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Bedeutung der Symbolik Deutsch

Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
71 Warnungen vor mdglichen technischen Schéden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2013-08-14
¢ Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.
* Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

Der Lieferumfang ist auf der Titelseite abgebildet.

1 Einzelteile (Abb. 1)
1.1 Einzelteil R

1.2 Einzelteile-Pack @
1.3 Mindestmenge A
(1) 506G3=M8x12-V Gewindestift

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

Die auf der Titelseite abgebildeten/aufgeflhrten Strukturteile sind ausschlieB-
lich fiir die prothetische Versorgung der unteren Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet
Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitatssystem MOBIS:

"‘y' Zugelassen bis 150 kg Patientengewicht.
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HINWEIS

Korrosionsgefahr. Prothesenpassteile diirfen nicht Umgebungen ausgesetzt
werden, die Korrosion an den Metallteilen auslésen, wie z. B. SiiBwasser,
Salzwasser und Sduren.

Bei Einsatz eines Medizinprodukts unter diesen Umgebungsbedingungen
erléschen alle Ersatzanspriiche gegen Otto Bock HealthCare GmbH.

Bitte informieren Sie auch lhren Patienten!

2.3 Funktion

Die Anschlussadapter 4R84=D und 4R84=D-62 stellen die Verbindung
zwischen einer Justierkernaufnahme und einer 30 mm-Rohrklemmung her.

Die Anschlussadapter 4R72=D und 4R72=D-62 stellen die Verbindung zwi-
schen einem Justierkern und einer 30 mm-Rohrklemmung her.

Der Anschlussadapter 4R75=D-70 stellt eine Verbindung zwischen einem
Justierkern und einer 34-mm Rohrklemmung her.

3 Technische Daten

4R84* 4R72* 4R75
*=D *=D-62 *=D *=D-62 | =D-70
Gewicht 65 g 145g 709 150 g 170 g
min. Systemhohe - 20 mm - 67 mm | 76 mm
max. Systemhohe - 48 mm - 96 mm | 106 mm
Systemhohe 19 mm - 66 mm - -
Durchmesser 30mm | 30mm | 30mm | 30 mm | 34 mm
Material Titan INOX* Titan INOX* INOX*
max. Patientengewicht | 150 kg 150 kg 150 kg 150 kg 150 kg
Mobilitatsgrad - - - - -

*Edelstahl rostfrei
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4 Handhabung
4.1 Montage

Die Anschlussadapter 4R84=D-62, 4R72=D-62 und 4R75=D-70 missen
entsprechend den MaBen des Amputierten gekiirzt werden.

INFORMATION

Die Schnittoberflache muB im rechten Winkel zur Langsachse des Ad-
apters verlaufen.

Das Rohr an der Schnittkante innen und auBen entgraten.

Die Zylinderschraube der Rohrklemmung mit zwei Umdrehungen lésen,
und den Anschlussadapter unter leichter Drehung 5 mm tief in die Rohr-
klemmung einschieben. Danach die Rohrklemmung mit eingestecktem
Anschlussadapter senkrecht auf die Arbeitsplatte stellen und ihn soweit
einschieben, bis er am Boden der Klemmung anliegt.

4.2 Einstellungen und Endmontage

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch Veranderung der Prothesengeometrie. Durch Verun-
reinigungen an den Kontaktfldchen kann es zur Verdrehung der Adapter
beim Gebrauch der Prothese kommen.

Vor der Definitiv-Montage mussen die Kontaktfldchen der Adapter mit
Aceton 634A3 gereinigt werden!

Uber die vier Gewindestifte 506G3 sind statische Korrekturen wéhrend
des Aufbaus, der Anprobe und auch nach der Fertigstellung der Prothese
jederzeit Ubersichtlich durchfiihrbar. Zum Austauschen eines Moduls oder
bei der Demontage wird die vorher justierte Position beibehalten, wenn nur
zwei nebeneinander angeordnete Gewindestifte, und zwar die am tiefsten
eingeschraubten, heraus gedreht werden.

Gewindestifte, die bei der Justierposition zu lang (Schaumstoffbeschadigung)
oder zu kurz (Festigkeit) erscheinen, sollten durch entsprechende passende
ersetzt werden.
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Folgende Abmessungen stehen zur Auswahl:

Artikelnummer Ldnge

506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Zum Anziehen der Gewindestifte Drehmomentschliissel 710D4 benutzen.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr bei lockeren Gewindestiften. Zur Vermeidung wie folgt

vorgehen:

Anziehen der Gewindestifte: Drehmomentschliissel 710D4 benutzen.

Anprobe: Die Gewindestifte 506G3 im Uhrzeigersinn auf 10 Nm anziehen.

Fertigstellung: Die Gewindestifte 506G3 mit Loctite® 636K 13 sichern und
im Uhrzeigersinn auf 10 Nm vorziehen, anschlieBend mit
Montageanzugsmoment 15 Nm anziehen.

4.3 Wartungshinweise

INFORMATION

Grundsatzlich werden alle modularen Adapter von Ottobock mit drei Milli-
onen Belastungszyklen gepriift. Dies entspricht, je nach Aktivitétsgrad des
Amputierten, einer Nutzungsdauer von drei bis finf Jahren.

Wir empfehlen grundsdatzlich regelmd@Big jahrliche Sicherheitskontrollen
durchzufiihren.
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5 Entsorgung
5.1 Hinweise zur Entsorgung

INFORMATION

Diese Produkte dirfen nicht Gberall mit unsortiertem Hausmiill
entsorgt werden. Eine nicht den Bestimmungen lhres Landes
entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt
und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die Hinwei-

B sc der fir |hr Land zustdndigen Behorde zu Riickgabe- und
Sammelverfahren.

6 Haftung

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur unter den vorgegebenen Bedingungen
und zu den vorgesehenen Zwecken, sowie mit den fiir die Prothese gepriiften
Modular-Bauteil-Kombinationen, entsprechend des Ottobock Mobilitdtssystems
MOBIS zu verwenden und es entsprechend der Gebrauchsanweisung zu
pflegen. Fir Schaden, die durch Passteile verursacht werden, die nicht vom
Hersteller im Rahmen der Verwendung des Produktes freigegeben wurden,
haftet der Hersteller nicht.

7 Garantie

Ottobock gewdhrt auf dieses Produkt/diese Produkte eine Garantie ab
Kaufdatum. Von der Garantie sind Mangel umfasst, die nachweislich auf
Material-, Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen. Aufgrund national
unterschiedlicher Garantiebedingungen setzen Sie sich fiir ndhere Informati-
onen bitte mit lhrer zustandigen Ottobock Vertriebsgesellschaft in Verbindung.

8 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fur Me-
dizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitdtserklarung wurde deshalb von Ottobock in alleiniger Verant-
wortung gemdB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

Ottobock | 7



Explanation of Symbols English

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[""] Warnings regarding possible technical damage.
Additional information on the fitting / use.

INFORMATION

Date of the last update: 2013-08-14
* Please read this document carefully.
¢ Follow the safety instructions.

The scope of delivery is shown on the front page.

1 Single Components (fig. 1)
1.1 Single Component B

1.2 Single-Component Pack @
1.3 Minimum Order Quantity A
(1) 506G3=M8x12-V Set Screw

2 Description
2.1 Intended Use

The structural parts shown on the front page are to be solely used for the
prosthetic fitting of the lower limb.

2.2 Field of Application
Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility System:

'w' Approved for a patient weight of up to 150 kg (330 Ibs).

4P
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NOTICE |

Risk of corrosion. Prosthetic components must not be exposed to cor-
rosive elements such as fresh water, salt water, and acids.

Using a medical device in such environmental conditions will render all
claims against Otto Bock HealthCare GmbH null and void.

Please also inform your patients!

2.3 Function

The 4R84=D and 4R84=D-62 Connection Adapters provide connection
between pyramid receiver and @ 30 mm tube clamp.
The 4R72=D and 4R72=D-62 Connection Adapters provide connection
between pyramid adapter and @ 30 mm tube clamp.

The 4R75=D-70 Connection Adapter provides connection between pyramid
adapter and @ 34 mm tube clamp.

3 Technical Data

4R84* 4R72* 4R75
*=D *=D-62 *=D *=D-62 | =D-70
Weight 65g 1459 70 g 150 g 170 g
System height min. - 20 mm - 67 mm | 76 mm
System height max. - 48 mm - 96 mm | 106 mm
System height 19 mm - 66 mm - -
Diameter 30mm | 30mm | 30mm | 30 mm | 34 mm
Material Titanium Stainless Titanium Stainless | Stainless
steel steel steel
Patient weight max. 150 kg 150 kg 150 kg 150 kg 150 kg
Mobility grade - - - - -

*Stainless steel
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4 Handling
4.1 Assembly

The Connection Adapters 4R84=D-62, 4R72=D-62 and 4R75=D-70 must
be shortened according to the measurements of the amputee.

INFORMATION

The section surface must be perpendicular to the adapter longitudinal axis.
Carefully debur the tube cutting edge inside and outside.

Loosen the cap screw of the tube clamp adapter by two turns and insert
the tube 5 mm deep into the tube clamp adapter while slightly rotating the
tube. Next, place the tube clamp adapter with the tube inserted vertically
on the worktop and insert the tube up to the bottom of the clamp.

4.2 Adjustments and Final Assembly

/A CAUTION

Risk of falling due to changed prosthesis geometry. Dirt on the contact
surfaces can cause the adapters to turn while using the prosthesis.
Prior to final assembly, the contact surfaces of the adapters must be
cleaned with 634A3 Acetone!

Static corrections are possible at any time during alignment and trial walking
as well as after completion of the prosthesis using the four 506G3 Adjust-
ment Screws. To exchange a module or during disassembly the previous
position may be retained by loosening only the two most deeply screwed in,
adjacent set screws.

Replace set screws that appear too long (to prevent foam cover damage)
or too short (stability) with the appropriate screw length.
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Adjustment screws are available in the following sizes.

Article No. Length

506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Use 710D4 Torque Wrench to tighten the adjustment screws.

/A CAUTION

Risk of falling as a result of loosened set screws. To prevent this risk,
proceed as follows:

To tighten the set screws: Use 710D4 Torque Wrench.
Trial fitting: Tighten the 506G3 Set Screws clockwise to 10 Nm.

Completion: Secure the 506G3 Set Screws with 636K 13 Loctite® and
pre-tighten clockwise to 10 Nm. Then complete assembly
by tightening to 15 Nm.

4.3 Maintenance Instructions

INFORMATION

As a basic principle, all Ottobock modular adapters are subjected to tests
involving three million load cycles. Depending on the amputee's activity
this corresponds to a service life of three to five years.

We recommend carrying out regular safety checks once a year.
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5 Disposal
5.1 Disposal Information

INFORMATION

These products may not be disposed of with household waste
in some jurisdictions. Disposal that is not in accordance with
the regulations of your country may have a detrimental impact
on health and the environment. Please observe the information

I rovided by the responsible authorities in your country regarding
return and collection processes.

6 Liability

The manufacturer recommends using the device only under the specified
conditions and for the intended purposes. The device must be maintained
according to the Instructions for Use. The device must only be operated
with tested modular components in accordance with the Ottobock Mobility
System. The manufacturer is not liable for damage caused by component
combinations that were not authorized by the manufacturer.

7 Warranty

Ottobock warrants this product/these products from the date of purchase.
The warranty covers defects that can be proven to be a direct result of flaws
in the material, production or construction. Because warranty conditions may
differ by country, please contact your local Ottobock distribution company
for more information.

8 CE conformity

This product meets the requirements of the 93/42/EWG guidelines for medi-
cal devices. This product has been classified as a class | device according
to the classification criteria outlined in appendix IX of the guidelines. The
declaration of conformity was therefore created by Ottobock with sole re-
sponsibility according to appendix VIl of the guidelines.
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Signification des symboles Frangais

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

[] Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Autres informations relatives & I'appareillage /I'utilisation.

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2013-08-14
e Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
® Respectez les consignes de sécurité.

Les piéces contenues dans la livraison sont représentées sur la couverture.

1 Piéces détachées (ill. 1)
1.1 Piéces détachées Bl

1.2 Kit de piéces détachées @

1.3 Quantité minimum A
(1) 506G3=M8x12-V Goujon fileté

2 Description
2.1 Champ d’application

Les piéces représentées/illustrées sur la couverture doivent étre utilisées
exclusivement pour I'appareillage prothétique des membres inférieurs.

2.2 Champ d'application
Champ d’application selon le systéme de mobilité MOBIS d’Ottobock :

"‘y' Autorisé pour les patients dont le poids n’excéde pas 150 kg.
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Avis ]

Risque de corrosion. Veuillez éviter de placer les composants de la
prothése dans des milieux pouvant provoquer des corrosions des parties
métalliques, comme I'eau douce, I'eau salée et les acides.

Une utilisation du dispositif médical dans les conditions mentionnées dé-
charge Otto Bock HealthCare GmbH de toute responsabilité.

Veuillez également en informer votre patient !

2.3 Fonctionnement

Les adaptateurs 4R84=D et 4R84=D-62 établissent la jonction entre un
logement pour pyramide et un serrage tubulaire de 30 mm.

Les adaptateurs 4R72=D et 4R72=D-62 établissent la jonction entre une
pyramide et un serrage tubulaire de 30 mm.

L'adaptateur 4R75=D-70 étabilit la jonction entre une pyramide et un serrage
tubulaire de 34 mm.

3 Caractéristiques techniques

4R84* 4R72* 4R75
*=D *=D-62 *=D *=D-62 | =D-70
Poids 65 g 1459 709 150 g 170 g
Houteqr de_ - 20 mm - 67 mm 76 mm
construction min.
Hauteur de - 48 mm - 96 mm | 106 mm
construction max.
Hauteur .de 19 mm - 66 mm - -
construction
Diamétre 30 mm 30 mm 30 mm 30 mm 34 mm
Matériau titane INOX* titane INOX* INOX*
Poids max. du patient | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg
Degré de mobilité - - - - -

*acier inoxydable
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4 Mise en place
4.1 Montage

Les adaptateurs 4R84=D-62, 4R72=D-62 et 4R75=D-70 doivent étre rac-
courcis en fonction des mesures de la personne amputée.

INFORMATION

La surface coupée doit former un angle droit avec 'axe longitudinal de
I'adaptateur.

Ebarber le tube situé sur la ligne de découpe a& l'intérieur et a I'extérieur.

Desserrer de deux tours la vis cylindrique du serrage tubulaire puis insérer
I'adaptateur dans le serrage tubulaire sur 5 mm en le tournant Iégérement.
Ensuite, placer le serrage tubulaire dans lequel est inséré I'adaptateur
verticalement sur la plaque de travail et I'enfoncer jusqu'a ce qu'il se
trouve au fond du serrage.

4.2 Réglages et montage final

/\ PRUDENCE

Risque de chute en cas de modification de la géométrie de la prothese.
La présence d'impuretés sur les surfaces de contact peut entrainer une
distorsion de |'adaptateur lors de ['utilisation de la prothése.

Avant le montage définitif, les surfaces de contact de |'adaptateur doivent
étre nettoyées avec de 'acétone 634A3!

Grace aux quatre tiges filetées 506G3, il est possible a tout moment d'effectuer
des corrections statiques pendant I'assemblage, I'essayage et également
apreés la finition de la prothése. Pour procéder a I'échange d'un module ou
lors du démontage, la position réglée précédemment est conservée si seu-
lement deux tiges filetées disposées cote a cote, et notamment celles qui
sont enfoncées le plus profondément, sont dévissées.

Il faut remplacer les tiges filetées qui, lors de I'ajustement, semblent étre
trop longues (détérioration de la mousse) ou trop courtes (fermeté) par des
tiges adéquates.
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Les tiges sont disponibles dans les dimensions suivantes :

Référence Longueur

506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Utiliser la clé dynamomeétrique 710D4 pour serrer les tiges filetées.

/\ PRUDENCE

Risque de chute provoquée par un desserrement des tiges filetées.

Pour éviter ce probléme, procéder comme suit:

Serrage des tiges filetées: utiliser la clé dynamométrique 701D4.

Essayage: serrer les tiges filetées 506 G3 dans le sens horaire avec un
couple de 10 Nm.

Finition : renforcer les tiges filetées 506G3 avec de la Loctite 636K13 et
les serrer dans le sens horaire avec un couple de 10 Nm. Pour
finir, serrer le montage avec un couple de 15 Nm.

4.3 Consignes d’entretien

INFORMATION

En général, I'ensemble des adaptateurs modulaires Ottobock sont con-
trélés au moyen de trois millions de cycles de charge. Cela correspond
a une durée d'utilisation comprise entre trois et cing ans selon le niveau
d’'activité de la personne amputée.

Nous recommandons en principe de procéder régulierement a des con-
troles de sécurité annuels.
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5 Mise au rebut
5.1 Consignes relatives a la mise au rebut

INFORMATION

Il est interdit d'éliminer ces produits, en quelque lieu que ce
soit, avec des ordures ménageres non triées. Une élimination
non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays peut
avoir des effets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez
M rcspecter les consignes des autorités compétentes de votre pays
concernant les procédures de collecte et de retour des déchets.

6 Responsabilité

Le fabricant recommande d'utiliser le produit uniquement dans les conditions
indiquées et aux fins précisées. Il conseille également de I'utiliser avec les
associations d’'éléments modulaires agréées pour la prothése conformes au
systéme de mobilité Ottobock MOBIS et de I'entretenir conformément aux
instructions. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages dé-
coulant de I'utilisation de piéces non autorisées par le fabricant sur le produit.

7 Garantie

Ottobock accorde pour ce(s) produit(s) une garantie courant a partir de la
date d'achat. La présente garantie couvre les vices avérés découlant de
défauts de matériau, de fabrication ou de construction. Les conditions de
garantie étant différentes d'un pays a I'autre, veuillez contacter la société
de distribution Ottobock compétente dans votre pays pour obtenir de plus
amples informations.

8 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la catégorie | en raison
des critéres de classification des dispositifs médicaux d’'aprés I'annexe IX
de la directive. La déclaration de conformité a été établie par Ottobock en
sa qualité de fabricant et sous sa propre responsabilité, conformément &
I'annexe VIl de la directive.
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Significato dei simboli utilizzati ltaliano

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.
Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.

| INFORMAZIONE |

Data dell'ultimo aggiornamento: 2013-08-14
® L eggete attentamente il seguente documento.
¢ Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

Il contenuto della spedizione é raffigurato sul frontespizio.

1 Singoli componenti (fig. 1)
1.1 Componente singolo B

1.2 Imballo dei singoli componenti @
1.3 Quantita minima A
(1) 506G3=M8x12-V Perno filettato

2 Descrizione
2.1 Uso previsto

| componenti strutturali raffigurati/riportati sul frontespizio sono indicati
esclusivamente per la protesizzazione di arto inferiore.

2.2 Campo di impiego
Campo di impiego secondo il sistema di mobilita Ottobock MOBIS:

"y' Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 150 kg.

4»
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AVVISO

Pericolo di corrosione. | componenti protesici non devono essere esposti
ad ambienti corrosivi per le parti metalliche come, ad esempio, acqua
dolce, acqua salata e acidi.

In caso di utilizzo di un articolo medicale nelle suddette condizioni am-
bientali, decadono tutti i diritti alla sostituzione nei confronti di Otto Bock
HealthCare GmbH.

Informate i vostri pazienti!

2.3 Funzione

| giunti 4R84=D e 4R84=D-62 creano il collegamento tra un alloggiamento
del nucleo di registrazione ed un morsetto a manicotto di 30 mm.

| giunti con alloggiamento del nucleo di registrazione 4R72=D e 4R72=D-62
creano il collegamento tra un nucleo di registrazione ed un morsetto a ma-
nicotto di 30 mm.

Il giunto 4R75=D-70 crea il collegamento tra un nucleo di registrazione ed
un morsetto a manicotto di 34 mm.

3 Dati tecnici

4R84* 4R72* 4R75
*=D *=D-62 *=D *=D-62 | =D-70
Peso 65g 1459 70 g 150 g 170 g
Altezzq minima del _ 20 mm _ 67 mm 76 mm
sistema
Altezza massima del _ 48 mm _ 96 mm | 106 mm
sistema
Altezza del sistema 19 mm - 66 mm - -
Diametro 30 mm 30 mm 30 mm 30 mm 34 mm
Materiale Titanio INOX* Titanio INOX* INOX*
Peso massimo
paziente 150 kg | 150kg | 150kg | 150 kg | 150 kg
Livello di mobilita - - - - -

*Acciaio inossidabile
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4 Utilizzo
4.1 Montaggio

| giunti 4R84=D-62, 4R72=D-62 e 4R75=D-70 vanno accorciati in base alle
misure dell’'utente.

INFORMAZIONE

Il piano di taglio deve essere ad angolo retto rispetto all'asse longitu-
dinale del giunto.

Sbavate il tubo sia all'interno sia all'esterno nel bordo di taglio.

Allentate la vite cilindrica del morsetto a manicotto tramite due rotazioni,
e fissate il giunto avvitandolo leggermente ad una profondita di 5 mm
nel morsetto a manicotto. Collocate quindi il morsetto a manicotto con il
giunto inserito in posizione verticale sul piano di lavoro, ed inseritelo fino
al suo arresto nel morsetto.

4.2 Regolazioni e montaggio finale

/A CAUTELA

Rischio di caduta dovuto a variazione della geometria della protesi.
La presenza di impuritd sulla superficie di contatto pud causare rotazioni
indesiderate dell'adattatore durante I'utilizzo della protesi.

Prima del montaggio finale pulire con acetone 634A3 le superfici di con-
tatto dell'adattatore!

Grazie ai quattro perni filettati 506G3 & possibile effettuare in qualsiasi
momento correzioni statiche durante I'allineamento, la prova e anche dopo
I'ultimazione della protesi. Per la sostituzione di un modulo o durante il di-
sassemblaggio, viene mantenuta la posizione precedentemente registrata,
rimuovendo soltanto i due perni filettati posizionati I'uno adiacente all'altro
(ovvero quelli avvitati pit in profonditd).

Dopo aver effettuato la corretta registrazione, i perni filettati che risultassero
troppo lunghi (materiale espanso danneggiato), o troppo corti (stabilita),
vanno sostituiti con perni filettati appropriati.

Sono disponibili le seguenti misure:
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Codice articolo Lunghezza
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Per il fissaggio dei perni filettati, utilizzate la chiave dinamometrica 710D4.

A\ CAUTELA

Rischio di caduta per perni filettati allentati. Per evitarlo, procedere
come segue:

Serraggio dei perni filettati: utilizzare la chiave dinamometrica 710D4.
Prova: serrare i perni filettati 506 G3 in senso orario di 10 Nm.

Applicazione finale: fissare i perni filettati 506G3 con Loctite® 636K13
e serrare in senso orario dapprima con momento di
avvitamento 10 Nm, quindi con momento 15 Nm.

4.3 Indicazioni per la manutenzione

INFORMAZIONE

Tutti gli attacchi modulari Ottobock sono sottoposti a tre milioni di cicli
di carico. Cio corrisponde, in base al livello di attivita dell’'utente, ad un
periodo di utilizzo che va da tre a cinque anni.

Si consiglia di effettuare annualmente regolari controlli di sicurezza.

5 Smaltimento
5.1 Indicazioni sullo smaltimento

INFORMAZIONE

Questi prodotti non possono essere smaltiti ovunque insieme
ai normali rifiuti domestici. Uno smaltimento non conforme alle
norme del proprio paese pud essere dannoso per |'ambiente e
per la salute. Attenersi alle disposizioni delle autoritd nazionali
EEE  competenti relative alla restituzione e alla raccolta di tali prodotti.
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6 Responsabilita

Il produttore consiglia di utilizzare il prodotto esclusivamente alle condizioni
riportate e per gli scopi previsti, di impiegarlo con le combinazioni di elementi
modulari verificate per le protesi e conformi al sistema di mobilita MOBIS
di Ottobock, e di effettuarne la manutenzione come indicato nelle istruzioni
d‘uso. Il produttore declina ogni responsabilita in caso di danni causati da
combinazioni di componenti non testate.

7 Garanzia

Su questo/i prodotto/i, Ottobock concede una garanzia a decorrere dalla
data di acquisto. La garanzia copre imperfezioni dimostratamente attribuibili
a difetti di materiale, produzione o costruzione. Per via del fatto che le condi-
zioni di garanzia sono diverse da paese a paese, per maggiori informazioni
si prega di mettersi in contatto con la societa di distribuzione Ottobock di
competenza per il proprio paese.

8 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai
prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione per prodotti medicali
ai sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto & stato classificato sotto
la classe I. La dichiarazione di conformita € stata pertanto emessa dalla
Ottobock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII
della direttiva.
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Significado de los simbolos Espafiol

[aprecaucion | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
[""] Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Mas informacién sobre la protetizacion/ aplicacion.

| INFORMACION |

Fecha de la dltima actualizacién: 2013-08-14
¢ | ea atentamente este documento.
e Siga las indicaciones de seguridad.

El suministro se muestra en la portada.
1 Componentes (fig 1)

1.1 Pieza suelta @

1.2 Kit de componentes @
1.3 Cantidad minima A
(1) 506G3=M8x12-V Varilla roscada con punta

2 Descripcion
2.1 Uso previsto

Las piezas estructurales mostradas/mencionadas en la portada han de uti-
lizarse exclusivamente para la protetizacion de la extremidad inferior.

2.2 Campo de aplicacion
Campo de aplicacion del sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:

'w' Peso del paciente maximo permitido 150 kg.

4P
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AVISO

Riesgo de corrosion. Las piezas de la prétesis no deben exponerse a
entornos que provoquen la corrosion de las partes metdlicas, como por
ejemplo agua dulce, agua salada y dcidos.

Si se utiliza el producto médico en estas condiciones ambientales se
extinguirdn todos los derechos de reclamacién contra Otto Bock Health-
Care GmbH.

iPor favor, informe de ello también a sus pacientes!

2.3 Funcionamiento

Los adaptadores 4R84=D y 4R84=D-62 establecen la conexion entre un
alojamiento del nicleo de ajuste y una abrazadera de tubo de 30 mm.

Los adaptadores 4R72=D y 4R72=D-62 establecen la conexion entre un
nucleo de ajuste y una abrazadera de tubo de 30 mm.

El adaptador 4R75=D-70 sirve para conectar el nicleo de ajuste y una
abrazadera de tubo de 34 mm.

3 Datos técnicos

4R84* 4R72* 4R75
*=D *=D-62 *=D *=D-62 | =D-70
Peso 65g 1459 70 g 150 g 170 g
Alturalmmlma del _ 20 mm _ 67 mm 76 mm
sistema
Altura mdxima del _ 48 mm _ 96 mm | 106 mm
sistema
Altura del sistema 19 mm - 66 mm - -
Didmetro 30 mm 30 mm 30mm | 30mm | 34 mm
Material Titanio INOX* Titanio INOX* INOX*
Peso max. del pa-
ciente 150 kg | 150kg | 150kg | 150 kg | 150 kg
Grado de movilidad - - - - -

*Acero fino inoxidable
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4 Manejo
4.1 Montaje

Los adaptadores de conexion 4R84=D-62, 4R72=D-62 y 4R75=D-70 tienen
que acortarse conforme a las medidas del paciente.

INFORMACION

La superficie de corte tiene que formar un dngulo recto con el eje lon-
gitudinal del adaptador.

Elimine las rebabas en la parte interior y exterior del canto cortado del tubo.

Suelte con dos vueltas los tornillos de cabeza cilindrica de la abrazadera
de tubo e introduzca el adaptador de conexion 5 mm en la abrazadera
de tubo girandolo suavemente. A continuacién, coloque verticalmente la
abrazadera de tubo con el adaptador de conexion introducido sobre la
mesa de trabajo e introdluzcalo hasta que llegue al fondo de la abrazadera.

4.2 Ajustes y montaje final

| A PRECAUCION

Riesgo de sufrir una caida al modificar la geometria de la prétesis.
La existencia de impurezas o suciedad en las superficies de contacto
podria provocar una rotacién involuntaria de los adaptadores durante el
empleo de la proétesis.

iSe deben limpiar las superficies de contacto del adaptador con acetona
634A3 antes del montaje definitivo!

Mediante las cuatro varillas roscadas 506G3 se pueden realizar, en cualquier
momento y de manera fdcil, correcciones estdticas durante el montaje, la
prueba y también tras el acabado de la prétesis. Para cambiar un médulo
o para el desmontaje, se mantiene la posicién de ajuste anterior, si sélo se
desatornillan dos varillas roscadas que se encuentren una al lado de la otra,
y en concreto, las que estén atornilladas mds profundamente.

Las varillas roscadas que en la posicién de ajuste parecen demasiado largas
(dano en el material esponjado) o demasiado cortas (fijacion) deberian ser
sustituidas por las adecuadas.
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Puede elegir entre las siguientes dimensiones:

Ndmero de articulo Longitud

506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Utilice una llave dinamométrica 710D4 para apretar las varillas roscadas.

| A PRECAUCION

Riesgo de caida debido a que los tornillos fijos se han aflojado Para

evitarlo, proceda como se indica:

Apretar los tornillos fijos: utilice una llave dinamométrica 710D4.

Prueba: apriete los tornillos prisioneros 506G3 en el sentido de las agujas

del reloj con un par de apriete de 10 Nm.

Acabado: asegure los tornillos fijos 506G3 con Loctite 636K 13 y apriéte-
los en el sentido de las agujas del reloj primero a 10 Nm y a
continuacion con un par de apriete de montaje de 15 Nm.

4.3 Indicaciones de mantenimiento

INFORMACION

Como norma general se prueban todos los adaptadores modulares de
Ottobock con tres millones de ciclos de carga. Esto equivale a un tiempo
de utilizacion de tres a cinco anos dependiendo del grado de actividad
del usuario.

Recomendamos que se efectiien controles anuales de seguridad regulares.
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5 Eliminacién de residuos
5.1 Indicaciones para la eliminacion de residuos

INFORMACION

Estos productos no deben desecharse junto con la basura do-
méstica. En caso de que se deshaga de este producto sin tener
en cuenta las disposiciones legales de su pais en referencia a
este dmbito, estard dafiando al medio ambiente y a la salud.

N Por eso le rogamos que respete las advertencias que la admi-
nistracion de su pais tiene en vigencia respecto a la recogida
selectiva de deshechos.

6 Responsabilidad

El fabricante recomienda que el producto se use sélo en las condiciones
prescritas y para las finalidades previstas, asi como con las combinaciones
de elementos modulares probados para la prétesis,en correspondencia
con el sistema de movilidad MOBIS de Ottobock, y de proporcionarle los
cuidados con arreglo a las instrucciones de uso. El fabricante no se hace
responsable de los dafios causados por piezas de ajuste que no cuenten
con el visto bueno del fabricante en el marco de la aplicacion del produc-
to. Este es un producto que previamente a su utilizacion debe ser siempre
adaptado bajo la supervision de un Técnico Garante.

7 Garantia

Ottobock ofrece una garantia para este producto/estos productos a partir
de la fecha de la compra. Esta garantia abarca cualquier defecto que se
demuestra que pueda ser debido a deficiencias del material, de la fabrica-
cién o de la construccién del producto. Debido a las diferentes normativas
nacionales en las condiciones de garantia, le recomendamos que se ponga
en contacto con su distribuidor autorizado de Ottobock, si necesita mds
informacion.

8 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos
sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion para productos
sanitarios segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en
la clase I. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por Ottobock
bajo su propia responsabilidad segtn el anexo VIl de la directiva.
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Significado dos simbolos Portugués

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.
["""] Avisos de possiveis danos técnicos.

Mais informagdo sobre a colocagdo/aplicagdo.

INFORMACAO

Data da dltima atualizagdo: 2013-08-14
¢ Leia este manual de utilizagdo atentamente.
¢ Observe os avisos de seguranga.

A ilustragdo da capa mostra o material fornecido.

1 Componentes (fig. 1)
1.1 Componente B

1.2 Kit de componentes @

1.3 Quantidade minima A
(1) 506G3=M8x12-V Pino roscado

2 Descri¢@o
2.1 Objectivo

As pecas estruturais que ilustram a capa destinam-se exclusivamente a
protetizagdo da extremidade inferior.

2.2 Campo de aplicagéo
Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock:

",y' O peso do paciente ndo deve ultrapassar 150 kg
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AVISO

Perigo de corrosdo. As pecas de ajuste da prétese ndo podem ser ex-
postas a ambientes que possam provocar corrosdo nas pegas metdlicas,
p. ex. dgua doce, dgua salgada e dcidos.

Na utilizagdo do produto médico em ambientes com estas condigdes extin-
gue-se qualquer direito a substituicdo pela Otto Bock HealthCare GmbH.

iPor favor, informe de ello también a sus pacientes!

2.3 Funcéo

Os adaptadores de conexdo 4R84=D e 4R84=D-62 produzem a uniGo
entre o adaptador de conexdo entre um receptor de nicleo de ajuste e um
dispositivo de aperto do tubo de 30 mm.

Os adaptadores de conexdo 4R72=D e 4R72=D-62 produzem a unido en-
tre o adaptador de conexdo entre um nuicleo de ajuste e um dispositivo de
aperto do tubo de 30 mm.

O adaptador de conexdo 4R75=D-70 produz uma uniéo entre um nucleo
de ajuste e um dispositivo de aperto do tubo de 34 mm.

3 Dados técnicos

4R84* 4R72* 4R75
*=D *=D-62 *=D *=D-62 | =D-70
Peso 659 1459 709 150 g 170 g
Altura min. do sistema - 20 mm - 67 mm | 76 mm
Altura max. do sistema - 48 mm - 96 mm | 106 mm
Altura do sistema 19 mm - 66 mm - -
DiGgmetro 30mm | 30mm | 30mm | 30 mm | 34 mm
Material Titanio | INOX* | Titanio | INOX* | INOX*
Peso max. do paciente | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg
Grau de mobilidade - - - - -

*Ago inoxidavel
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4 Manuseamento
4.1 Montagem

Os adaptadores de conexdo 4R84=D-62, 4R72=D-62 e 4R75=D-70 devem
ser encurtados de acordo com as medidas do amputado.

INFORMAGAO

A superficie do corte deve correr em éngulo recto em relagdo ao eixo
longitudinal do adaptador.

Rebarbar o tubo por dentro e por fora no rebordo do corte.

Soltar o parafuso cilindrico do dispositivo de aperto do tubo com duas
rotagdes e inserir o adaptador de conexdo 5 mm no dispositivo de aperto
girando-o levemente. Em seguida colocar o dispositivo de aperto do tubo
com o adaptador de conexdo inserido sobre a drea de trabalho e inseri-lo
até que ele encoste no fundo do dispositivo de aperto.

4.2 Regulagées e montagem final

/A CUIDADO

Perigo de queda devido a alteracdes da geometria da prétese. Devido
a sujidade nas dreas de contacto pode ocorrer a torgdo dos adaptadores
durante a utilizagdo da prétese.

Antes da montagem definitiva é necessdrio limpar as dreas de contato
dos adaptadores com acetona 634A3!

Através dos quatro pinos roscados 506G3 poderd fazer correcgoes esta-
ticas a qualquer momento durante a montagem, prova e mesmo apés a
finalizagdo da prétese. Poderd manter a posigdo regulada anteirormente
ao substituir um médulo ou mesmo durante a desmontagem, se apenas
desapertar somente os dois pinos roscados inferiores situados lado a lado.

Os pinos roscados que parecerem longos demais (danificagdo da espuma)
ou curtos demais (firmeza) no posicionamento de ajuste, devem ser substi-
tuidos por outros correspondentes que caibam correctamente.
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Existem as seguintes medidas a escolha:

Ndmero do artigo  Comprimento
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Para apertar os pinos roscados utilizar a chave dinamométrica 710D4.

/A CUIDADO

Perigo de queda devido a pino roscado solto. Para evitar esta situagdo

proceder da seguinte forma:

Aperto dos pinos roscados: Utilizar a chave dinamométrica 710D4.

Prova: Apertar os pinos roscados 506G3 no sentido dos ponteiros do

relégio com 10 Nm.

Finalizacdo: Fixar os roscados 506G3 com Loctite® 636K13 e apertar
primeiro com 10 Nm no sentido dos ponteiros do relégio, em
seguida com bindrio de aperto para montagem de 15 Nm.

4.3 Indicacées para a manutencéo

INFORMACAO

Regra geral todos os adaptadores modulares da Ottobock sdo testados
com trés milhdes de ciclos de carga. Isto corresponde, de acordo com o
grau de actividade do amputado, a um tempo de vida de trés a cinco anos.

Regra geral recomendamos a realizagdo peridédica de verificagdes de
seguranga anudais.
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5 Eliminacéo
5.1 Indicacées sobre a eliminacdo

INFORMACAO

Em alguns lados a eliminagdo destes produtos ndo é permitida
juntamente com o lixo doméstico. A eliminagdo que ndo cum-
pre as disposi¢gdes nacionais referentes a eliminagdo poderd
ter consequéncias nocivas para o ambiente e para a sadde.

EE Observe as indicagdes dos organismos nacionais responsaveis
pelo processo de devolucdo e de recolha.

6 Responsabilidade

O fabricante recomenda que o produto somente seja utilizado nas condi¢des
descritas e para os fins previstos, bem como com as combinagdes de com-
ponentes modulares examinados para a prétese, de acordo com o sistema
de mobilidade MOBIS da Ottobock, e que o produto seja cuidado confor-
me descrito nas instrugdes de uso. O fabricante ndo se responsabiliza por
componentes que ndo foram por ele liberados no Gmbito de uso do produto.

7 Garantia

A Ottobock concede uma garantia para este artigo/estes artigos a partir da
data de compra. A garantia engloba defeitos que comprovadamente advém
de falhas de material, de produgdo ou de construgdo. Em fungdo de condi-
¢oes de garantia diferentes em cada pais, por favor entre em contacto com
a distribuidora Ottobock competente para mais informagoes.

8 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Directiva 93/42/CEE para disposi-
tivos médicos. Em fungdo dos critérios de classificagdo para dispositivos
médicos, conforme o anexo IX da Directiva, o produto foi classificado como
pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi ela-
borada pela Ottobock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o
anexo VIl da Directiva.
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Betekenis van de gebruikte symbolen

Nederlands

[& voorzichmie | Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.

[C_""] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Nadere informatie over het gebruik.

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2013-08-14
¢ Lees dit document aandachtig door.
* Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

De inhoud van de levering is afgebeeld op de titelpagina.

1 Onderdelen (afb. 1)
1.1 Onderdee/ R

1.2 Onderdelenpakket @

1.3 Minimum aantal A
(1) 506G3=M8x12-V stelbout

2 Beschrijving
2.1 Gebruiksdoel

De op de titelpagina afgebeelde/vermelde onderdelen mogen uitsluitend wor-
den gebruikt als onderdeel van prothesen voor de onderste extremiteiten.

2.2 Toepassingsgebied

Toepassingsgebied conform het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS:

'w' Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 150 kg
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LET OP

Corrosiegevaar. Zorg ervoor dat protheseonderdelen niet worden bloot-
gesteld aan invioeden die corrosie van metalen onderdelen veroorzaken,
zoals zoet water, zout water en zuren.

Bij gebruik van medische hulpmiddelen onder deze omstandigheden
komen alle aanspraken op vergoeding jegens Otto Bock HealthCare
GmbH te vervallen.

Informeer ook uw patiént hierover.

2.3 Functie

De aansluitadapters 4R84=D en 4R84=D-62 brengen de verbinding tot stand
tussen een justeerkernopname en een 30 mm buisklem.

De aansluitadapters 4R72=D en 4R72=D-62 brengen de verbinding tot stand
tussen een justeerkern en een 30 mm buisklem.

De aansluitadapter 4R75=D-70 brengt de verbinding tot stand tussen een
justeerkern en een 34 mm buisklem.

3 Technische gegevens

4R84* 4R72* 4R75
*=D *=D-62 *=D *=D-62 | =D-70
Gewicht 65 g 145¢g 709 150 g 170 g
Min. systeemhoogte - 20 mm - 67 mm | 76 mm
Max. systeemhoogte - 48 mm - 96 mm | 106 mm
Systeemhoogte 19 mm - 66 mm - -
Diameter 30mm | 30mm | 30mm | 30 mm | 34 mm
Materiaal titanium | INOX* | titanium | INOX* INOX*
Max. lichaamsgewicht | 150 kg 150 kg 150 kg 150 kg 150 kg
Mobiliteitsgraad - - - - -

*roestvrij edelstaal
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4 Toepassing
4.1 Montage

De aansluitadapters 4R84=D-62, 4R72=D-62 en 4R75=D-70 moeten volgens
de maten van de geamputeerde worden ingekort.

INFORMATIE

Het snijvlak moet een rechte hoek maken met de lengteas van de adapter.

Braam het snijvlak van de buis zowel aan de binnen- als de buitenkant af.

Draai de cilindrische schroef van de buisklem twee slagen los en schuif
de aansluitadapter 5 mm diep in de buisklem door de adapter licht te
draaien. Zet de buisklem met de aansluitadapter vervolgens verticaal op de
werkbank en schuif de adapter tot de onderkant van de klem naar binnen.

4.2 Instellingen en eindmontage

[ A VOORZICHTIG

Valgevaar door verandering van de prothesegeometrie. Door veront-
reiniging van de contactvlakken kan de adapter tijdens het gebruik van
de prothese verdraaien.

Voor de definitieve montage moeten de contactvlakken van de adapters
worden gereinigd met aceton 634A3!

Met de vier stelbouten 506G3 kunnen er niet alleen tijdens de opbouw en
het passen, maar ook na de eindmontage van de prothese op ieder gewenst
moment gemakkelijk statische correcties worden uitgevoerd. Bij vervanging
van een module en bij demontage blijft de vooraf ingestelde positie behouden,
als alleen de twee naast elkaar gelegen stelbouten worden losgedraaid die
het diepst in de adapter zijn geschroefd.

Stelbouten die in de ingestelde positie te lang (beschadiging van de schuim-
stof) of te kort (stevigheid) blijken, moeten worden vervangen door stelbouten
van de juiste lengte.
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De stelbouten zijn leverbaar in de volgende lengtematen:

Artikelnummer Lengte

506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Gebruik voor het aandraaien van de stelbouten momentsleutel 710D4.

[ A VOORZICHTIG

Gevaar om te vallen wanneer de stelbouten losraken. Ga als volgt te
werk om te voorkomen dat de stelbouten losraken

Stelbouten aandraaien: gebruik momentsleutel 710D4.
Passen: draai de stelbouten 506G3 met de klok mee aan met 10 Nm.

Afwerking: bestrijk de stelbouten 506G3 met Loctite® 636K 13 en draai
ze met de klok mee eerst aan met 10 Nm en vervolgens met
het montageaanhaalmoment van 15 Nm.

4.3 Onderhoudsinstructies

INFORMATIE

Alle modulaire adapters van Ottobock worden principieel beproefd met
drie miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van de
geamputeerde komt dit overeen met een gebruiksduur van drie tot vijf jaar.

Wij adviseren de adapters principieel eens per jaar te controleren op
hun veiligheid.
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5 Afvalverwerking
5.1 Aanwijzingen voor afvalverwerking

INFORMATIE

Deze producten mogen niet overal worden meegegeven met
ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer het weggooien van
afval niet gebeurt volgens de daarvoor in uw land geldende be-
palingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu

EE cn de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land
verantwoordelijke instantie voor terugname- en inzamelproce-
dures in acht.

6 Aansprakelijkheid

De fabrikant adviseert het product uitsluitend te gebruiken onder de voor-
geschreven omstandigheden en voor het doel waarvoor het bestemd is en
alleen in combinatie met de, voor de prothese geteste, modulaire onderde-
lencombinaties volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS. Daarnaast
adviseert de fabrikant het product te behandelen zoals aangegeven in de
gebruiksaanwijzing. Voor schade die wordt veroorzaakt door pasdelen die
niet door de fabrikant zijn goedgekeurd voor gebruik in - of in combinatie
met - het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

7 Garantie

Ottobock verleent garantie op dit product/deze producten vanaf de aankoop-
datum. De garantie is van toepassing op gebreken die aantoonbaar berusten
op materiaal-, productie- of constructiefouten. Omdat de garantievoorwaarden
van land tot land verschillen, verzoeken wij u voor verdere informatie contact
op te nemen met uw Ottobock verkoopmaatschappij.

8 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende me-
dische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria voor medische
hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richtlijn is het product ingedeeld
in klasse I. De verklaring van overeenstemming is daarom door Ottobock
geheel onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VII van de
richtlijn.
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Symbolernas betydelse Svenska

Varningshdanvisning betraffande olycks- och skaderisker

[ Varningshénvisning betraffande méjliga tekniska skador.

Tips angdende skétsel och hantering.

INFORMATION

Datum for senaste uppdateringen: 2013-08-14
¢ | ds igenom detta dokument noggrant.
® Beakta sdkerhetsanvisningarna.

| leveransen inkluderade delar finns avbildade pd titelsidan.

1 Komponenter (bild 1)
1.1 Komponent B

1.2 Service set @

1.3 Minsta bestdliningsmédngd A
(1) 506G3=M8x12-V gdngstift

2 Beskrivning
2.1 Anvdndning

De pa titelsidan avbildade strukturdelarna &r uteslutande avsedda for pro-
tesforsorjning av de nedre extremiteterna.

2.2 Anvédndningsomrdde
Anvéndningsomrade enligt Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

'w' Godkand upp till 150 kg's kroppsvikt.
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0BS!

Korrosionsrisk. Utsdtt inte proteskomponenterna fér omgivningar som
skulle kunna utlésa korrosion p& metalldelarna, som t ex. sétvatten, salt-
vatten och syror.

Vid en anvandning av produkten under dessa omstdndigheter, frantages
kunden varje ansprdk pa garanti gentemot Otto Bock HealthCare GmbH.

Var god informera brukaren!

2.3 Funktion

Anslutningsadapter 4R84=D och 4R84=D-62 utgor forbindelsen mellan
pyramidfdste och en 30 mm rérkldmma.

Anslutningsadapter 4R72=D och 4R72=D-62 utgor forbindelsen mellan
pyramid och en 30 mm rérkldmma.

Anslutningsadapter 4R75=D-70 utgér forbindelsen mellan en pyramid och
en 34 mm rorklémma.

3 Teknisk information

4R84* 4R72* 4R75
*=D *=D-62 *=D *=D-62 | =D-70
Vikt 659 145 g 70 g 150g | 170g
min. systemhdjd - 20 mm - 67 mm | 76 mm
max. systemhojd - 48 mm - 96 mm | 106 mm
Systemhojd 19 mm - 66 mm - -
Diameter 30mm | 30mm | 30mm | 30 mm | 34 mm
Material Titan INOX* Titan INOX* INOX*
max. kroppsvikt 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg
Mobilitetsniva - - - - -

*Rostfritt stal
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4 Hantering
4.1 Montering

Anslutningsadapter 4R84=D-62, 4R72=D-62 och 4R75=D-70 mdste kortas
motsvarande brukarens individuella matt.

INFORMATION

Shittytan maste vara i rat vinkel till adapterns langsgdende axel.

Roret pd snittkanten gradas av pé in- och utsidan.

Rorklammans cylinderskruv lossas genom att den vrids tva varv. Anslut-
ningsadaptern skjuts in ca. 5 mm i rérkldmman under IGtt vridning. Ddrefter
placeras rérkldmman med instucken anslutningsadapter lodrétt pd arbets-
bénken och adaptern skjuts in sa langt tills den ndr rérklémmans botten.

4.2 Instdllning och slutgiltig montering

[ A OBSERVERA

Fallrisk genom férdndring av protesgeometrin. Smuts pd kontaktytorna
kan leda till att adaptern vrider sig under anvandningen av protesen.
Innan den slutgiltiga monteringen mdste adapterns kontaktytor rengéras
med Aceton 634A3!

Via de fyra gangstiften 506G3 kan statiska korrektioner alltid genomféras
under inriktningen, uppbyggnaden och efter fardigstallande av protesen.
Vid utbyte av en modul eller vid demontering kommer den tidigare justerade
inriktningen att bibehallas nar endast tvd bredvid varandra liggande géng-
stift - de som dr djupast iskruvade - dras ut.

Gangstiftsom dr for Idnga (risk for skador pa kosmetiken) eller for korta (for
ddligt faste) ska ersattas med gdngstift av passande léngd.

Foljande matt pd gangstiften star till férfogande:

Artikelnummer Ldngd
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Vid dtdragandet av géngstiften anvands momentnyckel 710D4.
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[ A OBSERVERA

Fallrisk vid ej tillrackligt hart atskruvade insexskruvar. For att undvika

detta gar du tillvaga pa féljande satt:

Atdragning av insexskruven: Anvand momentnyckel 710D4.

Inprovning: Drag Gt insexskruv 506G3 medsols till 10 Nm.

Fardigstdllande: Insexskruv 506G3 sdkras med Loctite® 636K13 och
fordras medsols till 10 Nm, darefter dras at till 15 Nm
med monteringsdragmoment.

4.3 Varningshénvisningar

INFORMATION

Generellt testas alla moduladaptrar frén Ottobock med tre miljoner be-
lastningscykler. Detta motsvarar — allt efter den amputerade brukarens
aktivitetsniva — en livsldngd pd& mellan tre till fem ar.

Vi rekommenderar generellt att regelbundet (arligen) genomféra saker-
hetskontroller av moduladaptrarna.

5 Avfallshantering
5.1 Tips angdende avfallshantering

[ A OBSERVERA

Det dr inte tillatet att kasta denna produkt éverallt med osor-
terade hushdllssopor. En avfallshantering som inte motsvarar
de regler som gdller i ditt land, kan ha en skadlig inverkan pd
miljén. Var god beakta anvisningarna frén den ansvariga myn-

N digheten i ditt land géllande avfallshantering- sophantering och
Gtervinningsstationer.
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6 Ansvar

Tillverkaren rekommenderar, att produkten endast anvdands enligt angivna
villkor och fér det avsedda andamadlet. Likval bara tillsammans med for
protesen godkdnda modulkomponenter enligt Ottobocks mobilitetssystem
MOBIS och att den skéts enligt bruksanvisningen. Tillverkaren ansvarar
inte for skador som férorsakats av komponentkombinationer som inte ar
godkanda av tillverkaren.

7 Garanti

Ottobock Idmnar en garanti pd denna produkt/dessa produkter f.0.m. kdp-
datum. Garantin omfattar brister, vilka bevisligen beror p& material-, tillverk-
nings- eller konstruktionsfel. P.g.a att garantikraven varierar mellan olika
lander, foreslar vi att du tar kontakt med ansvarigt forsdljiningskontor i ditt land.

8 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG.
P& grund av klassificeringskriterierna for medicinska produkter enligt rikt-
linjens bilaga IX, har produkten placerats i klass |. Konformitetsforklaringen
har darfér framstdllts av Ottobock pd eget ansvar enligt riktlinjens bilaga VII.

Symbolernes betydning Dansk

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[ ""] Advarsler om mulige tekniske skader.
Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2013-08-14
® Laes dette dokument opmaerksomt igennem.
* Folg sikkerhedsanvisningerne.

Leverancens indhold er vist pa forsiden.
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1 Komponenter (fig. 1)
1.1 Komponent B

1.2 Komponentpakke @

1.3 Mindste A
(1) 506G3=M8x12-V Gevindstift

2 Beskrivelse
2.1 Anvendelsesformdl

De pd forsiden afbildede/anferte strukturdele mé kun anvendes til behandling
af de nedre ekstremiteter i forbindelse med brug af proteser.

2.2 Indsatsomrdde
Indsatsomrade iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

'w' Godkendt til 150 kg patientveegt.

BEMARK

Korrosionsfare. Protesekomponenter ma ikke udsaettes for omgivelser, der
kan udlese korrosion af metaldelene, f.eks. ferskvand, saltvand eller syrer.

Ved brug af et medicinprodukt under sddanne omgivelsesbetingelser
bortfalder alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare GmbH.

Informer ogsa Deres patienter!

2.3 Funktion

Tilslutningsadapterne 4R84=D og 4R84=D-62 opretter forbindelsen mellem
en justerkerneholder og en 30 mm rerklemme.

Tilslutningsadapterne 4R72=D og 4R72=D-62 opretter forbindelsen mellem
en justerkerne og en 30 mm rerklemme.

Tilslutningsadapteren 4R75=D-70 opretter forbindelsen mellem en justerkerne
og en 34 mm rerklemme.
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3 Tekniske data

4R84* 4R72* 4R75
*=D *=D-62 *=D *=D-62 | =D-70
Veegt 65g 1459 709 150 g 170 g
Min. systemhgjde - 20 mm - 67 mm | 76 mm
Max. systemhojde - 48 mm - 96 mm | 106 mm
Systemhejde 19 mm - 66 mm - -
Diameter 30 mm 30 mm 30 mm 30 mm 34 mm
Materiale Titan INOX* Titan INOX* INOX*
Max. patientveegt 150 kg | 150kg | 150kg | 150 kg | 150 kg
Mobilitetsgrad - - - - -

*Rustfrit stal

4 Handtering
4.1 Montering

Tilslutningsadapterne 4R84=D-62, 4R72=D-62 og 4R75=D-70 skal afkortes
i henhold til den amputerede persons sterrelse.

INFORMATION

Snitoverfladen skal forlebe i en ret vinkel i forhold til adapterens leengdeakse.
Afgrat reret ind- og udvendigt pa snitkanten.

Lesn rerklemmens cylinderskrue med to omdrejninger og skub tilslutningsa-
dapteren med en let drejebeveegelse 5 mm langt ind i rerklemmen. Stil
derefter rerklemmen med indstukket tilslutningsadapter lodret p& arbejds-
pladen og skub den sd langt ind, indtil den ligger mod klemmens bund.

4.2 Indstillinger og slutmontering

/\ FORSIGTIG

Risiko for faldstyrt pa grund af andring af protesegeometrien. P&
grund aof urenheder pd kontaktfladerne kan adapterne dreje sig ved brug
af protesen.

Fer den endelige montering skal adapternes kontaktflader rengeres med
acetone 634A3!
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Med de fire gevindstifter 506G3 kan de statiske korrektioner til enhver tid
udferes overskueligt under opbygningen, afprevningen og ogsd efter feerdigge-
relse af protesen. Til udskiftning af et modul eller ved demontering bibeholdes
den forinden justerede position bare ved at skrue to ved siden af hinanden
anbragte gevindstifter ud. Det skal veere dem, som er skruet dybest ind.

Gevindstifter, som virker for lange (skumplastbeskadigelse) eller for korte
(fasthed) ved justeringspositionen, skal udskiftes med passende.

Felgende sterrelser er til rddighed:

Artikelnummer Laengde
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Anvend momentneglen 710D4 til stramning af gevindstifterne.

/\ FORSIGTIG

Risiko for styrt ved lesnede gevindstifter. Ger felgende for at undgd dette:

Tilspeending af Gevindstifterne: Anvend momentnaglen 710D4.
Afprevning: Gevindstifterne 506G3 strammes med uret til 10 Nm

Feerdiggerelse: Gevindstifterne 506G3 sikres med Loctite® 636K13 og
strammes med uret til 10 Nm og strammes derefter til
med tilspaendingsmoment 15 Nm.

4.3 Vedligeholdelsesanvisninger

INFORMATION

Principielt afpreves alle modulzere adaptere, fra Ottobock, i tre millioner
belastningscyklusser. Dette svarer til, alt efter den amputerede persons
aktivitetsgrad, en brugstid pa tre til fem ér.

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmaessig drlig sikkerhedskontrol.
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5 Bortskaffelse
5.1 Oplysninger mht. bortskaffelse

INFORMATION

Produkterne ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald

i alle lande. Bortskaffelse, som ikke er i overesstemmelse med de

lokale bestemmelser, kan skade miljget og helbredet. Overhold

venligst anvisningerne fra den lokale kompetente myndighed om
B rcturnering og indsamling.

6 Ansvar

Producenten anbefaler, at produktet udelukkende anvendes under de naermere
angivne forhold og til de pateenkte formadl, samt at produktet vedligeholdes i
henhold til brugervejledningen. Ydermere ma produktet kun anvendes sam-
men med testede moduleere komponenter i overensstemmelse med Ottobock
Mobility System. Producenten er ikke ansvarlig for skader forarsaget af
komponentkombinationer, som ikke er godkendt af producenten.

7 Garanti

Ottobock yder garanti pa dette produkt/disse produkter fra kebsdato. Go-
rantien deekker mangler, der paviseligt skyldes materiale-, fremstillings- eller
konstruktionsfejl. P& grund af nationalt forskellige garantibetingelser bedes
De kontakte Deres naermeste Ottobock filial for yderligere oplysninger.

8 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/E@F om medicinsk udstyr.
Produktet er klassificeret i klasse | pd baggrund aof klassificeringskriterierne
som geelder for medicinsk udstyr i henhold til direktiv bilag IX. Derfor har
Ottobock som producent og eneansvarlig udarbejdet overensstemmelses-
erkleeringen ifelge direktivets bilag VII.

46 | Ottobock



Symbolenes mening Norsk

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.
[ "] Advarsler mot mulige tekniske skader.
Ytterligere informasjon om vedlikehold/bruk.

| INFORMASJON |

Dato til siste oppdatering: 2013-08-14
¢ Vennligst les neye gjennom dokumentet.
¢ Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene.

Leveringsomfang er avbildet pd framsiden.

1 Enkle komponenter (Fig. 1)
1.1 Enkeltkomponent Bl

1.2 Enkeltkomponentpakke @

1.3 Minste ordremengde A
(1) 506G3=M8x12-V Settskrue

2 Beskrivelse
2.1 Tiltenkt bruk

Strukturdelene som er avbildet/oppfert pd framsiden skal brukes utelukkende
som protesestette til nedre ekstremiteter.

2.2 Bruksomrdde
Bruksomrdde i henhold til Ottobock MOBIS Mobility System (mobilitetssystem):

'w' Godkjent for pasientvekt opp til 150 kg.
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|LES DETTE|

Korrosjonsfare. Protese-tilpasningsdeler skal ikke utsettes for omgi-
velser som utleser korrosjon pd metalldelene, som f.eks. ferskvann,
saltvann og syrer.

Ved bruk av et medisinsk produkt under disse forholdene, blir alle erstat-
ningskrav mot Otto Bock HealthCare GmbH ugyldige.

Vennligst serg for @ underrette pasientene!

2.3 Funksjon

4R84=D og 4R84=D-62 adapterforbindelser serger for forbindelse mellom
en justeringskjerneholder og en @ 30 mm rerklemme.

4R72=D og 4R72=D-62 adapterforbindelser serger for forbindelse mellom
en justeringskjerne og en @ 30 mm rerklemme.

4R75=D-70 adapterforbindelser serger for forbindelse mellom en justerings-
kjerne og en @ 34 mm rerklemme.

3 Tekniske data

4R84* 4R72* 4R75
*=D *=D-62 *=D *=D-62 | =D-70
Vekt 659 1459 709 150 g 170 g
Systemheyde, min. - 20 mm - 67 mm | 76 mm
Systemhoyde, maks. - 48 mm - 96 mm | 106 mm
Systemhgyde 19 mm - 66 mm - -
Diameter 30mm | 30mm | 30mm | 30 mm | 34 mm
Materiale Titan INOX* Titan INOX* INOX*
Pasientvekt, maks. 150 kg 150 kg 150 kg 150 kg 150 kg
Mobilitetsgrad - - - - -

*Rustfritt stal
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4 Handtering
4.1 Montering

Adapterforbindelsene 4R84=D-62, 4R72=D-62 og 4R75=D-70 ma gjeres
kortere og tilpasses etter amputasjonspasientens mdl.

INFORMASJON

Shnittoverflaten ma veere perpendikuleer (i rett vinkel) til adapterens
lengdeakse.

Shnittkanten pa reret skal avgrades pad innsiden og utsiden.

Lesne hodeskruen pd rerklemmen med to omdreininger og skyv adap-
terforbindelsen med en lett dreining 5 mm inn i rerklemmen. Sett deretter
rerklemmen med den innsatte adapterforbindelsen loddrett pa arbeids-
benken og skyv den inn sé langt at den ligger an mot bunnen av klemmen.

4.2 Innstillinger og sluttmontasje

/\ FORSIKTIG

Fare for @ falle ved endring av geometrien til protesen. P4 grunn av
forurensninger pd kontaktflatene kan det fere til vridning av adapteren
ved bruken av protesen.

Rengjer kontaktflatene til adapteren med Aceton 634A3 fer den endelige
montasjen!

Det er mulig & gjere statiske korreksjoner nar som helst under tilpassing og
utpreving, samt etter ferdigstilling av protesen, ved & bruke de fire 506G3
settskruene. Ved utbytting av en modul eller under demontering, kan den
tidligere justerte posisjonen opprettholdes ved a lesne kun de to settskruene
ved siden av hverandre som er skrudd inn dypest.

Bytt ut settskruer som virker for lange (for @ forhindre skade pé skumstoffet)
eller for korte (stabilitet) med skruer av passende lengde.
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Settskruer leveres i felgende sterrelser.

Art.nr. Lengde

506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Bruk 710D4 momentnekkel til &@ stramme settskruene.

/\ FORSIKTIG

Fallfare hvis settskruene er lese. For @ unngd dette, gd fram slik:
Tiltrekking av settskruene: Bruk momentnekkel 710D4.
Proving: Tiltrekk settskruene 506G3 medurs med 10 Nm.

Ferdiggjering: Sikre settskruene 506G3 med Loctite® 636K13 og tiltrekk
dem medurs med 10 Nm, deretter med 15 Nm tiltrekkings-
moment for monteringen.

4.3 Vedlikeholdsanvisninger

INFORMASJON

Prinsipielt testes alle moduladaptere av Ottobock med tre millioner belast-
ningssykluser. Dette tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til den amputerte,
en holdbarhet pa tre til fem @r.

Vi anbefaler prinsipielt at jevnlige, drlige sikkerhetskontroller gjennomfares.

5 Kassering
5.1 Anvisninger om kassering

INFORMASJON

Disse produktene far ikke kastes sammen med usortert hushold-
ningsavfall. En kassering som ikke er i samsvar med bestem-
melsene i ditt land kan skade miljg og helse. Felg anvisningene
fra myndighetene for ditt land for returnering og innsamling.
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6 Ansvar

Produsenten anbefaler at produktet kun brukes under de forholdene og
til de formdlene som er spesifisert, samt at det vedlikeholdes i henhold til
brukerveiledningen. | tillegg ma utstyret utelukkende brukes sammen med
utprevde modulaere komponenter i samsvar med Ottobock Mobility System.
Produsenten er ikke ansvarlig for skader som er forarsaket av komponenter
som ikke er godkjent av produsenten.

7 Garanti

Garantien, som Ottobock gir pd dette produktet/disse produktene, gjelder
fra og med kjgpsdato. Garantien omfatter feil eller mangler som beviselig
skyldes material-, produksjons- eller konstruksjonsfeil. De nasjonale garan-
tibestemmelsene varierer fra land til land. Derfor ber vi deg om @ ta kontakt
med ditt naermeste Ottobock salgsselskap for mer informasjon om garantien.

8 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/EQF om medisinsk
utstyr. Produktet er klassifisert i klasse | p& bakgrunn av klassifiseringskri-
teriene som gjelder for medisinsk utstyr i henhold til direktivets vedlegg IX.
Samsvarserklaeringen er derfor utstedt av Ottobock som produsent med
eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.
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Kdyttéohjeen symbolien selitys Suomi

Mahdollisia tapaturma- ja loukkaantumisvaaroja koskevia va-
roituksia.

[ ] Mahdollisia teknisié vaurioita koskevia varoituksia.
Hoitoa/ kayttda koskevia lisgtietoja.

Viimeisimman pdivityksen pvm: 2013-08-14
® Lue tamad asiakirja huolellisesti lGpi.
® Huomioi turvaohjeet.

Toimituspaketti on esitetty kansilehdessa.

1 Yksittdisosat (kuva 1)
1.1 Yksittdisosa Il

1.2 Yksittdisosapakkaus @

1.3 Véhimméismddrd A
(1) 506G3=M8x12-V Kierretappi

2 Kuvaus
2.1 Kdyttotarkoitus

Kansilehden kuvan esittamid/sisaltdmia rakenneosia saa kayttad yksinomaan
alaraajan proteesin sovitukseen.

2.2 Kéyttéalue
Kayttoalue Ottobockin MOBIS-liikkuvuusjdrjestelman mukaisesti:

"‘y' Korkein sallittu potilaan paino 150 kg
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HUOMAUTUS

Sy6pymisvaara. Proteesin soviteosia ei saa altistaa ympdristoolosuhteille,
jotka saavat aikaan metalliosien korroosiota, esim. makealle/suolattomalle
vedelle, suolaiselle merivedelle ja hapoille.

Mikadli Iaakinnallista tuotetta kaytetddn tdllaisissa ympdristéolosuhteissa,
kaikki Otto Bock HealthCare GmbH-yhtioon kohdistuvat takuuvaatimuk-
set raukeavat.

Pyydédme informoimaan tésta myos potilastanne!

2.3 Toiminta

Litosadapterit 4R84=D ja 4R84=D-62 yhdistavat pyramidiadapterin 30 mm:
n putken kiristysliitoksen toisiinsa.

Liitosadapterit 4R72=D ja 4R72=D-62 yhdistdvat naarasadapterin ja 30
mm:n putken kiristysliitoksen toisiinsa.

Liitdntdsovite 4R75=D-70 yhdistdd naarasadapterin ja 34 mm:n putken
kiristysliitoksen toisiinsa.

3 Tekniset tiedot
4R84* 4R72* 4R75
*=D *=D-62 *=D *=D-62 | =D-70
Paino 65 g 1459 709 150 g 170 g
e Mlnl.r.m- - 20 mm - 67 mm 76 mm
jarjestelmdkorkeus
. Maksimi- - 48 mm - 96 mm | 106 mm
jarjestelmdkorkeus
Jarjestelmékorkeus 19 mm - 66 mm - -
Lapimitta 30mm | 30mm | 30mm | 30 mm | 34 mm
Materiaali titaani INOX* titaani INOX* INOX*
Potilaan maksimipaino | 150 kg 150 kg 150 kg 150 kg 150 kg
Liikkuvuusaste - - - - -

*ruostumaton jaloterds

Ottobock | 53



4 Kasittely
4.1 Asennus

Liitosadaptereita 4R84=D-62, 4R72=D-62 ja 4R75=D-70 on lyhennettava
amputoidun mittojen mukaisesti.

Leikkauspinnan on oltava suorassa kulmassa sovitteen pitkittdisakseliin
ndhden.

Putken leikkuusarmiltd on poistettava purseet sisd- ja ulkopuolelta.

Loysdad putken kiristysliitoksen lieriéruuvia kahden kierroksen verran ja
tyénna litdntasovite 5 mm:n syvyydelle putken kiristysliitokseen kiertdmalla
sitd kevyesti. Pane sen jdlkeen sisGdnpistetylld litosadapterilla varustettu
putken kiristysliitos pystysuoraan tyétasolle ja tyénnd sovite sisddn tarpeeksi
pitkdlle, kunnes se on kiristysliitoksen pohjassa.

4.2 Sdddét ja lopullinen asennus

Proteesin geometrian muutoksen aiheuttama kaatumisvaara. Kos-
ketuspinnoilla olevat epdpuhtaudet saattavat saada aikaan adapterien
vadntymisen proteesia kdytettdessa.

Ennen lopullista asennusta on adaptereiden kosketuspinnat puhdistettava
tuotteella Aceton 634A3!

Staattisia korjauksia voidaan helposti tehdd milloin tahansa asennoinnin,
padllesovittamisen ja jopa proteesin viimeistelyn aikana neljan kierretapin
506G83 avulla. Jotakin moduulia vaihdettaessa tai kokoonpanoa purettaes-
sa sailyy aiemmin sovitettu asento, jos vain kaksi vierekkdistd, syvimmalle
kierrettya kierretappia kierretadn irti.

Sellaiset kierretapit, jotka ndyttavat sovitusasennossa liian pitkiltd (vaahto-
muovin vauriot) tai liian lyhyiltd (lujuus), on vaihdettava vastaavasti sopiviin.

54 | Ottobock



Valittavina ovat seuraavat mitat:

Tuotenumero Pituus
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Kdytd momenttiavainta 710D4 kiristddksesi kierretappeja.

Loéystyneiden kierretappien aiheuttama kaatumisvaara. Toimi seuraa-
vasti valttadksesi tdman:

Kierretappien kiristdminen: Kaytd momenttiavainta 710D4.
Sovitus: Kiristd kierretappeja 506G3 myotapdivaan 10 Nmeiin.
Viimeistely: Varmista kierretapit 506G3 Loctite® 636K 13:lla ja kiristd niitd

alustavasti myétépdivadn 10 Nmeiin ja sen jalkeen asennuksen
kiristysmomenttiin 15 Nm (Kuva 3).

4.3 Huolto-ohjeet

Ottobockin kaikki modulaariset soviteosat testataan aina kolmella mil-
joonalla rasitusjaksolla. Se vastaa amputoidun aktiivisuudesta riippuen
kolmen - viiden vuoden kayttdaikaa.

Suosittelemme aina tekemd@dn sadnndlliset vuosittaiset turvatarkastukset.
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5 Jatehuolto
5.1 Jdtehuoltoa koskevia ohjeita

Nadita tuotteita ei saa kaikkialla havittad lajittelemattoman kotita-
lousjatteen mukana. Jatteiden havittdminen kyseisessd maassa
vallitsevien madrdysten vastaisesti voi vaikuttaa haitallisesti
ympdristoon ja terveyteen. Pyydémme noudattamaan kyseisen

N moaon vastaavien viranomaisten ohjeita koskien palautus- ja
kerdysmenettelya.

6 Vastuu

Valmistaja suosittelee tuotteen kéyttémistd vain sitd varten madaratyissa olois-
sa ja sen suunniteltua kayttétarkoitusta vastaavasti sekd yhdessé proteesia
varten tarkastettujen, Ottobockin MOBIS-liikkuvuusjarjestelmdn mukaisten
koottavien rakenneosayhdistelmien kanssa ja hoitamaan sité kdyttdohjeen
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat sellaisista so-
viteosista, joita valmistaja ei ole hyvéksynyt tuotteen kayttdd varten.

7 Takuu

Ottobock myo6ntdad tata tuotetta/naditd tuotteita koskevan takuun alkaen
ostopdivémadrdastd. Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai
suunnitteluvirheistd aiheutuvat viat. Eri maissa pdtevien erilaisten takuuehto-
jen vuoksi pyydémme Sinua ottamaan lisdtietoja varten yhteyttd vastaavaan
Ottobock-myyntiyhtioon kotimaassasi.

8 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinndllisistd laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY vaatimus-
ten mukainen. Direktiivin liitteen IX mukaisten ladkinndllisid laitteita koske-
vien luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi | luokkaan.
Ottobock on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.
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Oznaczenia symboli Polski

Ostrzezenia przed grozqcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[C 7 TOstrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzer technicznych.
Dalsze informacje dotyczqce zaopatrzenia/ zastosowania.

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2013-08-14
® Prosimy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument.
® Prosimy przestrzegaé wskazéwki bezpieczenstwa.

Zakres dostawy przedstawiono na stronie tytutowej.

1 Podzespoly (Rys. 1)
1.1 Podzespot

1.2 Zestaw naprawczy @

1.3 llosé minimalna A
(1) 506G3=M8x12-V Wkret bez tba

2 Opis
2.1 Zastosowanie

Przedstawione / wymienione na stronie tytutowej elementy strukturalne prze-
znaczone sq wytgcznie dla zaopatrzenia protetycznego konczyny dolnej.

2.2 Dziedzina zastosowania
Dziedzina zastosowania zgodnie z Systemem mobilnosci Ottobock MOBIS:

Przewidziany dla pacjentéw o wadze ciata do 150 kg.

W

Ottobock | 57



NOTYFIKACIA

Elementéw protezy nie nalezy poddawaé dziataniom $rodowiska, tj. np.
woda, woda morska i kwasy gdyz moze to doprowadzi¢ do korozji ele-
mentéw metalowych. Przy korzystaniu z wyrobu medycznego w opisanych
powyzej warunkach, wygasajq roszczenia do jego wymiany w stosunku
do firmy Otto Bock HealthCare GmbH

Prosimy o przekazanie tej informaciji pacjentowi!

2.3 Dziatanie

Adaptery fgczqgce 4R84=D i 4R84=D-62 tworzq potgczenie miedzy uchwytem
rdzenia regulacyjnego i zaciskiem rurowym 30 mm.

Adaptery tgczqgce 4R72=D i 4R72=D-62 tworzq potqgczenie migdzy rdzeniem
regulacyjnym i zaciskiem rurowym 30 mm.

Adapter fgczgey 4R75=D-70 tworzy potgczenie migdzy rdzeniem regulacyj-
nym i zaciskiem rurowym 34 mm.

3 Dane techniczne

4R84* 4R72* 4R75
*=D *=D-62 *=D *=D-62 | =D-70
Masa 659 145¢g 709 150 g 170 g
Min. wysokos¢ - 20 mm - 67 mm 76 mm
systemowa
Maks. wysokosc - | 48mm | - | 9%6mm | 106 mm
systemowa
Wysokos$¢ systemowa | 19 mm - 66 mm - -
Srednica 30 mm 30 mm 30mm | 30mm | 34 mm
Materiat Titan INOX* Titan INOX* INOX*
Maks. waga ciata
pacjenta 150 kg | 150kg | 150kg | 150 kg | 150 kg
Stopier mobilnosci - - - - -

*Stal nierdzewna
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4 Uzytkowanie
4.1 Montaz

Adaptery fgczgce 4R84=D-62, 4R72=D-62 i 4R75=D70 muszq by¢ skrécone
odpowiednio do wymiaréw pacjenta po amputacii.

INFORMACJA

Ptaszczyzna przecigcia musi byé prostopadta do osi podtuznej adaptera.

Usungé zadziory z rury na zewngtrz i wewngtrz cigcia.

Odkreci¢ o dwa obroty srube z tbem walcowym zacisku rurowego i wsungé
w niego adapter fgczgey, obracajgc go lekko, na gtebokosé 5 mm. Nastepnie
ustawié pionowo zacisk rurowy z wtozonym adapterem tgczgcym na stole
roboczym i wsuwaé adapter, az dojdzie on do dna zacisku rurowego.

4.2 Ustawienia i montaz koricowy

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek zmiany geometrii protezy. Wskutek
zabrudzen na powierzchniach kontaktowych moze doj$¢ do przekrecenia
adaptera podczas stosowania protezy.

Przed ostatecznym montazem powierzchnie kontaktowe adaptera muszq
byé wyczyszczone acetonem 634A3!

W kazdej chwili podczas budowy, przymiarki, a takze po ukoriczeniu protezy
mozna za pomocq czterech $rub bez tba 506 G3 wykona¢ w tatwy sposdb,
korekty statyczne. W celu wymiany modutu lub w trakcie demontazu, usta-
wiona poprzednio pozycja zostanie zachowana, jezeli wykreci sie tylko dwie
umieszczone obok siebie $ruby bez tba — te wkrecone najgtebie;.

Sruby bez tba, ktére w pozycii regulaciji sq zbyt diugie (uszkodzenie tworzy-
wa piankowego) lub zbyt krétkie (wytrzymatosé), powinny by¢ odpowiednio
dopasowane.
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Dostepne sq nastepujgce wymiary:

Nr artykutu Dtugosc

506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Do dokrecania $rub bez tba uzywa¢ klucza dynamometrycznego 710D4.

| A PRZESTROGA

Luzno wkrecone kotki gwintowane mogq spowodowaé upadek. Aby
nie dopuscié do zaistnienia takiej sytuacji, nalezy:

Kotki gwintowane dociggngé za pomocg klucza dynamometrycznego

typu 710D4.

Do przymiarki: kotki gwintowane typu 506G3 dokrecié do 10 Nm ruchem

w kierunku wskazéwek zegara

Ostateczne wykonanie: kotki gwintowane 506G3 zabezpieczy¢ preparatem
Loctite 636K13 i wkreci¢ do 10 Nm ruchem w
kierunku wskazéwek zegara; przy ostatecznym
montazu, dociggngé momentem réwnym 15 Nm.

4.3 Wskazéwki odnosnie serwisowania

INFORMACJA

Celem kontroli zasadniczo wszystkie modularne adaptery firmy Ottobock
poddawane sq trzem milionom cyklom obcigzenia. Odpowiada to, w za-
leznosci od stopnia aktywnosci osoby po amputacji, okresowi uzytkowania
od trzech do pigciu lat.

Zalecamy jednak przeprowadzanie regularnej corocznej kontroli pod
kgtem bezpieczenstwa.
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5 Utylizacja
5.1 Wskazoéwki dotyczgce utylizacji

INFORMACIJA

Omawiane produkty nie mogg by¢ poddane utylizacji w niese-
gregowanych odpadach gospodarstwa domowego. Utylizacja
niezgodna z przepisami obowigzujgcymi w kraju moze byé szko-
dliwa dla érodowiska i zdrowia. Prosimy przestrzegac instrukcji

B \/iasciwych wiadz krajowych odnosnie segregagii i utylizaciji
tego typu odpadow.

6 Odpowiedzialnosé

Producent zaleca uzywanie produktu wytgcznie w warunkach przez siebie
podanych i jedynie w celach do tego przewidzianych oraz w sprawdzonych
dla danej protezy kombinacjach systemu modutowego zgodnych z syste-
mem wspomagania ruchu Ottobock MOBIS i konserwowania go zgodnie
z instrukcjg obstugi. Za szkody powstate w wyniku stosowania elementéw
wspotpracujgeych, nie majgcych dopuszczenia producenta w ramach uzyt-
kowania produktu, producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

7 Gwarancja

Gwarancja na produkt(y) firmy Ottobock obowigzuje od daty zakupu. Gwa-
rancja dotyczy usterek produktu powstatych bezposrednio w procesie pro-
dukcji, lub bedgcych wynikiem wad konstrukcji albo materiatu. Ze wzgledu
na réznice warunkéw gwarancji w réznych krajach, prosimy o kontakt z
lokalnym dystrybutorem zaopatrzenia.

8 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycz-
nych. Zgodnie z kryteriami klasyfikacyjnymi dla produktéw medycznych we-
diug zatgcznika IX Dyrektywy produkt zostat zakwalifikowany do klasy 1. W
zwigzku z tym, zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy, Deklaracja zgodnosci
zostata sporzgdzona na wylgcezng odpowiedzialnosc¢ firmy Ottobock.
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Jelmagyarazat Magyar

Figyelmeztetés lehetséges stlyos baleset- és sérlilésveszélyre.
[ " ]Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.
Tovdbbi informdcidk az ellatdssal/ haszndlattal kapcsolatban

INFORMACIO

Az utolso frissités id6pontja 2013-08-14
¢ Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
e Szenteljen figyelmet a biztonsdgi tudnivaldknak.

A szdllitmdny tartalma a cimlapon lathatd

1 Alkatrészek (1. dbra)
1.1 Alkatrész Bl

1.2 alkatrész-csomag @

1.3 Minimum mennyiség A

(1)  506G3=M8x12-V
menetes csap

2 Leirdas

2.1 Rendeltetés

A cimoldalon Iathatd/felsorolt szerkezeti elemek kizarélag az alsé végtag
protetikai ellatasdra alkalmazhatok.

2.2 Alkalmazadsi tertilet
Alkalmazdsi terlilete az Ottobock mobilitdsrendszere, a MOBIS szerint:

"'y' A pdciens max. testsilya 150 kg lehet.
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ERTESITES

Korrézidveszély! Kérjik, a protézis alkatrészeit lehetéleg ne tegye ki olyan

ilyen pl. az édes viz, a sés viz, valamint a savak.

Amennyiben a gydgydszati terméket ilyen kdrnyezeti hatasoknak teszik ki,
megsz(inik minden csereigény az Otto Bock HealthCare GmbH-rel szemben.

Kérijik, errél tajékoztasssa pdciensét is!

2.3 Mikédés

A 4R84=D és a 4R84=D-62 csatlakoz6 adapter teremt 6sszekottetést egy
szabdlyozémag-befogo és egy 30 mm-es cs6szoritd kozott.

A 4R72=D és a 4R72=D-62 csatlakoz6 adapter teremt 6sszekottetést egy
szabdlyozémag és egy 30 mm-es csdszoritd kozott.

A 4R75=D-70 csatlakozé adapter teremt 6sszekottetést egy szabdlyozomag
és egy 34 mm-es csszorit6é kozott.

3 Miiszaki adatok

4R84* 4R72* 4R75
*=D *=D-62 *=D | *=D-62 | =D-70
suly 659 145 g 709 150 g 170 g
min. rendsz.magassdg - 20 mm - 67 mm | 76 mm
max. rendsz.magassdg - 48 mm - 96 mm | 106 mm
rendszermagassdg 19 mm - 66 mm - -
atméré 30mm | 30mm | 30mm | 30mm | 34 mm
anyag titan INOX titdn INOX* | INOX*
a pdciens max teststlya | 150 kg 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg
mobilitasfok - - - - -

*nemesacél, rozsdamentes
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4 Kezelés
4.1 Szerelés

A 4R84=D-62, 4R72=D-62 és a 4R75=D-70 csatlakozéadaptereket az am-
putdlt pdciens méretei szerint meg kell roviditeni.

INFORMACIO

A vagdsi fellletnek derékszogben kell dlinia az adapter hossztengelyéhez
képest.

A cs6 vagasélét kivil-belll sorjazni kell.

A cs6szoritd hengercsavarjat két fordulattal lazitsuk meg, és a csatlakozé
adaptert kis er6vel forgatva 5 mm mélyre toljuk be a csészoritoba. Ezutan
a csdszoritot a bedugott csatlakozé adapterrel egyitt fliggdlegesen dllitsuk
fel a munkapadra és toljuk bele addig, mig a szorité aljdra fel nem fekszik.

4.2 Bedllitdsok és végszerelés

A\ VIGYAZAT!

Esésveszély a protézis geometrigjanak megvdltozasa kévetkeztében.
Ha az érintkezd feliletek bepiszkolédnak, a protézis haszndlata kdzben
az adapter elfordulhat.

A végsé Osszeszerelés el6tt az adapter érintkezd fellleteit 634A3 jelli
acetonnal meg kell tisztitani!

Az 506G3 menetes csapok segitségével a felépités és a préba sordn,
valamint a protézis végleges elkészitése utdn is barmikor dttekinthetéen
elvégezhetSk statikai korrektirdk. Modulcsere esetén vagy szétszereléskor
az elézéleg bedllitott pozicié megbrzédik abban az esetben, ha csak mindig
két egymas mellett [évé menetes csapot csavarunk ki, éspedig mindig a
legmélyebben lévSket.

A bedllitdsi pozicidba dllitott szabdlyozécsavar hosszi (megsértheti a hab-
szivacsot) vagy roévid leht (nem tart eléggé), ezeket megfelel6 méretiikkel
kell kicserélni.
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Az aldbbi méretek valaszthatok:

cikkszam hosszusdg
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

A menetes csapok meghuzdsdhoz haszndljunk nyomatékkulcsot (710D4).

A\ VIGYAZAT!

A kilazult menetes csapok esésveszélyt okoznak. Ennek elkerlilésére
az aldbbiakat kell tenni:

Hazzuk meg a menetes csapokat: Haszndljunk nyomatékkulcsot (710D4).
Péba: A menetes csapokat az éra jardsaval egyez6 iranyban 10 Nm-rel
kell meghtzni.
Elkészités: A menetes csapokat (506G3) Loctite®-tal (636K 13) biztositsuk
és az 6ra jardsval megegyezé irdnyban 10 Nm-rel hizzuk meg
el6zetesen, majd a szerelés végén 15 Nm-rel.

4.3 Karbantartdsi tudnivalék

INFORMACIO

Valamennyi Ottobock gydartmanyd moduldris adapter bevizsgdldsa harom
millié terhelési ciklussal térténik minden esetben. Ez az érték a pdciens
aktivitdsénak fiiggvényében megfelel hdrom-étéves haszndlatnak.

Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsdgi ellenérzést.

Ottobock | 65



5 Artalmatlanitas
5.1 Tudnivalok az drtalmatlanitasrol

INFORMACIO

Ezeket a terméket tilos barhol valogatds nélkil a haztartdsi
szeméttel egytt kidobni. Amennyiben nem az adott orszag kor-
nyezetvédelmi elSirdsai szerint torténik az drtalmatlanitasa, az
veszélyes lehet a kdrnyezetre és az egészségre egyardnt. Kérjik,

M tortsak be orszaguk illetékes hatdsagainak a visszaszolgdltatdsra
és gylijtésre vonatkozo elbirdsait.

6 Szavatossag

A gyarto ajanlja, hogy a terméket csak a megadott feltételek betartdsaval és
a rendeltetési célnak megfeleléen haszndljdk, valamint a protézis szdmara
bevizsgdlt moduldris épitéelem-kombindcidkat alkalmazzdk az Ottobock
mobilitdsrendszere, a MOBIS szerint és a haszndlati utasitasban foglaltak
szerint apoljak. Karokért, melyek az olyan alkatrészek alkalmazdasa kévet-
keztében keletkeznek, amelyeket a gyarté az adott termék haszndlatanak
keretei k6z6tt nem engedélyezett, a gyarté nem vdllal jétdlldst.

7 Garancia

Az Ottobock erre a termékre/ezekre a termékekre garancidt vdllal a vasar-
las id6pontjatol kezdve. A garancia kiterjed mind-azokra a hianyossagokra,
melyek bizonyithatéan anyag-, gyartdsi vagy konstrukcios hibén nyugszanak.
Tekintettel arra, hogy az egyes orszagokban a garancidra vonatkozé jogsza-
bdlyok eltéréek, kérjik, Iépjen kapcsolatba a hazdjdban illetékes Ottobock
lednyvdllalattal.

8 CE mindésités

A termék mindenben megfelel a gyoégydszati termékekre vonatkozé 93/42/
EWG Direktiva rendelkezéseinek. A terméket a Direktiva IX. fliggelékében
a gyogydszati termékekre vonatkoz6 osztdlyozdsi kritériumok alapjéan az I.
osztdlyba soroltak. A megfeleléségi nyilatkozatot ennek alapjan a Direkti-
va VIl Fiiggelékében foglaltak szerint az Ottobock kizarélagos felel6sségé-
nek tudatdban tette.
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Vyznam symbol( Cesky

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.
Dalsi informace o vybaveni/ pouZiti.

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2013-08-14
® Pozorné si prectéte tento dokument.
¢ Dbejte na dodrzovdni bezpecnostnich pokyna.

Rozsah doddvky je vyobrazeny na titulni strané.

1 Jednotlivé dily (obr. 1)
1.1 Jednotlivy dil A

1.2 Sada jednotlivych dili @

1.3 Minimdini mnoZstvi pro objedndni A
(1) 506G3=M8x12-V Stavéci Sroub

2 Popis

2.1 Uéel pouziti

Stavebni dilce vyobrazené/uvedené na titulni strané jsou uréeny pro pouZziti
vyhradné pro protetické vybaveni dolnich kongetin.

2.2 Oblast pouZiti
Oblast pouziti dle systému mobility Ottobock MOBIS:

"‘y' Schvdlené pro pacienty o télesné hmotnosti do 150 kg
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| OZNAMENT

Nebezpeci koroze. Protézové dilce se nesmi vystavovat vlivim prostredi
vyvoldavajicim korozi kovovych &ésti jako napf. sladké voda, sland voda
a kyseliny.

P¥i pouziti zdravotnického vyrobku za téchto okolnich podminek zaniknou
veskeré ndroky na ndhradu vici Otto Bock HealthCare GmbH.

Informujte o tom také své pacienty!

2.3 Funkce

Pripojovaci adaptéry 4R84=D a 4R84=D-62 vytvdreji pripojeni mezi adjustacni
pyramidou a upinaci trubkou 30 mm.

Pripojovaci adaptéry 4R72=D a 4R72=D-62 vytvdreji pripojeni mezi adjustacni
pyramidou a upinaci trubkou 30 mm.

Pripojovaci adaptér 4R75=D-70 vytvdreji pfipojeni mezi adjustacni pyramidou
a upinaci trubkou 34 mm.

3 Technické udaje

4R84* 4R72* 4R75
*=D *=D-62 *=D *=D-62 | =D-70
Hmotnost 65 g 145 g 709 150 g 170 g
Min. systémova vyska - 20 mm - 67 mm | 76 mm
Max. systémova vyska - 48 mm - 96 mm | 106 mm
Systémova vyska 19 mm - 66 mm - -
Pramér 30mm | 30mm | 30mm | 30 mm | 34 mm
Materidl Titan INOX* Titan INOX* | INOX*
Max. hmotnost pacienta | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg | 150 kg
Trida aktivity - - - - -

*Nerez ocel
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4 Pouziti
4.1 Montaz

Pripojovaci adaptéry 4R84=D-62, 4R72=D-62 a 4R75=D-70 se musi zkrdtit
podle rozmérd amputovaného.

INFORMACE

Plocha fezu musi byt vedena kolmo k podélné ose adaptéru.

Trubku je nutné na fezné hrané zbavit uvnitf a vné otfepd.

Povolte Sroub s vdlcovou hlavou upindni trubky o dva zdvity a zasunte
pripojovaci adaptér pomoci mirného otdceni 5 mm do upindni trubky. Potom
upindni trubky postavte spole¢né s nasunutym pfipojovacim adaptérem
na pracovni desku a nasunte jej tak daleko, aby dosed| na dno upindni.

4.2 Serizeni a konecnd montadz

[ A UPOZORNEN

Nebezpeci padu v disledku zmény geometrie protézy. Viivem necistot na
kontaktnich plochdch mdze pfi pouzivéni protézy dojit k pootoceni adaptéru.
Pred definitivni montdzi se musi sty¢né plochy adaptérid odistit acetonem
634A3!

Pomoci &ty stavécich Sroubl 506G3 je mozné kdykoli a prehledné provd-
dét statické korekce béhem stavby, zkousky a také po vyrobé protézy. Pro
vyménu modulu nebo pfi demontdzi ziistane zachovand poloha, kterd byla
predtim sefizend, pokud se vySroubovavaji pouze dva vedle sebe umisténé
stavéci Srouby a to ty, které jsou umisténé nejnize.

Stavéci Srouby, které se pri adjustované poloze zdaji byt prilis dlouhé (po-
Skozeni pénové kosmetiky) nebo prilis kratké (neni zaruéena dostateénd
pevnost), by se mély nahradit dostate¢né dlouhymi Srouby.

Na vybér jsou ndsledujici rozméry:

Objednaci cislo Délka

506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

K utahovdni stavécich Sroubd pouZivejte momentovy kli¢ 710D4.
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[ A UPOZORNENi

PFi nespravné utazenych stavécich Sroubech hrozi nebezpeci padu. K
zamezeni tohoto nebezpecdi utdhnéte Srouby takto:

Utazeni stavécich Sroub: Pouzijte momentovy kli¢ 710D4.
Zkouska: Utdhnéte stavéci Srouby 506G3 ve sméru hodinovych rugicek
momentem 10 Nm.
Dokonceni: Zgjistéte stavéci Srouby 506G3 pomoci Loctite® 636K13 a
nejprve je utdhnéte predepinacim momentem 10 Nm a potom
montdznim momentem 15 Nm.

4.3 Pokyny pro udrzbu

INFORMACE

V zdsadé jsou vSechny moduldrni adaptéry Ottobock testovany tfemi mi-
liony zatéZzovacich cykli. To odpovidd dobé pouzivani tii az péti let podle
stupné aktivity amputovaného.

Doporucujeme, abyste nechdvali pravadét pravidelnou roéni kontrolu
bezpecnosti.

5 Likvidace
5.1 Pokyny pro likvidaci

INFORMACE

Tyto vyrobky se nesmi likvidovat spolecné s netfidénym komundal-
nim odpadem. Likvidace odpadu, kterd nebude provadéna podle
mistnich predpist, mtze mit Skodlivy dopad na Zivotni prostredi
I

a zdravi. Dbejte na dodrzovani pokynl ufadd kompetentnich pro
vraceni a sbér odpadu ve vasi zemi.
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6 Odpovédnost za skodu

Vyrobce doporucuje pouzivat tento vyrobek pouze podle stanovenych pod-
minek a k uréenému Gcelu. Ddle doporuéuje pouzivat moduldrni protézové
dily pouze v ovérenych kombinacich v souladu se systémem MOBIS firmy
Ottobock a provadét tdrzbu vyrobku podle navodu k poutziti. Vyrobce nerudi
za skody, pokud byly v kombinaci s vyrobkem pouzity protézové dily, které
nebyly schvdleny vyrobcem.

7 Zaruka

Ottobock poskytuje na tento vyrobek/tyto vyrobky zaruku, kterd zaéing plynout
od datumu zakoupeni vyrobku. Tato zdruka zahrnuje nedostatky prokazatelné
zplsobené vadou materidlu, vyroby a konstrukce vyrobku. Z divodu odlis-
nych zaruénich podminek v jednotlivych zemich se ohledné blizSich informaci
spojte s vasi prislusnou prodejni spole¢nosti Ottobock.

8 Shoda CE

Tento vyrobek spliiuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické
prostiedky. Na zdkladé kritérii pro klasifikaci zdravotnickych prostredkd dle
Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zafazen do Tridy I. Proto bylo
prohldseni o shodé vyddno spoleénosti Ottobock ve vyhradni odpovédnosti
dle Prilohy VII této smérnice.

Legenda simboluri Romand

[a atentie | Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau rdnire.

[ 7] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.
Informatii suplimentare privind tratamentul/ utilizarea.

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2013-08-14
e Cititi cu atentie acest document.
e Acordati atentie informatiilor privind siguranta.

Continutul livrarii este ilustrat pe pagina de titlu.
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1 Componente individuale (fig. 1)
1.1 Componetd individuald l

1.2 Set componente individuale @

1.3 Cantitate minima A
(1)  506G3=M8x12-V stift filetat

2 Descriere
2.1 Scopul utilizarii

Componentele structurale ilustrate/enumerate pe pagina de titlu sunt destinate
exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al membrului inferior.

2.2 Domeniul de utilizare

Domeniu de aplicare conform Sistemului de Mobilitate MOBIS al Ottobock:

Aprobat pentru pacienti cu o greutate maxima de péna la

"W’ 150 kg
| INFORMATIE |

Pericol de corodare. Este interzisd expunerea elementelor de ajustare
a protezei la medii care duc la coroziuni ale pdrtilor metalice, de ex. apd
dulce, apa sdratd si acizi.

Tn cazul utilizérii unui produs medical in aceste conditii de mediu, orice
pretentie de despagubire/inlocuire a produsului fatad de Otto Bock Heal-
thCare GmbH Tsi pierde valabilitatea.

Va rugam informati-va pacientii cu privire la aceste aspecte!

2.3 Functionare

Adaptoarele de racord 4R84=D si 4R84=D-62 realizeazd conexiunea intre un
locas pentru miez de adaptare si un dispozitiv tubular de strangere de 30 mm.
Adaptoarele de racord 4R72=D si 4R72=D-62 realizeaz& conexiunea intre
un miez de adaptare si un dispozitiv tubular de strangere de 30 mm.
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Adaptorul de racord 4R75=D-70 realizeaza conexiunea intre un miez de
adaptare si un dispozitiv tubular de strangere de 34 mm.

3 Date tehnice

4R84* 4R72* 4R75
*=D *=D-62 *=D *=D-62 | =D-70
Greutate 65 g 145¢g 709 150 g 170 g
Indifime min. de - 20 mm - 67 mm 76 mm
constructie
Indifime max. de - 48 mm - 96 mm | 106 mm
constructie
indltime de constructie | 19 mm - 66 mm - -
Diametru 30 mm 30mm | 30mm | 30 mm 34 mm
Material Titan INOX* Titan INOX* INOX*
Greutate max. pacient | 150 kg | 150 kg | 150kg | 150 kg | 150 kg
Grad de mobilitate - - - - -

*otel inoxidabil

4 Manuire
4.1 Asamblare

Adaptoarele de racord 4R84=D-62, 4R72=D-62 si 4R75=D-70 trebuie scur-
tate conform dimensiunilor corespunzatoare fiecdrui pacient cu amputatie.

INFORMATIE

Suprafata de tdiere trebuie sa formeze un unghi drept cu axul longitu-
dinal al adaptorului.

Tubul trebuie debavurat atét in interior, cat si in exterior.

Surubul cu cap cilindric al dispozitivului tubular de strangere se va de-
gaja prin doud rotiri, apoi adaptorul de racord se va introduce prin rotire
usoard pand la o profunzime de 5 mm in dispozitivul tubular de strangere.
Apoi dispozitivul tubular de strangere, cu adaptorul de racord montat, se
va pozitiona vertical pe suprafata de lucru si acesta se va apdsa spre
interior pand cand vine in contact cu partea inferioard a dispozitivului
tubular de strangere.
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4.2 Reglaje si asamblare finala

Pericol de cddere datoritd modificarii geometriei protezei. Prezenta
impuritdtilor pe suprafetele de contact poate avea drept consecinta tor-
siunea adaptorului in timpul utilizarii protezei.

Inainte de asamblarea finald, suprafetele de contact ale adaptorului trebuie
curdtate cu acetona 634A3!

Prin intermediul celor patru stifturi filetate se pot efectua cu usurintd modi-
ficari statice de mare precizie in orice moment in timpul asambldarii, probei
sau chiar dupd montarea definitivd a protezei. in timpul inlocuirii unui modul
sau pe durata demontdrii, pozitia reglatd anterior poate fi mentinutd prin
desurubarea a doar doud stifturi filetate invecinate, si anume cele montate
cel mai profund in dispozitivul de adaptare.

Stifturile filetate care in pozitia de reglare se dovedesc a fi prea lungi (deteri-
orarea invelisului cosmetic din material expandat) sau prea scurte (stabilitate)
trebuie inlocuite cu altele, adecvate ca dimensiune.

Va stau la dispozitie stifturi filetate in urmdtoarele dimensiuni:

Numadr articol Lungime
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Pentru strangerea stifturilor filetate folositi cheia dinamometrica 710D4.

Pericol de cadere in cazul stifturilor filetate slabite. Pentru prevenire,
procedati in felul urmdator:

Strangerea stifturilor filetate: Folositi cheia dinamometrica 710D4.

Pentru proba: Strangeti stifturile filetate 506G3 in sensul rotirii acelor de
ceasornic la 10 Nm.

74 | Ottobock



Pentru finisare: Fixati stifturile filetate 506G3 cu Loctite® 636K 13 si
str@ngeti-le in sensul rotirii acelor de ceasornic la un
moment initial de 10 Nm, apoi la un moment de torsiune
definitiv de 15 Nm.

4.3 Indicatii de ingrijire

INFORMATIE

In principiu, toate adaptoarele modulare produse de Ottobock sunt supuse
unui test cu trei milioane de cicluri de solicitare. In functie de gradul de
activitate al pacientului cu amputatie, aceasta corespunde unei durate de
utilizare de trei pana la cinci ani.

In principiu, va recomanddm sa efectuati la intervale regulate controale
de siguranta anuale.

5 Eliminarea deseurilor
5.1 Indicatii privind eliminarea deseurilor

INFORMATIE

Nu peste tot este permisd eliminarea si depozitarea ca deseuri
a acestor produse la gunoiul menajer. Eliminarea deseurilor fara
respectarea prevederilor corespunzatoare valabile in tara dvs.
poate avea efecte negative asupra mediului si asupra sandtdtii.
EE VG rugam sa respectati prevederile autoritdtii competente privind
procedurile de returnare si colectare valabile in tara dvs.

6 Garantie

Producatorul v recomanda sa folositi produsul numai in conditiile prescrise
si conform scopului de utilizare prevazut, precum si exclusiv in combinattiile
de piese modulare testate pentru proteza, respectand Sistemul de mobilitate
Ottobock MOBIS. De asemenea este important sd ingrijiti produsul conform
indicatiilor din Instructiunile de utilizare. Producdtorul isi decling orice res-
ponsabilitate pentru pagubele provocate prin utilizarea unor elemente de
constructie neaprobate de producdtor pentru utilizarea produsului.
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7 Garantie

Ottobock ofera pentru acest produs/aceste produse o garantie valabild de
la data achizitiondrii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de
erori de material, fabricatie sau constructie. Deoarece conditiile de garantie
difera de la stat la stat, pentru detalii suplimentare va rugdm sd va adresati
societdtii de distributie Ottobock competente.

8 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva 93/42/EWG privind
produsele medicale. In baza criteriilor de clasificare a produselor medicale
conform Anexei IX a Directivei produsul a fost incadrat in Clasa 1. Decla-
ratia de conformitate a fost astfel elaboratd de Ottobock pe rdspundere
proprie exclusivd, conform Anexei VIl a Directivei.

Znacenje simbolike Hrvatski

Upozorenje od moguéih udesa.
[~ "1 Upozorenje od mogucih tehnickih ostecenja.
Dodatna obavijest za upotrebu pomagala.

Datum posljednjeg aZuriranja: 2013-08-14
® Pazljivo procitajte ovaj dokument.
* Pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

Obujam dostave prikazan je na naslovnoj stranici.

1 Jedinice pakovanja (SI.1)
1.1 Jedinica pakovanja

1.2 Jedinice pakovanja

1.3 Minimalna koli¢ina
(1) 506G3=M8x12-V Navojni klin
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2 Opis
2.1 Namjena

Strukturalni dijelovi, navedeni/prikazani na naslovnoj stranici, koriste se
isklju€ivo za protetsko zbrinjavanje donjih ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Podrugje primjene prema Ottobock mobilnom sustavu MOBIS:

"‘y' Dopustena tezina pacijenta do 150kg.

NAPOMENA

Opasnost od korozije. Prilagodni dijelovi proteze ne smiju se izloZiti okolini
koja moze izazvati koroziju na metalnim dijelovima poput primjerice slatke
vode, slane vode i kiselina.

U sluéaju uporabe medicinskog proizvoda u tim uvjetima okoline svi zahtjevi
za odstetom od tvrtke Otto Bock HealthCare GmbH postaju nevazedéi.
Molimo obavijestite Vase pacijente!

2.3 Funkcija

Prikljuéni prilagodnici 4R84=D i 4R84=D-62 stvaraju vezu izmedu piramide
za spajanje i 30 mm cijevnog steznika.

Prikljuéni prilagodnici 4R72=D und 4R72=D-62 stvaraju vezu izmedu piramide
za uravnotezavanje i 30mm cijevnog steznika.

Prikljuéni prilagodnici4R75=D-70 stvaraju vezu izmedu piramide za
uravnotezavanje i 34mm cijevnog steznika.
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3 Tehnicki podaci

4R84* 4R72* 4R75
*=D *=D-62 *=D *=D-62 | =D-70
tezina 659 145¢g 709 150 g 170 g
min. visina sustava - 20 mm - 67 mm 76 mm
maks.visina sustava - 48 mm - 96 mm | 106 mm
visina sustava 19 mm - 66 mm - -
promjer 30mm | 30mm | 30mm | 30 mm | 34 mm
Materijal Titan INOX* Titan INOX* INOX*
maks. teZina pacijenta | 150 kg 150 kg 150 kg 150 kg 150 kg
stupanj mobilnosti - - - - -

*oplemenjeni nehrdajuéi Celik

4 Rukovanje
4.1 Montiranje

Prikljuéni prilagodnici 4R84=D-62, 4R72=D-62 i 4R75=D-70 moraju se skratiti
tako da odgovaraju mjerama osobe sa amputacijom.

Presjecna povrsina mora iéi desnim kutem prema uzduznoj osi prilagodnika.

Cijev na rubu reza odistiti iznutra i izvana.

Valjkasti vijak cijevnog steznika otpustiti za dva okretaja i laganim okretajem
umetnuti prikljucni prilagodnik 5mm u cijevni steznik. Nakon toga staviti cijevni
steznik sa umetnutim priklju¢nim prilagodnikom okomito na radnu plocu i
gurnuti ga toliko da dode do dna steznika.

4.2 Postavnke i zavrsno montiranje.

Opasnost od pada zbog promjene statike proteze. Oneciséenja na dodir-
nim povr§inama mogu izazvati zakretanje prilagodnika pri koriStenju proteze.
Prije konacne montaze kontaktne povrsine prilagodnika valja ocistiti ace-
tonom 634A3!

78 | Ottobock



Preko ¢etiri navojna klina 506G3 korekcije statike izvedive u svako doba,
tj. za vrijeme postavljanja, probe, pa i nakon dovrsavanja proteze. Prilikom
izmjene modula ili demontiranja, polozaj namjesten prije ostaje, ako samo dva
navojna klina, koji se nalaze jedan pored drugog i koji su najdublje zavrnuti,
odvrnu. Navojne klinove koji su kod uravnotezenog polozaja predugi (ostecenje
kozmetike) ili prekratki (€vrstoca), treba zamijeniti drugim, odgovarajuéima.

Slijedeée mjere stoje na raspolaganju

Broj artikla Duljina
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Za zatezanje navojnih klinova koristiti okretni moment klju¢ 710D4.

Opasnost od pada pri labavom zavrtanju vijka.. Radi sprjecavanja
postupite na sljedec¢i nadin:

Pritezanije vijka: koristite se momentnim klju¢em 710D4.

Proba: Vijok 506G3 u smjeru kazaljke na satu na 10 Nmzategnite.

Dovrsavanje: Vijak 506G3 osigurajte sredstvom Loctite® 636K13 i u smje-
ru kazaljke na satu pritegnite na 10 Nm te zatim pritegnite
momentom za montazu 15 Nm (sl. 3).

4.3 Upute o odrZavanju

Opéenito se svi Ottobock modularni prilagodnici provjeravaju sa tri milijuna
ciklusa opterecenja. Ovisno o stupnju aktivnosti osobe sa amptuacijom,
to odgovara vijeku trajanja od tri do pet godina.

Preporu¢amo redovite godisnje sigurnosne kontrole.
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5 Zbrinjavanje
5.1 Upute za zbrinjavanje

Ovi se proizvodi ne smiju zbrinjvati s kuénim otpadom. Zbrinjavanje
koje nije u skladu s odredbama Vase zemlje moZze izazvati Stetne
posljedice po okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznog

tijela svoje zemlje u svezi postupaka vra¢anja i skupljanja.
|

6 Odgovornost

Proizvodac¢ preporuca rukovanje proizvodom uz postivanje navedenih uvjeta
i u propisane svrhe, te koristenje ispitanih oblikovnih dijelova proteze iz su-
stava mobilnosti Ottobock MOBIS i odrZavanje u skladu s odgovarajuéim
uputama o koristenju. Proizvodaé¢ ne odgovara za Stetu nastalu koristenjem
prilagodnih dijelova, koje proizvodag nije izdao u sklopu primjene proizvoda.

7 Garancija

Ottobock daje garanciju na ove proizvode/proizvodi imaju garanciju od datuma
kupnje. Garancija obuhvaéa nedostatke koji se dokazivo odnose na nedosta-
tak materijala, konstrukcijske i zavrSne pogreske. Zbog razli¢itih nacionalnih
garancijskih uvjeta, zatrazite informacije od nadleZznog Ottobock distributera.

8 Izjava o Sukladnosti

Na osnovu klasifikacijskih kriterija za medicinske proizvode prema dodatku
9 smjernice 93/42/EWG, proizvod je svrstan u klasu 1. Stoga je Ottobock
kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema dodatku 7 smjer-
nice.
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Sembollerin anlami Tarkge

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[ 7] Olasi teknik hasarlara kargi uyarilar.
Destek/Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

Son giincellegtirmenin tarihi: 2013-08-14
® Bu dokiimani dikkatlice okuyunuz.
e Guvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

Teslimat kapsami, baslik sayfasinda gosterilmistir.

1 Miinferit parc¢alar (Sekil 1)
1.1 Miinferit parca ll

1.2 Miinferit par¢ca ambalaji @

1.3 Minimum miktar A
(1)  506G3=M8x12-V Disli pim

2 Tanimlama
2.1 Kullanim amaci

Baslik sayfasinda gosterilen/belirtilen striktir pargalar sadece alt ekstre-
mitenin protetik beslemesi igin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani
Ottobock Mobilite Sistemi MOBIS'e gore kullanim alan::

"y' 150 kg’a kadar hasta agirlidi igin izin verilmistir.
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| DUYURU |

Korozyon tehlikesi. Metal pargalarda korozyona neden olan protez pargalarin
cevrede kullaniimasindan kaginilmaldir, 6rn. tath su, tuzlu su, asitler.

Bu olumsuz gevre kosullarinda kullanilan medikal Grliniin bitin yedek
parga talep haklar Otto Bock HealthCare GmbH tarafindan kargilanmaz.

Latfen hastanizi da bilgilendirin!

2.3 Islevi

4R84=D ve 4R84=D-62 baglanti adaptdrleri, bir ayar cekirdegi yuvasi ve 30
mm boru sikistirma parcasi arasindaki baglantiyr saglar.

4R72=D ve 4R72=D-62 baglanti adaptérleri, bir ayar ¢ekirdegi ve 30 mm
boru sikistirma pargasi arasindaki baglantiyr saglar.

4R75=D-70 baglanti adaptori, bir ayar ¢ekirdegi ve 34 mm boru sikistirma
pargasi arasindaki baglantiyr saglar.

3 Teknik Bilgiler

4R84* 4R72* 4R75
*=D *=D-62 *=D *=D-62 | =D-70
Agirhk 659 1459 70g 150 g 170 g
M|n|r‘T1um s-|'.vs?em - 20 mm - 67 mm 76 mm
yuksekligi
Maksimum sistem - 48 mm - 96 mm | 106 mm
ylksekligi
Sistem ytiksekligi 19 mm - 66 mm - -
Cap 30mm | 30mm | 30mm | 30 mm | 34 mm
Malzeme Titan INOX* Titan INOX* INOX*
Maksimum hasta | 450 g | 150kg | 150 kg | 150kg | 150 kg
agirhg
Mobilite derecesi - - - - -

*Paslanmaz gelik
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4 Kullanim
4.1 Montaj

4R84=D-62, 4R72=D-62 ve 4R75=D-70 baglanti adaptorleri, kesilen bélimiin
olgilerine gore kisaltiimalidir.

Kesik ylzeyi, adaptdriin boylamasina eksenine dik agida uzanmalidir.

Borunun kesme kenarinin igindeki ve digindaki gapaklarini temizleyin.

Baglanti adaptérinii hafifge dondiirerek boru sikistirma pargasinin 5 mm
derinligine sokmak igin, boru sikistirma pargasinin silindirik civatasini iki
tur gevsetin. Daha sonra, takilmis olan baglanti adaptéri ile birlikte boru
sikistirma pargasini galisma plakasina yerlestirin ve sikistirma pargasinin
tabanina dayanana kadar igeri itin.

4.2 Ayarlamalar ve nihai montaj

Protez geometrisinin degistiriimesi dolayisiyla disme tehlikesi. Kontak
ylzeylerindeki kirlilikler nedeniyle protezin kullanilmasi esnasinda adaptériin
ddénmesi s6z konusu olabilir.

Kesin montajdan 6nce adaptoérlerin kontak yiizeyleri aseton 634A3 ile
temizlenmelidir!

Dort digli pim 506G3 lizerinden, protezin takilmasi, denenmesi sirasinda ve
tamamlanmasindan sonra da her an statik diizeltmeler yapilabilir. Bir mod(iliin
degistirimesi ya da sékme iglemi sirasinda, sadece yan yana yerlestirilmis
ve en derine vidalanmis iki digli pim sokulirse daha énce ayarlanmis olan
pozisyon korunur.

Ayarlama pozisyonunda gok uzun (képiik hasari) ya da gok kisa (saglamlikta
azalma) gorilen digli pimler, uygun disli pimlerle degistirilmelidir.
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Asagidaki olgiiler segilebilir:

Uriin kodu Uzunluk

506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Disli pimleri sikkmak igin 1710D4 tork anahtarini kullanin.

Gevsek disli ubuklarinda diisme tehlikesi. Onlemek igin asagidaki gibi
hareket edilmelidir:

Disli cubuklarinin sikilmasi: Tork anahtari 710D4 kullaniimalidir.
Prova: Disli gubuklar 506G3 saat yoniinde 10 Nm sikilmalidir.

Hazir hale getirme: disli gubuklar 506G3 Loctite® 636K 13 ile emniyete
alinmali ve saat yéniinde 10 Nm sikilmalidir, ardindan
montaj sikkma momenti 15 Nm sikilmalidir.

4.3 Bakim bilgileri

Tam Ottobock modiler adaptorleri genel olarak Gg milyon yiikleme sire-
sinde kontrol edilir. Bu, ampute edilmis kisinin aktivite derecesine gore li¢
ile bes yil arasinda bir kullanim siiresine karsilik gelir.

Duzenli olarak her yil glvenlik kontrollerinin yapilmasini tavsiye ediyoruz.

5 imha etme
5.1 Imha etme bilgileri

Bu drtinler her yerde ayrigtinilmamis ev artiklari ile birlikte imha
edilmemelidir. Ulkenizin imha kurallarina uygun olmayan imha
islemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan zararh durumlar
meydana gelebilir. Geri verme ve toplama yontemleri konusun-
M  dc ilkenizin yetkili makamlarinin kurallarini liitfen dikkate aliniz.

84 | Ottobock



6 Sorumluluk

Uretici, Griiniin sadece belirtilen kosullarda ve belirtilen amaglarla ve ayrica,
protez icin test edilmis modiiler yapi pargasi kombinasyonlari ile Ottobock
Mobilite Sistemi MOBIS’e uygun olarak kullanilmasini ve triine kullanim
kilavuzuna uygun olarak bakim yapilmasini énermektedir. Uretici tarafindan
Urintin kullanilmasi kapsaminda onaylanmamis gegis pargalarinin neden
oldugu hasarlar igin Uretici higbir sorumluluk Gstlenmez.

7 Garanti

Ottobock, satin alma tarihinden itibaren bu Griin/iriinlere bir garanti ver-
mektedir. Malzeme, (iretim ya da tasarim hatalart ile ilgili oldugu ispatlanan
kusurlar bu garanti kapsamindadir. Farkl ulusal garanti kosullarina yonelik
ayrintih bilgiler igin Ottobock yetkili saticinizla temas kurun.

8 CE Uygunlugu

Uriin, 93/42/EWG sayil tibbi Griinler yénetmeliginin yikimliliklerini yerine
getirmektedir. Yonetmeligin IX sayili ekindeki tibbi Griin siniflandirma kriter-
leri nedeniyle, Uriin I. sinifa dahil edilmistir. Bu nedenle, uygunluk beyani
Ottobock tarafindan kendi sorumlulugu altinda yénetmeligin VII. ekine goére
hazirlanmigtir.
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Ene€niynon cuppoiwv EMnviké

Mpoeldotolioelg yia mbavolg KivdUvous aTUXAKATOG Kalt
TPAUHATIONOD.

[ 77 ] MNpoeidotorioelq yla Tubavr TpokANGn TEXVIKWV {NHLOV.
Meplooodtepeg MAnpodopieg OXETIKA pe TNV epappoyn/xerRon.

| NMAHPODOPIES |

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2013-08-14
® MeAeTrOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV Eyypado.
® [pooétte Tiq uTIodEiEElg aoddalelag.

Ta meplexdpeva g ouvokevaoiag amnelkoviCovtal 6To e0WPUANO.

1 Mepovwpéva eEaptipata (sik. 1)
1.1 Meuovwuévo e&aptnua ll

1.2 Set ueuovwuévwy eEaptnudatwv @
1.3 EAdxiotn moodtnta A
(1) 506G3=M8x12-V Pubuiotikog meipog

2 Neprypadn
2.1 Zkomog xpriong

Ta dopikd pépn tou aretkovifovial/avadépovial oto e0wPuANo TIpoopi-
CovTal amoKAELOTIKA YLa XPrON OTNV QVIIKATAOTAoN TOU KATW AKPOU UE
TEXVNTO pEAOG.

2.2 Medio epaproyric
Medio edpappoyng pe Baon to cvotnua Badiong MOBIS tng Ottobock:

"wv Méyioto emutpentd Bapog acbevoic 150 kiAa.
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EAOMOIHZH.

Kivduvog diaBpwong. Antayopetetal n €kBeon twv eEaptnudtwy ocuvap-
HOYAG TWV TEXVNTWV HEAWV OE OUVONKEG TIou TipokaAolv diaPpwon ota
HeTaANKa pépn, TL.X. YAUKO Kat aApupd vepd, oféa.

Eddoov karolo 1atpikd Tipoidv xpnotpotoindel utid té€tolou gidoug TeplL-
BaMovTikég ouvvBrikeg, n Otto Bock HealthCare GmbH armototeital ka6e
€uBlvn avtikatdotaong.

MapakaloVEe va EVNUEPWOETE ETONG TOUG acBeveic oag.

2.3 Nettoupyia

OL pooappoyeic obvdeong 4R84=D kal 4R84=D-62 ouvdéouv Tnv uTtodoxn
puBpoTIKoD TIVPrva pe éva odLykTipa cwAva 30 mm.

O tpooappoyeic odvdeong 4R72=D kat 4R72=D-62 cuvd£ouv 1o puBLOTIKO
Tuprva pe éva odyktipa owArjva 30 mm.

O mpooappoyéag ovvdeong 4R75=D-70 cuvdéel To puBULOTIKG TIUPHVA He
éva odlykmpa owrjva 34 mm.

3 Texvika otoixeia

4R84* 4R72* 4R75
*=D *=D-62 *=D *=D-62 | =D-70
Bapog 65¢g 145¢g 709 150g 170 g
Eli\;xr'].puc;l:c))qq - 20 mm - 67 mm | 76 mm
Méy. 0pog cuotripatog - 48 mm - 96 mm | 106 mm
ZuvoAiko6 Uog 19 mm - 66 mm - -
Awdpetpog 30mm | 30mm | 30mm | 30 mm | 34 mm
Yo TITAVLO INOX* | utdvio INOX* | INOX*
Méy. Bapog aobevoig | 150 kg | 150 kg | 150kg | 150 kg | 150 kg
Babudg kvnuikdtnrag - - - - -

*AvoEeidwtog xaAuBag
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4 Xelplopog

4.1 ZuvapuoAdynon

Mpérel va kovtlvete Toug Tipocappoyeic oovdeong 4R84=D-62, 4R72=D-62
kat 4R75=D-70 woTe va Toug TIPOCAPHOOETE OTIG SLACTACELG Tou acBevouc,.

MAHPO®OPIES |

H etuddvela kotrg mpérel va digpyetal amno T de€ld ywvia oTo Slapnkn
4afova tou Tpocappoyéa.

AeldveTe T0 CWAARVA OTNV AKUN KOTING E0WTEPIKA Kal EEWTEPIKA.
Xahapwote tnv KUAVOPLKN Bida touv aoptykTipa owAfva pe d0o otpodég
Kal oTpwETE ToV TIpocappoyéa olvdeang TiepLoTPEPovTdg Tov ehadpd
Katd 5 mm péoa oto odryktipa Tov owAfva. ‘Emelta, Tomobetriote kAOe-
Ta 10 0pIKTAPA owAva TIAvw oTnv emipavela pyaociag pe cuvOedEUEVO
ToV TIpooapUoyéa olvOEONG Kal OTIPWETE TOV HEXPL VO AKOUUTIAOEL OTO
TEPHA TOU OPLYKTAPA.

4.2 PuBuiosig kat TeAikri ouvapuoAdynon

/A NMPOZOXH

Kivduvog twong Aoyw HeTaBoAng Tng YEWUETPIAg TNG TIpdOeong.
H ouykévipwon pinwv otig etuddveleg enadng pmopei va odnyrioeL oe
TIePLOTPOdI| TOU TIPOCAPHOYEA KATA TN XPron Tng mpdbeong.

Mpwv aré Tnv opLoTKr) CLUVAPROAGYNON, oL ETIPAVELEG TIAPHG TOU TIPO-
oappoyéa Tipérel va kabapiCovtal pe aoetdv 634A3!

Xdapn otoug Téo0epLg puBpLOTIKOUG Teipoug 506G3 pmopeite ava ndoa
oTlypn va TipoPeite oe KPEG oTaTikEG dlopOwoelg Katd Tnv evbuypAappon,
TN SOKIUN, AKOHN Kal HETA TNV OAoKARpwan Tou TexvnTol pédoug. Katda tnv
avTIKataoTaon evog LEPOUG I TNV amoouvappoAdynorn, n mponyolpevn 6€on
pUBong dlatnpeitat pévov otav EePidwvovtal 0o SirmAavoi pubpLoTiKoi
Tieipot, kupiwg de autoi TIou €xouv PdwOel BabiTepa.

PuBpiotikoi Tieipot, ot omoiot katd T pUBUIoN akpiPeiag poldlouv va eival
TIoAD pakpioi ($Bopd Tou appwdoug LAKoU) f TIOAD kovToi (oTabepdtnta),
mpétel va avikabiotavtat amnd dAloug o katdAniouc,.
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Mmopeite va emiAéEeTe avapeoa oTiq TIAPAKATW OLACTACELG!

ApiBudg eidouvg Mrikog
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

lMNa va odifete Toug pubpLOTIKOUG TIEIPOUG, XPNOLHOTIOOTE TO SUVAHOS-
kAedo 710D4.

A NMPOZOXH

Kivduvog twong amoé xahapolg puOpoTikolg Tieipoug

Ma va amotpéete Tov Kivduvo, evepynote wg eEAG:

ZPi§po puBUIOTIKWY TIEipWV: XpnotpoTio|ote To duvapokiedo 710D4.

Aokwn: odifte Toug pubpioTiKolg Tieipoug 506G3 de€looTpoda pe poTr

10 Nm.

OlokApwon: aodariote Toug pubpLoTikolG Tieipoug 506G3 pe KOAAa
Loctite® 636K 13, oi€te Toug mpokatapkTika defldotpoda
pe port) 10 Nm kal, 0T ouvéxela, e PoTir) GUVAPHOAD-
ynong 15 Nm.

4.3 Yrrodei&eig ouvtripnong

| MAHPO®OPIEE |

Katd kavova, 6Aot oL dopooToiyelwtol pooappoyeiq tng Ottobock
uttoPaMovtal og SOKIPEG pe Tpia ekaToppipla kOkAoug katarmovnong. H
OUYKEKPLUEVN KATATIOVNON QVTIOTOLXEL OE SLAPKELA XProNG aTio Tpia wG
TIEVTE XPOvia, avaloya pe 1o Babpd dpactnpLdtnTag Tou aKPWITNPLAOUEVOU
atoépou.

levikd, ouvioTtolpe v Taktiki dleEaywyn eTiowwv eAéyxwv aopalreiag.
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5 Anéppupn
5.1 Yrodei&eic yia tnv anéppiPn

| MAHPO®OPIES |

Avutd T1a Tpoidvta dev TIPETIEL va AToPPITITOVTAL OTIOUdNTIOTE
0OE XWPOUG YEVIKAG GUAOYNG OIKIOK®WV aTIoppLppaTwy. ‘Otav
Sev tnpouvTal ol avtiotolyol eBVIKol Kavoviopoi, N anoppudn
pTopei va €xel SUCHEVEIG ETUTITWOELG OTO TIEPBAMOV Kat TNV
B ,ycia. AGRete uTOPN oag Tig LTIOBEIEELG TOL appddiou eBVIKOD
dopéa oxeTIkA pe Tig dladlkaoieg ETIOTPOPNG Kal GUAOYAG.

6 Evbovn

O KATaoKeLAOTHG CUVIOTA T XPON TOU TIPOIGVTOG HOVO UTIO TOUG TIpokado-
PLOPEVOUG OPOUG, YLA TOUG TIPOPAETIONEVOUG OKOTIOUG KAL L€ TOUG EAEYHEVOUG
yia tnv pdOeon ouvduaoHoUG SOUOOTOLXEIWTWY EEAPTNHATWY CULPWVA Le
1o obotnpa kwvntikotntag MOBIS g Ottobock kabwg kat tn ppovrida Tou
oOpdpwva pe Tig 0dnyieg xpriong. O kataokevaotig dev avahapfavel kapia
€ubivn yia {npieg, ol otoieg pokAROnkav amoé eEapTHLATA CUVAPHUOYAG, TA
otioia dev eykpiBnkav armoé Tov idlo ota TAaiola NG XPrRong Tou TPoidvTog.

7 Eyyonon

H Ottobock mapéxetl eyybnon yia avtd to Tpoidv (poidvia) amnoé tnv
nuepopnvia ayopdg. H eyyinon kalimrel ehaTtdpata ta omnoia adopolv
oddapata vAikol, TTaPAOKEUNAG I KATAOKEUNG KAl HTTOPolV va TeKUNPLwOoLV.
Aedopévou OTL oL 6pol eyyonong dtadépouy oe kAbe xwpa, yla TEPLOCO-
Tepeg TANPodopieq 0ag TIAPaAKANOUKE va ETIKOWVWVHAOETE e TOV ApHOdLO
avunpoéowrto g Ottobock.

8 Zuppoépdwon CE

To mpoidv TAnpoi Tig anartioelg tng Odnyiag 93/42/EOK yia atpikd mpo-
i6vta. Baoel Twv KpLTnpiwv KatnyopLomoinang yla laTpka Tpoiovta olp-
¢dwva pe 1o MNapaptnua IX tng dvw OBdnyiag To poidv tavounbnke otnv
katnyopia |. H dnhwon ouppdpdwong ouvtdxdbnke yia avtd 1o Adyo and
v Ottobock pe amokAeloTikr g gvBlvn cOpdwva pe 1o Mapdptnua VII
g avw Odnyiag.
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3Ha4yeHne CMMBONOB Pycckunin

MpepynpexaeHns 0 BO3MOXHOM ONacHOCTH HECHYACTHOrO
Crly4as Uim nosly4eHNs TPaBM.

[ MNpenynpexaeHust 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKMX MOBPEXAEHUSIX.
[ HooPMALMS | [lOMOHMTENbHASA UHPOPMALIMS MO HAZHAYEHMIO / MPYMEHEHMIO.

| MHOOPMALLMS |

[ata nocnepHew aktyanusauumn: 2013-08-14
e Cnepnyet BHUMATENbHO MPOYUTaTh AAHHbIA JLOKYMEHT.
e Cobniopaiite ykasaHus no TexHvke 6e30nacHoOCTU.

O6bemM nocTaBkn N306PaXKeH Ha TUTYNIbHON CTPaHULLE.

1 OtaenbHble petanu (puc. 1)
1.1 OrgenbHas gerans A

1.2 Komnnekr neraneii @
1.3 MuHumanbHoe Konu4ecTso npy 3akase A
(1) 506G3=M8x12-V PesbboBas winunbka

2 OnucaHue
2.1 HasHavyeHmne

M306paxeHHbIe/MepedncneHHbIe Ha TUTYIBHOM JINCTE CTPYKTYPHbIE 3/1EMEHTbI
npesHasHaveHbl UCKJIIYUTENBHO A8 UCMOMb30BaHNs B MPOTE3MPOBaHNN
HUKHUX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nactb npumMeHeHns

O6nacTb npuMeHeHus no KnaccuémrkaumoHnHon cucteme MOBIS komna-
Hun Ottobock:

"'y' [JonyuieH K npumeHeHuio ans naunertos Becom Ao 150 kr.
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OnacHocTb koppo3uu. He fonyckaetcs noasepratb AeTanu NpoTe3os
BO3AENCTBUIO CPef, NMPUBOASALLMX K KOPPO3UM METAIIINYECKMX YacTel, Kak
Harnpumep, npecHas un coneHas Bofa, kucnotsl. [Mpu akcnnyarauumn meau-
LIMHCKOTO 13aenus B ykasaHHbIx ycnosusix komnanms Otto Bock HealthCare
GmbH cHumaet ¢ cebs 06s13aTenpCTBa MO €ro 3amMeHe.

Moxanyiicra, npouHdpopmupyiite 06 atom Bawero nauneHra!

2.3 dyHkuns

MpucoeannutensHble apantepbl 4R84=D n 4R84=D-62 obecneuusatot
coefuHEeHNe MexX/y rHe3[0M Mof, CTUPOBOYHbIV CEPAEYHUK 1 TPYGHbIM
3axumom anam. 30 mm.

MpucoeauHutensHble agantepsl 4R72=D 1 4R72=D-62 obecneuvBatot coeay-
HEHVE MEX[y ICTUPOBO4HBIM CEPAEYHVKOM 1 TPYBHBIM 3aKMoM Avam. 30 MM.
MpucoeauHutenbHbi apantep 4R75=D-70 obecne4rBaeT coeavHeHe Mexay
IOCTUPOBOYHBIM CEPAEYHUKOM U TPyOHBIM 32XKMMOM Avam. 34 MM.

3 TexHU4YeCKMe XapaKTepUCTUKN

4R84* 4R72* 4R75
*=D *=D-62 *=D *=D-62 | =D-70
Bec 65r 145r 70r 150 r 170 r
MMH'Br:S;lf:THaH - 20 mm - 67 Mm 76 MM
Maxc. rabapurras - 48 Mm - 96 MM | 106 MM
BbICOTa
["abapuTHas BbicoTa 19 Mm - 66 MM - -
[Avametp 30 mm 30 mm 30 MM 30 Mm 34 Mm
Hepxa- Hepxa- | Hepxa-
Martepuan TMTaH | BeloWasi | TuTaH | Belowas | BeloLlas
cTanb* cTanb® cTanb”®
Makc. Bec naunenta | 150 kr | 150 kr | 150 kr | 150 kr | 150 kr
YpoBeHb aKTMBHOCTU - - - - -

*BbICOKOKA4YECTBEHHAs HEpXaBetoLLasi CTasb
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4 MpumeHeHne
4.1 MoHTax

MpucoeantutensHblie apantepbl 4R84=D-62, 4R72=D-62 n 4R75=D-70
DOMXHbI BbITb YKOPOYEHbI B COOTBETCTBUM C NapameTpamiu nauueHTa.

MHOOPMALLUS |

MnockocTb cpesa foMIKHA pacnofiaratbCs Nog NPsiMbIM YriioM K Mpo-
LoNbHOW Ocv apanTepa.

3auunctute TpyGKy Mo KPOMKE Cpe3a USHYTPH U CHapyXK.

OcnabbTe BUHT C LMIMHAPUHECKON FONIOBKOW B TPYOHOM 3axuMe Ha ABa
o6opoTa; cnerka noeBopayveas NPUCOELUHUTENbHBIN aaanTtep, BABUHbTE
ero Ha 5 MM B TpyGHbIN 3aXnM. 3aTem BepTVKaIbHO yCTaHoBUTE TPYGHbIN
3aXMM CO BCTABMEHHbIM MPUCOEANHUTE bHBIM aaanTepoM Ha paboyent naute
1 BABUraiTe afantep 40 Tex Mop, NOKa OH He YNPETCs B OCHOBaHUE 3axXuMa.

4.2 PerynupoBka 1 okoH4aTenbHasi coopka

[ A BHUMAHME

OnacHocTb nageHus BCleACTBUE USMEHEHUs reoMeTpun nportesa.
3arpsisHeHnst KOHTaKTHbIX MOBEPXHOCTEN MOXET NPUBECTU K CKPY4YUBAHUIO
apanTepoB NpU UCMOJL30BaHUN NPOTe3a.

Mepen BbINOMHEHNEM OKOHYATENIBHOrO MOHTAXa KOHTAKTHbIE MOBEPXHOCTU
apjantepa HeoHX0AMMO OHYMCTUTL C MOMOLLbIO aueToHa 634A3!

Cratnyeckas KOppeKLms B MpoLecce COOPKU, MPUMEPKU 1 OKOHYATENbHOM
MOArOHKM NpoTesa MOXET GbiTb B f06oe Bpems v Ge3 3aTpyaHEHWI npouns-
BEAEHa C MOMOLLbI0 YeTbIpex peab6oBbIx Wwnnnek 506G3. Mpu sameHe moayns
UK NPY AEMOHTaXE OTHIOCTUPOBAHHOE MOJIOXEHWE COXPaHSIETCS, €CIN Bbl-
BUHTWTb fiBE COCEAHME, HanGonee riyGoKo BKPYYEHHbIE Pe3bGOoBbIe UMLKY,
Pe3b6oBble LWNWUALKK, OKA3aBLUMECS CAWLIKOM AMUHHBIMK (BO3MOXHOE Mo-
BPEX/AEHWE NEHOMNACTOBOrO MOKPLITUS) UK CAULLKOM KOPOTKUMU (Hepo-
CTaTo4Has NPOYHOCTL) A AAHHOTO OTLIOCTUPOBAHHOTO MOOXEHUS!, BOMKHbI
6bITb 3aMeHeHbI Ha NOAXOASILLVE.
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VmetoTcs winunbku cneaylwmx pasmepos.

Aprukyn Lnmna
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 Mm
506G3=M8x16 16 MM

Ansa 3atarMBaHusa pe3b60BbIX LLUNUIEK UCNONb3YyHTe AUHAMOMETpUYe-
cKuit kntod 710D4.

[ A BHUMAHME

OnacHocTb NageHus npu ocnabneHuun pesb6oBbIX WNunek. Bo nsbe-

XaHWe 3TON ONacHOCTY BbINONHANTE ClefytoLlee:

Mpwu 3aT9ruBaHNK pe3b6OBbLIX LUNWUEK: CTONL3YITE AVHAMOMETPUHECKUN

kntoy 710D4.

Ana npumepku: pesb6oBble Wnunbku 506G3 3aTarmsarite no Yacosown

cTpesnke MoMeHToM 3atsikkv 10 Hwm.

Mpn okoH4yaTenbHoOI c6opKe: HaHecuTe Ha pe3bboBble LWnunbku 506G3
knei Loctite® 636K 13 1 npeasaputensHo
3aTAHWTE VX MO YaCOBOMN CTPESKE MOMEHTOM
3atskkn 10 HM; okoHYaTenbHbIi MOMEHT
3aTsHKKU Npu MoHTaxe coctaenseT 15 Hm.

4.3 YKasaHusi o TeXHN4ecKomy o6CnyXUBaHMIO

MHOOPMALMS |

MpuHuMnuansHo Bce MopynbHble agantepbl Ottobock ncnbiTaHbl Ha Tpu
MUIIMOHA LMKIIOB Harpy>eHusi. OTO COOTBETCTBYET NMPOAOIIKXUTENBHOCTH
MCMONb30BaHUS OT TPEX 0 MATU NET B 3aBUCKHMOCTUN OT YPOBHS aKTUBHOCTU
nauveHTa.

MbI pekoMeHZYEM PerynspHO BbIMOSHATL EXEroAHbIA KOHTPOSIb Ha NpeaMeT
6€30MacHOCTY Aa/TbHEMNLLEro NCMOb30BaHMS.
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5 Ytunusauus
5.1 YkazaHus no yrunusaumm

MHDOPMALMS |

YTunusaums faHHbIX U3Aenuii BMECTE C HECOPTUPOBAaHHbBIMU
6bITOBLIMY OTXO4AMU paspeLLleHa He NOBCEMECTHO. YTunuaauus
npoaykTa, Kotopasl BbINONHAETCS He B COOTBETCTBUW C NMpeS-
nucaHusMu, gencTeyowymmn B Balleit ctpaHe, MoxeT okasatb

B cratvBHOE BNVAHME HA OKPYXAIOLLY0 Cpedy U 300POBbe Ye-
noeeka. Heobxoaumo cobnogatb ykasaHUs COOTBETCTBYHOLLIMX
KOMMETEHTHbIX opraHoB Batuen ctpaHbl 0 nopsiake coaym n cbopa
M3AENUIA Ha YTUAN3aumIo.

6 OTBETCTBEHHOCTb

M3rotoBuTenb peKoMeHAyeT UCMOsb30BaTh M3LAENME TOMBKO B 3aAaHHbIX YCII0-
BMSIX U B COOTBETCTBUM C MPELyCMOTPEHHBIM HAa3HAYEHWEM, MPUMEHSATb ANs
npoTesa KOMGMHALMM KOMMIIEKTYIOLLMX, COOTBETCTBYIOLLMX KNaCCUPUKALWIOHHOM
cucreme MOBIS, paspa6otaHHoii komnanveit Ottobock, 1 ocywiectensTs ero
yXOZ, B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMEN MO UCTONb30BaHuto. Marotosutens He
HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a MOBPEXAEHWS BCIEACTBUE UCMONb30BAHUS He-
pa3peLLEHHbIX UM AJ151 PUMEHEHNS B LAHHOM M3AENNU NEPEXOLAHbIX AETaNEN.

7 lapaHTUsa

Komnanus Otro Bokk npefocTaensier Ha 4aHHoe / AaHHble U3AENNS rapaHTUio
C MOMeHTa Aartbl MoKyrku. [apaHTUs MOKPbIBAET HEMCMPABHOCTU, 0BYCOB-
NeHHble 0AHO3HaYHbIM GPakoM Matepuana, TEXHONOrMYeCKUMM aedekTamm
WY KOHCTPYKTVBHBLIMK HEAocTatkamu. B cBAan ¢ pacxoxaeHusMu B ycno-
BMSIX rapaHTMM B PasiinyHbIX CTpaHax, noxanyiicra, obpalaintecs 3a Gonee
noapobHon nHpopmaumen B npeactasutenscteo komnanun Otro Bokk B
BalLLEM PEervioHe.
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8 CootBetctBue craHpgaptam CE

[JanHoe napenve otsevaet TpebosaHusm dupektnsbl 93/42/ESC no me-
AMUMHCKOW npopykuun. B cooTBeTcTBUM € KpUTepusiMu Knaccudpukaumm
MEAMLMHCKOW NpoayKumun, npusefeHHbiMM B [Npunoxenun IX ykasaHHoM
[vpekTuBbl, nsgenuio npucsoeH knacc |. B aton cesan eknapauus o co-
otBeTcTBUM BbiNa npuHaTa komnaxuen Ottobock nop, ceoto mcknounTens-
Hyto oTBeTCTBeHHOCTb cornacHo [Mpunoxennio VIl ykazaHHon [JupekTusbi.
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Max-Nader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt/Germany
T +495527 848-0 - F +49 5527 72330
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