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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-01-22

» 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 FuBadapter 2R8* (Stahl), 2R31* (Titan) und 2R54* (Aluminium) dienen
der Verbindung des ProthesenfuBes mit dem distalen Anschluss der Modu-
lar-Prothese.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist Teil des Ottobock Modularsystems. Sie
kann gemaB ihrer Konstruktion mit anderen Prothesenkomponenten des Mo-
dularsystems kombiniert werden. Mégliche Einschrankungen finden Sie in
diesem Kapitel. Bei Fragen kontaktieren Sie den Hersteller.

2 Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 und 2R54=M10
Zugelassen bis max. 100 kg Korpergewicht.
2R8=M10

Zugelassen bis max. 125 kg Korpergewicht.
2R31=M10

Zugelassen bis max. 136 kg Korpergewicht.

2.3 Umgebungsbedingungen

h headi

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

Unzul3ssige U h hadi g

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

2.4 Nutzungsdauer

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

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

3.2 Alilgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie die Prothesenkomponenten geméaB der Klassifizierung ein
(siehe Kapitel ,Einsatzgebiet").

A\ VORSICHT

Unzulassige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die ge-
méaB dem Kapitel ,Kombinationsmoglichkeiten* dafiir zugelassen sind.

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

A\ VORSICHT

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen
aus (siehe Kapitel ,Umgebungsbedingungen®).
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» Wenn das Produkt unzuldssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
war, prifen Sie es auf Schaden.

» Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schéaden 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.).

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer und Wiederverwendung an ei-

nem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschédigungen am Pro-

dukt

» Sorgen Sie dafir, dass die gepriifte Nutzungsdauer nicht Uberschritten
wird (siehe Kapitel ,Nutzungsdauer").

» Verwenden Sie das Produkt nur fur einen Patienten.

/\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

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

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

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

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

4 Lieferumfang

2R8*, 2R31%, 2R54" FuBadapter

Menge Benennung Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung -
1 FuBadapter —
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Ersatzteile/Zubehor (nicht im Lieferumfang)

Menge | Benennung Kennzeichen
Ottobock Spezialkleber mit Harter 636W28
636W18 und 636W19
Einzelteile-Pack fur 2R8=M8 2D6=M8
Einzelteile-Pack fur 2R8=M10 2D6=M10
Jeweils bestehend aus:

1 Unterlegscheibe -

1 Zylinderschraube (Stahl) -
Einzelteile-Pack fur 2R31=M8, 2R54=M8 2D7=M8
Einzelteile-Pack fur 2R31=M10, 2R54=M10 2D7=M10
Jeweils bestehend aus:

1 Unterlegscheibe -

1 Zylinderschraube (Titan) -

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

/A VORSICHT

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

5.1 Montieren des Adapters

/\ 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.

> Benotigte Werkzeuge und Materialien: Schleifwerkzeug, Drehmo-
mentschlissel 710D4, entfettender Reiniger (z. B. Aceton 634A3), Spe-
zialklebstoff und Harter (siehe Seite 5, Tabelle Ersatzteile/Zubehor)

1) Bei ProthesenfiiBen mit Holzkomponenten die Anschlussflache aufrauen
und die Schleifriickstande entfernen.

2) INFORMATION: Der FuBadapter muss mit dem ProthesenfuB3 ver-
klebt werden. Dazu den angegebenen Spezialklebstoff verwenden.
Den Spezialkleber und den Harter gut miteinander vermischen und auf
die Anschlussflache auftragen.
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3) Bei Verschmutzungen (z. B. durch Fett) die Metallklebeflache des FuBa-
dapters mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

4) Den FuBadapter auf dem ProthesenfuB positionieren, die Schraube mit
der Unterlegscheibe von unten durchstecken und anziehen (Anzugsmo-
ment: 2 bis 4 Nm).

5) Die Verschraubung nach 3 bis 4 Stunden mit dem erforderlichen An-
zugsmoment (siehe Tabelle) nachziehen.

6) Die Verklebung ausharten lassen (16 Stunden bei 20 °C - Bei niedrige-
ren Temperaturen verlangert sich die Zeit.).

K ich roth ful Anzugsmoment [Nm]

GroBe [cm] ProthesenfiiBe mit ProthesenfiiBe mit

Holzkomponenten | K ffkompc t

2R8=M8, alle 20 -
2R31=M8,
2R54=M8
2R8=M10, 21-25 20 50
2R31=M10, 26-30 30 50
2R54=M10
6 Wartung

» Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer
Inspektion 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 schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken.
Die Hinweise der fiur das Verwenderland zustandigen 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. Fir Schéaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
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Verwendung oder unerlaubte Verédnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

8.2 CE-Konformitat

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

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

Kennzeichen 2R8* 2R31* 2R54*
Gewicht [g]

=M8 115 65 70

-M10 125 70 80
Material Stahl Titan Aluminium
Max. Kérpergewicht [kg]

=M8 100 100 100

-M10 125 136 100

1 Product description English

Last update: 2016-01-22

» Please read this document carefully before using the product.

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

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

» Please keep this document in a safe place.
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1.1 Construction and Function

The foot adapters 2R8* (steel), 2R31* (titanium) and 2R54* (aluminium) are
for connecting the prosthetic foot to the distal connection of the modular
prosthesis.

1.2 Combination possibilities

This prosthetic component is part of the Ottobock modular system. As a res-
ult of its design, it may be combined with other prosthetic components of the
modular system. You can find possible restrictions in this section. Contact
the manufacturer with questions.

2 Application

2.1 Indications for use

The product is to be used solely for lower limb prosthetic fittings.
2.2 Area of application

2R8=MS8, 2R31=M8, 2R54=M8 and 2R54=M10

Approved for a body weight of up to 100 kg.

2R8=M10

Approved for a body weight of up to 125 kg.

2R31=M10

Approved for a body weight of up to 136 kg (300 Ibs).

2.3 Environmental conditions

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

Unall ble envir | conditions
Mechanical vibrations or impacts

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

2.4 Service Life

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

3.1 Explanation of warning symbols

| Warning regarding possible risks of accident or injury.

3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Excessive strain on the product

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Use the prosthetic components according to the classification (see
section "Area of application").

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 according to the section "Combination possibilities".

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

A CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Risk of injury due to damage to the product

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions
(see the section "Environmental conditions").

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

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

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

A\ CAUTION

Exceeding the service life and reuse on another patient

Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product

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

» Only use the product for a single patient.
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Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and readiness
for use.

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

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

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

4 Scope of delivery

2R8*, 2R31*, 2R54* Foot adapters

Quantity | Designation Reference number
1 Instructions for use -
1 Foot adapter -
Spare parts/ ies (not included in the pe of delivery)
Quantity | Designation Reference number
Ottobock special adhesive with hardener 636W28
636W18 and 636W19
Single component pack for 2R8=M8 2D6=M8
Single component pack for 2R8=M10 2D6=M10
Each consisting of
1 Washer -
1 Cap screw (steel) -
Single component pack for 2R31=M8, 2R54=M8 2D7=M8
Single component pack for 2R31=M10, 2R54=M10 2D7=M10
Each consisting of
1 Washer -
1 Cap screw (titanium) -
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5 Preparation for use

/A CAUTION

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

5.1 Mounting the adapter

/A CAUTION

Improper assembly of the screw connections

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

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

» Follow the instructions regarding the length of the screws and about

how to secure the screws.

Required tools and materials: Grinding tool, 710D4 torque wrench,
degreasing cleaning agent (e.g. 634A3 acetone), special adhesive and
hardener (see Page 11, table of spare parts/accessories)

For prosthetic feet with wooden components, roughen the connection
surface and remove the grinding dust.

INFORMATION: The foot adapter has to be glued to the prosthetic
foot. Use the specified special adhesive for this purpose.

Mix the special adhesive and hardener well together and apply to the
connection surface.

Clean any soiling (e.g. caused by grease) on the metal surface of the
foot adapter to be glued with a degreasing cleaning agent.

Position the foot adapter on the prosthetic foot, insert the screw and
washer from below and tighten it (installation torque: 2 to 4 Nm).

After 3 to 4 hours, tighten the screw connection with the required
installation torque (see table).

Leave the glued surface to harden (16 hours at 20 °C - the time
increases for lower temperatures).

Reference Prosthetic Torque [Nm]
number foot size [cm] | Prosthetic feet with Prosthetic feet with

d + 1 : "
P P P

2R8=M8, All 20 -
2R31=M8,
2R54=M8
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Reference Prosthetic Torque [Nm]

number foot size [cm] | Prosthetic feet with Prosthetic feet wit
wooden compc t plastic comp t

2R8=M10, 21-25 20 50

2R31=M10, 26-30 30 50

2R54=M10

6 Maintenance

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

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

7 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in all juris-
dictions. Disposal that is not in accordance with the regulations of the coun-
try where the product is used may have a detrimental impact on health and
the environment. Please observe the information provided by the responsible
authorities in the country of use regarding return, 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.
The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VIl 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
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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 2R8* 2R31* 2R54*
Weight [g]

=M8 115 65 70

-M10 125 70 80
Material Steel Titanium Aluminium
Max. body weight [kg]

=M8 100 100 100

-M10 125 136 100
1 Description du produit Francais

produit.
dommagement du produit.

consignes de sécurité.
» Conservez ce document.

Date de la derniére mise a jour : 2016-01-22
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le

» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et en-

» Apprenez a ['utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des

1.1 Conception et fonctionnement

Les adaptateurs de pied 2R8* (acier), 2R31* (titane) et 2R54* (aluminium)
servent a solidariser le pied prothétique au raccord distal de la prothése mo-

dulaire.

1.2 Combinaisons possibles

Ce composant prothétique fait partie du systéme modulaire Ottobock. Selon
sa construction, il peut étre associé a d'autres composants prothétiques du
systeme modulaire. Les éventuelles restrictions sont indiquées dans ce cha-
pitre. En cas de questions, contactez le fabricant.
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2 Utilisation

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

2.2 Domaine d’application

2R8=MS8, 2R31=M8, 2R54=M8 et 2R54=M10

Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 100 kg.
2R8=M10

Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 125 kg.
2R31=M10

Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 136 kg.
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

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

2.4 Durée d’utilisation

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

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

3.2 Consignes générales de sécurité

Sollicitation excessive du produit
Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses
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» Utilisez les composants prothétiques conformément a la classification
(voir chapitre « Domaine d'application »).

/\ 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 conformément au chapitre « Combinaisons possibles ».

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

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Risque de blessure provoquée par un produit endommagé

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

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

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

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

/\ PRUDENCE

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

patient

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

gradations du produit

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

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

Dégradation mécanique du produit
Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonctionnalité
» Manipulez le produit avec précaution.
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» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore
fonctionnel.

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

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

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

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

4 Contenu de la livraison

Adaptateurs de pied 2R8*, 2R31* et 2R54*
Quantité | Désignation Référence
1 Instructions d'utilisation =
1 Adaptateur de pied -
Piéces de rech / ires (non pris dans la livraison)
Quantité | Désignation Référence
Colle spéciale Ottobock avec durcisseur 636W28
636W18 et 636W19
Kit de pieces détachées pour 2R8=M8 2D6=M8
Kit de piéces détachées pour 2R8=M10 2D6=M10
Contenu de chaque kit :
1 Rondelle —
1 Vis a téte cylindrique (acier) -
Kit de pieces détachées pour 2R31=M8, 2R54=M8 2D7=M8
Kit de pieces détachées pour 2R31=M10, 2R54=M10 2D7=M10
Contenu de chaque kit :
1 Rondelle -
1 Vis a téte cylindrique (titane) -
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5 Préparation a l'utilisation

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endom-
magés

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

5.1 Montage de I’adaptateur

/A 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.

> Outils et matériel nécessaires: outil abrasif, clé dynamométrique
710D4, dégraissant (p. ex. acétone 634A3), colle spéciale et durcisseur
(consulter la page 17, tableau des piéces de rechange / accessoires)

1) En cas de pieds prothétiques dotés d'éléments en bois, grattez la sur-
face de raccordement afin de la rendre rugueuse et enlevez les résidus
de poncage.

2) INFORMATION: L’adaptateur de pied doit étre collé au pied pro-
thétique. Utilisez pour cela la colle spéciale indiquée.

Mélangez bien ensemble la colle spéciale et le durcisseur et appliquez
une couche sur la surface de raccordement.

3) En cas de salissures (p. ex. graisse), nettoyez la surface de collage mé-
tallique de I'adaptateur de pied avec un dégraissant.

4) Placez I'adaptateur de pied sur le pied prothétique, insérez la vis avec la
rondelle par le bas et serrez (couple de serrage : 2 a 4 Nm).

5) Aprés 3 a 4 heures, resserrez en appliquant le couple de serrage né-
cessaire (voir tableau).

6) Laissez sécher le collage (16 heures a une température de 20 °C ;
plus longtemps en cas de températures inférieures).
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Référence Taille du pied Couple de serrage [Nm]
prothétique | Pieds prothétiques | Pieds prothétiques avec
[em] avec élé ts en élé ts en plastiq
bois

2R8=M8, Tous 20 -

2R31=M8,

2R54=M8

2R8=M10, 21-25 20 50
2R31=M10, 26-30 30 50
2R54=M10

6 Maintenance

» Faites examiner les composants prothétiques aprés 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 critéres de classification d'apres I'annexe IX de cette directive. La
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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.

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 2R8* 2R31* 2R54*
Poids [g]

=M8 115 65 70

-M10 125 70 80
Matiére Acier Titane Aluminium
Poids max. du patient [kg]

=M8 100 100 100

-M10 125 136 100

1 Descrizione del prodotto ltaliano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2016-01-22

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento
Gli attacchi 2R8* (acciaio), 2R31* (titanio) e 2R54* (alluminio) servono a col-
legare il piede protesico all'attacco distale della protesi modulare.
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1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico e parte del sistema modulare Ottobock. Pud
essere combinato con altri componenti protesici del sistema modulare in ba-
se alla sua costruzione. In questo capitolo sono riportate le possibili limita-
zioni. Per eventuali domande rivolgersi al produttore.

2 Utilizzo

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

2.2 Campo d'impiego

2R8=MS8, 2R31=M8, 2R54=M8 e 2R54=M10
Omologato per un peso corporeo fino a max. 100 kg.
2R8=M10

Indicato per un peso corporeo fino a max. 125 kg.
2R31=M10

Indicato per un peso corporeo fino a max. 136 kg.
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

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

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
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3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

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

/A CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti della protesi ammessi, ri-
portati al capitolo "Possibilita di combinazione".

» Verificare alla luce delle istruzioni per I'uso se i componenti della prote-
si possono anche essere combinati fra loro.

/A CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Pericolo di lesione per danni al prodotto

» Non sottoporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite (ve-
dere il capitolo "Condizioni ambientali").

» 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.).

v

Superamento della durata di utilizzo e utilizzo su un altro paziente

Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto

» Assicurarsi di non superare la durata di utilizzo certificata (vedere il ca-
pitolo "Durata di utilizzo").

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto
Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita
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» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le pos-
sibilita di utilizzo.

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

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

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

Attacchi 2R8*, 2R31*, 2R54* per piedi protesici

Quantita | Denominazione Codice
1 Istruzioni per |'uso -
1 Attacco piede —
Ricambi/accessori (non in dotazione)
Quantita | Denominazione Codice
Colla speciale Ottobock con indurente 636W28
636W18 e 636W19
Kit singoli componenti per 2R8=M8 2D6=M8
Kit singoli componenti per 2R8=M10 2D6=M10
Ciascuno composto da:
1 Rondella -
1 Vite a testa cilindrica (acciaio) -
Kit singoli componenti per 2R31=M8, 2R54=M8 2D7=M8
Kit singoli componenti per 2R31=M10, 2R54=M10 2D7=M10
Ciascuno composto da:
1 Rondella -
1 Vite a testa cilindrica (titanio) -

5 Preparazione all'uso

A CAUTELA

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

5.1 Montaggio dell'attacco

A CAUTELA

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.

> Utensili e materiali necessari: fresatrice, chiave dinamometrica
710D4, detergente sgrassante (ad es. acetone 634A3), colla speciale e
indurente (v. pagina 23, tabella Ricambi/accessori)

1) Nel caso di piedi protesici con componenti in legno irruvidire la superfi-
cie d'attacco e rimuovere i residui di fresatura.

2) INFORMAZIONE: L'attacco del piede deve essere incollato con il
piede protesico. Utilizzare la colla speciale indicata.

Mescolare bene la colla speciale e I'indurente e stenderli sulla superficie
d'attacco.

3) In caso di imbrattamento (ad es. dovuto a grasso), pulire con un deter-
gente sgrassante la superficie metallica di aderenza dell'attacco del pie-
de.

4) Posizionare |'attacco sul piede protesico, infilare dal basso e stringere la
vite insieme alla rondella (coppia di serraggio: 2 - 4 Nm).

5) Dopo 3 - 4 ore serrare nuovamente il collegamento a vite con la coppia
di serraggio necessaria (cfr. tabella).

6) Far indurire il collante (per 16 ore a 20°C - in caso di temperature infe-
riori il tempo sara maggiore).

Codice Misura del Coppia di serraggio [Nm]

piede protesi- | Piedi protesici con | Piedi protesici con com-
co [ecm] componenti in legno ponenti in plastica

2R8=M8, tutti 20 -

2R31=M8,

2R54=M8

2R8=M10, 21-25 20 50
2R31=M10, 26-30 30 50
2R54=M10
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6 Manutenzione

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

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

» Eseguire controlli 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.

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 piu dettagliate sulle condizioni di garanzia vengono fornite dalla
societa di distribuzione del produttore nel relativo paese.
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9 Dati tecnici

Codice 2R8* 2R31* 2R54*
Peso [g]

=M8 115 65 70

-M10 125 70 80
Materiale Acciaio Titanio Alluminio
Peso corporeo max. [kg]

=M8 100 100 100

-M10 125 136 100

1 Descripcién del producto Espafiol

Fecha de la ultima actualizaciéon: 2016-01-22

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

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

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion
Los adaptadores de pie 2R8* (acero), 2R31* (titanio) y 2R54* (aluminio) sir-
ven para unir el pie protésico con la conexion distal de la prétesis modular.

1.2 Posibilidades de combinacion

Este componente protésico es parte del sistema modular de Ottobock. En
funcién de su estructura, se puede combinar con otros componentes proté-
sicos del sistema modular. En este capitulo encontrard mas informacién so-
bre posibles limitaciones. Si tiene alguna duda, pongase en contacto con el
fabricante.

2 Uso

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

26 | Ottobock



2.2 Campo de aplicacion

2R8=MS8, 2R31=M8, 2R54=M8 y 2R54=M10
Para usuarios con un peso max. de 100 kg.
2R8=M10

Para usuarios con un peso max. de 125 kg.
2R31=M10

Para usuarios con un peso max. de 136 kg.
2.3 Condiciones ambientales

Condicione bi les permitidas
Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C
Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin condensacion

hiantal

Condiciones no permitida

Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

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

2.4 Vida atil

En general, el fabricante prueba todos los adaptadores modulares para
3 millones de ciclos de carga. Esto equivale a una vida (til de 3 a 5 afios de-
pendiendo del grado de actividad del paciente.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

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

Combinacion no permitida de componentes protésicos
Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacién del producto
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» Combine el producto Gnicamente con componentes protésicos permiti-
dos tal y como se describe en el capitulo "Posibilidades de combina-
cion".

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

/A PRECAUCION

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Riesgo de lesiones debido a dafios en el producto

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

» 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-

paracioén, repuesto, envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision, etc.).

/\ PRECAUCION

Superacion de la vida qtil y reutilizacion en otro paciente

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

ducto

» Procure no exceder la vida Util comprobada (véase el capitulo "Vida
atil").

» Utilice el producto en un Gnico paciente.

/\ PRECAUCION

Daifo mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. ej., reparacion,
recambio, envio del producto al servicio técnico del fabricante para su
revision, etc.).
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Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto en for-
ma de, p. €j., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento distinto de
los componentes protésicos entre si, asi como la aparicién de ruidos.

4 Componentes incluidos en el suministro
Adaptadores de pie 2R8*, 2R31*, 2R54*

Cantidad | Denominacién Referencia
1 Instrucciones de uso -
1 Adaptador de pie —
Piezas de rep to/ ios (no incluidos en el inistro)
Cantidad [ D inaci6 Referencia
Pegamento especial con endurecedor de Ottobock 636W28
636W18 y 636W19
Kit de componentes para 2R8=M8 2D6=M8
Kit de componentes para 2R8=M10 2D6=M10
Cada uno incluye:
1 Arandela -
1 Tornillo de cabeza cilindrica (acero) -
Kit de componentes para 2R31=M8, 2R54=M8 2D7=M8
Kit de componentes para 2R31=M10, 2R54=M10 2D7=M10
Cada uno incluye:
1 Arandela -
1 Tornillo de cabeza cilindrica (titanio) -

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.

5.1 Montaje del adaptador

/A PRECAUCION

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

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

» Limpie las roscas antes de cada montaje.
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» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.
» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos y a la

fijacién de los mismos.

> Herramientas y materiales necesarios: herramienta de lijado, llave di-
namométrica 710D4, limpiador desengrasante (p. ej., acetona 634A3),
pegamento especial y endurecedor (véase la pagina 29, tabla Piezas de
repuesto/accesorios)

1) En el caso de pies protésicos con componentes de madera, lije la super-
ficie de conexién y elimine los residuos resultantes.

2) INFORMACION: Hay que pegar el adaptador de pie al pie protési-
co. Emplee para ello el pegamento especial indicado.

Mezcle bien el pegamento especial y el endurecedor y aplique la mezcla
sobre la superficie de conexion.

3) En caso de que haya suciedad (p. €j., grasa), limpie la superficie metali-
ca de adhesién del adaptador de pie con un limpiador desengrasante.

4) Coloque el adaptador de pie sobre el pie protésico, inserte desde abajo
el tornillo con la arandela y apriételo (par de apriete: de 2 a 4 Nm).

5) Vuelva a apretar la conexion de tornillo pasadas de 3 a 4 horas con el
par de apriete necesario (véase la tabla).

6) Deje que se endurezca la adhesion (16 horas a 20 °C; a temperaturas
mas bajas tarda mas tiempo).

Referencia Tamaio del Par de apriete [Nm]

pie protésico | Pies protésicos con Pies protésicos con
[cm] comp de compc de plasti-

madera co

2R8=M8, Todos 20 -

2R31=M8,

2R54=M8

2R8=M10, 21-25 20 50

2R31=M10, 26-30 30 50

2R54=M10

6 Mantenimiento

>

>

>

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

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

Realizar inspecciones anuales de seguridad.
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7 Eliminacion

En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la basura
doméstica. En caso de que se deshaga de este producto sin tener en cuen-
ta las disposiciones legales correspondientes del pais donde se use, podra
estar dafiando al medio ambiente y a la salud. Por eso le rogamos que res-
pete las indicaciones que la administracion del pais en cuestion 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 dafos 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 |. La
declaraciéon 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 construccién del
producto y se podra hacer valer frente al fabricante mientras perdure el pla-
zo de vigencia de la garantia.

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

9 Datos técnicos

Referencia 2R8* 2R31* 2R54*
Peso [g]

=M8 115 65 70
-M10 125 70 80
Material Acero Titanio Aluminio
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Referencia 2R8* 2R31* 2R54*
Peso corporal max. [kg]

-M8 100 100 100
-M10 125 136 100
1 Descricio do produto Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2016-01-22

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesées e danos ao
produto.

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento
Os adaptadores de pé 2R8* (ago), 2R31* (titanio) e 2R54* (aluminio) se
destinam a conexao do pé protético a unido distal da prétese modular.

1.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é parte integrante do sistema modular Ottobock,
podendo ser combinado com outros componentes protéticos deste sistema
modular com base em sua construcdo. Este capitulo contém as possiveis
restricdes. Em caso de duvidas, contate o fabricante.

2 Uso

2.1 Finalidade

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

2.2 Area de aplicacio

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 e 2R54=M10

Autorizado para o peso corporal max. de 100 kg.

2R8=M10
Autorizado para o peso corporal max. de 125 kg.
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2R31=M10
Autorizado para o peso corporal max. de 136 kg.

2.3 Condi¢coes ambientais

Condicées amb d

veis

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

Condicoe = T T T P 7

Vibragdes mecanicas ou batidas

Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos

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

2.4 Vida atil

Como regra geral, todos os adaptadores modulares sao testados pelo fabri-
cante com 3 milhGes de ciclos de carga. Isso corresponde, de acordo com
o grau de atividade do paciente, a uma vida Gtil de 3 a 5 anos.

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia
| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize os componentes protéticos de acordo com a classificacdo (con-
sulte o capitulo "Area de aplicagéo").

A\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de les6es devido a quebra ou deformagéo do produto

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

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

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Risco de lesdes devido a danificagées do produto

» Nao exponha o produto a condigées ambientais inadmissiveis (consul-
te o capitulo "CondigGes ambientais").

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

» Na ddvida ou em caso de danos evidentes, ndao continue usando o pro-

duto.

Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo,

substituicao, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada,

etc.).

A CUIDADO

Utilizacao além da vida atil e reutilizacao em outro paciente

Risco de lesdes devido a perda da fungdo bem como danos ao produto

» Certifique-se de ndo utilizar o produto além da vida (til testada (consul-
te o capitulo "Vida atil").

» Use o produto somente em um Unico paciente.

/A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesbes devido a alteragdo ou perda da fungdo

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

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

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

v

Sinais de alteracdes ou perda de funcionamento durante o uso

As alteracoes 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.
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4 Material fornecido

Adaptadores de pé 2R8*, 2R31*, 2R54*

2R54=M10

Qtde. Denominacao Cédigo
1 Manual de utilizagao -
1 Adaptador de pé -
Pecas sobr: lentes/ orios (nao incluidos no material fornecido)
Qtde. [ Denominacio Cédigo
Cola especial Ottobock com endurecedor 636W28
636W18 e 636W19
Conjunto de componentes para 2R8=M8 2D6=M8
Conjunto de componentes para 2R8=M10 2D6=M10
Cada um contendo:
1 arruela -
1 parafuso de cabega cilindrica (ago) -
Conjunto de componentes para 2R31=M8, 2R54=M8 2D7=M8
Conjunto de componentes para 2R31=M10, 2D7=M10

Cada um contendo:

1 arruela

1 parafuso de cabega cilindrica (titanio)

5 Estabelecimento da operacionalidade

/\ CUIDADO

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

5.1 Montagem do adaptador

>
>
>

/\ CUIDADO

Montagem defeituosa das conexoes roscadas
Risco de lesdes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes roscadas

Limpe as roscas antes de cada montagem.

Cumpra os torques de aperto especificados.
Observe as instrugdes relativamente ao comprimento dos parafusos e

a fixagao de parafusos.
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> Ferramentas e materiais necessarios: ferramenta de retificagdo, cha-
ve dinamométrica 710D4, detergente desengordurante (por ex. acetona
634A3), cola especial e endurecedor (consulte a pagina 35, tabela Pe-
cas sobressalentes/Acessorios)

1) Nos pés protéticos com componentes de madeira, desbastar a superfi-
cie de unido e remover os residuos de retificagdo.

2) INFORMACAO: O adaptador de pé deve ser colado ao pé protético
com a cola especial especificada.

Misturar bem a cola especial e o endurecedor e aplicar sobre a superfi-
cie de unido.

3) Em caso de sujidade (por ex. devido a gordura) limpar a superficie de
colagem metalica do adaptador de pé com o detergente desengorduran-
te.

4) Posicionar o adaptador de pé no pé protético e introduzir o parafuso jun-
to com a arruela por baixo e aperta-lo (torque de aperto de montagem: 2
a4 Nm).

5) Apds 3 a 4 horas apertar novamente a unido roscada com o torque de
aperto necessario (consultar a tabela).

6) Deixar a cola secar (16 horas a 20 °C - em caso de baixas temperaturas
se prolonga o tempo.).

Codigo T ho do Torque de aperto [Nm]

pé protético | Pés protéticos com | Pés protéticos com com-
[cm] comp tes de pc tes de plastico
madeira

2R8=M8, todos 20 -

2R31=M8,

2R54=M8

2R8=M10, 21-25 20 50
2R31=M10, 26-30 30 50

2R54=M10

6 Manutencao

>

>

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

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

Executar revisdes de seguranga 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 2R8* 2R31* 2R54*
Peso [g]

=M8 115 65 70
-M10 125 70 80
Material aco titanio aluminio
Peso corporal max. [kg]

=M8 100 100 100
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Cédigo 2R8* 2R31* 2R54"
=M10 125 136 100

1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2016-01-22

» 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

De voetadapters 2R8* (staal), 2R31* (titanium) en 2R54* (aluminium) zijn
bedoeld om de prothesevoet aan de distale zijde van het modulaire prothe-
sesysteem te verbinden.

1.2 Combinatiemogelijkheden

Deze prothesecomponent is onderdeel van het modulaire systeem van
Ottobock. Dankzij de constructie kan de component met andere prothese-
componenten van het modulaire systeem worden gecombineerd. Eventuele
beperkingen vindt u in dit hoofdstuk. Neem bij vragen contact op met de
fabrikant.

2 Gebruik

2.1 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 en 2R54=M10
Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 100 kg.
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2R8=M10
Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 125 kg.

2R31=M10
Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 136 kg.

2.3 Omgevingscondities
Toegest omgevingscondities

Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C
Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend

Niet-toeg omgeving; dities
Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

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

2.4 Gebruiksduur

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

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-
co's.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

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

/\ 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 volgens het hoofdstuk "Combinatiemogelijkheden” is toege-
staan.
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» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothese-
componenten of deze ook met elkaar mogen worden gecombineerd.

/\ VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Gevaar voor verwonding door schade aan het product

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

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

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

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

/\ VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere

patiént

Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het pro-

duct

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden (zie
het hoofdstuk "Gebruiksduur").

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaar-
heid.

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

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

Voetadapters 2R8*, 2R31*, 2R54*

Aantal Omschrijving Artikel
1 gebruiksaanwijzing _
1 voetadapter _

Onderdelen/toebehoren (worden niet meegeleverd)

Aantal [ Omschrijving

Artikelnummer

Ottobock speciale lijm met hardingsmiddel 636W28
636W18 en 636W19

onderdelenpakket voor de 2R8=M8 2D6=M8
onderdelenpakket voor de 2R8=M10 2D6=M10
Elk bestaande uit:

1 onderlegring -

1 cilinderkopbout (staal) -
onderdelenpakket voor de 2R31=M8, 2R54=M8 2D7=M8
onderdelenpakket voor de 2R31=M10, 2R54=M10 2D7=M10

Elk bestaande uit:

1 onderlegring

1 cilinderkopbout (titanium)

5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

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

5.1 Adapter monteren

/A VOORZICHTIG

gen

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

> Benodigd gereedschap en materiaal: schuurgereedschap, moment-
sleutel 710D4, ontvettend reinigingsmiddel (bijv. aceton 634A3), specia-
le lijm en hardingsmiddel (zie pagina 41, tabel Vervangende onderde-
len/accessoires)

1) Ruw bij prothesevoeten met houten componenten het aansluitvlak op en
verwijder het schuursel.

2) INFORMATIE: De voetadapter moet worden vastgelijimd aan de
prothesevoet. Gebruik hiervoor de vermelde speciale lijm.

Vermeng de speciale lijm goed met het hardingsmiddel en strijk het
mengsel uit over het aansluitvlak.

3) Verwijder eventueel op het metalen lijmvlak van de voetadapter aanwezig
vuil (bijv. vet) met een ontvettend reinigingsmiddel.

4) Positioneer de voetadapter op de prothesevoet, steek de bout met de
onderlegring er van onderaf doorheen en draai de bout aan (aanhaalmo-
ment: 2 tot 4 Nm).

5) Draai de bout na 3 tot 4 uur verder aan tot het voorgeschreven aanhaal-
moment is bereikt (zie de tabel).

6) Laat de lijmverbinding uitharden (16 uur bij 20 °C; bij een lagere tempe-
ratuur langer).

Artikelnum- Prothesevoet- Aanhaalmoment [Nm]
mer lengte [cm] | Prothesevoeten met Prothesevoeten met

houten componen- ki of p

ten

2R8=M8, alle 20 -
2R31=M8,
2R54=M8
2R8=M10, 21-25 20 50
2R31=M10, 26-30 30 50
2R54=M10

6 Onderhoud

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

gebruikt.

» Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op slijtage.
» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.
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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.

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 2R8* 2R31* 2R54*
Gewicht [g]

=M8 115 65 70
=M10 125 70 80
Materiaal staal titanium aluminium
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Artikelnummer 2R8* 2R31* 2R54*
Max. lichaamsgewicht [kg]

-M8 100 100 100
=M10 125 136 100
1 Produktbeskrivning Svenska

Datum fér senaste uppdatering: 2016-01-22

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

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

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

1.1 Konstruktion och funktion
Fotadapter 2R8* (stal), 2R31* (titan) och 2R54* (aluminium) anvands for att
forbinda protesfoten med modulprotesens distala anslutning.

1.2 Kombinationsmojligheter

Denna proteskomponent ingar i Ottobocks modulsystem. Beroende pa dess
konstruktion kan den kombineras med andra proteskomponenter fran modul-
systemet. Information om eventuella begrénsningar finns i det har kapitlet.
Kontakta tillverkaren om du har fragor.

2 Anvandning

2.1 Avsedd anvandning

Produkten &r uteslutande avsedd for protesforsérjning av de nedre extremite-
terna.

2.2 Anvindningsomrade

2R8=MS8, 2R31=M8, 2R54=M8 och 2R54=M10
Tillaten upp till maximalt 100 kg kroppsvikt.
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2R8=M10
Tillaten upp till maximalt 125 kg kroppsvikt.

2R31=M10
Tillaten upp till maximalt 136 kg kroppsvikt.

2.3 Omgivningsférhallanden

T IRCY TPy

Tillatna omgivningsfér
Omgivningstemperatur vid anvandning -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

Generellt testas alla moduléra adaptrar fran tillverkaren med 3 miljoner be-
lastningscykler. Det motsvarar en livslangd pa 3 till 5 ar, beroende pa bruka-
rens aktivitetsniva.

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

3.2 Allmédnna sdkerhetsanvisningar

Overbelastning av produkten

Risk for personskador om barande delar gar sénder

» Anvand proteskomponenterna enligt klassificeringen (se kapitlet
"Anvandningsomrade”).

/A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har god-
kants for detta enligt kapitlet "Kombinationsméjligheter”.

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

Risk for personskador om produkten skadas

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

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for ofillatna
omgivningsférhallanden.

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

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengéring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad och sa vidare).

/A OBSERVERA

Overskridande av anvindningstiden och ateranvindning pa en an-

nan brukare

Risk for personskador pa grund av funktionsforlust samt skador pa produk-

ten

» Se till att den godkanda anvandningstiden inte Overskrids (se kapitlet
"Produktens livslangd”).

» Anvand produkten till endast en brukare.

/\ OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsférlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

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

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

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

Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvandning
Funktionsférandringar kan gora sig markbara genom exempelvis foérandrad
gangbild, forandrad positionering av proteskomponenter i forhallande till
varandra och férandrade ljud under anvéndning.
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4 | leveransen

Fotadapter 2R8*, 2R31*, 2R54*

Kvantitet | Benamning Artikel
1 Bruksanvisning -
1 Fotadapter -
Reservdelar/tillbehor (ingar ej i leverans)
Kvantitet | Benamni Artikelnummer
Ottobock speciallim med hardare 636W28
636W18 och 636W19
Paket med separata delar for 2R8=M8 2D6=M8
Paket med separata delar for 2R8=M10 2D6=M10
Varje set bestar av:
1 Bricka -
1 Cylinderskruv (stal) -
Paket med separata delar for 2R31=M8, 2R54=M8 2D7=M8
Paket med separata delar for 2R31=M10, 2R54=M10 2D7=M10
Varje set bestar av:
1 Bricka -
1 Cylinderskruv (titan) -

5 Idrifttagning

/\ OBSERVERA

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

5.1 Montering av adaptern

/A OBSERVERA

Felaktig montering av skruvférband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengodr gangan fore varje montering.

» Folj de féreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsékring.
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> Verktyg och material som behovs: Slipverktyg, momentnyckel 710D4,
avfettande rengdringsmedel (t.ex. aceton 634A3), speciallim och hardare
(se sida 47, tabell Reservdelar/tillbehor)

1) For protesfotter med trdkomponenter ska anslutningsytan ruggas upp
och sliprester avlagsnas.

2) INFORMATION: Fotadaptern maste limmas ihop med protesfoten.
Anvind det rekommenderade speciallimmet.
Blanda samman speciallimmet och hérdare ordentligt med varandra och
stryk pa blandningen pa anslutningsytan.

3) Om det forekommer smuts (t.ex. fett) ska metallytan pa fotadaptern som
ska limmas rengoras med ett avfettande rengéringsmedel.

4) Placera fotadaptern pa protesfoten och skruva ihop underifran med bul-
ten och brickan (atdragsmoment: 2 till 4 Nm).

5) Dra at skruvférbandet efter 3 till 4 timmar med nédvandigt atdragsmo-
ment (se tabell).

6) Lat limmet harda (16 timmar vid 20 °C - vid lagre temperaturer forlangs
tiden).

Artikelnum- Protesfotstor- Atdragningsmoment [Nm]

mer lek [em] Protesfotter med Protesfétter med plast-

trakomp komp

2R8=M8, alla 20 -

2R31=M8,

2R54=M8

2R8=M10, 21-25 20 50

2R31=M10, 26-30 30 50

2R54=M10

6 Underhall

>
>

>

Proteskomponenterna bor inspekteras efter de forsta 30 dagarna.

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 foér aterlamning, insamling och avfallshantering i
landet dar produkten anvands.
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8 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

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-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven for 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
dérfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

8.3 Garanti

Tillverkarens garanti fér produkten galler fran och med ink6psdatumet. 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

Artikelnummer 2R8* 2R31* 2R54*

Vikt [g]

=M8 115 65 70

-M10 125 70 80
Material Stal Titan Aluminium
Maximal kroppsvikt [kg]

=M8 100 100 100

-M10 125 136 100
1 Produktbeskrivelse Dansk

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2016-01-22
» Lzes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

Ottobock | 49



» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-
rit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion
Fodadapterne 2R8* (stal), 2R31* (titan) og 2R54* (aluminium) er beregnet til
at forbinde protesefoden med den modulzere proteses distale tilslutning.

1.2 Kombinationsmuligheder

Disse protesekomponenter er del af Ottobock's modulzere system. De kan
iht. de pageeldende konstruktion kombineres med modulsystemets andre
protesekomponenter. Mulige begreensninger fremgar af dette kapitel. | tilfeel-
de af spergsmal bedes du kontakte producenten.

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.
2.2 Anvendelsesomrade

2R8=MS8, 2R31=M8, 2R54=M8 og 2R54=M10

Godkendt til en kropsveegt pa maks. 100 kg.

2R8=M10
Godkendt til en kropsveegt pa maks. 125 kg.

2R31=M10
Godkendt til en kropsveegt pa maks. 136 kg.
2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser
Anvendelsestemperaturomréade -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

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

2.4 Brugstid

Principielt afprever producenten alle modulopbyggede adaptere med 3 milli-
oner belastningscyklusser. Dette svarer, alt efter patientens aktivitetsgrad, til
en brugstid pa 3 til 5 ar.
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3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning
| Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Risiko for personskade som felge af brud pa beerende dele

» Anvend protesekomponenterne iht. klassificeringen (se kapitel "Anven-
delsesomrade").

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet

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

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

/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Risiko for personskade som felge af beskadiget produkt

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se kapitel
"Omgivelsesbetingelser").

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

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

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

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden og genanvendelse pa en anden patient
Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa
produktet
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» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides (se kapitel
"Brugstid").
» Anvend kun produktet pa én patient.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt
(se "Tegn pa funktionseendringer eller -svigt under brug" i dette kapi-
tel).

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

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

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

4 Leveringsomfang

2R8*, 2R31*, 2R54* fodadaptere
Maengde | Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning —
1 Fodadapter -
Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)
Maengde | Betegnelse Identifikation
Ottobock speciallim med heerder 636W28
636W18 og 636W19
Komponentpakke til 2R8=M8 2D6=M8
Komponentpakke til 2R8=M10 2D6=M10
Hver bestaende af:

1 Speendeskive _

1 Cylinderskrue (stal) -
Komponentpakke til 2R31=M8, 2R54=M8 2D7=M8
Komponentpakke til 2R31=M10, 2R54=M10 2D7=M10
Hver bestaende af:

1 Speendeskive -

1 Cylinderskrue (titan) -
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5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

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

5.1 Montering af adapteren

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

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

» Rengor gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes leengder og skruesikring.

> Nodvendigt veerktej og materiale: Slibeveerktej, momentnegle 710D4,
affedtende rengeringsmidler (f.eks. acetone 634A3), speciallim og heer-
der (se side 52, tabel reservedele/tilbeher)

1) Ger tilslutningsfladen pa protesefedder med treekomponenter ru og fjern
sliberesterne.

2) INFORMATION: Fodadapteren skal limes fast pa protesefoden.
Anvend den angivne speciallim.
Bland speciallimen og heerderen godt med hinanden og péafer blandin-
gen pa tilslutningsfladen.

3) Renger fodadapterens metalkleebeflade med et affedtende rengerings-
middel i tilfeelde af tilsmudsninger (f. eks. fedt).

4) Placer fodadapteren pa protesefoden, stik skruen med spsendeskiven
igennem nedefra og skru den fast (tilspeendingsmoment: 2 til 4 Nm).

5) Efterspeend forskruningen efter 3 til 4 timer med det nedvendige til-
spaendingsmoment (se tabel).

6) Lad limforbindelsen heerde (16 timer ved 20 °C - ved lavere temperatu-
rer forleenges tiden).

Identifikation Protesefo- Tilspaendingsvaerdi [Nm]
dens storrelse | Protesefodder med Protesefedder med
[cm] traekomp plastk p t
2R8=M8, alle 20 -
2R31=M8,
2R54=M8
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Identifikation Protesefo- Tilspaendingsvaerdi [Nm]
dens storrelse | Protesefodder med Protesefedder med
[ecm] treekomp t plastkompc t
2R8=M10, 21-25 20 50
2R31=M10, 26-30 30 50
2R54=M10
6 Vedllgeholdelse

Protesekomponenterne skal inspiceres 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 miljget og helbredet. Overhold venligst anvisningerne fra den lo-
kale kompetente myndighed om returnering og indsamling.

8 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pagseldende 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 europaiske 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 geeldende over for producenten inden for denne garanti-
periode.
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Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos producentens
ansvarlige distributer.

9 Tekniske data

Identifikation 2R8* 2R31* 2R54*
Vgt [g]
=M8 115 65 70
-M10 125 70 80
Materiale Stal Titan Aluminium
Maks. kropsvaegt [kg]
M8 100 100 100
—M10 125 136 100

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2016-01-22

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

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

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon
Fotadapterne 2R8* (stal), 2R31* (titan) og 2R54* (aluminium) forbinder pro-
tesefoten med den distale tilkoblingen pa den moduleere protesen.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

Denne protesekomponenten er en del av Ottobocks moduleersystem. Pa
grunn av sin konstruksjon kan den kombineres med andre protesekompo-
nenter fra modulzersystemet. Mulige begrensninger finner du i dette kapitte-
let. Kontakt produsenten hvis du har spersmal.

2 Bruk

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

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 og 2R54=M10
Godkjent inntil maks. 100 kg kroppsvek.
2R8=M10

Godkjent inntil maks. 125 kg kroppsvekt.
2R31=M10

Godkjent inntil maks. 136 kg kroppsvek.

2.3 Miljeforhold

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

Skadelige miljsforhold

Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

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

2.4 Brukstid

Alle modulzere adaptere testes i prinsippet av produsenten med 3 millioner
belastningssykluser. Dette tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til brukeren, en
brukstid pa 3 il 5 ar.

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

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet

Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

» Bruk protesekomponentene i henhold til klassifiseringen (se kapittel
"Bruksomréade").

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter
Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av produktet
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» Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter som er tillatt
for dette, se kapittel "Kombinasjonsmuligheter".

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

Bruk ved ikke-tillatte miljsforhold

Fare for personskade grunnet skader pa produktet

» |kke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold (se kapittel "Miljefor-
hold").

» Hovis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljgforhold, ma det kon-

trolleres for skader.

Ikke fortsett & bruke produktet ved tydelige 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.).

vy

/\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden og gjenbruk pa en annen bruker

Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produktet

» Seorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides (se kapittel
"Brukstid").

» Bruk produktet kun til én bruker.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

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

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskift-
ning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).
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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
2R8’, 2R31%, 2R54" fotadapter

Mengde Betegnelse Merking

1 Bruksanvisning -

1 Fotadapter —

Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i levering f )
Mengd Betegnel Merking
Ottobock spesiallim med herder 636W28
636W18 og 636W19
Enkeltdelspakke til 2R8=M8 2D6=M8
Enkeltdelspakke til 2R8=M10 2D6=M10
Bestar henholdsvis av:

1 Underlagsskive -

1 Sylinderskrue (stal) -
Enkeltdelspakke til 2R31=M8, 2R54=M8 2D7=M8
Enkeltdelspakke til 2R31=M10, 2R54=M10 2D7=M10
Bestar henholdsvis av:

1 Underlagsskive -

1 Sylinderskrue (titan) -

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

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

5.1 Montering av adapteren

/\ FORSIKTIG

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker
» Rengjer gjengene fer hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.
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| » Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring. |

> Neodvendige verktoy og materialer: Slipeverkioy, momentnokkel
710D4, avfettingsmiddel (f.eks. aceton 634A3), spesiallim og herder (se
side 58, tabell Reservedeler/tilbeher)

1) Ved protesefetter med trekomponenter ma tilkoblingsflaten gjeres ru og
rester fra sliping fjernes.

2) INFORMASIJON: Fotadapteren skal limes sammen med protesefo-
ten. Til dette brukes det angitte spesiallimet.
Spesiallimet og herderen ma blandes godt og paferes pa tilkoblingsfla-
ten.

3) Ved tilsmussing (f.eks. pga. fett) ma metallimflaten pa fotadapteren ren-
gjeres med et avfettingsmiddel.

4) Plasser fotadapteren pa protesefoten, stikk skruen med underlagsskiven
igjennom fra undersiden og trekk til (tiltrekkingsmoment: 2 til 4 Nm).

5) Etter 3 til 4 timer ma skruekoblingen ettertrekkes med det nedvendige
tiltrekkingsmomentet (se tabellen).

6) La limet herde (16 timer ved 20 °C. Ved lavere temperatur forlenges ti-
den.).

Merking Protesefot- Tiltrekkingsmoment [Nm]

storrelse [cm] | Protesefotter med | Protesefotter med plast-
trek P t kc p

2R8=M8, alle 20 -

2R31=M8,

2R54=M8

2R8=M10, 21-25 20 50

2R31=M10, 26-30 30 50

2R54=M10

6 Vedlikehold

» La protesekomponentene inspiseres etter de 30 ferste 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 2R8* 2R31* 2R54*
Vekt [g]

=M8 115 65 70
-M10 125 70 80
Materiale Stal Titan Aluminium
Maks. kroppsvekt [kg]

=M8 100 100 100
-M10 125 136 100

1 Tuotteen kuvaus Suomi
TIEDOT

Viimeisimman péivityksen pvm: 2016-01-22

» Lue tdma asiakirja huolellisesti 1api ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.
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» Perehdyté kayttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Sailytd tamé asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Jalkateran adapterit 2R8* (teras), 2R31* (titaani) ja 2R54* (alumiini) on tar-
koitettu yhdistamaan proteesin jalkatera modulaarisen proteesin distaaliseen
liitantaan.

1.2 Yhdistelmédmahdollisuudet

Taméa proteesikomponentti on osa Ottobockin modulaarista jarjestelmaa. Se
voidaan rakenteensa mukaan yhdistdad muihin modulaarisen jarjestelméan pro-
teesikomponentteihin. Tasta luvusta I6ydat mahdolliset rajoitukset. Jos sinul-
la on kysyttavaa, kaanny valmistajan puoleen.

2 Kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kéytettdvéaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.
2.2 Kayttoalue

2R8=MS8, 2R31=M8, 2R54=M8 ja 2R54=M10

Korkein sallittu ruumiinpaino 100 kg.

2R8=M10

Korkein sallittu ruumiinpaino 125 kg.

2R31=M10

Korkein sallittu ruumiinpaino 136 kg.

2.3 Ympdristoolosuhteet

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

Kielletyt ymparistoolosuhteet

Mekaaniset vérahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

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

2.4 Kayttoika
Kaikki modulaariset adapterit testataan aina valmistajan toimesta 3 miljoonal-
la kuormitussyklilla. Potilaan aktiivisuustason mukaan tdma vastaa 3-5 vuo-
den kayttoikaa.
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3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Noudata proteesin osien kaytdssa luokitusta (katso luku "Kéayttdalue").

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat
luvun "Yhdistelmamahdollisuudet" mukaan sallittuja.

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

/A HUOMIO

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama loukkaantumisvaara

» Ala altista tuotetta kielletyille ympéristolosuhteille (katso luku "Ympa-
ristdolosuhteet").

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

» Ala kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkedsti havaittavissa tai et ole
varma tuotteen kunnosta.

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

/A HUOMIO

Kayttoian ylitys ja luovuttaminen toisen potilaan kaytt6on
Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seké vaurioitumi-
sen seurauksena

» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity (katso luku "Kayttoika").
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| » Kayta tuotetta vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauk-

sena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéayttdkunto.

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

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

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

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

4 Toimituspaketti
2R8* 2R31*, 2R54"* jalkateran adapterit
Maara Nimi Koodi
1 Kayttdohje -
1 Jalkateran adapteri —
Varaosat/lisdvar t (eivat sisally toimituk )
Maira | Nimi Koodi
Ottobockin erikoisliima ja kovetin 636W28
636W18 ja 636W19
Yksittaisosapakkaus tuotteelle 2R8=M8 2D6=M8
Yksittaisosapakkaus tuotteelle 2R8=M10 2D6=M10
Kukin koostuen seuraavista:

1 Aluslaatta -

1 Lieridruuvi (teras) -
Yksittaisosapakkaus tuotteille 2R31=M8, 2R54=M8 2D7=M8
Yksittaisosapakkaus tuotteille 2R31=M10, 2R54=M10 2D7=M10
Kukin koostuen seuraavista:

1 Aluslaatta -

1 Lieriéruuvi (titaani) -
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5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

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

5.1 Adapterin asennus

/A HUOMIO

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

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

» Noudata méaréattyja vadntomomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit: Hiomatyokalu, momenttiavain
710D4, rasvaa poistava puhdistusaine (esim. asetoni 634A3), erikoislii-
ma ja kovetin (katso sivu 63, varaosa-/lisavarustetaulukko)

1) Karhenna puisia komponentteja siséltavien proteesin jalkaterien liitospin-
ta ja poista hiomajaédnnokset.

2) TIEDOT: Jalkateran adapteri on liimattava kiinni proteesin jalkate-
raan. Kiyta tahan tarkoitukseen ilmoitettua erikoisliimaa.
Sekoita erikoisliima ja kovetin hyvin keskenaén ja levitd seos liitospinnal-
le.

3) Puhdista jalkateran adapterin metalliliimauspinnan mahdolliset epapuh-
taudet (esim. rasva) rasvaa poistavalla puhdistusaineella.

4) Aseta jalkaterén adapteri paikalleen proteesin jalkaterélle, pisté ruuvi ala-
puolelta lapi aluslaatan avulla ja kirista (kiristysmomentti: 2=4 Nm).

5) Kirista ruuviliitosta uudelleen 3-4 tunnin kuluttua vaadittavalla kiristys-
momentilla (katso taulukko).

6) Anna liimauksen kovettua (16 tuntia 20 °C:ssa - Aika on pidempi alhai-
semmilla lampdtiloilla.).

Koodi Proteesin jal- Kiristysmomentti [Nm]
katerén koko | Puisia komponentte- | Muovikomponentteja
[em] ja sisaltavit protee- | sisiltivit proteesin jal-
sin jalkaterat katerat
2R8=M8, kaikki 20 -
2R31=M8,
2R54=M8
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Koodi Proteesin jal- Kiristysmomentti [Nm]

katerén koko | Puisia komponentte- | Muovikomponentteja
[em] ja sisaltavit protee- | sisiltivit proteesin jal-
sin jalkaterat katerat
2R8=M10, 21-25 20 50
2R31=M10, 26-30 30 50
2R54=M10
6 Huolto

» Tarkasta proteesin osat ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

7 Jatehuolto

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

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

8.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tdhan 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 laakinnéllisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/
ETY vaatimusten mukainen. Tdmén direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
kriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on
sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VII mukaisesti.

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

Valmistajan vastaava myyntiyhtié antaa yksityiskohtaisempia tietoja takuueh-
doista.

9 Tekniset tiedot

Koodi 2R8* 2R31* 2R54*
Paino [g]

=M8 115 65 70
-M10 125 70 80
Materiaali Teras Titaani Alumiini
Korkein sallittu ruumiinpai-

no [kg] 100 100 100
=M8 125 136 100
=M10

1 Opis produktu Polski

INFORMACIA

Data ostatniej aktualizacji: 2016-01-22

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

» Nalezy zwrdci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby
zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

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

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja
Adaptery stopy 2R8* (stal), 2R31* (tytan) i 2R54* (aluminium) stuza do pota-
czenia stopy protezowej ze ztaczem w obrebie dalszym protezy modularnej.

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawiane podzespoly protezowe sg czescig systemu modularnego
Ottobock. Moga one zosta¢ zestawione z innymi podzespotami protezowymi
systemu modularnego zgodnie z ich konstrukcjg. Mozliwe ograniczenia sg
wymienione w tym rozdziale. W przypadku pytan nalezy skontaktowac sie z
producentem.
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2 Zastosowanie

2.1 Cel zastosowania

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

2.2 Zakres zastosowania

2R8=MS8, 2R31=M8, 2R54=M8 i 2R54=M10
Dopuszczony do maks. 100 kgwagi ciata.

2R8=M10
Dopuszczony do maks. 125 kgwagi ciata.

2R31=M10
Dopuszczony do maks. 136 kgwagi ciata.
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

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

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami
wypadku i urazu.

3.2 Ogoélne wskazéwki bezpieczenstwa

/\ PRZESTROGA

Przeciazenie produktu
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

Ottobock | 67



» Komponenty protezowe nalezy stosowac zgodnie z klasyfikacja (patrz
rozdziat ,Zakres zastosowania").

/A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentoéw protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

» Zestawienia produktu nalezy dokonac tylko z dopuszczonymi kompo-
nentami protezowymi, zgodnie z rozdziatem ,Mozliwosci zestawien".

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

/A PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia
Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen produktu

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu (patrz roz-
dziat ,Warunki otoczenia").

» 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.).

/\ PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania i ponowne zastosowanie u inne-

go pacjenta

Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu

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

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

/\ PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolno-
$ci do uzytku.
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» Prosimy nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utra-
ty funkciji (patrz ,Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania“
w tym rozdziale).

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

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

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

4 Zakres dostawy
2R8*, 2R31*, 2R54* adaptery stopy
llosc¢ Nazwa Symbol
1 Instrukcja uzytkowania -
1 Adapter stopy —
Czesci zamienne/osprzet (nie wchodza w sktad zestawu)
llod¢  [Nazwa Symbol
Specjalny klej Ottobock z utwardzaczem 636W28
636W18 i 636W19
Zestaw naprawczy dla 2R8=M8 2D6=M8
Zestaw naprawczy dla 2R8=M10 2D6=M10
Sktadajacy sie¢ z:

1 Podktadki -

1 Sruby z tbem walcowym (stal) -
Zestaw naprawczy dla 2R31=M8, 2R54=M8 2D7=M8
Zestaw naprawczy dla 2R31=M10, 2R54=M10 2D7=M10
Sktadajacy sie z:

1 Podktadki _

1 Sruby z tbem walcowym (tytan) -

5 Przygotowanie do uzytku

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezo-
wych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnos$nie osiowania i montazu.
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5.1 Montaz adaptera

/\ 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 przestrzegac¢ instrukcji odnosnie dtugosci $rub i zabezpieczenia

Srub.

> Wymagane narzedzia i materialy:Narzedzia do szlifowania, klucz
dynamometryczny 710D4, odttuszczajacy srodek czyszczacy (np. Aceton
634A3), klej specjalny i utwardzacz (patrz stona 69, tabela czesci
zamienne/osprzet)

1) W przypadku stép protezowych z podzespotami drewnianymi powierzch-
nie kontaktowe nalezy zmatowi¢ i odpady szlifowania usunac.

2) INFORMACIJA: Adapter stopy musi zostac sklejony ze stopa prote-
zowa. W tym celu nalezy stosowac¢ podany klej specjalny.

Klej specjalny i utwardzacz dobrze ze sobg wymiesza¢ i nanie$¢ na
powierzchnie kontaktowe.

3) W przypadku zabrudzen (np. ttuszczem) metalowe powierzchnie skleja-
nia adaptera stopy nalezy wyczysci¢ za pomocg odttuszczajacego $rodka
czyszczacego.

4) Adapter stopy umiesci¢ na stopie protezowej, $rube z podktadka prze-
tkna¢ od dotu i dokreci¢ (montazowy moment dokrecenia: 2 do 4 Nm).

5) Skrecenie nalezy dokreci¢c po uplywie 3 do 4 godzin wymaganym
momentem dokrecenia (patrz tabela).

6) Sklejenie pozostawi¢ do utwardzenia (16 godzin w temperaturze 20 °C
- w przypadku niskiej temperatury czas ten wydtuza sie.).

Symbol Wielkosc¢ sto- Moment dokrecenia [Nm]

py protezowej | Stopy protezowe z | Stopy protezowe z pod-

[cm] podzespotami drew- zespotami z tworzywa
nianymi sztucznego

2R8=M8, wszystkie 20 -
2R31=M8,
2R54=M8
2R8=M10, 21-25 20 50
2R31=M10, 26-30 30 50
2R54=M10
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6 Konserwacja

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

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

7 Utylizacja

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonac 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 mogg sie réznic.

8.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$s¢ 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.

8.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy I. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpowiedzialno-
$¢ zgodnie z zatgcznikiem 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 roszczen w stosunku do produ-
centa w okresie gwarancyjnym.

Szczegotowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela spétka
dystrybucyjna producenta.
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9 Dane techniczne

Symbol 2R8* 2R31* 2R54*
Ciezar [g]

=M8 115 65 70

-M10 125 70 80
Materiat Stal Tytan Aluminium
Maks. ciezar ciata [kg]

-M8 100 100 100

-M10 125 136 100
1 Termékleiras magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolso frissités id6pontja: 2016-01-22

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

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A 2R8* (acél), 2R31* (titan) és 2R54* (aluminium) labadapterek a protézislab
és a moduldaris protézis testtdl tavoli csatlakozéjanak dsszekapcsolésara szol-
galnak.

1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézisalkatrész az Ottobock modulrendszer része. A konstrukciojaval
kombinalhaté a modulrendszer mas protézis alkatrészeivel. A lehetséges kor-
latozasokat ebben a fejezetben taldlja. Kérdés esetén forduljon a gyartéhoz.

2 Hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag protetikai ellatdséara alkalmazhaté.
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2.2 Alkalmazasi teriilet

2R8=MS8, 2R31=M8, 2R54=M8 és 2R54=M10
A megengedett testsuly legfeljebb 100 kg.
2R8=M10

A megengedett teststly max. 125 kg lehet.
2R31=M10

A megengedett testsuly max. 136 kg lehet.
2.3 Kornyezeti feltételek

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

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

Meg nem engedett kornyezeti feltételek

Mechanikus rezgések vagy utések

|zzadtsag, vizelet, édesviz, sos viz, savak

Por, homok, er6sen nedvszivo hatasi részecskék (pl. talkum)

2.4 A hasznalat idGtartama

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

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

| Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A termék tilterhelése

Sériilésveszély a tehervisel6 elemek torése matt

» A protézisalkatrészeket az osztalyozas szerint alkalmazza (lasd: "Alkal-
mazasi terllet" c. fejezet).

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacidja
Sérllésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt
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» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, ame-
lyek a "Kombinacids lehetéségek" c, fejezet alapjan az adott célra en-
gedélyezettek.

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

A VIGYAZAT

Hasznalat nem megengedett kérnyezeti kériilmények k6z6tt

Sériilésveszély a termék megrongalédasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti korilmények-
nek(lasd: "Kornyezeti korilmények" c. fejezet).

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatasok érték, az épségét
ellenérizni kell.

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

» Szikség esetén meg kell tenni a megfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitas,
javitas, csere, ellendrzés a gyarté altal vagy szakmihelyben, stb.).

A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tullépése és ismételt hasznalatba adas egy masik

paciensnek

Sérulésveszély a termék funkcidvesztése és megrongaldédasa miatt

» Gondoskodjon, hogy a bevizsgalt hasznélati id6t ne 1épjék tal (lasd "A
hasznalat id6tartama").

» A terméket csak egy paciens altali hasznalatra terveztik.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sériilésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt

» A termék megmunkaldsa gondosséagot igényel.

» Vizsgélja meg a sériilt termék mikodését és hasznalhatdsagat.

» A mikoédés megvéltozdsa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasz-
nélja tovabb (lasd "A mikddés megvaltozasainak vagy elvesztésének je-
lei a hasznalat soran" c. fejezetet).

» Sziikség esetén meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket (pl. javitas,
csere, ellen6rzés a gyart6 szakszervizében, stb.).
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Funkcidvaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran

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

4 A szallitmany tartalma
2R8", 2R31%, 2R54" Labadapter

M yisség | Meg és Megijelolés

1 Hasznalati utasitas -

1 Labadapter —

Poétalkatrészek/tartozékok (nincs a szallitasi terjedelemben)
Mennyisség | Megnevezés Megjelolés
Ottobock specidlis ragaszt és edz6 636W28

636W18 és 636W19
Alkatrészcsomag a 2R8=M8-hoz 2D6=M8
Alkatrészcsomag a 2R8=M10-hez 2D6=M10
Amely egyenként all:

1 Alatét -

1 Hengeresfejl csavar (acél) -
Alkatrészcsomag a 2R31=M8, 2R54=M8-hez 2D7=M8
Alkatrészcsomag a 2R31=M10, 2R54=M10-hez 2D7=M10
Amely egyenként all:

1 Alatét -

1 Hengeresfej(i csavar (titan) -

5 Hasznalatba vétel

A VIGYAZAT

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

5.1 Az adapater szerelése

A VIGYAZAT

A csavarkotések hibas 6sszeszerelése

Sériilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt
» A menetet minden szerelés el6tt meg kell tisztitani.

» Be kell tartani az el8irt szerelési meghizé nyomatékokat.
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» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositasara vonatkozo
utasitasokat.

> Sziikséges szerszamok és anyagok: Csiszoldszereszam, 710D4 nyo-
matékkulcs, zsirtalanité tisztitészer (pl. Aceton 634A3), kilonleges ra-
gasztdanyag gyorsitéval (Id. 75 old., pétalkatrészek/tartozékok tablazat)

1) Fabdl készilt alkatrészeket tartalmazo protézislabak esetén a csatlakozo
fellleteket érdesitse fel és a csiszolasi maradékot tavolitsa el.

2) TAJEKOZTATAS: A labadaptert 6ssze kell ragasztani a protézis-
labbal. Ehhez hasznalja a megadott kiilonleges ragasztéanyagot.
A specidlis ragasztét és a gyorsitét alaposan keverje dssze és vigye fel a
csatlakozo feliletre.

3) Szennyezbédés (pl. zsir) esetén a labadapter fém ragasztasi fellletét zsir-
talanité tisztitészerrel tisztitsa meg.

4) A labadaptert helyezze el a protézisldbon, a csavart az alatéttel alulrol
dugja at és hlzza meg (megh(zé nyomaték 2 - 4 Nm).

5) 3 -4 ora utan a csavarzatot az el6irt nyomatékkal hizza meg (lasd a tab-
lazatot).

6) Hagyja megkétni a ragasztast (16 é6ra 20 °C-on - alacsony hémérsékle-
ten az id6 hosszabb).

Megjelolés Protézislab- Meghuzé ny ték [Nm]
méret [cm] | Fabol késziilt alkat- | Miianyag alkatrészeket
részeket tartalmazé | tartalmazé protézisla-
protézislabak bak
2R8=M8, mind 20 -
2R31=M8,
2R54=M8
2R8=M10, 21-25 20 50
2R31=M10, 26-30 30 50
2R54=M10

6 Karbantartas

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

» A soron kovetkezd konzultacié alkalméaval at kell nézni az egész protézist,
nem észlelhet6-e rajta kopas valahol.

» Evente biztonsagi ellenbrzés sziikséges.

7 Artalmatlanitas

A terméket tilos a vegyes haztartasi szemétbe dobni. Amennyiben nem az
adott orszag kornyezetvédelmi elGirdsai szerint torténik az artalmatlanitasa,
az veszélyes lehet a kdrnyezetre és az egészségre egyarant. Kérjuk, tartsak
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be orszaguk illetékes hatdsagainak az artalmatlanitasra és gydjtésre vonatko-
z6 elGirasait.

8 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.

8.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznalata a jelen
dokumentumban szereplé 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 koévetkeznek be.

8.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre
vonatkozd osztalyozasi kategdridk alapjan ezt a terméket az |. osztalyba so-
roltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyart6 kizarélagos felel6ssége alap-
jan kerdlt kiallitasra a Diektiva VII. Fuiggelékének megfelelGen.

8.3 Garancia

A gyart6 az adasvétel id6pontjatdl szamitva vallal garanciat a termékre. A ga-
rancia azokra a hianyossagokra terjed ki, melyek igazolhatéan anyag- és
gyartasi, ill. konstrukciés hibakra vezethetSk vissza és a garancia érvényes-
ségi ideje alatt a gyartéval szemben érvényesithetdk.

A garancialis feltételekre vonatkozé koézelebbi informaciokkal szolgdl a gyartd
illetékes forgalmazoé vallalata.

9 Miiszaki adatok

Megjeldlés 2R8* 2R31* 2R54*
Sily [g]

=M8 115 65 70
=M10 125 70 80
Anyaga Acél Titan Aluminium
Legnagyobb testsiily [kg]

=M8 100 100 100
-M10 125 136 100
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1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2016-01-22

» Pred pouzZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

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

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

1.1 Konstrukce a funkce
Adaptéry chodidla 2R8* (ocelovy), 2R31* (titanovy) a 2R54* (hlinikovy) slouzi
ke spojeni protézového chodidla s distalnim pfipojenim modularni protézy.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je soucasti modularniho systému Ottobock. Pod-
le typu konstrukce jej Ize kombinovat s jinymi protézovymi komponenty mo-
dularniho systému. Mozna omezeni najdete v této kapitole. V pfipadé dotazt
se obratte na vyrobce.

2 Pouziti

2.1 Uéel pouziti

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

2.2 Oblast pouziti

2R8=MS8, 2R31=M8, 2R54=M8 a 2R54=M10
Schvaleno pro télesnou hmotnost do max. 100 kg .
2R8=M10

Schvaleny pro télesnou hmotnost do max. 125 kg .
2R31=M10

Schvaleny pro télesnou hmotnost do max. 136 kg .

2.3 Okolni podminky

Pfipustné okolni pod
Teplotni rozsah poutziti -10 °C az +60°C
Pfipustna relativni vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici

Nepfipustné okolni podminky
Mechanické vibrace nebo razy
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Nepfipustné okolni podminky
Pot, mo¢, sladké voda, slana voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické castice (nap¥. talek)

2.4 Doba pouziti

V zésadé jsou vSechny modularni adaptéry vyrobcem testovany 3 miliény za-
tézovacich cykld. To odpovida predpokladané provozni Zivotnosti 3 az 5 let
podle stupné aktivity pacienta.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

| Varovani pred moznym nebezpecim nehody a poranéni.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nadmérné namahani produktu

Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nosnych dilt

» Pouzivejte komponenty protézy podle klasifikace (viz kap. ,Oblast pou-
Zitit).

Nepfipustna kombinace komponentu protézy

Nebezpeci poranéni v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouZivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k
tomu schvalené podle kapitoly ,Moznosti kombinace komponentt*“.

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

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Nebezpeci padu v disledku poskozeni vyrobku

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

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

» V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt po-
uzivat.
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» V pripadé potieby zajistéte vhodnéa opatreni (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Prekroceni predpokladané provozni Zivotnosti a recirkulace pro pou-

ziti u jiného pacienta

Nebezpeci padu v disledku ztraty funkce a poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla prekro¢ena ovérena doba provozni Zivotnosti
(viz kapitola ,Pfedpokladana provozni Zivotnost").

» PouZivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti k pou-
Ziti.

» V pripadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestarite proté-
zu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi
pouzivani* v této kapitole).

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatreni (napf. opravu, vyménu,
kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

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 komponentl pfi chizi.

4 Rozsah dodavky
2R8", 2R31%, 2R54" Adaptéry chodidla

Mnozstvi | Nazev Oznaceni
1 Navod k pouziti -
1 Adaptér chodidla —
Nahradni dily/pfFislus vi (neni soucasti dodavky)
Mnozstvi | Nazev Oznaéeni
Ottobock Specialni lepidlo s tvrdidlem 636W28
636W18 a 636W19
Sada jednotlivych dill pro 2R8=M8 2D6=M8
Sada jednotlivych dilG pro 2R8=M10 2D6=M10
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Nahradni dily/prislus vi (neni ¢asti dodavky)

MnozZstvi | Nazev H Oznaceni
Kazda sestavajici z:
1 Podlozka -
1 Sroub imbus (ocel) -
Sada jednotlivych dill pro 2R31=M8, 2R54=M8 2D7=M8
Sada jednotlivych dili pro 2R31=M10, 2R54=M10 2D7=M10
Kazda sestavajici z:
1 Podlozka -
1 Sroub imbus (titan) -

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v dusledku poskozeni komponentd protézy
» Dbejte na dodrzeni pokynil pro stavbu a montaz.

5.1 Montaz adaptéru

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nebo povoleni sroubovych spoji
» Pred kazdou montazi ocistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte predepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynt ohledné délky Sroubu a zajisténi Sroubu.

>

Potiebné nafadi a materialy: Brusny nastroj, momentovy kli¢ 710D4,
odmastovaci prostfedek (napf. aceton 634A3), specialni lepidlo a tvrdi-
dlo (viz téz strana 80, tabulka nahradnich dild/pfislusenstvi)

U protézovych chodidel s difevénymi komponenty zdrsnéte pfipojovaci
plochu a odstrafte odbrouseny material.

INFORMACE: Adaptér chodidla se musi pfilepit k protézovému
chodidlu. K tomu pouzijte uvedené specialni lepidlo.

Dobfe rozmichejte speciélni lepidlo s tvrdilem a naneste je na pfipojovaci
plochu.

V pfipadé znecisténi (napf. tukem) ocistéte slepované kovové plochy
adaptéru chodidla odmastovacim prostredkem.

Umistéte adaptér chodidla na protézové chodidlo do polohy, prostrcte
Sroub s podloZkou zdola a utdhnéte (montazni utahovaci moment: 2 az
4 Nm).
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5) Po uplynuti 3 az 4 hodin Sroubovy spoj dotahnéte predepsanym montaz-
nim utahovacim momentem (viz tabulka).

6) Nechte lepeny spoj vytvrdit (16 hodin pfi 20 °C - P¥i nizSich teplotach se
tato doba prodluzuje.).

Oznaceni Protézové Utahovaci moment [Nm]
chodidlo vel. | Protézova chodidla Protézova chodidla s
[cm] s dfevénymi kompo- | pl vymi komp ty
nenty

2R8=M8, vSechny 20 -
2R31=M8,

2R54=M8

2R8=M10, 21-25 20 50
2R31=M10, 26-30 30 50
2R54=M10
6 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani zkontrolujte komponenty protézy.
» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.
» Provadéijte ro¢ni bezpecnostni kontroly.

7 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spole¢né s netfidénym komunalnim odpadem.
Pokud nebude likvidace odpadu provadéna podle pfedpist v zemi uzivatele,
mize to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostiedi a zdravi. Dbejte na dodrzovani
predpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu platnych v zemi pouziti.

8 Pravni ustanoveni
V3echny 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 pouzivdnim 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 prostfedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle PFilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy |. Proto bylo vydano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.
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8.3 Zaruka

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

dejni spolec¢nost zastupujici vyrobce.

9 Technické udaje

Oznaceni 2R8* 2R31* 2R54*
Hmotnost [g]

=M8 115 65 70

-M10 125 70 80
Material Ocel Titan Hlinik

Max. télesna hmotnost [kg]

=M8 100 100 100

-M10 125 136 100
1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2016-01-22

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

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

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

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Adaptoarele pentru labe protetice 2R8* (otel), 2R31* (titan) si 2R54* (alumi-
niu) servesc la realizarea conexiunii labei protetice cu racordul distal al pro-
tezei modulare.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este parte a sistemului modular Ottobock.
Ea poate fi combinata conform constructiei sale cu alte componente de pro-
teza ale sistemului modular. Limitirile posibile le gisiti in acest capitol. In
caz de intrebari contactati producatorul.
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2 Utilizare

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

2.2 Domeniul de aplicare

2R8=MS8, 2R31=M8, 2R54=M8 si 2R54=M10

Aprobat pentru o greutate corporaléd pana la max. 100 kg.
2R8=M10

Aprobat pentru o greutate corporaléd pana la max. 125 kg.
2R31=M10

Aprobat pentru o greutate corporaléd pana la max. 136 kg.
2.3 Conditii de mediu

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

Conditii de mediu i
Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urina, apa dulce, apa sarata, acizi

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

2.4 Durata de utilizare

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

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

3.2 Indicatii generale de siguranta

A\ ATENTIE

Suprasolicitarea produsului
Pericol de vatamare datoritd ruperii componentelor portante
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» Utilizati componentele protetice conform clasificarii (vezi capitolul ,Do-
meniul de aplicare”).

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, conform prevederilor din capitolul ,Posibilitati
de combinare”.

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

/\ ATENTIE

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Pericol de vatamare datorita deteriorarilor produsului

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

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

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

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, re-
parare, inlocuire, controlul de cétre producator sau un atelier de spe-
cialitate, etc.).

Depasirea duratei de utilizare si reutilizarea la un alt pacient

Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitatii precum si deteriorarea

produsului

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

» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

A\ ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datoritd modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» in cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si ca-
pacitatea de utilizare a acestuia.
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» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in
timpul utilizarii” in acest capitol).

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

torului, etc.).

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

4 Continutul livrarii
2R8*, 2R31*, 2R54* Adaptoare pentru labe protetice
Cantitate | Denumire Cod
1 Instructiuni de utilizare -
1 Adaptor pentru laba protetica -

Piese de schimb/A ii (nu sunt incl in continutul livrarii)
Cantitate | Denumire Cod
Adeziv special Ottobock cu agent de intérire 636W28
636W18 si 636W19
Set componente individuale pentru 2R8=M8 2D6=M8
Set componente individuale pentru 2R8=M10 2D6=M10
Compus intotdeauna din:
1 Saiba de reazem -
1 Surub cu cap cilindric (otel) -
Set componente individuale pentru 2R31=M8, 2D7=M8
2R54=M8
Set componente individuale pentru 2R31=M10, 2D7=M10
2R54=M10
Compus intotdeauna din:
1 Saiba de reazem -
1 Surub cu cap cilindric (titan) -

5 Stabilirea capacitatii de utilizare

A\ ATENTIE

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

/\ ATENTIE

Montarea defectuoasa a imbinarilor cu suruburi

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

» Curatati filetele inainte de fiecare montare.

» Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.

» Respectati instructiunile referitoare la lungimea suruburilor si asigura-

rea suruburilor.

> Scule si materiale necesare: unealtd de slefuit, cheie dinamometrica
710D4, agent de curatare degresant (de ex. acetond 634A3), substanta
adeziva speciald si intéritor (vezi pagina 86, tabel piese de schimb/acce-
sorii)

1) In cazul labelor protetice cu componente din lemn, aspriti suprafata de
racord si indepartati resturile ramase in urma slefuirii.

2) INFORMATIE: Adaptorul labei protetice trebuie sa fie lipit cu laba
protetica. Pentru aceasta folositi substanta adeziva speciala indi-
cata.

Amestecati bine adezivul special cu agentul de intarire si aplicati pe su-
prafata de racord.

3) Daca sunt prezente impuritati (de ex. prin grasimi) curatati cu o solutie
degresanta suprafata de contact metalica a adaptorului pentru laba pro-
tetica.

4) Pozitionati adaptorul pe laba protetica, treceti de jos in sus surubul cu
saiba de reazem si strdngeti (moment de strangere: 2 pana la 4 Nm).

5) Restrangeti insurubarea dupa 3 pana la 4 ore cu momentul de strange-
re necesar (vezi tabelul).

6) Lasati imbinarea lipita sa se intareasca (16 ore la 20 °C - la temperaturi
scazute timpul se prelungeste.).

Cod Marimea labei Moment de strangere [Nm]

protetice [cm] | Labe protetice cu Labe protetice cu com-
componente din ponente din material
lemn plastic

2R8=M8, toate 20 -

2R31=M8,

2R54=M8

2R8=M10, 21-25 20 50
2R31=M10, 26-30 30 50
2R54=M10
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6 intretinere

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

» in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completi pentru a 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 corespunzatoare valabile in tara de utilizare poate avea efecte negative
asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati prevederile autoritatii compe-
tente privind procedurile de returnare, colectare si eliminare valabile in tara
de utilizare.

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 elaboratd de producétor pe proprie raspun-
dere, conform Anexei VIl a Directivei.

8.3 Garantia acordata de producator

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

Informatii detaliate privind garantia acordatd de producator primiti de la soci-
etatea de distributie competenta a producatorului.
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9 Date tehnice

Cod 2R8* 2R31* 2R54*
Greutate [g]

=M8 115 65 70

-M10 125 70 80
Material Otel Titan Aluminiu
Greutatea corporala max.

[kgl 100 100 100

=M8 125 136 100

=M10
1 Opis proizvoda Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg azuriranja: 2016-01-22

» 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
Prilagodnici za stopalo 2R8* (Celik), 2R31* (titan) i 2R54* (aluminij) sluze za
spajanje protetskog stopala s distalnim priklju¢kom modularne proteze.

1.2 Mogucénosti kombiniranja

Ova komponenta proteze dio je modularnog sustava proizvodaca Ottobock.
Zbog svoje konstrukcije moze se kombinirati s drugim komponentama prote-
za modularnog sustava. Moguca ograni¢enja navedena su u ovom poglavlju.
U slucaju pitanja obratite se proizvodacu.

2 Uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljuCivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.
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2.2 Podrucje primjene

2R8=MS8, 2R31=M8, 2R54=M8 i 2R54=M10
Dopustena tjelesna tezina do maks. 100 kg.
2R8=M10

Dopustena tjelesna tezina do maks. 125 kg.
2R31=M10

Dopustena tjelesna tezina do maks. 136 kg.
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

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

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

| Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

3.2 Opcée sigurnosne napomene

Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Komponente proteze postavite u skladu s klasifikacijom (vidi poglavlje
»Podrucje primjene").

Nedopustena kombinacija komponenti proteze
Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda
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» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su u poglav-
lju ,Moguénosti kombiniranja“ dopustene u te svrhe.

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

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Opasnost od ozljeda uslijed tete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi poglavlje
»Uvjeti 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. ciSéenje, po-
pravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici
itd.).

Prekoracenje vijeka uporabe i ponovna uporaba na drugom pacijen-

tu

Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i oSteéenja proizvoda

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

» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

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

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).
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Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

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

4 Sadrzaj isporuke
2R8*, 2R31*, 2R54"* prilagodnici za stopalo

Koli¢ina | Naziv Oznaka

1 upute za uporabu -

1 prilagodnik za stopalo -

Rezervni dijelovi/pribor (nije dio isporuke)
Koli¢ina [ Naziv Oznaka
Posebno ljepilo s u¢vrséivacem tvrtke Ottobock 636W28
636W18 i 636W19
Pakovanje pojedinac¢nih dijelova za 2R8=M8 2D6=M8
Pakovanje pojedinacnih dijelova za 2R8=M10 2D6=M10
Svako se sastoji od:

1 podlozna plocica -

1 vijak s valjkastom glavom (Celik) -
Pakovanje pojedinacnih dijelova za 2R31=M8, 2D7=M8
2R54=M8
Pakovanje pojedinac¢nih dijelova za 2R31=M10, 2D7=M10
2R54=M10
Svako se sastoji od:

1 podloZna plocica -

1 vijak s valjkastom glavom (titan) -

5 Uspostavljanje uporabljivosti

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

5.1 Montiranje prilagodnika

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

> Potreban alat i materijal: alat za bruSenje, momentni klju¢ 710D4,
sredstvo za odmascivanje (npr. aceton 634A3), specijalno ljepilo i
ucévrscivac (vidi stranicu 92, tablica Rezervni dijelovi / pribor)

1) U sluCaju protetskih stopala s drvenim komponentama priklju¢nu
povrsinu ucinite hrapavom i uklonite ostatke brusenja.

2) INFORMACIA: Prilagodnik za stopalo valja zalijepiti s protetskim
stopalom. Za to upotrijebite navedeno specijalno ljepilo.
Posebno ljepilo i uc¢vrsc¢iva¢ dobro pomijesajte i nanesite na priklju¢nu
povrsinu.

3) U slucaju oneciscenja (npr. masti) metalnu povrsinu za lijepljenje prila-
godnika za stopalo ocistite sredstvom za odmascivanje.

4) Prilagodnik za stopalo postavite na protetsko stopalo, vijak odozdo gurni-
te kroz podloznu plocicu i pritegnite (zatezni moment: 2 do 4 Nm).

5) Vijcani spoj nakon 3 do 4 sata pritegnite potrebnim zateznim momentom
(vidi tablicu).

6) Pustite da se ljepilo stvrdne (16 sati na 20 °C - u slucaju nizih tempera-
tura vrijeme se produljuje).

Oznaka Velicina pro- Zatezni moment [Nm]
tetskog sto- | Prc ka stopala s Prc ka stopala s
pala [cm] drvenim komponen- | plastiénim komponenta-

tama ma

2R8=M8, sve 20 -

2R31=M8,

2R54=M8

2R8=M10, 21-25 20 50

2R31=M10, 26-30 30 50

2R54=M10

6 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana uporabe.

> Za vrileme uobi¢ajenih 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
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Stetne posljedice po okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznog tijela
zemlje korisnika u svezi s postupkom vracanja, 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-
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 2R8* 2R31* 2R54*
Tezina [g]

=M8 115 65 70
=M10 125 70 80
Materijal Celik titan aluminij
Maks. tjelesna tezina [kg]

=M8 100 100 100
-M10 125 136 100
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1 OPIS izdelka Slovens&ina

Datum zadnje posodobitve: 2016-01-22

» Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite.

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

» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Adapterji stopala 2R8* (jeklo), 2R31* (titan) in 2R54* (aluminij) se upora-
bljajo kot povezava med proteznim stopalom z distalnim priklju¢kom modu-
larne proteze.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je del modularnega sistema Ottobock. V skladu z
njeno konstrukcijo jo je mogoce kombinirati z drugimi proteznimi komponen-
tami modularnega sistema. Morebitne omejitve so opisane v tem poglavju.
Ce imate vpradanja, se obrnite na proizvajalca.

2 Uporaba

2.1 Namen uporabe

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

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 in 2R54=M10

Dovoljeno za telesno teZo do najv. 100 kg.

2R8=M10

Dovoljeno za telesno teZo do najv. 125 kg.

2R31=M10

Dovoljeno za telesno teZo do najv. 136 kg.

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

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

Dovoljena relativna vlaznost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenzacije

Neprimerni pogoji okolice
Mehanske vibracije ali udarci
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Neprimerni pogoji okolice
Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

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

2.4 Zivljenjska doba

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

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

| Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec¢ in poskodb.

3.2 Splosni varnostni napotki

Preobremenitev izdelka

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» Sestavne dele proteze je treba uporabiti v skladu s klasifikacijo (glejte
razdelek "Podrocje uporabe").

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni v
skladu z razdelkom "Moznosti kombiniranja".

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

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Nevarnost poskodb zaradi $kode na izdelku

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice (glej razdelek
"Pogoji 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.
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» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. ¢iS¢enje, popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

Prekoracitev Zivljenjske dobe in ponovna uporaba na drugem bol-

niku

Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poskodb na izdelku

> Zagotovite, da preizkuSena Zivljenjska doba ne bo prekoracena (glejte
razdelek "Zivljenjska doba").

» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

Mehanska poskodba izdelka

Nevarnost poskodb zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

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

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

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

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

4 Obseg dobave

Adapterji stopala 2R8*, 2R31*, 2R54*

Koli¢ina | Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Adapter stopala -
Nad tni deli/dod oprema (ni del obsega dobave)
Koli¢ina [ Naziv Oznaka
Posebno lepilo Ottobock s trdilom 636W28
636W18 in 636W19
Komplet sestavnih delov za 2R8=M8 2D6=M8
Komplet sestavnih delov za 2R8=M10 2D6=M10
Ta vsebuje:
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Nad tni deli/dodatna oprema (ni del obsega dobave)

Kolic¢ina Naziv Oznaka

1 Podlozka -

1 Cilindriéni vijak (jeklo) -
Komplet sestavnih delov za 2R31=M8, 2R54=M8 2D7=M8
Komplet sestavnih delov za 2R31=M10, 2R54=M10 2D7=M10
Ta vsebuje:

1 Podlozka -

1 Cilindri¢ni vijak (titan) -

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

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

5.1 Montiranje adapterja

Pomanjkljiva montaza navojnih povezav

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav

» Navoje pred vsako montaZzo o istite.

» Upostevajte predpisane pritezne momente.

» Upostevajte navodila glede dolZine vijakov in za zavarovanje vijakov.

>

Potrebna orodja in materiali: brusilno orodje, momentni klju¢ 710D4,
Cistilo za odstranjevanje mascob (npr. aceton 634A3), specialno lepilo in
trdilo (glej stran 97, tabela nadomestnih delov/dodatne opreme)

Pri proteznih stopalih z lesenimi komponentami je treba naleZzno povrsino
nahrapaviti in odstraniti sledi brusenja.

INFORMACIJA: Adapter stopala je treba zlepiti s proteznim stopa-
lom. Za to je treba uporabiti navedeno specialno lepilo.

Dobro je treba premesati lepilo in trdilo ter zmes nanesti na nalezno po-
vrsino.

Ce je kovinska povréina za leplienje umazana (npr. zaradi masti), je treba
kovinsko povrsino ogistiti s Cistilom za odstranjevanje mascob.

Adapter stopala je treba namestiti na protezno stopalo, od spodaj je
treba vstaviti vijak ter podlozko in ga priviti (pritezni moment za montazo:
2 do 4 Nm).
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5) Po 3 do 4 urah je treba privitje zategniti s potrebnim priteznim momen-
tom za montaZo (glej tabelo).

6) Pocakajte, da se lepilo strdi (16 ur pri temperaturi 20 °C - susenje pri
nizjih temperaturah traja dlje casa).

Oznaka Velikost pro- Pritezni moment [Nm]
teznega sto- Protezna stopala z | Protezna stopala s kom-
pala [cm] ! imi komp -l P i iz umetne
tami mase
2R8=M8, vse 20 -
2R31=M8,
2R54=M8
2R8=M10, 21-25 20 50
2R31=M10, 26-30 30 50
2R54=M10

6 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.
» Opravljajte letne varnostne preglede.

7 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske odpadke.
Odstranjevanije, ki ni v skladu z dolocili, ki veljajo v drzavi uporabe, lahko ima
Skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Upostevati je treba napotke pristojnega
urada v drzavi uporabe glede vracanja, zbiranja in odstranjevanja.

8 Pravni napotki
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 jam¢i.

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 uvrs€en v razred |. Izjavo o skladnosti je zato proizvaja-
lec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VII Direktive.
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8.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki za¢ne veljati z datumom na-
kupa. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano prislo zaradi napak
v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri proizvajalcu uveljavlja
garancija znotraj garancijskega obdobja.

Podrobne informacije o garancijskih pogojih dolo¢i pooblas¢eno prodajno
podjetje proizvajalca.

9 Tehnic¢ni podatki

Oznaka 2R8* 2R31* 2R54*

Teza [g]

=M8 115 65 70

=M10 125 70 80
Material Jeklo Titan Aluminij
Najv. telesna teza [kg]

=M8 100 100 100

-M10 125 136 100

1 Popis vyrobku Slovagko

Datum poslednej aktualizacie: 2016-01-22

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

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

» PouZivatela zaucte do riadneho a bezpeéného pouZivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia
Nozné adaptéry 2R8* (ocel), 2R31* (titan) a 2R54* (hlinik) sluzia na spojenie
protézy chodidla s distalnym pripojenim modulérnej protézy.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je si¢astou modularneho systému Ottobock. Kom-
ponent je mozné kombinovat podla jeho konstrukcie s inymi komponentmi
protézy modularneho systému. Mozné obmedzenia najdete v tejto kapitole. V
pripade otazok kontaktujte vyrobcu.
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2 Pouzitie

2.1 Uéel pouzitia

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

2.2 Oblast pouzitia

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 a 2R54=M10
Povolené do max. telesnej hmotnosti 100 kg.
2R8=M10

Povolené do max. telesnej hmotnosti 125 kg.
2R31=M10

Povolené do max. telesnej hmotnosti 136 kg.
2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah pouZzitia -10 °C az +60 °C
Povolend 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

V zasade sa vSetky modularne adaptéry testuju vyrobcom na 3 miliény zata-
zovych cyklov. Podla stupna 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.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Nadmerné zatazZenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov
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» Komponenty protézy pouzivajte podla klasifikacie (pozri kapitolu ,Ob-
last pouZzitia"“).

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

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

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

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Nebezpecenstvo poranenia v désledku poskodenia vyrobku

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

Prekrocenie doby pouzivania a opdtovné pouzitie na inom paciento-

vi

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku straty funkénosti, ako aj poskodenia

na vyrobku

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

» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

Mechanické poskodenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vy-
robku.
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» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Pri-
znaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani“ v tejto kapitole).

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

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Zmeny funkcie sa m6zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze, zme-
nenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvorenim hluku.

4 Rozsah dodavky
Nozny adaptér 2R8*, 2R31*, 2R54*

MnozZstvo | Pomenovanie Oznacenie

1 Néavod na pouzivanie -

1 NozZny adaptér —

Nahradné diely/prislusenstvo (nie sii su¢astou dodavky)
Mnozstvo | Pomenovanie Oznacenie
Speciélne lepidlo Ottobock s tuzidlom 636W28
636W18 a 636W19
Suprava jednotlivych dielov pre 2R8=M8 2D6=M8
Suprava jednotlivych dielov pre 2R8=M10 2D6=M10
Vzdy pozostavajuca z:

1 Podlozka -

1 Skrutka s valcovou hlavou (ocel) -
Suprava jednotlivych dielov pre 2R31=M8, 2R54=M8 2D7=M8
Suprava jednotlivych dielov pre 2R31=M10, 2R54=M10 2D7=M10
Vzdy pozostavajica z:

1 Podlozka —

1 Skrutka s valcovou hlavou (titan) -

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

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

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.
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5.1 Montaz adaptéra

Chybna montaz skrutkovych spojov

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia alebo uvolnenia skrutkovy-
ch spojov

» Pred kazdou montaZou ocistite zavity.

» Dodrziavajte zadané utahovacie momenty.

» Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.

> Potrebné naradie a materialy: briska, momentovy klu¢ 710D4, od-
mastujlci Cistiaci prostriedok (napr. acetéon 634A3), Specialne lepidlo a
tuzidlo (vid' stranu 103, tabulka nahradnych dielov/prislusenstva)

1) Pri protézach chodidiel s drevenymi komponentmi zdrsnite pripojnt plo-
chu a odstrante zvysky po bruseni.

2) INFORMACIA: Nozny adaptér sa musi zlepit s protézou chodidla.
Pouzite na to uvedené Specialne lepidlo.
Specialne lepidlo dobre premiesajte s tuzidlom a naneste na pripojnt
plochu.

3) Pri znecisteniach (napr. tukom) odistite kovové lepené plochy nozného
adaptéra odmastujicim cistiacim prostriedkom.

4) Nozny adaptér umiestnite na protézu chodidla, skrutku s podlozkou pre-
stréte zdola a utiahnite ju (utahovaci moment: 2 az 4 Nm).

5) Po 3 az 4 hodinach dotiahnite skrutkovy spoj potrebnym utahovacim
momentom (pozri tabulku).

6) Lepeny spoj nechajte vytvrdnit (16 hodin pri 20 °C - Pri nizsich teplota-
ch sa doba predlzuje.).

Oznacenie Velkost proté- Utahovaci moment [Nm]

zy chodidla Protézy chodidlas | Protézy chodidla s plas-
[em] drevenymi kompo- tovymi komponentmi
nentmi

2R8=M8, vsetky 20 -

2R31=M8,

2R54=M8

2R8=M10, 21-25 20 50

2R31=M10, 26-30 30 50

2R54=M10

6 Udrzba

» Komponenty protézy skontrolujte po prvych 30 drioch pouzivania.
» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.
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» Vykonavajte ro¢né 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 Gradov v krajine pouzivatela pre postupy vratenia, zberu a likvida-
cie.

8 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému pravu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

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

8.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kipy. Zaruka sa vztahuje na
nedostatky, ktoré su dokézatelne spésobené materidlovymi, vyrobnymi alebo
konstrukénymi chybami a ktoré sd u vyrobcu uplatnené v rdmci doby platnos-
ti zaruky.

Blizsie informécie ku zaru¢nym podmienkam vam poskytne prislusna predaj-
né spolo¢nost vyrobcu.

9 Technické udaje

Oznacenie 2R8* 2R31* 2R54*
Hmotnost [g]

=M8 115 65 70
-M10 125 70 80
Material Ocel Titan Hlinik
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Oznacenie 2R8* 2R31* 2R54*
Max. telesna hmotnost [kg]

-M8 100 100 100
=M10 125 136 100
1 OnucaHue Ha npoaykTta Buarapcky eauk

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2016-01-22

» T[peaun ynotpe6ara Ha npofykTa Npo4eTeTe BHUMATENHO TO3W JOKyMe-
HT.

» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a 6e3onacHocT, 3a Aa usberHere HapaHsiBaHUs
1 NoBpeay Ha NpoayKTa.

» 3anosHaiTe notpebutens ¢ nopxopswiara u GesonacHa ynotpeba Ha
npoaykra.

» 3anaseTe TO3M AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuLuUa

ApanTopute 3a ctbnano 2R8* (ot ctomaHa), 2R31* (ot TTaH) 1 2R54* (ot
aﬂyMVIHI/IPI) CnyXaTt 3a CBbp3BaHe Ha NPOTe3HOTO CTbNajio C AUCTanHaTa BpPb-
3Ka Ha MoayniHaTa nporesa.

1.2 Bb3MOXHOCTN 32 KOMGUHMpPaHe

To3n KOMMNOHEHT Ha NpoTesarta e YacT oT MoaynHarta cuctema Ha Ottobock.
Cnopep, KOHCTPYKUMSTA CY TOM MOXe fa ce KOMBUHMPaA C APYrn KOMMOHEHTH
Ha npoTesara oT MofynHaTta cuctema. B 1asn rnasa we HamepuTe eBeHTyasH-
ute orpaHuyenus. MNpu BbNPOCH ce CBbPXETE C MPON3BOAUTENS.

2 U3non3BaHe

2.1 Uen Ha usnonssaHe
rlpOIJ.yKTbT Cce u3nonsea eAVHCTBEHO 3a npoTte3npaHe Ha A0JTHU KpalﬁHMuM.

2.2 O6nacT Ha npunoxeHue

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 n 2R54=M10
PaspelieH o makc. 100 Kr TenecHo Terno.
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2R8=M10
PaspelieH o makc. 125 Kkr TenecHo terno.

2R31=M10
PaspelieH o makc. 136 Kr TenecHo Terno.

2.3 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpega

JAonycTumu ycnoeusi Ha okonHata cpeaa
TemnepatypeH ananasoH Ha nanonasaxe ot -10 °C go +60 °C
Lonyctuma oTHocUTenHa BNaxHoCT Ha Bb3ayxa oT 0 % 10 90 %, HeKoHAeH3upalla

Heponyctumu ycnoBusi Ha okonHaTa cpepa
MexaHn4Hu BUbpauuv unu yonapu

Mor, ypuHa, cnagka Bopa, coneHa BoAa, KUCENMHN

|_|an, NACHK, CUWIHO XUTPOCKOMNYHN YacTuun (Hanp. T8J1K)

2.4 Cpok Ha ynoTpeb6a

Mo NPUHUUN NPOU3BOAUTENAT noajsiara BCUYKM MOAYNHU afanTopu Ha U3nu-
TBaHUA C 3 MUIMOHA LUnKb/a Ha HaToBapBaHe. B 3aBucuMMOCT OT cTeneHTa Ha
aKTUBHOCT Ha nauumeHTa ToBa CbOTBETCTBa Ha BpeMe Ha n3non3esaHe oT 3 Ao
5 roguHu.

3 besonacHocTt
3.1 3HauyeHMe Ha nNpeaynpeauTeNHUTE CUMBOU

Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHM ONACHOCTW OT 310MONY-
K1 1 HapaHsBaHus.

3.2 O6wu ykasaHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHUE

MpeToBapBaHe Ha npoayKTa

OnacHoCT OT HapaHsiBaHe Nopaau cyynsaHe Ha HOCeLLM YacTu

» T[locTtaBsiTe KOMMOHEHTUTE Ha MpoTe3aTta CbriacHo KnacudukauusTa
(BuxTe rnaea ,O6nact Ha npunoxexue").

/A BHUMAHME

Heponyctuma kom6uHaLms Ha KOMMOHEHTU Ha nNpoTe3aTa

OnacHoCT OT HapaHsiBaHe Nopaau cyyneaHe unn Aepopmans Ha NpoayKTa

» Kom6uHupaiTe npoaykta camMo C KOMMOHEHTW, KOWUTO Ca paspeLueHn
cbrnacHo rnaea ,Bb3mMoxHoOCTU 3a KOMBUHMpPaHe".
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» T[lpoBepeTe B MHCTPyKLUMSTa 3a ynotTpeba Ha KOMMOHEHTWTe Ha NpoTes-
ata ganu e morar fga 6baaT KOMOUHMPaHW eaviH C Apyr.

WU3non3eaHe npu HepoNycTUMM YCNOBUSI HA OKOJIHaTa cpeaa

OnacHocT OT HapaHsiBaHe Nopaau NoBpeay Ha NpoayKTa

» He usnaraiiTe npofykra Ha HEAOMYCTUMM YCNIOBUSI Ha OKONHaTa cpeja
(BWxTE rnaea ,Ycnosus Ha okonHata cpega“).

» AKO MpoAyKTbT € GWSI U3NOXEH Ha HEeZOMYCTVMMW YCIOBUS HA OKOJsiHaTa
cpepfa, npoBepeTe ro 3a NOBpPeau.

» He usnonseaiTe npoaykta nNpu O4YeBWOHW MOBPEAW WAU B Clyyval Ha
CbMHeHMe.

» [pu Hyxpa B3emeTe MOAXOAALWM MepKM (Hamnp. MoYMCTBaHe, PEeMOHT,
3amsiHa, NPOBepKa OT NPOU3BOAUTENS WM OT CreuuannsupaH cCepans un
T.H.).

HapBuwaBaHe Ha BpemeTo 3a u3nonsBaHe U npeaocraBsiHe 3a U3Mo-

n3BaHe OT ApPYr NauueHT

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau 3ary6a Ha GyHKLMU, KaKTo 1 NoBpean Ha

npoaykra

» [lorpuxeTte ca 3a ToBa, 0A06pEHOTO BpEMe Ha u3nonssaHe Ja He 6bae
HagBueHo (BuxTe rnasa ,Cpok Ha ynotpe6a”).

» l3non3Baiite npoaykTa camo 3a efuH NauueHT.

MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NpoayKTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe NopaAv NpoMsiHa Unu 3ary6a Ha GyHKLUK

» Pa6oteTe BHMMaTENHO C NPOAYKTA.

» T[lposepete pyHKUMATA U rOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha noepeaeHUs Npoa-
YKT.

» He usnonseavte npogykta npu NpoMeHn unu 3aryba Ha ¢yHKumn (Bu-
xTe ,[MpusHaum 3a npomeHn unu 3aryba Ha ¢yHKUMM npu ynotpeba“ B
Tasu rnasa).

» [pu HyxZa B3eMeTe MOAXOAALLM MePKM (Hamp. PeMOHT, 3aMsiHa, NMPOB-
epKa OT CepBU3 Ha NPOU3BOAUTENS U T.H.).
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MpusHauu 3a npomenun unu 3ary6a Ha GyHKUUM npm ynotpeGa
ﬂpomeHM Ha q)yHKLI,VII/ITe Morat ga ce YCTaHOBAT BC/ieACTBME Hanpumep Ha
I'IpOMFIHa Ha noxogkarta, I'IpOMFIHa Ha I'IO3VILI,VIOHVIpaHETO Ha KOMMNOHEHTUTE Ha
npore3aTta eAnH CNpaMo OpYyr, KakTto U Ha nofea Ha LymoBe.

4 OKoMNNeKToBKa
ApanTtop 3a crbnano 2R8*, 2R31*, 2R54*

Ko - | H PedepeHteH Homep
BO

1 VHcTpykums 3a ynotpeba -

1 ApanTop 3a cTbnano -

Pesep YacTu/npuHaaneXxHocT (He ca BKIIOYEHU B OKOMMIEKTOBKaTa)
Ko - | H PedepeHteH Homep

BO
Cneupanto nenuno Ottobock ¢ BTBbpAMTEN 636W28
636W18 1 636W19

OnakoBka ¢ otaenHu 4actn 3a 2R8=M8 2D6=M8
OnakoBka ¢ otaenHu 4actn 3a 2R8=M10 2D6=M10
CucTom ce oT:

1 MopnoxHa wanba -

1 Linnunapuyien BuHT (oT cTomaHa) -
OnakoBka ¢ oTaenHu Yactv 3a 2R31=M8, 2R54=M8 2D7=M8
OnakoBka ¢ otaeniHun Yactn 3a 2R81=M10, 2R54=M10 2D7=M10
CbcrTom ce oT:

1 MopnoxHa wanba -

1 LivnunapuyeH BUHT (oT TuTaH) -

5 MoaroTtoBka 3a ynotpe6a

/A BHUMAHME

HenpaBunHa ueHTpoBKa WM MOHTaX
OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaav NoBpean Ha KOMMNOHeHTUTe Ha npoTtesara
» Cna3sBaiiTe yKka3aHusTa 3a LEHTPOBKA W MOHTaX.

5.1 MoHTax Ha apganTtopa

/A BHUMAHME

HenpaBuneH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeaUHEHUNA
OnacHocr ot HapaHaBaHe nopagun cyynsaHe win pa3xna6BaHe Ha BWHTOB-
ute cregmnHeHusa
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» [loyuctsainTte pe3bute npean BCEKM MOHTaX.
» CnasBalite npeAnucaHUTe MOMEHTU Ha 3aTaraHe.
» Cna3sBaiite MHCTPYKLMUTE 3@ AbMXMHATA HA BUHTOBETE U NIEMNWUIOTO 3a

¢|/|KcmpaHe Ha BUHTOBETE.

HeoGxoaMMu MHCTPpYMEHTM M MaTepuanu: WnndoBall, WHCTPYMEHT,
AnHaMmomeTpuyeH kntod 710D4, obesmacnsBaly, noyucTBall, npenapar
(Hanp. auetoH 634A3), cneunanHo nenwno u BTBbpAWUTEN (BMX
ctpanunua 109, Tabnuua "Pesepsru yactu/lMpuHagnexHoctn")

Mpu NpoTte3Hu cTbnana ¢ AbPBEHN KOMMNOHEHTU U3NUNeTe CbeaUHUTENH-
1Te NOBBLPXHOCTU M OTCTPaHeTe oTnaraHusTa.

UHOOPMALUA: ApantopbT 3a cTbnano Tpsa6Ba aa ce 3anenu 3a
NPOTe3HOTO cTbnano. 3a uenta Usnon3BanTe NOCOYEHOTO cneuu-
anHo nenuno.

CwmeceTe pobpe cneuuanHoto nenuiio U BTBbPAUTENS U MM HaHeceTe
BbPXY CbeAVHUTENHUTE NOBLPXHOCTU.

Mpu 3ambpcaBaHus (Hanp. OT MAa3HWHK) NOYUCTETE METANHUTE MOBbLPXH-
0OCTUW, KOUTO NpeacToaT aa 6baar 3anenexHu, ¢ obesmacnsBall, No4YMCTBaLL,
npenapar.

MocTaBeTe agantopa 3a CTbNano Bbpxy MPOTE3HOTO CTbMasno, NMpokapa-
nte Gonta c nognoxHara warba oT gofiHata cTpaHa U ro 3arerHete (MoM-
€HTU Ha 3aTaraHe Npu MoHTaxa: 2 A,0 4 HM).

Cnepn 3 po 4 yaca 3aterHete ¢ HeobXxoAMMMSA MOMEHT Ha 3ataraHe (BUX
Tabnuuara).

OcraBete cneneHuTe NOBbPXHOCTU Aa ce BTBbPAST (16 yaca npu Temn-
epatypa ot 20 °C. [pu no-HUCKM TemnepaTypu BPEMETO Ce yBenu4a-
Ba.).

PedepeHnteH Pa3smep Ha MomeHT Ha 3aTsaraHe [Hm]
Homep NpoTe3HOTO | Mporte3Huu cTbnana c | Mpore3uu crbnana c nn-

ctbnano [cM] | abpeenu k - | acr KOMMNOHEHTH
HTU

2R8=M8, BCUYKM 20 -
2R31=M8,
2R54=M8

2R8=M10, 21-25 20 50
2R31=M10, 26-30 30 50
2R54=M10

6 Moaapbxka
» Cne,u, nbpBUTE 30 AHW n3nons3eaHe noanoxere KOMMNOHEHTUTE Ha NPOTe3-

ara Ha NpoBepkKa.
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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

1 Uriin aciklamasi

PedepeHteH Homep 2R8* 2R31* 2R54*
Terno [r]
=M8 115 65 70
-M10 125 70 80
MaTepuan CTOMaHa TUTaH a}'IyMI/IHVII‘/‘I
Makc. TenecHo terno [kr]
=M8 100 100 100
-M10 125 136 100

Tirkge

>

>

>
>

Son glincellestirmenin tarihi: 2016-01-22
Bu dokiimani trtin{i kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde oku-

yunuz.

Yaralanmalari ve Grlin hasarini énlemek icin givenlik uyarilarini dikkate

aliniz.

Kullaniciyr Griintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

Bu dokiimani atmayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon
Ayak adaptori 2R8* (Celik), 2R31* (Titan) ve 2R54* (Aliminyum), protez
ayagin moddler protezin distal baglantisina baglanmasi igin kullanilir.

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock modiiler sisteminin bir parcasidir. Yapisi itibari
ile modiiler sistemdeki diger protez parcalari ile kombine edilebilir. Olasi sin-
irlamalari bu bélimde bulabilirsiniz. Sorulariniz oldugunda uretici ile iletisime
geginiz.

2 Kullanim

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.
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2.2 Kullanim alani

2R8=MS8, 2R31=M8, 2R54=M8 ve 2R54=M10

Maks. 100 kg vicut agirhigina kadar kullanilmasina izin verilir.
2R8=M10

Maks. 125 kg vicut agirhigina kadar kullanilmasina izin verilir.
2R31=M10

Maks. 136 kg vicut agirhigina kadar kullanilmasina izin verilir.
2.3 Cevre sartlan

Uygun cevre sartlan
Kullanim sicakhgi alani -10 °C ila +60°C arasi
Uygun rélatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlasmasiz

Uygun olmayan cevre sartlari

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

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

2.4 Kullanim siiresi

Prensip olarak tim modduler adaptorler Uretici tarafindan 3 milyon yiik siklisi
ile kontrol edilmektedir. 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.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Uriiniin asin zorlanmasi

Taslyici pargalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Protez parcalarini MOBIS siniflandirmasina goére takiniz (bakiniz bolim
"Kullanim alanlari").

/\ DIKKAT

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu
Urindin kirlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi
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» Uriinii sadece "Kombinasyon olanaklarn" bélimiine gére izin verilen
protez pargalari ile birlestiriniz.

» Protez pargalarinin kullanim talimatlarini baz alarak, kendi aralarinda
kombine edilme durumlarini kontrol ediniz.

KAT

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz ("Cevre
kosullar" boélimine bakiniz).

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

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

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol,
vs.).

Kullanim siiresini asma ve baska bir hastada kullanim

Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Kontroll yapilmis kullanim siiresinin agilmamasini saglayiniz ("Kullanim
slresi" bolimine bakiniz).

» Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.

/\ DIKKAT

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir Griinti fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriini, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu
bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina
dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).
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Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair

isaretler

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

lir.

4 Teslimat kapsami

2R8*, 2R31*, 2R54* Ayak adaptorii

Miktar L I Uriin kodu
1 Kullanim kilavuzu -
1 Ayak adaptorii -

Yedek parcalar/ak

M q

v [
lar (

mevcut degil)

Miktar | Tanimlama Uriin kodu
Ottobock sertlestiricili 6zel yapistirici 636W28
636W18 ve 636W19
2R8=M8 icin yedek parga paketi 2D6=M8
2R8=M10 i¢in yedek parga paketi 2D6=M10
Sunlardan olusur:

1 Somun -

1 Silindir vida (Celik) -
2R31=M8, 2R54=M8 icin yedek parca paketi 2D7=M8
2R31=M10, 2R54=M10 i¢in yedek parga paketi 2D7=M10
Sunlardan olusur:

1 Somun -

1 Silindir vida (Titan) -

5 Kullanabilirligin yapimi

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

5.1 Adaptoriin montaji

/\ DIKKAT

Civata baglantilarinin hatali montaji
Kirilma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Civata disini her montajdan 6nce temizleyiniz.
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» Verilmis olan sikma momentlerine uyunuz.
» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlar dikkate aliniz.

> Gerekli aletler ve malzemeler: Zimparalama aleti, tork anahtari 710D4,
yaglardan arindirmak igin temizleyici (6rn. Aseton 634A3), 6zel yapistirici
ve sertlestirici (bkz. Sayfa 115, yedek parca/aksesuar tablosu)

1) Ahsap parcali protez ayaklarinda baglanti ylizeyler zimparalanmali ve art-
iklar temizlenmelidir.

2) BILGI: Ayak adaptériiniin protez ayak ile yapistinimasi gerekiyor.
Bunun icin belirtilen 6zel yapistirici kullaniimahdir.

Ozel yapistirici ve sertlestirici birbirleriyle iyice karistinimali ve baglanti
ylizeylerine surilmelidir.

3) Kirlenmelerde (6rn. yagdan dolayr) ayak adaptériinin metal yapistirma
ylzeyleri, yaglardan arindiran bir temizlik maddesi ile temizlenmelidir.

4) Ayak adaptorl protez ayaginin lzerine pozisyonlandiriimali, vida somun
ile beraber alttan vidalanmali ve sikilmalidir (Sikma momenti: 2 ila 4 Nm
arasil).

5) Vida baglantisi 3 ila 4 saat sonra gerekli sikkma momenti ile (bkz. Tablo)
tekrar sikilmalidir.

6) Yapiskanin sertlesmesini bekleyiniz (20 °C'de 16 saat - Daha disik
hava sicakliklarinda bu sirenin uzatiimasi gerekmektedir.).

Uriin kodu Protez ayak Sikma momenti [Nm]
6lciisii [cm] | Ahsap parcali protez | Plastik parcali protez
ayaklar ayaklar

2R8=M8, tim 20 -
2R31=M8,

2R54=M8

2R8=M10, 21-25 20 50
2R31=M10, 26-30 30 50
2R54=M10
6 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 gunlik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.

» Tim protez normal konsliltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

» Senelik glivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

7 Imha etme

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

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

8.1 Sorumluluk

Uretici, tiriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usulline uygun kullanilmayan ve Urlnde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

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

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 sartlan ile ilgili ayrintili agiklamalari dreticinin yetkili dagitim sirketi
aciklamaktadir.

9 Teknik veriler

Uriin kodu 2R8* 2R31* 2R54*
Agirlik [g]

=M8 115 65 70
=M10 125 70 80
Malzeme Celik Titan Aliiminyum
Maks. viicut agirhgi [kg]

=M8 100 100 100
-M10 125 136 100
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1 Neprypadn mpoidévtog EMnvika

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2016-01-22

» Meletriote TPOOEKTIKA TO TIapdv €yypado Tpwv amd Tn XPron Tou
TIPOIOVTOG.

» [lpooé€te Tig umodeifelg aodaleiag, yia va anoplyeTe TPAVUATIONOVG
Kat CnuLég oto Tpoidv.

» Evnuephvete 10 XpARotn ywa Tnv opbn kat achalnl xpron Tou
TIPOIOVTOG.

»  dDuhd&te To apdv Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

Ot mpooappoyeiq mélpatog 2R8* (xaAuvPBag), 2R31* (titavio) kat 2R54*
(aAoupivio) xpnolpevouy otn oOvdean Tou TIPOBETIKOD TIEALATOG HE TO ATIW
OULVOETIKS eEAPTNHA TNG OOHOOTOLXELWTAG TIPOBEDNG.

1.2 AvvatoétnTteGg CLVILACHOU

Autd 10 TIPoBETIKO €EApTNUa aToTEAED HEPOG TOU OOHOOTOLKELWTOU OUL-
otuatog g Ottobock. Avdhoya pe Tnv Kataokeur Tou UTopei va ouvdu-
dCetat pe AMa mpobetikd eEaptApata touv SOHOCTOLXELWTOU CUOTANATOG,
MBavoig meplopiopolg Ba Ppeite oe autiv v evotnta. Av €xete epw-
TNAOELG, ETILKOWVWVAOTE PE TOV KATAOKEUAOTH.

2 Xpnon

2.1 Evdsilkvuopevn XpAon

To mpoidv TpoopileTal amokAElOTIKA yia XPAoN OTNV avilkatdotaon Twv
KATW AKPWV HE TIPOOETIKA HEAN.

2.2 MNedio edappoyng

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 kar 2R54=M10

To péyloTo eTUTPETIOHEVO OWHATIKG PApog eival 100 KiAa.

2R8=M10
To PEYLOTO ETUTPETIOUEVO OWHATIKO PApog eival 125 KIAQ.
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2R31=M10
To péyloTo ETUTPETIOHEVO OWHATIKO PApog eival 136 KiAa.

2.3 MepiBallovTIKEG CUVONRKEG
ETutpemopeveq epIBArAoVTIKEG CUVONKEG

EUpog Beppokpaciag xprong -10 °C éwg +60 °C
Emutpemnopevn oxetikn vypacia 0% €wg 90%, xwpig oupTIOKVWON

AxkataAAnAeg teptBalAovTIKEG CUVORKEG

Mnyavikég dovnoeLg 1) KpoUTELG

13pwtag, obpa, YAUKOS vepd, aluupo vepd, oféa

2KOVN, AUHOG, €VTOVA LYPOOKOTIKA owpatidia (1.X. TAAKN)

2.4 Awapkela xpnong

Katd kavéva, 6Aot ol SopoOTOIKELWTOL TIPOCAPHOYEIG UTIOBANOVTAL aTid ToV
KOATAOKELAOTN 0¢ OOKIUEG e Tpia ekatopplpla kOkAoug katamdvnong. H
OUYKEKPLUEVN Katamoévnon avtiotolxei oe Oldpkela xpriong amod tpia wg
TIEVTE XPovia, avaloya pe 1o Babud dpaotnploétntag tov acbevolq.

3 Aodalela
3.1 Eme€ynon PoeLd0ToOITIKWY CUUBOAWY
Mpoedotoinon yia Thavolg KvdHvoug atuxHHaTog Kat

TPALHATIONOU.

3.2 MNevikég vtodeielg aocdaleiag

A NPOZOXH

YTiepBoAIKi ) KATATIOVNON TOU TIPOIOVTOG

Kivduvog Tpavpatiopol Adyw Bpalong e§aptnpdtwy ¢pépovoag dopnAg

» Xpnowloroleite ta e€apthpara g mpobeong oOpdpwva pe tnv tagl-
vopnar toug (BA. evotnta «[Medio epappoyng»).

A NPOZOXH

AkataAAnAog ouvdVACHOG TIPOOETIKWY EEAPTNHATWV

KivBuvog tpavpatiopot Adyw Bpatong 1 mapapdpdwong Tou Tpoidvtog

»  >uvdudlete To TIPOIdV pdvo e TIPoBeTIKA e§apTApaTa, Ta omoia éxouv
eYKPLOEL yla To ouYKeEKPLUEVO OKOTIO aUpdwva pe v evotnta «Auvva-
TOTNTEG OLVOUACHOU>.

» EAéyxete pe Paon Tig odnyieg Xpnong Twv TPoBeTkwy eEaptnudtwy
av Ta e§aptipata prnopolv emiong va ouvdvaotolv peta&d toug.
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Xpnon og akatdMnAeg tepitBallovTikéG CUVORKEG

Kivduvog tpavpatiopot Adyw {npLwv oTo Tpoiov

» Mnv ekBétete To TPOIdGV Ot akatAAnAeq TEPLPBAMOVTIKEG OUVONKeEG
(BA. evotnra «MeptPAMOVTIKEG OUVOAKEG»).

» Av 10 TpOoidv eKTEONKE Ot AKATAMNAEG TiEPIPAANNOVTIKEG OUVOAKEG,
eAEYETE TO yia TUXOV CNHLEG.

» Mnv XpnolHOTIOLEITE TIEPAUTEPW TO TIPOIGV av Tapouotdlel epdaveiq
Cnuiég i €xete apudLPolieq.

» Edodoov amatteital, Aaete katdMnla pétpa (r.x. kabapiopdg, et
OKELN, avTIKatdoTtaon, €AeyXoG armod TOV KATAOKEUAOTH 1] TEXVLKI UTIN-
peaia K.ATL).

A NPOZOXH

YnépBaon Tng dlapkelag XpRong Kat emavaxpnoomnoinon og allov

aocBevn

Kivduvog tpavpatiopol Adyw amwlelag AeIToupyLlkoTnTag Kat TiPOKANongG

CnUL®V OTO TIPOIOV

» ®dpovrifete ote va pn onuewwvetal vmépPaon g Kaboplopévng
didpkelag xprong (BA. evotnta «Aldpkela xpriong»).

» Xpnoupotoleite To TIPOIdV povo yla évav acBevn.

A NPOZOXH

MpokAnon unXavikwv {npuwv oto TtPoiov

Kivduvog tpavpatiopold Adyw Aeitoupylk®v petaBolwv 1 amwAelag Aet-

TOVPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOidV pe TIPOCOXH.

» EAéyxete éva mpoidv mou mapouotdlel CnpiEg wg Tpog Tn Aettoupyia
kat tn duvatdtnta xprRong Tou.

» Mn XPNOLUOTIOLEITE TIEPAUTEPW TO TIPOIOV O TIEPITITWON AELTOUPYLKWV
petaBoAwv f antwlelag tng Aettouvpykdtntag (BA. «Evoeifelg Aettoupyt-
KWV HETAPOADV N amWAELAG TNG AEITOVPYIKOTNTAG KATA TN XPHOn» o€
QUTAV TNV €vOTNTa).

» Edooov anaiteital, AdBete katdMnia pétpa (TT.X. ETILOKEVN, AVTLKA-
TAotaon, éAeyxog aro To TUApa e§UTINPETNONG TIEAQT®V TOU KATAOKEU-
QaoTh K.ATL).
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Ev3eieig Asttoupyik@v HeTaBoAwv i} antwAsiag tng Asttovpylkotntag
Kata tn xpaon

Ot Aettoupyikég pHeTaBoAég pmopolv va yivouv avTIANmTEG TL.X. anod petapo-
Aég otnv ewkéva BAadiong, alayég otn Béan Twv TPoBeTIKWV eEapTNpATWY,
Kabwg Kat epddvion BopLPwv.

4 MNMeplexopevo ocvokevaoiag
Mpooappoyeig éApatog 2R8*, 2R31*, 2R54*

Moooétnta | Mepiypadn Kwdikog
1 odnyieq xpnong -
1 TIPOOAPHOYEAC TIEALATOG, -

AvtaAAakTiKG/TpooBeTOG EEO0TAIONOG (SeV tephapuBavovTal oTn CUCKELaoia)

Moootnta | NMepwypadn Kwdkog
€101k kOMa Kat okAnpuvtiké Ottobock 636W28
636W18 kat 636W19

OeT HepovwpEVwY eEapTnudtwy yia 2R8=M8 2D6=M8
0T pepovwpévwy eEaptnudtwy yia 2R8=M10 2D6=M10
Kabe oet anmoteAeital ano:

1 podéia _

1 KUAWIpPIKA Bida (xadAuvBag) -
OET HEHOVWHEVWY eEapTnpATWV yia 2R31=M8, 2D7=M8
2R54=M8
OET HepovwpEVwY eEapTnudtwy yia 2R31=M10, 2D7=M10
2R54=M10
KaOe oct anoteAcital ané:

1 podéra -

1 KUAwOpLkA Bida (titdvio) -

5 E§aodaliion Aettouvpylkotntag

EodaApévn gevbuypappion | cuvappoAoynon
Kivéuvog tpavpatiopot Adyw Cnplwv ota eEaptiparta g npobeong
»  AapPavete vmodn Tig untodeifelg eVBUYPAUULIONG KAl CLUVAPHOAOYNONG.
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5.1 ZuvappoAdynon Tou TTpocappoyEa

Eodalpévn cuvappoAoynon BLdwTwV CuVSECEWV

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpatong i xahdpwong twv POWTWV ouv-
Séoewv

» Kabapilete 10 omeipwpa mpv and kdOe ouvappoArdynon.

» Tnpeite TIG TIpokaBoplopéveg PoTIEG OUOPLYENG.

» [Mpooéxete TIg 0dnyieg yia To HAKOG Kat TNV acddiion Twv PLdwv.

>

AmtatrtoOpeva epyaleia kat VAKKA: epyaleio Tpoxiopatog, SuVApOKAEL-
80 710D4, kaBaploTikd amopdkpuvong AMMapwv ouolwv (Y. acetdv
634A3), 101k KOAa Kat okAnpuvTiké (BA. oeAida 121, mivakag avtaiia-
KTIKWV/TIp6oBeTou eEoTALOpOU)

2e mpoBeTikd MéApaTa pe EOAva eEaptApara tpayxlvete tnv emipdvela
oUVOEDNG KAl ATIOPNAKPUVETE TA UTIOAEILPATA TOU TPOYXIOHATOG.
NMAHPO®OPIEZ: O mtpooappoy£ag MEARATOG TIPETIEL VA GUYKOAAN-
Oei pe To MPOOETIKO TEAHA. MNa To OKOTO avTd, XPNOLHOTIOOTE
TV tpoBAcTiopevn 131k KOAAQ.

Avapei€te kald tnv €0k KOAa pe To OKANPULVTIKO Kal eTaleipte TNV
empdavela olvdeong.

2€ TIEPIMTWON OLYKEVIPWONG PUTIWV (TT.X. amod ypdoa), kabapiote tn pe-
TaMkn eTiipdvela ouykOAANGNG TOU TIPOCAPHOYEA TIEALATOG e €va Ka-
0apLoTIKO ATIOPAKPUVONG ALTIAPWY OUCLWV.

TomoBeTOTE TOV TIPOCAPHOYEQ TIEAUATOG TIAVW OTO TIPOBETIKO TIEAUQ,
mniepdote N Bida pe ™ podéla amod katw kat Bdwate (pot cvodbLyEng:
2 WG 4 Nm).

Metd amnd 3 wg 4 wpeg, Eavaodifte ) POwTA clvdeon pe Tnv amat-
Tovpevn potin olodyEng (BA. Tivaka).

Adnrote v kKOMnon va okAnplvel (16 wpeg otouvg 20°C - n XpovikA
Sldpkela mapateivetal oe XaUnAOTEPEG BEPUOKPATIEC).

Kwdikog MéyeBog Ttpo- Pomti} c0odiyéng [Nm]

OsTko0 TEA- | MpoBeTikd méApata | MpoBetika MéApata ue
uatog [em] | pe E0Awa eEaptipa- | mAacTika eEaptipata
Ta

2R8=M8, éha 20 -
2R31=M8,
2R54=M8

2R8=M10, 21-25 20 50

2R31=M10, 26-30 30 50
2R54=M10
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6 Zuvtipnon
YnoBa)\)\sTs a npoeanm efaptipata oe embewpnon HETA amd TG
TPOTEG 30 NUEPEG XPrONG.

» Katd tnv taktikr eE€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv pdbeon yia TuXOV
dBopéc.

> AweEayete etioloug eAéyxoug aopaleiag.

7 ATtéppudn

To mpoidv dev TIPEMEL va AmMoPpPITITETAL OTIOUOATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG GUA-
AOYAG OIKIAK®WV amoppippdtwy. ‘Otav dev Tnpolvial oL avTioToLOL Kavovi-
OOl TNG XWPAG Tou XPNOTN, N andpppn UTopel va €xeL DUOHUEVEIG ETUTITW-
oelG oto TeptBArhov Kat tnv vyeia. AapBavete vmodn TG vTodeiEeLg TG ap-
podlag apxng yla TG dtadikaoieq eTiotpodng, GUANOYAG Kal andpppng otn
XWpPa Tou XPAROTN.

8 Noukég uTtodei&elg
‘OMot oL VOWLKOL OpOL ENTIITITOUV OTO €KAOTOTE €OVIKO dikalo NG XWPAG TOu
XPNRotn Kat evdéxetal va dadépouv olppwva pe auvto.

8.1 Ev@ovn

O kataockevaotng avalapfdavel evBovn, edpocov TO TIPOIGV XpPnOLpoTIolE TAL
oludwva pe TG eplypadég kal TG odnyieg oto mapov €yypado. O kata-
okevaotng dev euBlvetal yla (nuiég, ol omoieq odpeilovtal oe mapdPfiedn
Tou eyypddouv, edkoTEPA 0 AvopBOd0EN XPrOoN 1 AVETIITPETTN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG,

8.2 Zupuopodwon CE

To Tpoidv TAnpol TIG analtioelg g evpwraiknig odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVONOYIK®WV TIpoidviwy. BAoel Twv kpltnpiwv katnyoplomoinong
obpdwva pe 1o mapdptnpa IX tng dvw odnyiag, to Tpoidv tafvopndnke
otnv katnyopia |. H dn\won ouppdpdwong ouvtdydnke yia avtév 1o Adyo
aro ToV KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIKA Tou €VOUVN oUUPwva pe To TTapdp-
wmpa VIl tng avw odnyiac.

8.3 Epmopiki eyyonon

O KaTaoKeLAOTAG TIAPEXEL EUTIOPLKN £YyONON yla TO TIPOIOV atd TNV NUeEPO-
pnvia ayopdg. H epmopikr eyyvnon kaAlmrtel eAattwpata ta omoia ago-
polv aoToyieG UAIKOU, TIAPACKEULNG i KATAOKEVLNG, UTIOPOOV va TEKHNPLW-
Bolv Kal eTionpaivovtal oTov KATaoKeuaoTr evidg TNG XPOVIKAG TEPLOdOU
£YYUNTIKAG KAALYPNG pe EyKupo TPOTIO.
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Meploodtepeg MAnpodopieq yla Toug OPoLG TNG EUTIOPLKAG £yydnong HIto-
peite va AdPete amo Tov appodlo avIMPOowTIO TOU KATACKEVAOTH.

9 Texvika otolxeia

Kwdikog 2R8* 2R31* 2R54*
Bapog [g]

=M8 115 65 70

M10 125 70 80

YAko X&Avpag TITAVIo aloupivio
MéEy. cwpatiko Bapog [kgl

=M8 100 100 100

M10 125 136 100
1 OnucaHue uspenus Pycckuit

[ata nocnepxen aktyanusauum: 2016-01-22

» [lepen ucnonb3oBaHWeM U3nenus cineyer BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN [OKYMEHT.

» Bo usbexaHve TPaBMMPOBAHUS 1 MOBPEXAEHUS U3LEenus HeobXxoauMo
cobntofath ykasaHus no TexHuke 6e30nacHoOCTH.

» [poBeanTe MHCTPYKTaX nonb3oBaTtens Ha NPeAMeT npaBuibHOro v 6es-
0MNacHOro UCMosb30BaHMA U3AENUS.

» CoxpaHsiiTe JaHHbIN LOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKLUmN
PCY cronbl 2R8* (ctansb), 2R31* (tutaH) n 2R54* (anomuHMi) cnyxat ans
COeMHEHWS CTOMbl NPOTe3a C AMCTasIbHbIM KOHLLOM MOAY/IbHOMO NpoTe3a.

1.2 Bo3MOXXHOCTU KOMGUHMPOBaHUA Usgenus

OTOT MpPOTE3HLIN KOMMOHEHT SBASIETCH 4acTbld  MOLYNbHOW CUCTEMBI
Ottobock. B cootBeTcTBUM C €ro KOHCTPyKUMel JaHHbI KOMMOHEHT MOXHO
KOMGUHMPOBATb C APYrMMU KOMMOHEHTAMU MOAY/bHbIX CUCTEM. BoamoxHbie
orpaHuyeHns Bbl Hanpete B aToMm pasgene. [py BO3HWKHOBEHUM BOMPOCOB
obpatuanTech K NPON3BOAUTENIO.
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2 NMpumeHeHune

2.1 HasHa4yeHue

I/I3,u.en|/1e ncnonb3yeTca UCKNYNTENIbHO B paMKax npote3npoBaHua HUXHUX
KOHe4YHocTen.

2.2 O6nacTb NpUMEHeHuUs

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 n 2R54=M10
Vspenve ponylieHo Ans UCMONb30BaHUS MauMeHTaMu C BecoM Tena [0
makc. 100 kr.

2R8=M10
Vispenve ponylieHo 1S UCNONb30BaHUS MauMeHTaMu C BecoM Tena [0
makc. 125 kr.

2R31=M10
Vspenve ponylieHo Ans UCMONb30BaHUS MauMEHTaMU C BeCOM Tena [0
makc. 136 kr.

2.3 YcnoBusi NpUMMeHeHusl usgenus

AonycTumbie yCoBUsi NPUMEHEHNs nsaenus
[uanasoH Temnepatyp npumeHenus ot -10°C no +60°C

[Jonyctumas oTHocuTeNbHas BAaXHOCTb Bo3ayxa oT 0 % 10 90 %, 6e3 KoHaeHCMpoBa-
HUA

Heponyctumelie ycnoBusi npuMeHeHus nsaenus
MexaHnuyeckas Bubpauvs wnu yaapsbl

MonapaHwe nota, Mo4u, NPECHOW UM MOPCKOW BOAbI, KUCIOT

MonagaHuwe nbinu, necka, MMrpocKoNUYEeCKnX YacTul, (Hanpumep, Tanbka)

2.4 Cpok 3aKcnayaTtauum

B uenom Bce MomynbHble aganTepbl NPOBEPSIOTCA MPOU3BOAUTENEM B XO4e
3 MWUIIMOHOB LIMKIOB Harpysku. B 3aBUCUMMOCTM OT ypoBHSI aKTMBHOCTW Ma-
LMeHTa 3T0 COOTBETCTBYeT CPOKY cnyx6bl nsgenus ot 3 go 5 ner.

3 BbesonacHocTb

3.1 3HaueHuUe NpeaynpexaalrLmux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHONM OMACHOCTM HECHACTHOrO
CAy4as U NoayYeHNs TPasM.
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3.2 O6wuMe yka3aHUs No TeXHUKe 6e3onacHOCTU

/A BHUMAHUE

Meperpy3ska npopykra

OnacHocTb TPaBMMPOBaHUS BCEACTBIE pa3pyLUeHUs HECYLLUX AeTanein

» KoMmnoHeHTbl NpoTesa cieayet UCnosb30BaTh B COOTBETCTBUM C KJlaccu-
dukauuenn (cMm. paspen "O6nactb npumMeHeHus").

/A BHUMAHME

Heponyctumas kom6uHauus KOMNOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUS BCNeACTBUE paspylleHus unu aedopmavum

npogykra

» KoMm6uHupyiiTe nspenme TonbkKo C TEMU KOMMOHEHTaMun npotesa, KoTo-
pble MMEIOT JOMyCK B COOTBETCTBUM C pasfesiom "BosmoxHocT KomMbu-
HupoBaHus".

» Vlcnonb3yiiTe pykoBOACTBO MO MPUMEHEHUIO MPW NPOBEPKE BO3MOXHO-
CTV KOMBUHMPOBAHUS KOMMOHEHTOB NpoTe3a ApYr C APyrom.

WUcnonb3oBaHune nspenus B HeAONYCTUMBIX YCIOBUAX

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUs B pe3ynbTaTe NonoMKU U3aenus

» He wucnonbsyite uspenve B HeAOMyCTUMbIX ycroBusx (cMm. pasgen
"Ycnosus npumeHenus").

» Ecnu usgenne mMcnonb3oBanocb B HEAOMyCTUMbIX YCMOBUSX, cremdyeT
MPOKOHTPONMPOBATL Er0 Ha HaNM4ne NOBPeXAEHUN.

» He ucnonbsyite usgenne Npu HaaM4yMKM BUAUMbBIX MOBPEXAEHUIA UK B
cfy4ae COMHEHU.

» B cnyuyae HeobxoAuMMOCTW CrieflyeT MPUHSATL COOTBETCTBYHOLME MEPbI
(HanpumMep, o4ncTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa Npon3BoauTeNeM Unm
B MacTepckon v np.).

MpeBbilleHNe CPOKOB 3KcniyaTauuum U MOBTOPHOE MCMOJIb30BaHue

u3penus Apyrum nawueHTom

OnacHocTb TpaBMWPOBaHWS BCNEACTBUE yTpaThl GYHKLMIA U NOBPEXAEHNs

nagenvs

» Cnepgyer obpaliarb BHUMaHWe Ha TO, 4TOGbl NPOBEPEHHBIN CPOK 3KC-
nnyatauumn He npesblwancs (cMm. pasgen "Cpok akcnnyataumn").

» [lpoaykT paspeLleH K UCMNOMb30BaHWIO TONIbKO OAHUM MNaLMEHTOM.
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MexaHuyeckoe noepexaeHue nsaenus

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUSA B pe3ysibTaTe U3MEHEHUs UNK yTpaTbl GyHKLUN

» Cnegnyet 6epexHo obpallatbCs C U3LENVEM.

» CnenyeT NpOKOHTPONMPOBATb MOBPEXAEHHOE U3Aenne Ha QyHKLMO-
HanbHOCTb Y BO3MOXHOCTb UCMO/b30BaHUS.

» He npumeHsiite usgenvie npu U3MEHEHUW WU yTpate GYHKUMIA (CM.
"TMpu3Hakn M3MeHeHUs UK yTpaTtbl GYHKUMIA Npu 3Kcnnyatauun' B
[aHHOM pasgene).

» B cnyyae HeoGXoAMMOCTM MPUMUTE COOTBETCTBYIOLME Mepbl (Hanpw-
Mep, PEMOHT, 3aMeHa, NpPoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM MPOU3BOAUTENS
nnp.).

Mpu3sHakn n3ameHeHUsi Unm yTpatbl GYHKLUMIA NPU IKCNAyaTauum
MameHeHns GyHKUMIN MOTYT NPOSIBNSATLCS, HaMp., B BUAE U3MEHEHUs KapTu-
Hbl MOXOAKU, U3MEHEHUS Pa3MeLLEeHNsi KOMMOHEHTOB MPOTe3a Mo OTHOLLEHMIO
LPYr K APYry, @ Takxe MNOSIBNEHNS LyMOB.

4 O6bem noctaBKU
PCY cronbl 2R8*, 2R31*, 2R54*

Ko. H ApTtukyn
CTBO
1 PyKkoBOACTBO NO NPUMEHEHWIO -
1 PCY cronbi -
3 1e yacTu/K Tylowme (He BXOAST B 06beM nocTaBku)
Ko. H Aptukyn
CTBO
CrneupanbHbiii knen Ottobock ¢ otsepautenem 636W28
636W18 n 636W19
Komnnekr ¢ otaensHbiMu getanamu ans 2R8=M8 2D6=M8
Komnnekr ¢ otaensHbiMu getanamu ans 2R8=M10 2D6=M10
B KOMNNEKT COOTBETCTBEHHO BXOAMUT:
1 MonknagHas wanba -
1 Bont ¢ uunmHapuyeckoii ronoskomn -
(cTanb)
KomnnekT ¢ otaenbHbiMu aeTansmu ans 2R31=M8, 2D7=M8
2R54=M8
Komnnekr ¢ otaenbHbiMu getansmu gna 2R31=M10, 2D7=M10
2R54=M10

B KOMNeKT COOTBETCTBEHHO BXOAMT:
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3 1e yacTu/K Tylowme (He BXOAAT B 06beM noctaBku)

Ko. H Aptukyn
CTBO
1 MopknagHas warnba -
1 Bont ¢ uunmHapuyeckoit ronoskom (tu- -
TaH)

5 anBeAeHMe B COCTOsIHUE TOTOBHOCTU K 3IKCnayaTauum

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka unm MoHTax
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS B pesysibTaTe AedeKToB KOMNOHEHTOB NpoTe3a
» O6palualite BHUMaHNE Ha MHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE 1 MOHTaXy.

5.1 MoHTax mopyns

/A BHUMAHME

HenpaeunbHbIi MOHTaX pe3b6GoOBbIX COeAUHEHUN

OnacHocTb TPaBMMPOBaHWS BCNEACTBUE MOMOMKU WM  PacKpy4MBaHus

pe3b6oBbIX CoeanHEHNN

> Kaxzablii pa3 nepes MOHTaXOM CreayeTt ouvwath pesboy.

» Cobniogaiite yCTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSXKKM MPU MOHTaXe.

» OG6palalite BHUMaHWE Ha yKasaHWs MO [AJIMHE BUHTOB U duKcaumu
pe3b60BbIX COEANHEHWN.

> Heob6xoaumbie MHCTPYMEHTbI U MaTepuabl: WVpOBaNbHbIN UHCTPY-
MeHT, AuHaMomeTpuyeckuin Koy 710D4, o6e3xunpurBatowmin o4UCTUTENb
(Hanp., auetoH 634A3), cneuuanbHbll KneW U oTBepauTent (Cm.
ctp. 127, Tabnuua "3anacHble YacTu/kKomnnekTytoLme")

1) TMpu ncnonb3oBaHWU MPOTE30B CTOMbl C AEPEBSHHLIMU KOMMOHEHTAMU
creflyeT 3a4UCTUTb MECTa MPUCOEAMHEHUS U YAAIUTb Mbib OT WindoBa-
HUS.

2) UHOOPMALUMUSA: Apantep cTonbl AoNXeH GbiTb CKJIEEH C NpoTes3-
HOW cTono. [lns 3Toro Heo6XxoAMMO MCNONb30BaTb CneuuanbHbIN
Kneu.

CneumanbHblii KNEW U OTBEpAUTENb TLWATENIbHO CMeLlaTh ApYyr C APYroM v
HaHEeCTU NOJlyYeHHYI0 CMECh Ha MOBEPXHOCTU NPUCOEAVNHEHWS.

3) [lpu Hanuyumn 3arpssHeHunit (Hanp., Npy nNonagaHuy macen) metannuye-
CKMe MOBEPXHOCTU CKMEMBAHWUS afjantepa CTOMbl ClefyeT O4YUCTUTb Npu
nomoLn 06e3xX1prBatoLLEro OHUCTUTENS.
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4) Apantep cTOMbl PasMecTUTb Ha NpoTe3e CTOrMbl, BCTaBuUTb 6ONT BMecTe C
NnoAKNafHoON Wanbon CHU3Y 1 3aTsaHyTb (MOMEHT 3aTSKKM MPU MOHTaXe:
ot 2 f0 4 Hm).

5) Mo ucteyeHne 3 — 4 yacoB crnefyeT OCYLECTBUTb AOMNOSHUTENbHYIO 3a-
TAXKY Pe3bbOoBbIX COeAMHEHWN C TpebyeMblM MOMEHTOM 3aTSXKKU Mpu
MOHTaxe (cM. Tabnuuy).

6) MecTa ckneiikn octaBuTb oTBepaeBaTb (16 yacos npu 20 °C — npu 6o-
Nlee HU3KUX TeMMNepaTypax BpeMsi OTBepAeBaH1s yBeNnymBaercs.).

ApTukyn Pasmep cTo- MomeHT 3atskku [Hm]
nbl Npotesa Cronbl NPOTE30B C Cronbl npoTe30B C nna-
[em] AEPEeBAHHbIMU KOM- | CTUKOBbIMW KOMMOHEH-
NOHEeHTaMun Tamm
2R8=M8, Bce 20 -
2R31=M8,
2R54=M8
2R8=M10, 21-25 20 50
2R31=M10, 26-30 30 50
2R54=M10

6 TexHuuyeckoe obcnyxmeaHue

» Yepes nepsble 30 AHel UCMONb30BaHWS ClieayeT NPOU3BECTU NPOBEPKY
KOMTMOHEHTOB MpoTesa.

» Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTaLMI CrnedyeT NpoBEPUTb BECb MPOTE3 Ha
Hann4ne npu3HakoB N3HOCAa.

> HeOGXO,D,VIMO €XerogHo nNpou3BoAnTb NPOBEPKY N3aenna Ha HaaeXHOoCTb
paboTbl.

7 YTunusauusa

yTVIJ'|V|3aLI.I/IF| AaHHOro npo,u,yKTa BMeCTe C HeCOpPTUPOBaHHbIMU 6bITOBbIMI/I oT-
XOAaMu paspelleHa He MOBCEMECTHO. YTunusauus npoaykra, Kotopasi Bbl-
nosHAeTCAa He B COOTBETCTBMKU C npeanncaHuamu, ,ELeI;ICTByIOIJJ,IAMVI B CTpaHe
NPUMEHEHNS, MOXET OKa3aTb HeraTMBHOE BAINSIHME Ha OKpYXatoLlyto cpeay u
300poOBbE 4HenoBeka. Cnep.yeT 06paLLLaTb BHMUMaHME Ha yKa3aHWa COOTBeT-
CTBYIOLLMX aAMWHUCTPATMBHbIX OPraHoB, Kacalowwuxcs BosBparta, cbopa u
€cnoco60oB yTUIN3aLMN 4aHHOTO NPOAYKTA.

8 MpaBoBble yka3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHUsi pacnpoCTpaHseTCs NMpaBo TOW CTPaHbl, B KOTO-
pol ucnonb3yeTcs nsgenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUsi MOTyT BapbMpoBaTh.
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8.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomssop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn un3genve uc-
nosib3yeTcsa B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAaMU, NnpueeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuwepb,
BO3HVIKLLIVI17I Bcneaocrteue npeHe6pe>KeHm1 NONIOXEeHUAMU AaHHOINo AOKYyMeH-
Ta, B 00069HHOCTVI I'IpVI HeHaanexawem MCnosib3oBaHNUN UM HEeCaHKUUOHUN-
POBaHHOM U3MEHEeHUN n3nenus.

8.2 CooTBeTcTBMe cTaHaapTam EC

[aHHoe wu3genue otBedyaeT TpeboBaHUsM eBponenckon [upekTuBbl
93/42/EQC no meaumumHcKon npogykumun. B cooTBeTcTBUM C KpuTEpUsMU
knaccuédukaumm, npuseseHHsiMn B Mpunoxenun IX ykasanHon JupekTussl,
nagenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasun Jeknapaums o cootBeTcTBUN Obl-
na cocTaBfieHa NPOV3BOAMTENIEM MOA, CBOI WCKIIIOUUTENbHYI0 OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuio VIl ykazaHHon JJupekTusei.

8.3 NapaHTusa

Ha paHHoe u3penvie npousBoauTeNb NPeaoCTaBNsieT rapaHTuio C Aatbl Mo-
Kyrnku. [apaHTus pacrnpocTpaHsieTcsi Ha HeWcrnpaBHOCTW, OBYCIOBMEHHble
O[lHO3Ha4YHbIM GpakoM MaTtepuana, TEXHONOrMYecKUMU aedpeKkramMmm Unm KoH-
CTPYKTVMBHBIMM HefocTaTkamu, O KOTOPbIX Obifio 3asBAEHO NMPOV3BOAUTENIO B
TeYeHve rapaHTUNHOIo CPoKa.

Moapo6Hyio nHdopmaLmio 06 ycnoBUsX rapaHTUM MOXHO MOJSy4UTb B COOT-
BETCTBYIOLLEN KOMMAHUW MPOWU3BOAUTENS, 3aHUMatOLENCS CObITOM NPOAyK-
umm.

9 TexHU4YECKUE XapaKTepPUCTUKHU

ApTtukyn 2R8* 2R31* 2R54*
Bec [r]
=M8 115 65 70
-M10 125 70 80
Marepuan Cranb TutaH AntoMuHUn
Makc. Bec Tena [kr]
=M8 100 100 100
-M10 125 136 100
1 @ ) mg HAE

BRIREFH: 2016-01-22
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