten sposéb pozycja rdzenia nastawnego zostaje utrwalona.

5.2 Potaczenie rdzenia nastawnego i uchwytu rdzenia
nastawnego
Rdzen nastawny zostaje mocowany za pomocg kotkéw gwintowych elementu
ustalajgcego rdzenia nastawnego.
> Wymagane materialy: Klucz dynamometryczny 710D4, Loctite® 241
636K13
1) Przymiarka:
Kotki gwintowane nalezy wkrecié.
Kotki gwintowane nalezy dokreci¢ kluczem dynamometrycznym (10 Nm).
2) Montaz ostateczny:
Kotki gwintowane nalezy zabezpieczy¢ za pomocg Loctite®.
Kotki gwintowane nalezy wkrecic.
Kotki gwintowe nalezy wstepnie wkreci¢ kluczem dynamometrycznym
(10 Nm) i dokreci¢ (15 Nm).
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3) Kotki gwintowane, ktére wystajg lub sg wkrecone za gteboko, nalezy
wymieni¢ na kotki odpowiedniej wielkosci (patrz tabela).

Tabela wyboru kotkéw gwintowych

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

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

Wymiana i demontaz

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

6 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac kontroli wzrokowej i sprawdzic¢
pod katem funkcjonowania po uptywie pierwszych 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 fgcznie z odpadami
gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowigzujacy-
mi w kraju moze by¢ szkodliwa dla $srodowiska i zdrowia. Prosimy przestrze-
gac instrukcji wlasciwych wladz krajowych odnosnie segregaciji i utylizacji
tego typu odpadow.

8 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

8.1 Odpowiedzialnosé

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

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

8.3 Gwarancja

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

Szczegdétowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela spétka
dystrybucyjna producenta.

9 Dane techniczne

Symbol 6A53 [ 6A54
Ciezar [g] 180

Wysokos$é systemowa [mm] -16 | 33
Materiat Aluminium

Maks. przesunigcie [mm] 20

Maks. waga ciata [kg] 125

1 Termékleiras magyar

Az utolso frissités id6pontja: 2016-12-13

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

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A BA53 és 6A54 jelii toléadapterek lehetévé teszik a moduléris protézisek
disztalis komponenseinek parhuzamos eltolasat fliggetlenil attél, hogy a sza-
balyozémagokkal milyen szégek vannak bedllitva. A beéllitdsok elvégezhetbk
vagy a frontélis sikban (medialisan vagy lateralisan) vagy a szagittalis sikban
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(anaterior és posterior). A tol6adapterek kulonféle csatlakozokkal rendelkez-
nek.

Termékjelzés Csatlakozok
6A53 szabalyozémag/szabalyozémag
6A54 szabalyozémag/szabalyozémag rogzité

1.2 Kombinacios lehetéségek
Ez a protézis-komponenes az Ottobock modularis rendszer része és a modu-
laris rendszer mas termékeivel kombinalhato.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

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

2.2 Alkalmazasi teriilet
* Az engedélyezett legnagyobb testsuly a miszaki adatokban talalhaté (Id.
72 old.).

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 kdrnyezeti feltételek

Mechanikus rezgések vagy itések

Izzadtség, vizelet, édesviz, sos viz, savak

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

2.4 A hasznalat idGtartama

Ezt a protézisalkatrészt az ISO 10328 el6irasai szerint a gyartd 3 millié terhe-
lési ciklusra bevizsgalta. Ez az érték a paciens aktivitdsanak fliggvényében
3-5 éves hasznalatnak felel meg.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibékra.
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3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT
A termék talterhelése
Sérulésveszély a tehervisel6 elemek térése matt

» A terméket a megadott felhasznalasi célnak megfelel6en hasznalja (Id.
68 old.).

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacidja

Sériilésveszély a termék toérése vagy deformalédasa miatt

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

» A protézis alkatrészek haszndlati utasitasa alapjan ellendrizni kell azok
egymassal térténé kombinalhatosagat.

A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tullépése

Sériilésveszély a termékm(ikodés megvaltozasa vagy elvesztése és a meg-
rongalodéasa miatt

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

H

Hasznalat nem megengedett kornyezeti koriilmények k6zott
Termékrongélédas nem megengedett kornyezeti korilmények miatt

A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti koriilményeknek.
Ha a terméket nem megengedett kornyezeti korilmények érték, ellend-
rizze az épségét.

Ne haszndlja tovabb a terméket, ha nyilvanvaléan megsériilt, vagy két-
sége merdl fel.

Sziikség esetén gondoskodjon a megfeleld intézkedésekrdl (pl. tiszti-
tas, javitas, csere, ellendrzés a gyarto altal vagy szakmihelyben, stb.).

vV VY

v

Funkcidovaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran

A funkciévéltozdsokra példaul az alabbi tiinetek hivhatjak fel a figyelmet: a ja-
raskép megvaltozasa, a protézis-alkatrészek megvaltozott helyzete egymas-
hoz képest, tovabba a keletkez6 zajok.
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4 A szallitmany tartalma

Mennyiség | Megnevezés Megjelolés
1 Hasznalati utasitas -
1 Adapter -
4 Hernydcsavar (Csak 6A54) 506G3=M8x12

5 Hasznalatba vétel

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Sérulésveszély a protézis alkatrészeinek megrongalédasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas el6irasait.

/A VIGYAZAT

A csavarkotések hibas 6sszeszerelése

Sérulésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt meg kell tisztitani.

» Be kell tartani az el6irt szerelési meghtzé nyomatékokat.

» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositasara vonatkozé
utasitasokat.

5.1 Az adapter beszabalyozasa

Az adapternek 2 mm-es Iépésekben eltolhaté szabalyozomagja van. A szaba-

lyozémagot testtél tavoli vagy testkozeli irdnyba tudja igazitani.

> Sziikséges anyagok: Nyomatékkulcs 710D4, Loctite 241 636K13

1) Igazitsa az eltol6 adaptert a kivant eltolé irdnyba (a-p vagy m-I).

2) Kissé emelje meg az eltolhaté szabalyozémagon 1évé gydirdit, és igy tolja
el a szabalyozémagot (Id. 3 abra).

3) Allitsa be a kivant eltolast és a bekattanasig nyomja vissza le a gy(ir(it.
JAVASLAT: Ceruzaval jeldlje be a végleges helyzetet.

4) Kosse Ossze a szabalyozémagot az ide tervezett csatlakozo6 alkatrészek-
kel (Id. 4 abra). Ez rogziti a szabalyozomagot a helyzetében.

5.2 A szabalyozémag és a szabalyozémag befog6 6sszekotése
A szabalyozémagot az adaptergyliri menetes csapjaival kell régziteni.
> Sziikséges anyagok: Nyomatékkulcs 710D4, Loctite® 241 636K13
1) Péba:

Hajtsa be a hernyécsavarokat.

A hernyécsavarokat nyomatékkulccsal (10 Nm) hdzza meg.
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2) Végleges felszerelés:
Loctite®-tal biztositsa a hernyocsavarokat.
Hajtsa be a hernyécsavarokat.
A hernyécsavarokat nyomatékkulccsal ideiglenesen (10 Nm-rel), majd
(15 Nm-rel) kell meghuzni.

3) Cserélje ki a nagyon kialld, vagy tul mélyen behajtott hernyécsavarokat
oda illeszkedékre (lasd a kivalaszté tablazatot).

Tablazat a t pok kival asahoz
Cikkszam Hosszusag (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

Beigazitas
A beigazit6 gy(rl hernyécsavarjaival a felépités és a préba soran, valamint a
protézis végleges elkészitése utan is barmikor statikai javitasok végezhetdk.

Csere és szétszerelés

A protézis alkatrészek bedllitott helyzete csere és szétszerelés utan is meg-
maradhat. Ehhez hajtsa ki a két legmélyebbre behajtott, egymas melletti her-
nydcsavart.

6 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi haszndlat utdn szemrevételezés-
sel, és a mikodés ellendrzésével vizsgalja at.

» A soron kovetkez6 konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész protézist,
nem észlelheté-e rajta kopas valahol.

» Evente biztonsagi ellendrzés szikséges.

7 Artalmatlanitas

A terméket tilos a vegyes haztartasi szemétbe dobni. Amennyiben nem az
adott orszag kornyezetvédelmi elGirasai szerint torténik az artalmatlanitasa,
az veszélyes lehet a kérnyezetre és az egészségre egyarant. Kérjuk, tartsak
be orszaguk illetékes hatdsagainak az artalmatlanitasra és gydjtésre vonatko-
26 elbirasait.

8 Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.
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8.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szerepld leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.

8.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fiiggelékében az orvosi termékekre
vonatkozd osztalyozasi kategdridk alapjan ezt a terméket az |. osztalyba so-
roltdk be. A megfelel8ségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos felel6ssége alap-
jan kerdlt kiallitasra a Diektiva VII. Figgelékének megfelelGen.

8.3 Garancia

A gyart6 az adasvétel id6pontjatédl szamitva vallal garanciat a termékre. A ga-
rancia azokra a hianyossagokra terjed ki, melyek igazolhatéan anyag- és
gyartasi, ill. konstrukciés hibakra vezethet6k vissza és a garancia érvényes-
ségi ideje alatt a gyartoval szemben érvényesithetdk.

A garancidlis feltételekre vonatkozé kdzelebbi informacidkkal szolgal a gyarto
illetékes forgalmazé vallalata.

9 Miiszaki adatok

Jel 6A53 [ 6A54

Suly [g] 180
Rendszermagassag [mm] -16 | 33
Anyag Aluminium

max. eltolas [mm] 20

max. testsuly [kg] 125

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2016-12-13

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpeénostnich pokynt, aby se zabranilo porané-
ni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.




1.1 Konstrukce a funkce

Posuvné adaptéry 6A53 a 6A54 umoznuji paralelni posunuti distalnich kom-
ponentl modularni potézy nezavisle na nastaveni Ghlu pomoci adjusta¢nich
pyramid. Adjustace Ize provést bud' ve frontélni roviné (medialné nebo late-
ralné) nebo v sagitalni roviné (anteriorné nebo posteriorné). Posuvné adapté-
ry jsou vybaveny rtznymi typy distalnich pfipojeni:

Oznaceni produktu Pripojeni
6A53 Adjustacni pyramida/adjustacni pyramida
6A54 Adjustacni pyramida/adjustacni jadro

1.2 Moznosti kombinace komponentu
Tento protézovy komponent je soucasti modularniho systému Ottobock a Ize
jej kombinovat s dal$imi produkty modulérniho systému.

2 Pouziti k danému acelu

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

2.2 Oblast pouziti
* Maximalni schvélena télesna hmotnost je uvedena v Technickych Gdajich
(viz téz strana 77).

2.3 Okolni podminky

Pfipustné okolni podminky
Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C
Pripustna relativni vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici

Nepfipustné okolni podminky

Mechanické vibrace nebo razy

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

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

2.4 Doba pouziti

Tento protézovy komponent byl podroben u vyrobce zkousce 3 miliény zaté-
zovacich cyklt dle 1ISO 10328. To odpovida predpokladané provozni Zivot-
nosti 3 az 5 let podle stupné aktivity pacienta.
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3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nadmeérné namahani produktu
Nebezpeci padu v disledku prasknuti nosnych dilt
» Pouzivejte produkt podle uvedené oblasti pouZziti (viz téZ strana 73).

Nepfipustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti nebo deformace produktu

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

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

Prekroceni doby predpokladané provozni Zivotnosti

Nebezpeci padu v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti ¢i poskozeni
produktu

» Dbejte na to, aby nebyla prekro¢ena ovérena doba provozni zZivotnosti.

| UPOZORNENI

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Poskozeni produktu v disledku $patnych okolnich podminek.

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

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

» V piipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt po-
uzivat.

» V pripadé potieby zajistéte vhodna opatfeni (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).
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Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. podle zménéného obrazu
chlze, zmény vzajemné polohy protézovych komponentd a také podle hlu¢-
nosti komponentu pfi chlzi.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvi | Nazev Oznaceni
1 Navod k pouziti -
1 Adaptér -
4 Stavéci sroub (Jen 6A54) 506G3=M8x12

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéniv dusledku poskozeni komponentd protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyn pro stavbu a montaz.

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nebo povoleni sroubovych spojl
» Pred kazdou montazi oCistéte vidy zavity.

» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynt ohledné délky Sroubu a zajisténi Sroubu.

5.1 Sefizeni adaptéru

Adaptér ma k dispozici adjustacni pyramidu posuvnou v krocich po 2 mm.

Adjusta¢ni pyramidu Ize vyrovnat proximalné nebo distalné.

> Potfebné materialy: Momentovy kli¢ 710D4, Loctite 241 636K13

1) Vyrovnejte posuvny adaptér v poZzadovaném sméru posunuti (a = p nebo
m-1).

2) Mirné pfizvednéte krouzek na posuvné adjustacni pyramidé za Gcelem
posunuti adjustacni pyramidy (viz obr. 3).

3) Nastavte pozadované posunuti a zatlacte krouzek zpét, aby se zaaretoval.
TIP: Konecnou polohu oznacte tuzkou.

4) Spojte adjustacni pyramidu s urCenym pfipojovacim komponentem (viz
obr. 4). Tim se adjustacni pyramida zafixuje ve své poloze.

5.2 Spojeni adjustacni pyramidy a adjustacniho jadra
Adjusta¢ni pyramida se zafixuje pomoci stavécich Sroubl adjusta¢niho jadra.
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> Potfebny material a naradi: Momentovy kli¢ 710D4, Loctite® 241
636K13

1) Zkouska:
Zasroubujte stavéci rouby.
Utahnéte stavéci Srouby momentovym klicem (10 Nm).

2) Definitivni montaz:
Zajistéte stavéci Srouby pomoci Loctitu®.
Zasroubujte stavéci Srouby.
Utdhnéte stavéci Srouby momentovym klicem nejprve predbézné
(10 Nm) a pak zcela (15 Nm).

3) Stavéci Srouby, které vycnivaji pfili$ ven nebo které jsou zasroubovany
prili§ hluboko, nahradte vhodnymi stavécimi Srouby (viz tabulka pro vy-
bér).

Tabulka pro vybér stavécich Sroubu

Oznaceni Délka (mm)

506G3=M8X12-V 12

506G3=M8X14 14

506G3=M8X16 16
Adjustace

Pomoci stavécich Sroubl adjustacniho jadra lze kdykoli béhem stavby,
zkousky a po dokonceni protézy provést statickou korekturu protézy.

Vyména a demontaz

Nastavenou polohu komponentu protézy Ize pfi vyméné nebo demontazi za-
chovat. Za timto UCelem vySroubujte oba nejnize zasroubované stavéci Srou-
by, které lezi vedle sebe.

6 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funk-
ce komponentl protézy.

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte ro¢ni bezpecnostni kontroly.

7 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spolecné s netfidénym komunalnim odpadem.
Pokud nebude likvidace odpadu provadéna podle pfedpisl 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 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

8.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice €. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostiedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle PFilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy |. Proto bylo vydano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

8.3 Zaruka

Vyrobce poskytuje na vyrobek zaruku od data jeho zakoupeni. Zaruka se
vztahuje na nedostatky, které byly prokazatelné zpusobené vadou materialu,
chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které jsou uplatnény vici vyrobci v ram-
ci zaruc¢ni doby.

BlizSi informace ohledné zaru¢nich podminek Vam poskytne prislusna pro-
dejni spole¢nost zastupujici vyrobce.

9 Technické udaje

Oznaéeni 6A53 [ 6A54
Hmotnost [g] 180

Systémova vyska [mm] -16 | 33
Material Hlinik

Max. posunuti [mm] 20

Max. télesna hmotnost [kg] 125
1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2016-12-13

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

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

77



» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a pro-
dusului.
» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Adaptoarele glisante 6A53 si 6A54 permit deplasarea in paralel a compo-
nentelor distale ale protezei modulare, independent de reglajele unghiurilor
prin miezurile de ajustare. Reglajele pot fi efectuate fie in plan frontal (medial
sau lateral), fie in plan sagital (anterior sau posterior). Adaptoarele glisante
sunt prevazute cu diferite racorduri:

Cod produs Racorduri

6A53 Miez de ajustare/Miez de ajustare

6A54 Miez de ajustare/Locas pentru miez de
ajustare

1.2 Posibilitati de combinare
Aceasta componenta protetica este parte a sistemului modular Ottobock si
poate fi combinata cu alte produse ale sistemului modular.

2 Utilizare conform destinatiei

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

2.2 Domeniul de aplicare
* Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele tehnice
(vezi pagina 82).

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile
Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C péna la +60 °C
Umiditate atmosferica relativa admisibild 0 % péna la 90 %, fard condens

Conditii de mediu inadmisibile

Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urina, apa dulce, apa sarata, acizi

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

2.4 Durata de utilizare
Aceasta componenta protetica a fost supusa de catre producator unui test
cu 3 milioane de cicluri de solicitare, in conformitate cu ISO 10328. In fun-
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ctie de gradul de activitate al pacientului, aceasta corespunde unei durate
de utilizare de 3 pana la 5 ani.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[inpicaTie]| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

A\ ATENTIE

Suprasolicitarea produsului

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Utilizati produsul corespunzator domeniului de utilizare indicat (vezi
pagina 78).

A\ ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

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

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

A ATENTIE

Depasirea duratei de utilizare

Pericol de vatamare cauzatd de modificarea sau pierderea functionalitatii
precum si deteriorari la produs

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

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Deteriorarea produsului prin expunere la conditii de mediu inadmisibile

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

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

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea tipului
de mers, prin modificarea pozitilor componentelor, precum si prin aparitia
de zgomote.

4 Continutul livrarii

Cantitate | Denumire Cod
1 Instructiuni de utilizare -
1 Adaptor -
4 Stift filetat (numai 6A54) 506G3=M8x12

5 Stabilirea capacitatii de utilizare

A\ ATENTIE

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

A\ ATENTIE

Montarea defectuoasa a imbinarilor cu suruburi

Pericol de vatamare cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor cu su-

ruburi

» Curatati filetele nainte de fiecare montare.

» Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.

» Respectati instructiunile referitoare la lungimea suruburilor si asigura-
rea suruburilor.

5.1 Ajustare adaptor

Adaptorul dispune de un miez de ajustare in pasi de 2 mm. Miezul de ajusta-

re poate fi orientat proximal sau distal.

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

1) Orientati adaptorul glisant in directia de glisare dorita (a = p sau m =1).
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2) Ridicati usor inelul de pe miezul de ajustare glisant, pentru a glisa miezul
de ajustare (vezi fig. 3).

3) Reglati directia de glisare doritd, apoi apasati inelul la loc, pana se incli-
cheteaza.
SFAT: Marcati pozitia finala cu un stift.

4) Tmbinati miezul de ajustare la componenta de racord previzuta. (vezi
fig. 4). Prin aceasta miezul de ajustare se fixeaza in pozitia lui.

5.2 imbinarea miezului de ajustare si locasul pentru miezul de
ajustare
Miezul de ajustare este fixat cu stifturile filetate in locasul pentru miezul de
ajustare.
> Materiale necesare: cheie dinamometrica 710D4, Loctite® 241 636K13
1) Proba:
Insurubati stifturile filetate.
Strangeti stifturile filetate cu cheia dinamometrica (10 Nm).
2) Montaj definitiv:
Fixati stifturile filetate cu Loctite®.
Insurubati stifturile filetate.
Efectuati strdngerea preliminara a stifturilor filetate folosind cheia dina-
mometrica (10 Nm) si apoi strangeti definitiv (15 Nm).
3) Tnlocuiti stifturile filetate prea proeminente sau care sunt insurubate prea
adanc cu stifturi filetate corespunzatoare (vezi tabelul de selectie).

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

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

inlocuirea si demontarea

Pozitia reglata a componentei protezei poate fi pastratad la inlocuire sau de-
montare. Pentru aceasta desurubati cele doua stifturi filetate insurubate cel
mai adanc, amplasate unul langa celalalt.

6 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare de 30
de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.
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» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a detec-
ta gradul de uzura.
» Efectuati controale de siguranta anuale.

7 Eliminare ca deseu

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a acestor
produse la gunoiul menajer. Eliminarea deseurilor fara respectarea prevede-
rilor 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
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

8.1 Raspunderea juridica

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

8.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale. In baza criteriilor de clasificare conform Ane-
xei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa |. Din acest motiv,
declaratia de conformitate a fost elaborata de producator pe proprie raspun-
dere, conform Anexei VIl a Directivei.

8.3 Garantia acordata de producator

Producatorul ofera pentru acest produs o garantie valabild de la data achizi-
tionarii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de erori evidente
de material, fabricatie sau constructie si care au fost semnalate producatoru-
lui in intervalul acoperit de garantie.

Informatii detaliate privind garantia acordata de producator primiti de la soci-
etatea de distributie competenta a producatorului.

9 Date tehnice

Cod 6A53 [ 6A54
Greutatea [g] 180
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Cod 6A53 6A54
inélgimea de constructie [mm] -16 33
Material Aluminiu
Deplasare max. [mm] 20
Greutatea corporala max. [kg] 125

Hrvatski

1 Opis proizvoda

Datum posljednjeg aZuriranja: 2016-12-13

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
ostecenja proizvod.

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Pomiéni prilagodnici 6A53 i 6A54 omogucavaju neovisno od namjestanja ku-
ta pomocu jezgre za namjestanje paralelno pomicanje distalnih komponenata
modularne proteze. Namjestanja se mogu vrsiti na frontalnoj (medijalno ili la-
teralno) ili na sagitalnoj razini (anteriorno ili posteriorno). Pomicni prilagodni-
ci opremljeni su razli¢itim priklju¢cima.

Oznaka proizvoda Prikljucci

6A53 Jezgra za namjestanje / jezgra za
namjestanje

6A54 Jezgra za namjestanje / prihvat jezgre za
namjestanje

1.2 Mogucnosti kombiniranja
Ova komponenta proteze dio je modularnog sustava proizvodaca Ottobock i
moze se kombinirati s ostalim proizvodima modularnog sustava.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene
* Maksimalno dopustena tjelesna teZina navedena je u tehnickim podatci-
ma (vidi stranicu 88).
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2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline

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

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

Nedopusteni uvjeti okoline
Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline
Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

2.4 Vijek uporabe

Proizvoda¢ je ovu komponentu proteze ispitao na 3 milijuna ciklusa
opterecenja u skladu s ISO 10328. To ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta
odgovara trajanju uporabe od tri do pet godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod upotrijebite u skladu s navedenim podruéjem primjene (vidi
stranicu 83).

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

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

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

Opasnost od ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije i ostecenja pro-
izvoda

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

| NAPOMENA |

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Ostecenja proizvoda uslijed nedopustenih uvjeta okoline

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je
li oStecen.

» U slucaju da uocite oStecenje ili ako sumnjate da je oStecen, nemojte
se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ¢i$éenje, popra-
vak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici
itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca hoda,
promjenom u medusobnom polozaju komponenti proteze te stvaranjem zvu-
kova.

4 Sadrzaj isporuke

Kolic¢ina Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 prilagodnik -
4 zatik s navojem (samo 6A54) 506G3=M8x12

5 Uspostavljanje uporabljivosti

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

Neispravna montaza vijcanih spojeva
Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijéanih spojeva
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» Prije svake montaze ocistite navoje.
» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.
» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

5.1 Fino namjestanje prilagodnika

Prilagodnik ima jezgru za namjestanje koja se mozZe pomicati u koracima po

2 mm. Jezgru za namjestanje moguce je centrirati proksimalno ili distalno.

> Potreban materijal: momentni klju¢ 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Postavite pomicni prilagodnik u Zeljeni smjer pomicanja (@=p ilim=1).

2) Za pomicanje jezgre za namjestanje lagano podizite prsten na pomicnoj
jezgri za namjestanje (vidi sl. 3).

3) Namjestite Zeljeno pomicanje pa prsten ponovno pritisnite prema dolje
sve dok se ne uglavi.
SAVIJET: zavréni poloZaj oznacite olovkom.

4) Jezgru za namjestanje spojite s predvidenim prikljuénim komponentama
(vidi sl. 4). Tako se jezgra za namjestanje fiksira u svojem polozaju.

5.2 Spajanje jezgre za namjestanje i prihvata jezgre za
namjestanje
Jezgra za namjestanje fiksira se zaticima s navojem prihvata jezgre za
namjestanje.
> Potreban materijal: momentni klju¢ 710D4, Loctite® 241 636K13
1) Proba:
Uvijte zatike s navojem.
Zatike s navojem pritegnite momentnim klju¢em (10 Nm).
2) Konac¢na montaza:
Zatike s navojem osigurajte sredstvom Loctite®.
Uvijte zatike s navojem.
Zatike s navojem najprije pripremno pritegnite momentnim klju¢em
(10 Nm), a zatim ih pritegnite (15 Nm).
3) Zatike s navojem koji previSe strée ili su preduboko uvrnuti zamijenite
odgovarajucim zaticima s navojem (vidi tablicu za odabir).

Tablica za odabir zatika s navojem
Oznaka Duljina (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
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Namjestanje
Zatici s navojem prihvata jezgre za namjeStanje omogucuju stati¢ke ispravke
tijekom poravnanja, probe te nakon dovrsenja proteze.

Zamjena i demontaza

Namjesteni polozaj komponente proteze moze se zadrzati pri zamijeni ili
demontazi. Za to odvrnite oba najdublje postavljena, susjedna zatika s navo-
jem.

6 Odrzavanje

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

» Za vrileme uobiCajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

7 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpadom.
Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama zemlje korisnika moZe izazvati
Stetne posljedice po okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznog tijela
zemlje korisnika u svezi s postupkom vrac¢anja, skupljanja i zbrinjavanja.

8 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

8.1 Odgovornost

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

8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

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

8.3 Jamstvo
Proizvoda¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana kupnje. Jamstvo
obuhvaca nedostatke za koje se moZe dokazati da potjeCu od gresaka u ma-
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terijalu ili pogreSaka u proizvodnji ili konstrukciji i koji su predoceni
proizvodacu tijekom jamstvenog roka.

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

9 Tehnicki podatci

Oznaka 6A53 [ 6A54
Tezina [g] 180

Visina sustava [mm] -16 | 33
Materijal aluminij

Maks. pomicanje [mm] 20

Maks. tjelesna tezina [kg] 125
1 OPIS izdelka Slovenscina

Datum zadnje posodobitve: 2016-12-13

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite.

» Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe in
Skodo na izdelku.

» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Drsna adapterja 6A53 in 6A54 omogocata vzporedno nastavitev distalnih se-
stavnih delov modularne proteze, in to neodvisno od nastavitve kota z nasta-
vitvenimi jedri. Nastavitve je mogoce izvesti v frontalni ravni (medialno ali la-
teralno) ali v sagitalni ravni (anteriorno ali posteriorno). Drsni adapterji so
opremljeni z razli¢nimi prikljucki:

Oznake izdelka Prikljucki

6A53 Nastavitveno jedro/nastavitveno jedro

6A54 Nastavitveno jedro/adapter nastavitve-
nega jedra

1.2 Moznosti kombiniranja
Ta komponenta proteze je del modularnega sistema Ottobock in jo je mo-
goce kombinirati z drugimi izdelki modularnega sistema.
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2 Namenska uporaba

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

2.2 Podrocje uporabe
» Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehni¢nih podatkih (glej
stran 93).

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)

2.4 Zivljenjska doba

To komponento proteze je proizvajalec v skladu s standardom ISO 10328
preizkusil v 3 milijonih ciklov obremenitev. Glede na stopnjo aktivnosti bol-
nika to ustreza Zivljenjski dobi od 3 do 5 let.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

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

3.2 Splosni varnostni napotki

Preobremenitev izdelka

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» lzdelek uporabljajte v skladu z navedenim podrocjem uporabe (glej
stran 89).

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze
Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka
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» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni.
» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite, ali jih
je dovoljeno kombinirati.

Prekoracitev Zivljenjske dobe

Nevarnost poskodb zaradi spremembe funkcije ali izgube funkcije ter po-
$kodb na izdelku

» Zagotovite, da preizkusena doba koristnosti ne bo prekoracena.

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Poskodbe izdelka zaradi neprimernih pogojev okolice

» Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga pre-
glejte, ali je poSkodovan.

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

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. ¢iS¢enje, popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje, kot spre-
menjen medsebojni poloZzaj komponent proteze ter na podlagi zvokov.

4 Obseg dobave

Kolic¢ina Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Adapter -
4 Navojni zati¢ (samo 6A54) 506G3=M8x12

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

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

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav

» Navoje pred vsako montazo ocistite.

» Upostevajte predpisane pritezne momente.

» Upostevajte navodila glede dolzine vijakov in za zavarovanje vijakov.

5.1 Nastavljanje adapterja

Adapter ima nastavitveno jedro, ki ga je mogoce premikati v korakih po

2 mm. Nastavitveno jedro je mogoce naravnati proksimalno ali distalno.

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

1) Drsni adapter naravnajte v zeleno smer premikanja (a=p alim=1).

2) Obro¢ na premi¢nem nastavitvenem jedru nekoliko dvignite, da boste
lahko premaknili nastavitveno jedro (glej sliko 3).

3) Nastavite Zeleni premik in obro¢ znova pritisnite navzdol, da zaskoci.
NASVET: koncni poloZaj oznacite s pisalom.

4) Nastavitveno jedro povezite s temu namenjeno priklju¢no komponento
(glej sliko 4). Tako nastavitveno jedro fiksirate v polozaju.

5.2 Povezovanje nastavitvenega jedra in adapterja nastavitvenega
jedra
Nastavitveno jedro je treba pritrditi z navojnimi zati¢i adapterja nastavitve-
nega jedra.
> Potrebni materiali: momentni klju¢ 710D4, Loctite® 241 636K13
1) Pomerjanje:
Privijte navojne zatice.
Navojne zatice privijte z momentnim kljucem (10 Nm).
2) Konc¢na montaza:
Navojne zatiCe zavarujte z Loctite®.
Privijte navojne zatice.
Navojne zatice predhodno privijte z momentnim klju¢em (10 Nm) in zate-
gnite (15 Nm).
3) Navojne zatice, ki prevec¢ izstopajo ali so pregloboko priviti, zamenjajte z
ustreznimi navojnimi zati¢i (glej izbirno tabelo).

Izbirna tabela za navojne zatice

Oznaka Dolzina (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
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Nastavljanje
Navojni zati¢i adapterja nastavitvenega jedra omogocajo staticne popravke
kadarkoli med sestavljanjem, pomerjanjem in zaklju¢eno montazo proteze.

Izmenjava in demontaza
Nastavljen polozaj protezne komponente je mogoce ob zamenjavi ali demon-
taZi ohraniti. Pri tem odvijte najgloblje privita navojna sosednja zati¢a.

6 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite
njihovo delovanje.

» 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 vra¢anja, zbiranja in odstranjevanja.

8 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar
se lahko pogoji razlikujejo.

8.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jamci.

8.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pri-
pomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Di-
rektive je bil izdelek uvré€en v razred |. Izjavo o skladnosti je zato proizvaja-
lec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VIl Direktive.

8.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki zacne veljati z datumom na-
kupa. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano pri$lo zaradi napak
v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri proizvajalcu uveljavlja
garancija znotraj garancijskega obdobja.
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Podrobne informacije o garancijskih pogojih dolo¢i pooblas¢eno prodajno
podjetje proizvajalca.

9 Tehnicni podatki

Oznaka 6A53 [ 6A54

Teza [g] 180

Visina sistema [mm] -16 | 33
Material Aluminij

Maks. nastavitev [mm] 20

Najv. telesna teza [kg] 125

1 Popis vyrobku Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2016-12-13

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam
a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Posuvné adaptéry 6A53 a 6A54 umozZiuju paralelné presivanie distalnych
komponentov modulérnej protézy, nezavisle od nastavenia uhla prostrednic-
tvom nastavovacich jadier. Nastavenia je mozné vykonat bud' na elnej Grovni
(medialne alebo lateralne) alebo na sagitalnej trovni (anteriérne alebo poste-
riérne). Posuvné adaptéry si vybavené rozdielnymi pripojmi:

Oznacenie vyrobku Pripoje

6A53 Nastavovacie jadro/nastavovacie jadro

6A54 Nastavovacie jadro/uchytenie nastavova-
cieho jadra

1.2 Moznosti kombinacie
Tento komponent protézy je ¢astou modularneho systému Ottobock a méze
sa kombinovat s inymi vyrobkami modularneho systému.
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2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej koncati-
ny.

2.2 Oblast pouzitia

* Maximalna povolené telesna hmotnost je uvedena v Technickych Udajoch
(vid' stranu 98).

2.3 Podmienky okolia

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

Nepovolené podmienky okolia
Mechanické vibracie alebo narazy

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

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

2.4 Doba pouzivania

Tento komponent protézy je podla normy ISO 10328 vyrobcom odskusany
na 3 miliény zataZzovych cyklov. Podla stupfa aktivity pacienta to zodpoveda
dobe pouzivania 3 az 5 rokov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

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

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Nadmerné zataZenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov
» Vyrobok pouzivajte podla uvedenej oblasti pouzitia (vid stranu 94).
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Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré st na to schvale-
né.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte,
¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.

Prekrocenie doby pouzivania

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkénosti, ako
aj poskodeni na vyrobku

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

| UPOZORNENIE |

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Skody na vyrobku spsobené nepovolenymi podmienkami okolia

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontro-
lujte, €i nie je poSkodeny.

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

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

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

Mnozstvo | Pomenovanie Oznacenie
1 Névod na pouZivanie -
1 Adaptér -
4 Kolik so zavitom (Iba 6A54) 506G3=M8x12
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5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $kéd na kompo-
nentoch protézy

» DodrZiavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Chybna montaz skrutkovych spojov

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia alebo uvolnenia skrutkovy-
ch spojov

» Pred kazdou montazou ocistite zavity.

» DodrzZiavajte zadané utahovacie momenty.

» Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.

5.1 Nastavenie adaptéra

Adaptér disponuje nastavovacim jadrom, ktory sa da posuvat v 2 mm kroko-

ch. Nastavovacie jadro je mozné vyrovnat proximalne alebo distélne.

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

1) Posuvny adaptér vyrovnajte v pozadovanom smere posuvu (a - p alebo
m-=1).

2) Kruzok na posuvatelnom nastavovacom jadre lahko nadvihnite, aby ste

posunuli nastavovacie jadro (vid obr. 3).

Nastavte pozadované posunutie a krizok opat zatlacajte, kym nezapad-

ne.

TIP: konec¢nu polohu si oznacte ceruzkou.

Nastavovacie jadro spojte s uréenym pripajacim komponentom (vid'

obr. 4). Nastavovacie jadro sa tym zafixuje na svojom mieste.

5.2 Spojenie nastavovacieho jadra a uchytenia nastavovacieho
jadra
Nastavovacie jadro sa fixuje kolikmi so zavitom uchytenia nastavovacieho jad-
ra.
> Potrebné materialy: momentovy klu¢ 710D4, Loctite® 241 636K13
1) Skusanie:

Zatocte koliky so zavitom.

Koliky so zavitom utiahnite momentovym klGcom (10 Nm).
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2) Koneéna montaz:
Koliky so zavitom zaistite pomocou Loctite®.
Zatocte koliky so zavitom.
Koliky so zavitom predbezne utiahnite momentovym klGcom (10 Nm) a
utiahnite (15 Nm).

3) Koliky so zavitom, ktoré prili§ vyEnievaja alebo su zaskrutkované prili$ hl-
boko, vymerite za vhodné koliky so zavitom (pozri tabulku vyberu).

Tabul'ka vyberu pre koliky so zavitom

Oznaéenie Dizka (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Nastavenie

Koliky so zavitom uchytenia nastavovacieho jadra umoznuji vykonaf statické
korekcie po¢as montaze, skisania a po vyhotoveni protézy.

Vymena a demontaz
Nastavena pozicia komponentu protézy sa méze pri vymene alebo demontazi
zachovat. Vyskrutkujte k tomu obidva najhlbsie zaskrutkované, vedla seba le-
zZiace koliky so zavitom.

6 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 droch pouZivania vizualnej
kontrole a funk&nej skiske.

» Pocas beZnej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

» Vykonavajte roéné bezpecnostné kontroly.

7 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat bezne s netriedenym domovym odpadom. Lik-
vidécia, ktoréa 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.

8 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.
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8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

8.2 Zhoda s CE

Vyrobok spiiia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske
vyrobky. Na zaklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla pri-
lohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny do triedy |. Vyhlasenie o zhode
preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smerni-
ce.

8.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kupy. Zaruka sa vztahuje na
nedostatky, ktoré si dokéazatelne spésobené materidlovymi, vyrobnymi alebo
konstrukénymi chybami a ktoré sa u vyrobcu uplatnené v ramci doby platnos-
ti zaruky.

BlizSie informécie ku zaru¢nym podmienkam vam poskytne prislusna predaj-
na spolo¢nost vyrobcu.

9 Technické udaje

Oznaéenie 6A53 [ 6A54
Hmotnost [g] 180

Systémova vyska [mm] -16 | 33
Material Hlinik

Max. posunutie [mm] 20

Max. telesna hmotnost [kg] 125

1 OnucaHue Ha nNpoAayKTta Benrapcku esuk

UHOOPMALMA

[ata Ha nocnefHa aktyanusauus: 2016-12-13

» [lpeaun ynotpebata Ha NpoaykTa NpoyveTeTe BHUMATENHO TO3W AOKyMe-
HT.

» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a 6e30nacHocT, 3a Aa usberHere HapaHsBaHUs
1 NOBPEAM Ha NPOAyKTa.

» 3anosHaiite notpebutens c nopxopswara u 6esonacHa ynotpeba Ha
npoaykTa.

» 3anaseTe TO3M [JOKYMEHT.
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1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuuUa

Mnb3rawmte apantopu 6A53 n 6A54 nossonsasar napanesiHo npemecTsaHe
Ha nepudepHUTE KOMMOHEHTU HA MOAYNHATA MPOTe3a, HE3aBUCHUMO OT HaCTp-
oiikata Ha brbia 4Ypes3 nupamugute. PerynupaHeto moxe aa ce m3BbpluBa
1nn BbB GPOHTaNHATa MJOCKOCT (B Cpeaara WUy CTPaHW4YHO), Wiu B caruta-
nHata (Ha npepgHata wnu 3agHata ctpaHa). [nbsrawwte agantopu ca o6o-
pYyLBaHU C pasfuyHU BPb3KU:

PedepeHTeH Homep Ha npoayKTa Bpb3ku
6A53 Mupamupal/MNupamuaa
6A54 Mupamupal/MNpamuaaneH npueMHUK

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMOUHMpPaHe
To3n KOMNOHEHT Ha npoTesara e YyacT oT moaynHata cuctema Ha Ottobock n
MOXe Oa ce KOM6VIHMpa C ApYyrn NpoaykKTn Ha MoaynHata cucrema.

2 YnoTtpe6a no npegHa3sHaYeHue

2.1 Llen Ha usnonsBaHe
MpoayKTsbT ce n3nonsBa eAMHCTBEHO 3a NpoTe3npaHe Ha AOMHU KpanHULM.

2.2 OGnacTt Ha npuaoXeHue
° MakcumanHo pa3peleHoTo TenecHo Terno € noco4eHo B ,,TeXHVIHeCKl/I
faHHn" (Bux ctpaHuua 104).

2.3 YcnoBusa Ha OKonHaTta cpega

JonycTumu ycnoBus Ha oKoniHaTa cpeaa
TemnepatypeH avanasoH Ha usnonssaxe ot -10 °C po +60 °C
[Jonyctiuma oTHoCUTenHa BaxHOCT Ha Bb3ayxa oT 0 % 10 90 %, HeKoHAeH3Mpatlla

Heponyctumn ycnoeus Ha okonHata cpeaa
MexaHn4Hn Bubpaunu unu ynapu

IMor, ypuHa, cnagka Boga, CofeHa BoAa, KUCENNHN

Mpax, NACHK, CUIHO XUIPOCKOMUYHM YacTULM (Hanp. Tank)

2.4 Cpok Ha ynoTpe6a

To3n KOMMOHEHT Ha MpoTesarta € TecTBaH OT NPOU3BOAWTENS C 3 MUIUOHA
LMKAM Ha HaToBapBaHe cbriacHo ISO 10328. B 3aBucuMMOCT OT cTeneHTa Ha
aKTUBHOCT Ha NauueHTa ToBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha ynoTtpeba ot 3 go 5
roouvHu.
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3 BezonacHocT

3.1 3HaueHue Ha npepynpeauTeNnHUTe CUMBOU

Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3710MONy-
K1 11 HapaHaBaHus.

H

I'Ipep,ynpe)Kp,eHme 3a Bb3MOXHU TEXHNYECKN noBpeaun.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHME

MpetoBapBaHe Ha NnpoayKra

OnacHoOCT OT HapaHsiBaHe NOPaAW CYyMBaHE Ha HOCELLM YacTu

» l3non3Balite npoaykTa B CbOTBETCTBME C MOCOYeHaTa 06nacT Ha npwin-
oxeHue (Bux ctpanuua 99).

Heponyctuma komGUHaLMA Ha KOMMOHEHTU Ha NpoTesaTta

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau cyyneaHe unu aepopmauns Ha NpoayKTa

» KombuHupante npopykta camo C KOMMOHEHTU Ha npoTesara, KouTo ca
ofo06peHn 3a Tasu Lern.

» [lpoBepeTe B MHCTPyKLMSiTa 3a ynoTpeba Ha KOMMOHEHTWTE Ha NpoTes-
arta ganu e morar ga 6baar KOMOGUHMPaHW eaviH C Apyr.

HapBuwaBaHe Ha BpemeTo 3a u3nonsBaHe

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Mopaau NpoMsiHa, 3aryba Ha GyHKLUK, KaKTo U
NnoBpeay Ha NpoaykTa

» Cnepete of06peHOTO BpeMe 3a U3MNon3BaHe Aa He 6bae HaaBULLEHO.

H

WU3non3eaHe npu HepoNycTUMM YCNOBUSI HA OKOJIHaTa cpeaa
HanacsiHe Ha Bpeaw Ha npoaykTta nopaau ynotpe6a B HEMOAXOAALLM YCI0B-

He unsnaraite npoaykta Ha HefONyCTUMU YCNOBUS Ha OKONHaTa cpeaa.
AKO NPOAyKTLT e 61N U3NOXEH Ha HeJoMyCTUMU YCNOBUS Ha OKOMHaTa
cpepa, nposepeTe ro 3a NoBpeau.

He usnonseaiiTe npogykta npu O4YeBWAHW MOBPEAW WAU B Clyyval Ha
CbMHeHue.

vVYs
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» [pu Hyxpa B3emeTe MOAXOAALM MepKM (Hamnp. noYMCcTBaHe, PEeMOHT,
3amsiHa, NPoBepKa OT NPOU3BOAUTENS WM OT CreLuannsupaH cCepsns un
T.H.).

MpusHauu 3a npomeHu unm 3ary6a Ha ¢GyHKLMM Npu ynoTpeba
[MpomeHn Ha ¢yHKUMMTE MoraT Aa Ce YCTaHOBST BCIEACTBME Hampumep Ha
npomsiHa Ha NoxoAkara, NPOMsiHa Ha NO3ULMOHUPAHETO Ha KOMMOHEHTUTE Ha
npoTesata eauH CAPsSIMO APYr, KaKTO U Ha nosiBa Ha LyMOBe.

4 OKoOMNAeKToOBKa

Ko. - |H PedepeHTeH HOM-
BO ep
NHcTpykuus 3a ynotpeba -
1 Apantop -
4 LLingT c pesba (Camo 6A54) 506G3=M8x12

5 MoaroToBka 3a ynotpeba

/A BHUMAHME

HenpaBunHa LEeHTPOBKAa UJIN MOHTaX
OnacHocr ot HapaHaBaHe nopaaun nospean Ha KOMMNOHEHTUTE Ha npoTe3aTta
» CnasBante YKasaHunqTa 3a LeHTpPOBKa U MOHTaxX.

/A BHUMAHME

HenpaBuneH MoHTaX Ha BUHTOBUTE CbeAUHEHUSA

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopagu cyynsaHe unu pasxnabBaHe Ha BUMHTOB-

uTe chbeuHeHns

» [loyunctsante pe3bute npean BCEKM MOHTaX.

» CnasBalite npeanucaHUTe MOMEHTU Ha 3aTsraHe.

» CnasBaiiTe UHCTPYKUMUTE 3a ABJKMHATA HA BUHTOBETE U JIENWUIOTO 3a
duKcMpaHe Ha BUHTOBETE.

5.1 PerynupaHe Ha aganTtopa

ApanTopbT e cHabaeH ¢ Nnupamuaa, Nab3ralia ce Ha CTbnku ot no 2 M. Mu-

pamupaata Moxe Aa ce Haco4Ba no U3Gop NPOKCUMATHO UAWU AUCTANHO.

> Heob6xopaumu matepuanu: grHamMomeTpuyeH kitod 710D4, Loctite® 241
636K13

1) Hacouete nnb3rawms aganTop B XxenaHara nocoka (a=p wim m=1).

2) [loBaurHete neko NpbCTEHA Ha MOABMXKHATA MMPaMKUAA, 3a 4a S NPeMecT-
ute (BUX ¢ur. 3).
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3) V3BbplueTe XenaHoTo npemMecTBaHe 1 NPUTUCHETE OTHOBO NPbCTEHA, A0-
kato ce ¢ukcupa.
CBBET: Ot6enexere KpanHaTta no3nums ¢ MOAuB.

4) CsebpxeTe nupamuparta € nNpeaBuAeHUs CBbP3Ball, KOMMOHEHT (BUX
¢wur. 4). Mo To3un HaunH Nupammgata ce Gpukcupa B NO3MLMUSATA CU.

5.2 CBbp3BaHe Ha NMpamMuaaTa u NUpamMuaanHUsa NPUEMHUK
ApanTopbT ¢ nupamuga ce pukcupa vpes wudptoseTe ¢ pesba Ha nupamua-
anHus NPUEMHUK.
> Heob6xoaumun matepuanu: gvHamomeTpuyeH kntod 710D4, Loctite® 241
636K13
1) MNpo6a:
3aswuiite wudToBeTe C pesba.
3aterHete wudToBeTe ¢ pesba ¢ AMHaAMOMETPUYHUS KoY (10 HM).
2) OKOHuYaTeNneH MOHTaX:
Mopcurypete wugTosete ¢ pesba c Loctite®.
3asuiTe WwWudToBETE C pesba.
3aBuiite wudrosete ¢ pesba ¢ AvHaMOMETPUYHUS Koy (10 HM) 1 rn
3aterHete (15 HM).
3) 3ameHete wudToBETE C pe3ba, KOUTO CTbpYaT TBbPAE MHOMO UK ca 3aB-
MHTEHW TBBPAE AbNGOKO, C ApYyrv noaxoaswy wudTtose (BuxTe Tabnuua-
Ta 3a u3bop).

Ta6nuua 3a n3bop Ha wudToee c pe3ba
PedepeHTeH HOmep AbnxuHa (Mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16
PerynupaHe

LL',I/Id)TOBeTe C pe36a Ha nupamMmuganHua npueMHuK gasat Bb3MOXHOCT 3a CT-
aTU4HW KOpeKUuun no BpemMe Ha LEeHTPOBKa, npo6a n cnep 3aBbpluiBaHe Ha
nporesarta.

CmsiHa U AeMOHTax

HacTtpoeHata nosuuusa Ha KOMNOHEHTa Ha NpoTe3aTta MoXe Aa ce 3anasu npu
CcMsiHa unv geMoHTax. 3a uenTta pasBuiite agata wudra ¢ pesba, Kouto ca
3aBVHTEHUN HaN-AbAGOKO U Ca Pa3noNOXeHU eANH A0 APYr.

6 Moanpbxka

» Cnep nbpeute 30 HM U3MN0N3BaHE NOAJIOXETE KOMMOHEHTUTE HA NPOTE3-
aTa Ha BU3yasiHa NpoBepKa 1 NpoBepKa Ha pyHKLUnUTe.
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» [lo Bpeme Ha obuyainHaTta KOHCynTauus NpoBepeTe usnara nporesa 3a
M3HOCBaHe.
» VI3BbpLuBaiiTe eXerofHu NpoBepku Ha GesonacHocTTa.

7 M3XB'pr1$IHe KaTo oTnaabk

MpoaykTsbT He GuBa Aa ce U3XBbPAS C HecopTUpaHu 6utosn otnagbum. Msxs-
BPSHETO Ha OTMaAbLM, KOETO He e CbobpaseHo C U3MCKBaHUATa B CTpaHaTa
Ha ynotpeba, MOXe [ja HaBpeau Ha OoKosHata cpepa v 3apaseto. Cnassaiite
yKasaHusTa 3a BpbluaHe, CbbupaHe 1 U3XBbPJsSHE Ha OTNaabLy B CTpaHata
Ha ynotpeba.

8 NpaBHM yka3aHus
Bcuyku npaBHWN yCcnoBuAa ca NOAYNHEHN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACTBME Ha TOBA € Bb3MOXHO [a nma pasnuyuva.

8.1 OTroBopHOCT

[Mpon3BoANTENAT HOCK OTFTOBOPHOCT, aKo MPOAYKTHT Ce 13MoN3Ba Cnopes, on-
ncaHuaTa U MHCTPYKUUnNTE B TO3N OOKYMEHT. rlpOVI3BO,D,VITeJ1ﬂT He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, NpU4nHeHn oT Hecna3BaHEeTo Ha TO3U AOKYMEHT 1 no-cne-
LuManHo Npu4nHeHn oT HenpaBuUiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeleHo n3aMeHeHne
Ha npopykra.

8.2 CE cvoTBeTCTBUME

MpoaykTeT U3NbAHABA UW3WCKBaHMsTa Ha eBnopenckata [upektnsa
93/42/ENO oTHOCHO MeauumHckuTe nspenus. MpoaykTsT e knacuouumpaH B
knac | cernacHo npaswnara 3a knacuéduumpane ot MNMpunoxenve IX Ha Oup-
ekTuBarta. [lopaav ToBa AekapaumsiTta 3a CbOTBETCTBME € CbCTaBeHa Ha cob-
CTBEeHa OTrOBOPHOCT Ha npoussoauTens cbrnacHo lMpunoxenue VIl va Odup-
eKTuBarta.

8.3 NapaHuus

MpousBoanTensaT npenocTaBs 3a NPoAyKTa TbproBcka rapaHums, KoaTo 3ano-
4Ba [da Te4ye OT Aatata Ha 3aKynyBaHe. T'prOBCKaTa rapaHuus nokpuea ,D,ed)-
€eKTN, KOUTO Ce OCHOBaBaT Ha goKa3aHu ,EI,eCI)eKTVI Ha martepuvanute, Npou3Bo-
ACTBOTO WIN KOHCTPYKLUUATa, U 3a TAX MOXe Aa Ce npeassu npereHuma cpe-
Ly NPON3BOAUTENSA B PAMKUTE Ha rapaHLMOHHUSA CPOK.

MoBeye vHpOpMaLMS OTHOCHO rapaHLUMOHHUTE YCNOBUSI MOXEeTe Ja nonyvute
OT TbProBCKWUA OTAEN Ha Npon3BoanUTens.
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9 TexHU4YeCKU JaHHU

PedepeHTeH HOMep 6A53 | 6A54
Terno [r] 180

BucouunHa Ha cucremara [mm] -16 | 33
Marepuan anymMuHun

Makc. npemecTBaHe [Mm] 20

Makc. TenecHo terno [kr] 125

1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2016-12-13

» Bu dokiimani Urini kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde oku-
yunuz.

» Yaralanmalari ve Uriin hasarini énlemek icin giivenlik uyarilarini dikkate
aliniz.

» Kullaniciyr Griiniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokiimani atmayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Kaydirma adaptori 6A53 ve 6A54 modiiler protezin distal bilesenlerinin agi
ayarindan piramit adaptérlerine bagimsiz paralel hareket etmesine imkan tan-
iyor. Ayarlar ya 6n dizlemde (medial veya lateral) veya sagital diizlemde
(anterior veya posterior) yapilmalidir. Kaydirma adaptort farkli baglantilarla
donanmistir:

Uriin I Baglantilar
6A53 Piramit adaptori/Piramit adaptori
6A54 Piramit adaptorii/Piramit adaptérii yuvasi

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock modsdiler siteminin bir parcasidir ve moddiler sis-
temin diger Urlnleriyle kombine edilebilir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.
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2.2 Kullanim alani
e Maksimum onayli vicut agirhgr teknik veriler kapsaminda belirtilmistir
(bkz. Sayfa 109).

2.3 Cevre sartlar

Uygun cgevre sartlan
Kullanim sicakligi alani -10 °C ila +60°C arasi
Uygun rolatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlasmasiz

Uygun olmayan cevre sartlari

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

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

2.4 Kullanim siiresi

Bu protez komponenti ISO 10328 uyarinca 3 milyon yiikleme periyodu yaptir-
ilarak kontrol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine goére 3 ile 5 yillik
bir kullanima denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ 7] Olasi teknik hasarlara kargi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilan

/\ DIKKAT

Uriiniin asin zorlanmasi

Taslyici parcalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriing, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz.
Sayfa 105).

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriiniin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda kom-
bine edilme durumlarini kontrol ediniz.
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/\ DIKKAT

Kullanim siiresinin asilmasi

Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybiyla ayrica hasar nedeniyle
yaralanma tehlikesi

» Kontroll yapilmis kullanim siiresinin agilmamasini saglayiniz.

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uygun olmayan gevre kosullarindan dolay: Griinde hasarlar

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmigsa, hasar durumu-
nu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griindi kul-
lanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. Uretici
veya yetkili atélye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol,
vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. ylrime seklinin bozulmasi, protez pargalarinin
birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusumundan fark edi-
lir.

4 Teslimat kapsami

Miktar T, I Uriin kodu
1 Kullanim kilavuzu -
1 Adaptor -
4 Ayar vidasi (Sadece 6A54) 506G3=M8x12

5 Kullanabilirligin yapimi

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.
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A KAT
Civata baglantilarinin hatali montaji
Kirlma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Civata disini her montajdan 6nce temizleyiniz.
» Verilmis olan sikma momentlerine uyunuz.
» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlar dikkate aliniz.

5.1 Adaptoriin ayarlanmasi

Adaptor 2 mm'lik adimlar ile kaydirilabilir piramit adaptoriine sahiptir. Piramit

adaptorli proksimal veya distal sekilde hizalanabilir.

> Gerekli malzemeler: Tork anahtari 710D4, Loctite 241 636K13

1) Kaydirma adaptéri, kaydirmak icin istenilen yone (a = p veya m = 1) hiza-
lanmalidir.

2) Kaydirilabilir piramit adaptoriindeki halkayi, piramit adaptértinti kaydir-
mak igin kaldirimalidir (bkz. Sek. 3).

3) istenilen kaydirma ayari yapilmali ve halka tekrar yerine oturana kadar
asagiya bastiriimalidir.
ONERI: Son pozisyon bir kalem ile isaretienmelidir.

4) Piramit adaptorii saglanan baglanti bilesenleriyle baglanmalidir (bkz.
Sek. 4). Boylece piramit adaptorii konumunda sabitlenir.

5.2 Piramit adaptorii ve piramit adaptorii yuvasinin baglanmasi
Piramit adaptérii, Piramit adaptori yuvasinin disli cubuklari ile sabitlenmeli-
dir.
> Gerekli malzemeler: Tork anahtari 710D4, Loctite® 241 636K13
1) Prova:
Disli pimler dondirtlerek takiimalidir.
Disli pimler tork anahtariyla sikilmalidir (10 Nm).
2) Son montaj:
Disli pimler Loctite® ile emniyete alinmalidir.
Disli pimler dondirilerek takilmalidir.
Disli pimler tork anahtariyla 6nceden cekilmeli (10 Nm) ve sikiimalidir
(15 Nm).
3) Fazla disarida duran veya ¢ok derine vidalanmig disli pimler, uygun disli
pimler ile degistirilmelidir (bakiniz se¢im tablosu).

Disli pimler igin secim tabl
Oriin kodu Uzunluk (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
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Disli pimler icin segim tabl

Uriin kodu Uzunluk (mm)
506G3=M8X16 16
Ayarlama

Ayar gébegi baglantisinin disli pimleri, protezin kurulumunda, denenmesinde
ve tamamlanmasinda statik diizeltmelerin yapilmasini saglar.

Degistirme ve s6kme islemi

Protez bilesenlerinin ayarli konumu degistirme veya s6kme sirasinda kalabi-
lir. Bunun igin en derin sekilde vidalanmis yan yana duran iki digli pim sokdil-
melidir.

6 Bakim

» Protez parcalari ilk 30 gunlik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve
fonksiyon kontrolu yapilmalidir.

» Tum protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

» Senelik glivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

7 Imha etme

Bu Urlin her yerde ayristirimamis evsel ¢coplerle birlikte imha edilemez. Kulla-
nim Ulkesinin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gev-
re ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme,topla-
ma ve imha yontemleri konusunda kullanim dlkesinin yetkili makamlarinin
kurallarini litfen dikkate aliniz.

8 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gosterebilir.

8.1 Sorumluluk

Uretici, Grtin eger bu dokiimanda aciklanan aciklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk yiklenmez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu trin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal trin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore trtn sinif | ola-
rak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan ken-
di sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.
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8.3 Garanti

Uretici Griin icin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksikliklerin
malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgelenebilindigin-
de ve bu eksiklikler Ureticinin sorumlu tutulabilecedi garanti siresi icerisinde
belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilindedir.

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

9 Teknik veriler

Isaret 6A53 [ 6A54
Agirhik [g] 180

Sistem yiiksekligi [mm] 16 | 33
Malzeme Aliminyum

Maksi kaydirma [mm] 20

Maksi viicut agirhgi [kg] 195

1 Neprypadn mpoidvtog EMnvika

NMAHPO®OPIEZ

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2016-12-13

» Meletiote TPoOeKTIKA TO TIapov €yypado Tpwv amd T XPrHon Tou
TIPOIOVTOG.

» [Npooé€te Tiq vmodeifelg aodaleiag, yia va anodlyeTe TPAUUATIONOUG
kat {npiég oTo TPoidv.

» Evnpepwvete 10 ¥pAotn ywa v opbr kat aocdalf xpAon Tou
TIPOidvTOG.

»  ®duld&te 1o TIapoV Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

Ot mpooappoyeic petatomong 6A53 kal BA54 emtpémouv v TTAPAMnAn
peTatémion Twv anw eEapTnudtwy TNG SOHOOTOLXELWTAG TIPoOeonG, ave&dp-
mta amno Tn puOuLon KAIONG HECW Twv PUOULOTIKGV TwPrvwy. Ot pubuicelg
akpiBeiag propolv va dievepyouvtal gite og eumpoabio (oTo péco A TIAELpPL-
K@) eite oe oPeAaio eminedo (umpootd i miow). Ot TIpooappoyeiG peTATOTIL-
ong eival eEomAlopévol pe dlapopeTIKEG OUVOEDELG:

Kwd1kdg Ttpoiovtog Zuvdéoelg
6A53 PUBULOTIKOG TIVPAVAG/ PUBHLOTIKAG TIU-
privag

109



Kwd1kog mpoidvtog Zuvdéoslg
6A54 puBHLOTIKOG TIPrvVac/ uTtodoxr PUBNLOTL-
KoV Tpiva

1.2 AvvatoTnTeG CLVSLACHOU

Autd 10 TIPOBETIKO eEApTNHA elval HéPOG TOU DOHOOTOLXELWTOV CUOTANATOG
Ottobock kal propei va ouvdudaletal pe AAa TPoidVTa ToU SOLOCTOLKELWTOV
OUOTHHATOG,

2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 Evdslkvuopevn XpAon

To mpoidv TpoopileTal amoKAEIOTIKA yla XPAON OTNV avIKATAoTAon Twv
KATW AKPWV pE TIPOOETIKA HEAN.

2.2 Nedio edappoyng

e To péyloTo ETUTPETIONEVO OWHUATIKO BApog avadEpeTal ota TeXVIKA OTOL-
xeia (BA. oeAida 115).

2.3 MepiBallovTiKEG CLUVONKEG

ETutpemopeveg epBalAoVTIKEG OCUVONKEG
Eupog Beppokpaciag xpnong -10 °C éwg +60 °C
Erutpenépevn oxetikn vypaoia 0% £wg 90%, XwpiG CUPTIOKVWON

AkatalAnAeg tepiBallovTikég ouVONKEG

Mnyavikég SovAoelg 1) KpoUOELG

1dpwtag, ovpa, YAUKO vepd, aluupo vepd, oféa

2KOVN, AUUOG, €VTOVa LYPOOKOTIKA owpatidla (TT.X. TAAKN)

2.4 Avapkela xpriong

Auté 10 TIpoBETIKS eEApTNHA £XEL UTTIOPANOEL amod Tov KataokevaoTh o doki-
pég katd 1o ISO 10328 pe tpia ekatoppdpla KkAoug katamévnong. H ou-
YKEKPLUEVN Katamovnon aviiotolxel oe didpkela xpnAong amo tpia wg mévie
Xpovia, avéhoya pe 1o Babpod dpaotnpLotntag tov aclevolc,.

3 Aodalela
3.1 Eme€ynon PoeLd0TomTIKWV CUMBOAWY
Mpoedomoinon yia mlavoig Kivdhvoug atuxApaTog Kat
TPAUVHATIONOU.
[E1aonoinzH | Mpoeidomoinon yia meavh TPdkANcn TEXVIKWY CNULOV.
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3.2 N'evikég uTtodeikelg aodaleiag

/A NPOZOXH
YTmepBoAIK ] KATATIOVION TOL TIPOIOVTOG
Kivduvog tpavpatiopot Adyw Bpatong eEaptnudtwv pépovoag dopig
» Xpnotpotoleite To TIPoidV cUHPwva pe To avadepopevo Tedio epappo-
yAG (BA. oghida 110).

/A NPOZOXH
AkataAAnAog ouvVdVACHOG TIPOOETIKWY EEAPTNHATWV
KivBuvog tpavpatiopot Adyw Bpatong 1 mapapdpdwong Tou Tpoidviog
»  >uvdudlete To TPOidV povo pe TiPoBeTikA e§apTApaTa, Ta omoia éxouv
€YKPLOEL yla TO CUYKEKPLUEVO OKOTIO.
» EAéyxete pe Paon Tig odnyieg Xpnong Twv TPoBeTikwy eEaptnudtwy
av ta e§aptpata propouyv ettiong va ouvduaocTtolv peta&y Toug.

A NPOZOXH

YmépBaon tng diapkelag xpnong

Kivduvog tpavpatiopol Aoyw AelToupylk@v peTaBoAwv A amwAelag Aet-

TOUPYLKOTNTAG KAl TIPOKANONG CNHLWV OTO TIPOIdV

» ®dpovtiCete ote va pn onuelwvetal vmépPaon g Kaboplopévng
SLapkelag xpnong.

|

XpnRon og akataAnAeg teptBallovTikEG CUVORKEG

ZnuIEG OTO TIPOIOV amod Tnv €kOean oe akatdMnAeg meplBarlovTikég ou-
vOnkeg

Mnv ekBéteTe TO TIPOIOV O AKATAMNAEG TIEPLBANNOVTIKEG OUVONKEG,.

Av 1o TIpoidv ekTEONKE Ot akatAMnAeq TEPLPAMOVTIKEG OUVORKEG,
eAéyETe TO yla TuxOv Cnpiég.

Mnv xpnotpotoleite epaltépw To TPOIGV av Tapouctdlel epdaveiq
CnuLég N €xete apdLBolieg.

Edooov amnarteital, AaPete katdMnia pétpa (m.X. kabaplopog, emi-
OKeLM, avTiKaTdoTtaaon, €AeyxoG armod ToV KATAOKEVAOTN f TEXVIKA UTIN-
peoia K.ATL).

vV VY

v

111



Ev3eieig Asttoupyik@v HeTaBoAwv i} antwAsiag tng Asttovpylkotntag
Kata tn xpaon

Ot Aettoupyikég pHeTaBoAég pmopolv va yivouv avTIANmTEG TL.X. anod petapo-
Aég otnv ekéva Basdiong, alayeg ot B€on Twv TPOBETIKOV EEAPTNHATWY,
Kabwg Kat epddvion BopLPwv.

4 Meplexopevo ocvokevaoiag

Moootnta | Mepiypadn Kwdikog
1 odnyieg xpAong -
1 TIPOoapPpOYEQG -
4 puBpLoTIKOG TiEipog (névo 6A54) 506G3=M8x12

5 E§aodaiion Asttovpylkéotntag

Eodalpévn evbuypaupion | cuvappoAoynon
Kivduvog tpavpatiopol Adyw Cnuiwv ota eEapthparta tng npobeang
»  AapPavete vmoPn Tig utodeifelg eVBLYPAUHULONG KAl CLUVAPHOAGYNONG.

A NPOZOXH

EodaApévn ocvvappoAoynon BLdwTtwv ouvdECEWV

Kivduvog tpavpatiopol Aoyw Opalong i xaAdpwong twv POWT®V ouv-
Séoewv

» Kabapilete 10 omeipwpa mpv and kdOe ouvappoArdynon.

» Tnpeite 1iq ipokaboplopéveg poteg olodLyEng.

» [lpooéxete TIG 0dNYiEG yla TO LAKOG Kal TNV agdAAion Twv PLdwv.

5.1 POOuwon akpifeiag mpooapuoyéa

O mpooappoyéag Slabétel petatomlopevo puBULOTIKO TupAvVA He PrApA pe-

tatomong 2 mm. O pubuioTikdg Tupivag propei va evbuypappiCetat pog

v eyylg A TNV Anw TAELPA.

> Amartovpeva VAka: duvapokiedo 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Evbuypappiote tov Tpooappoyéa HETATOTIONG TIPOG TNV €TOULHUNTHA
SlevBuvon PETATOTIONG (UTIPOOTA — TioW 1| p€CO ~ TIAG).

2) Avaonkwote ghadpd 10 SAKTUMO OTO HETATOTUCOHEVO PUOULOTIKO TIL-
prAva, yla va HetatomioeTe To puBoTIKO Tuprva (BA. k. 3).

3) Pubpiote v eBupntn petatémion kat avaméote 1o daktUALo Tpog Ta
KATw, HEXPL va aodalioet.
ZYMBOYAH: Znpadéte v tehikn Oon pe €va pHoALPL.
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4) Zuvdéote TO PUBULOTIKO TIUPHAVA He TO TIPOPAETIOHEVO OUVOETIKO eEAPTN-
pa (BA. ek. 4). Me tov 1pdTI0 QWTOV, O PUBLLOTIKGG TTVPHVAG Ba oTEPEwW-
Bei otn B€0n ToOUL.

5.2 Z0v3eon puOMLOTIKOD TIUPAVA Kal UTIOSOXNG PUOULOTIKOD
TILVPRVA
O puBUIOTIKOG TIUPAVAG OTEPEWVETAL ME TOUG PULBULOTIKOOG TEIPOLG TNG
uttodox NG PUBULOTIKOL TIVPrvVA.
> Amartobpeva vAka: duvapdkAiedo 710D4, Loctite® 241 636K13
1) Aokwn:
Bidwote Toug pubuiotikolg Tieipoug.
2 ¢pikte Toug puBLLIOTIKOUG TiEipOUG pe To duvapdkAedo (10 Nm).
2) OploTiki cuvappoléynon:
Aodahiote Toug puBpLoTIKOUG Tieipoug pe Loctite®.
Bidwote toug pubpiotikolg Teipoug.
2$i&te Toug puOULOTIKOUG TiEipoUG pE TO DUVAUOKAELDO TIPOKATAPKTIKA
(10 Nm) kal, énetta, oplotikd (15 Nm).
3) AvTikataoTtioTte Toug puBuLOTIKOUG TIEIPOUG OL oTtoioL TIPoeEEXOLVY TIOAD 1y
€xouv ptiel TIoAD Pabld pe dMoug To katdAinioug (BA. Tivaka ertdo-
vAg)-

Mivakag eTAoyig yla pudHIoTIKOUG TIEipOLG

Kwdikog Mikog (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
PoOpuion

Me Ttoug pubpioTikolq Teipoug TnG uTIodoXAG PUOULOTIKOU TupAvVA UTIOPE(TE
va TipoPaivete o OTATIKEG OLOPOWOELG KATA TNV €VOLYPAUMLON, TN JOKIUA
Kal HeTA amd tnv oAokARpwon tng mpdOeong.

Avtikataotaon Kat anocuvappoAéynon

H puBuiopévn B€on touv e€aptripatog tng mpdbeang propei va diatnpnOel
O€ TIEPITITWON AVTIKATAoTAONG | amoouvappoAdynong. MNa 1o okomod auvtd,
EePLOWoTE TOoug dVO TIApPaKeidevoug PUOKLOTIKOUG Tieipoug Ttou €xouv PLdw-
Oei Babutepa.

6 Zuvtpnon

> YmoPdAMete ta mpoBeTikd eEapTApata oe omTiko EAeyXO Kal EAEYXO TNG
Aettoupyiag Toug PeTd amo Tig pwteg 30 NpEPEG XPAONG.
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> Katd tnv taktikr e§€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv mpdbeon yia TuxovV
dBopéc.
» AeEayete etrioloug eAéyxoug aodaleiag.

7 Atéppupn

To Tpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUA-
AOYAG OLKIAK®OV amopptppdtwy. ‘Otav dev Tnpolvtal oL avTioToLOL KAvovL-
opoi TNG XWPAg Tou XPHOTN, N anoppuPn Uopei va €xel SUOHEVEIG ETUTITW-
oelg oto TepIBAAriov kat tnv vyeia. AapPdvete vrodn Tig uTodeikelg Tng ap-
podlag apxig ya TG dladikaoieg eToTpodng, SUAOYAG Katl andppupng otn
XWpa Tou XPHoTn.

8 Nopkég uTtodeigelg
‘OMot oL VOULKOL OPOL EUTITITOUV OTO £KAOTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAgG Tou
XPNotn Kat evdéxetal va dapépouv cOpdwva pe avto.

8.1 EvOovn

O kataokevaotrig avalapBdvel euBivn, edpdoov To TIPOIdV XpPnolpoToleital
oludwva pe TG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapov éyypado. O karta-
okevaoTtng Oev evBuvetal yia (npiég, ot omoieq odeilovtal oe mapdPiedn
Tou eyypddouv, edikéTEPA 08 AvopBOI0EN XPNAON I AVETITPETTN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,.

8.2 Zvuppoépdpwon CE

To mpoidv TAnpol TIg analtioelg G evpwraikng odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVOAOYLIKWV TIPOioVTWY. Bdoel Twv kpitnpiwv katnyoplotoinong
obudpwva pe 1o apdptnua IX tng dvw odnyiag, to Tpoidv Tagvoundnke
otnv katnyopia |. H dRAwon ocuppdpdwong ouvtdyxdnke yia avtév 1o Adyo
amnd Tov KATAOKEVAOTH He ATIOKAELOTIKI Tou evB0vn oOpdwva pe To TTapap-
mpa VIl tng dvw odnyiag.

8.3 Epmopiki gyyvnon

O KATAOKELAOTNG TIAPEXEL EUTIOPLKT €YYUNON Yla TO TIPOidv amd Tnv nuepo-
pnvia ayopdg. H eupmopiki eyyonon kahimrel eAattopara ta ormoia ado-
poUV aoToyieq LAIKOU, TIAPACKEVNG 1 KATAOKELNG, UTIOPOOV VA TEKUNPLW-
Bolv kal emionpaivovtal 0TovV KATAOKELAOTH €VTOG TNG XPOVIKAG TEPLODOU
€YYUNTIKAG KAALYNG pe EyKLPO TPOTIO.

Meploodtepeg TANPodopieg yia Toug 6pouG TNG EUTIOPIKAG €YYUNONG MUTIO-
peite va AaPete amd tov appodlo avIimpdowTo TOU KATACKEVAOTH.
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9 Texvika otolxeia

Kw3ikég 6A53 [ 6A54
Bapog [g] 180

“Yog ocvotipatog [mm] -16 | 33

YAwko aloupivio

MEéy. petatéomon [mm] 20

MéEy. cwpatiko Bapog [kg] 125
1 OnucaHue nsgenus Pycexuii

[ata nocnepxen aktyanusaumm: 2016-12-13

» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUS CRefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUMPOBAHWUS U MOBPEXAEHWUA U3Aenns HeobxoaumMo
cobnopath yKasaHus no TexHrke 6e3onacHocTu.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX Nonb30BaTeNs Ha NPeaMeT npaBuibHoOro u 6es-
0nacHoOro UCMob30BaHUS U3LENUs.

» CoxpaHsiiiTe JaHHbIN JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuus u dyHKuUmn

MepensuxHble apantepbl 6A53 1 6A54 no3sBonsloT napannenbHo nepeme-
WwaTb AVCTaNIbHblE 3IEMEHTbI MOZYbHOrO NPOTe3a BHE 3aBUCUMOCTY OT ycTa-
HOBJIEHHOrO yrna CTUPOBOYHbIX Nupamuaok. KOcTupoBka Bo3MoxHa NM6o
BO (POHTANLHON MAOCKOCTU (MefnanbHO UM natepanbHo), nubo B carut-
TaslbHOM NnockocTn (cnepeaun wnu csaav). MNepensuxHble agantepsl UMeOT
pasnnyHble COeAVNHEHUs:

Kop uspenus CoeauHeHus

6A53 KOctupoBouHas nupamuaka/locTpoBoY-
Has nupamuaka

6A54 KOcTnpoBoyHas nupamuaka/rHesno ans
I0CTUPOBOYHON NMPaMUAKM

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGMHUPOBaHUSA U3AENUs
DTOT KOMMOHEHT NPOTE3a ABMISETCA YacTblo MoAynbHow cuctemsl Ottobock,
€ro MOXHO KOMGVHMPOBATh C APYrUMU USAEAUSMU MOAYSIbHOW CUCTEMBI.
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2 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

2.1 HasHa4yeHue
I/I3,u.en|/1e ncnonb3yeTca UCKNYNTENIbHO B paMKax npote3npoBaHua HUXHUX
KOHe4YHocTen.

2.2 O6nacTb NpUMEHeHuUs
* MakcumanbHO gonyctumas mMacca Tena ykasaHa B pasgene "TexHuye-
ckue xapaktepuctuku" (cm. ctp. 121).

2.3 YcnoBusi NnpuMeHeHus uspenus
AonycTumsie ycnioBusi NpUMEHEHUs nspenus
[uanasoH Temneparyp npumeHenus ot -10°C no +60°C

[JonycTtumas oTHocUTENbHas BAaXHOCTb Bo3ayxa oT 0 % 10 90 %, 6e3 KOHAEeHCMpoBa-
HUA

Heponyctumble ycnoBus npuMeHeHus uspenus

MexaHnyeckas BlllépaLLI/Iﬂ Wnn yapapbl

ﬂOI'Ia,CLaHMe nota, Mmo4u, npeCHoﬁ uwnn MOpCKOI}i BOAbl, KNCNOT
ﬂOI'Ia,CLaHMe MNblN, Necka, rMrpocKonNnYecKmnx HYacTuu, (HaanMep, TaJ'IbKa)

2.4 Cpok akcnayaTauum

B cootBetctBumM ¢ TpeboBanHuamu ctangapta 1ISO 10328 paHHbIN KOMNOHEHT
npoLuen UcnbiTaHus Ha cobniopeHune 3-X MAIIIMOHOB HAarpy304HbIX LYKIIOB B
nepuog, ero akcnayarauun. B 3aBUCMMOCTU OT ypOBHSA aKTMBHOCTU nauueHTa
3TO COOTBETCTBYET CPOKY Clyx6bl nsgenwvs ot 3 go 5 ner.

3 Be3onacHocTb

3.1 3HaueHue npeaynpexaaLwmux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CcRy4as M NonyyYeHns TpaeMm.

[ ] TMpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKNX MOBPEXAe-
HUSX.

3.2 O6ume ykasaHus nNo TexHuke 6esonacHocTn

Meperpys3ka npoaykTa

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBIE pa3pyLLIEHNs HECYLLVX AeTanen

» Vicnonb3yiite nspenve B COOTBETCTBUM C yKa3aHHOW o6nactbio npume-
HeHus (cMm. cTp. 116).
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Heponyctumas koM6GUHaLUS KOMIMOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUSI BCReACTBME paspylleHus unu pedopmauim

npoaykra

» Kom6uHupyiiTe nspenme Tonbko C TaKMMU KOMMOHEHTaMu npoTesa, Ko-
Topble paspellaeTcsi KOMGMHUPOBATL C AAHHbIM U3AENMeM.

» Vicnonb3yiite pyKoBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO MPU NMPOBEPKE BO3MOXHO-
CTV KOMBMHMPOBaHUS KOMMNOHEHTOB NPOTE3a APYr C APYroMm.

MpeBblleHne CPOKOB 3KCMlyaTauum

OnacHoCTb TPaBMUPOBAHUS BCNEACTBME U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLUN,

a TaKxe NoBpexAeHNs Usgenus

» Cnepyet obpallaTtb BHUMaHWE Ha TO, 4TOGbl MPOBEPEHHbIN CPOK 3IKC-
nayatauumn He npesblWancs.

| YBEZOMNEHME |

Ucnonb3oBaHue nspenus B HeAONYyCTUMBIX YCIOBUSIX

MoBpexneHue w3genus BCNeACTBME MPUMEHEHWS €ro B HEAOMyCTUMbIX

ycnosusix

» He ucnonbayite nsnenue B HeAOMYCTUMBIX YCIOBUSIX.

» Ecnu usgenue mMcnonb3oBasocb B HEAOMYyCTUMbIX YCNOBUSIX, Cnepyer
MPOKOHTPOIMPOBATbL €ro Ha Hanu4ne NoBPEXAEHWUN.

» He npumensiite nsgenvie npu obHapyXeHnn BUAKUMbIX AePeKTOB Unn B
COMHUTENbHbIX CAy4asX.

» B cnyyae HeobXxoAMMOCTU CriefyeT MPUHATb COOTBETCTBYIOLLME MEPbI
(Hanpumep, o4ncTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepPKa NPou3BoAUTENEM UK
B MacTepckon u np.).

Mpu3Haku nsmeHeHuUs unm yTpatbl GYHKLMIA NpKU IKCNyaTauum
VameHeHns GyHKLMIA MOTYT MPOSIBASTLCSA, HAmMp., B BUAE U3MEHEHUs KapTu-
Hbl MOXOAKU, U3MEHEHUS pa3MeLLeHNsi KOMMOHEHTOB NPOoTe3a Mo OTHOLLEHUIO
APYr K Apyry, a Takxe MosiB/IeHUs! LLYMOB.

4 O6bem noctaBKUu

Kors H ApTukyn
CTBO
1 PykoBOACTBO N0 NpUMeHeHuo -
1 PCY -
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Konuye- HaumeHoBaHue ApTtukyn
cTBO

4 HapesHas wnunbka (tonbko 6A54) 506G3=M8x12

5 MpuBeaeHne B COCTOSIHME rOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka uamu MOHTax
OnacHocTb TpaBMMPOBaHWs B pesynbTate AedeKToB KOMMNOHEHTOB NpoTesa
» O6paluante BHUMaHNE HA MHCTPYKLMK NO YCTAHOBKE Y MOHTaXy.

/A BHUMAHME

HenpaBunbHbIi MOHTaX pe3b6oOBbIX COeAUHEHUN

OnacHoCTb TpaBMWMPOBaHWUS BCAEACTBUE MOJOMKM WKW PacKpyduBaHWs

pe3b60oBbIX coeanHeHNN

»  Kaxzablii pa3 nepes MOHTAXOM CreayeTt ounwath pesboy.

» Cobntofainte ycTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSXKU MPY MOHTaXE.

» OG6palante BHUMaHWe Ha ykasaHus MO AJVHE BWHTOB U ¢uKcaumm
pe3b60BbIX COEAUHEHWN.

5.1 KOcTtupoeka PCY

PCY pacnonaraer i0CTMPOBOYHOW MUPaMUAKOW, NEPEMELLAEMON C LIarom

2 mM. HOcTupoBoyHas nupamuaka MOXeT BbiTb HampaBneHa Kak B NMpPOKCU-

MaJlbHYI0, TaK U B IMCTasbHYIO CTOPOHY.

> Heob6xoaumbie MmaTepuanbl: AuHamMoMmeTpudeckuin knaiod  710D4,
Loctite® 241 636K13

1) PasmectuTb nepenBuXHOW apanTep B HEOOXOAWMOM HamnpasneHun Ans
nepemeteHus (@=p uaim m=1).

2) HeMHOro mpunofHATb KObLO Ha MNepeaBWXHOW IOCTUPOBOYHOW nupa-
MUAKe TaK, YTOBbl MOXHO 6bl10 NEPEnBUHYTL IOCTUPOBOYHYO NUPaMUAKY
(cm. puc. 3).

3) YcraHoBWUTb HEOGXOAMMOE CMELLeHWe U BHOBb HAAaBUTb Ha KOMbLO A0
ero ¢ukcaumm.

COBET: c nomoLupbto KapaHaalla OTMETUTb KOHEYHOE MOSTIOXEHUE.

4) CoefMHUTb OCTUPOBOYHYIO NMPAMUAKY C NMPEAYCMOTPEHHbBIM 3IEMEHTOM
(cm. puc. 4). B pesynbrate 0CTMpPOBOYHas nupamuika ¢ukcupyetcs B
CBOEM MOJIOXEHUN.
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5.2 CoeguHeHne IOCTUPOBOYHOW NUPAMUAKMN U FTHe3Aa AN
IOCTUPOBOYHOW NUPaAMUAKHU
OctnpoBoyHas nupamuaka GUKCUPYETCS C MOMOLLbIO HApPEe3HbIX LWMWIeK
rHesga Ans CTMPOBOYHOW MUPAMULKM.
> Heob6xopumbie MaTepuansbl: juHaMoMeTpuieckuit knod 710D4, repme-
TVK Ana pe3bboBbix coeanHenun Loctite® 241 636K13
1) Npumepka:
BkpyTuTh HapesHble WNuIbKK.
3aTsiHyTb HapesHble WTUdTbI AMHaMoMeTpu4ecknm knyom (10 Hm).
2) OKOHuYaTeNbHbIN MOHTaX:
Ha HapesHble WTUTI HAHECTV repMeTUK ANs pe3bboBbIX COeaMHEHUN
Loctite®.
BkpyTuTb HapesHble WNuIbKK.
OcyLiecTBuTb NPEABaPUTENIbHYIO 3aTsXXKY HApe3HbIX WTUHTOB AYHAMOME-
Tpuyeckum kiiodom (10 Hm), satem npouHo 3atsiHyTs (15 Hm).
3) HapesHble WNUALKK, KOTOPblE MOCE 3aTSAXKM CAULLIKOM BbICTYNaloT Uaun
CUAAT CAUWKOM riyBoKo, CnefyeT 3aMeHWTb Hape3HbIMU LUMUIbKaMu
noaxoasiiero pasmepa (cMm. Tabnuuy Boibopa pasMepoB HapesHbIX LMu-

nek).
Ta6nuua BbiGOpa pasmMepoB Hape3HbIX WNWIeK
ApTtukyn Anuna (Mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
KOcTupoeka

HapesHble wnunbku ruesna 4ns CTUPOBOYHON NUPaMUAKM MO3BOASIOT B
no6oe Bpems npu cbopke, NPUMeEPKE 1 NOC/e OKOHYaTeNbHOWM c60pKMu npo-
Te3a OCYLUECTBAATb CTATUYECKNE N3MEHEHUS.

3ameHa u A,eMOHTaxX

[Mpun 3ameHe MM AEMOHTaXe MOXHO COXPaHsATb OTPEryIMpoBaHHOE MosioxXe-
HVWe KOMMOHeHTa npotesa. [ns 3Toro BbIKPYTUTL 06a HapesHbIX LWTUdTA,
BBUHYEHHbIX ry6xe APYrnx U HaXoASLMXCA PSAOM APYr C ApYroMm.

6 TexHuuyeckoe obcnyxmBaHue

» Yepes nepsble 30 AHeN MCNONb30BaHUS CrneayeT NMPOW3BECTU BU3yaslb-
Hyto U ¢yHKuMOHaﬂbHyD npoBepkKy KOMMOHEHTOB NnpoTe3a.

» Bo Bpems 06bIYHbIX KOHCyﬂbTaLI,IAI;l cneapyet npoBepuUTb BeCb NpoTe3 Ha
Hanu4ve Npn3HaKoB U3HOCa.
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» HeobxoanMo exerogHo NpousBoAUTL NMPOBEPKY U3AENNS Ha HAAEXHOCTb
paborbl.

7 YTunusauusa

yTVIJ'IVI3aLLVIFI AaHHOro npo,u,yKTa BMecCTe C HeCOpTMpOBaHHbIMVI 6bITOBbIMVI oT-
Xop4aMu paspelleHa He NoBCeMeCTHO. yTMJ'II/I:’oaLI,VIﬂ npop,yKTa, KOoTOopas Bbl-
NMOJIHAETCA He B COOTBETCTBUN C I'Ipe,l:l,l'll/ICaHl/IFIMVIY ,CI,elZCTByIOLLLVIMVI B CTpaHe
npuMeHeHnsa, MOXeT oKa3aTb HeraTMupHoe BNAHUE Ha Opr)KaPOLIJ.le cpep.y n
3popoBbe Yenoseka. Crnenyet obpaliate BHUMaHWe Ha ykasaHUs COOTBET-
CTByI'OLLI,I/IX aAMUHUCTPATUBHbIX OpraHoOB, KacawLluxca BO3BpaTta, c6opa n
Cnoco60oB yTUIN3aLMN JaHHOTO MPOAYKTA.

8 MNpaBoBble yka3saHus
Ha Bce npaBoOBble yKa3aHua pacnpocTtpaHaeTca npaso TON CTpaHbl, B KOTO-
pon ncnonb3yeTcs nsnenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUsi MOTyT BapbMpoBaTh.

8.1 OTBETCTBEHHOCTb

rlpOVI3BOD,VITeJ'Ib HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM cnyuae, ecnn un3genve uc-
Nnosib3yeTcsa B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUaMU, NpueeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. lMpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HVIKLLIVI17I Bcneaocrteue I'IpEHe6pE)KeHI/IFI NONIOXEeHUAMU JaHHOINo AOKYyMEeH-
Ta, B 00069HHOCTVI I'IpVI HeHaanexawem MCnosib3oBaHUnN UM HeCaHKLUMUOHN-
POBaHHOM U3MEHEeHUN n3nenus.

8.2 CooTBeTcTBMe cTaHaapTam EC

[aHHoe wn3penue oTBevaeT TpeGoBaHUAM eBponenickon  [upekTussbl
93/42/ESC no mepuuuHckon npogykuun. B cooTsetcTBMM C KpuTepusMu
knaccuédukaumm, npuseseHHsiMn B Mpunoxennn IX ykasanHon dupekTussl,
nsgenuio npuceoeH knacc |. B aton cesisu [eknapauus o cootsetctaum 6bl-
na cocTaBfieHa NpPOV3BOAMTENIEM MOA, CBOI WCKIIIOUUTENbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuio VIl ykazaHHon JupekTusei.

8.3 NapaHTusa

Ha paHHoe u3spenve npousBoauTeNnb NPEOCTaBNsSeT rapaHTuio ¢ Aatbl no-
Kyrnku. [apaHTUs pacrnpocTpaHseTcs Ha HeWcrnpaBHOCTW, OBYCMOBREHHble
0flHO3HA4HbIM BpakoM MaTtepuana, TEXHONOrMYeckumMm aedbekramm Unm KoH-
CTPYKTVMBHBIMM HefocTatkamu, O KOTOPbIX Obifio 3asBAEHO MPOV3BOAUTENIO B
TeYeHune rapaHTUNHOro CPOKa.

Moapo6Hyio nHbopmaLmio 06 ycnoBUsX rapaHTUM MOXHO MOJy4UTb B COOT-
BETCTBYIOLLEN KOMMAHUW MPOU3BOAUTENS, 3aHUMatOLENCS CObITOM NPOAyK-
umm.
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9 TexHUUYECKME XapaKTepPUCTUKMN

ApTukyn 6A53 [ 6A54
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fallawi . d

The 6A53 or 6A54 is covered by one or more of the gr ed

sign patent:

China: ZL201230546347.8; ZL201230546599.0

European Design: No 002040691-0001; No 002040691-0002

Russia: 86172

Turkey: DM/079499

Design registration pending in Brazil. Design patent pending in the USA.
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