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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-05-04

>

>

>

Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.
Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Pro-
dukts ein.

Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Pro-
dukt haben oder Probleme auftreten.

Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammen-
hang mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des
Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Be-
hérde lhres Landes.

Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.2 Kombinati oglichk

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modu-
larsystem. Die Funktionalitat mit Komponenten anderer Hersteller, die
Uber kompatible modulare Verbindungselemente verfiigen, wurde
nicht getestet.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fiir die exoprothetische Versorgung der
unteren Extremitat einzusetzen.

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

h hedi
9 gung

2.3

1.1 Konstruktion und Funktion

Schaftadapter dienen der Verbindung von Prothesenschaften und an-
deren kompatiblen Bauteilen von Modularprothesen. Sie verfugen
tber einen Vierlochanschluss und unterschiedliche distale Anschliis-

Lagerung und Transport
Temperaturbereich 20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit
20 % bis 90 %, keine mechanischen Vibrationen oder StéBe

4R73="

se. Diese Gebrauchsanweisung gilt fur folgende Schaftadapter: Zulassige U — —
Kennzeichen Anschluss Temperaturbereich: 10 °C bis +45 °C
4R23 Justierkern (siehe Abb. 1) Feuchtigkeit: relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, nicht kon-
4R54, 4R74, Justierkern mit Bohrung (siehe Abb. 2) densierend
4R74=AL Drsulbesiae U b bodi
4R73=A Justierkern, axial um 7 mm versetzt (siehe L LS
Abb. 3) ( Chemikalien/Fliissigkeiten: SiiBwasser, Salzwasser, SchweiB,
4R73=D Justierkern, diagonal um 5 mm versetzt (siehe Urin, Sauren, Seifenlauge, Chlorwasser
Abb. 4) ' Feststoffe: Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Tal-
4R77 Justierkern, drehbar, mit Bohrung (siehe kum)
Abb. 5) 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R55 4R74=*, 4R95
4R22, 4R55, 4R95 | Justierkernaufnahme (siehe Abb. 6) ‘ Zulassige U - FRpiprTy ‘
4R37, 4R51 Justierkernaufnahme, drehbar (siehe Abb. 7) ‘ Temperaturbe:eich: ~10 °C bis +45 °C ‘




h hadi

Zuléssige U

Zuldssige Umgeb bedi

Feuchtigkeit: relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, nicht kon-
densierend

Chemikalien/Flissigkeiten: SuB
Urin, Seifenlauge, Chlorwasser

, Salzwasser, Schweil3,

Chemikalien/Fliissigkei SuB

als Tropfwasser, gele-
gentlicher Kontakt mit salzhaltiger Luft (z. B. in Meeresnéhe)

Feuchtigkeit: Untertauchen: maximal 1 h in 3 m Tiefe, relative Luft-
feuchtigkeit: keine Beschrankungen

Feststoffe: Staub

Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand

b hedi

Unzulassige Umg g

Chemikalien/Feuchtigkeit: Salzwasser, SchweiB, Urin, Sauren,
Seifenlauge, Chlorwasser

Feststoffe: Staub in erhohter Konzentration (z. B. Baustelle), Sand,
stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

Reini Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Che-
mikalien/Feststoffen, um erhohten VerschleiB und Schiaden
zu vermeiden (siehe Seite 7).

U lGecige U p badi

Feststoffe: Stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum), dauerhaf-
ter Kontakt mit Sand

Feuchtigkeit: Untertauchen: maximal 1 h in 2 m Tiefe, relative Luft-
feuchtigkeit: keine Beschrankungen

Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand

Reinigen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Che-
mikalien/Feststoffen, um erh6h Verschleil und Schad

4R77
Chemikalien/Fliissigk : Sauren, dauerhafter Einsatz in fliissi-
Zulassige Ui b bedi gen Medien
Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C
Chemikalien/Fissigkeften: S5 Seffeniauge, Chiorwas- | | 24 Nutzungsdauer
ser ! ! Grundsatzlich werden alle modularen Adapter vom Hersteller mit

3 Millionen Belastungszyklen gepriift. Dies entspricht, je nach Aktivi-
tatsgrad des Benutzers, einer Nutzungsdauer von maximal 5 Jahren.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

zu vermeiden (siehe Seite 7).

A VORsicHT| Warnung vor moglichen Unfall- und Verletzungsge-

h hedi

Unzuléssige U

Feststoffe: Stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum),Staub in
erhdhter Konzentration (z. B. Baustelle), intensiver Kontakt mit Sand

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

fahren.
[Hinwers |

Al : herhei
Chemikalien/Fliissigk Salzwasser, SchweiB, Urin, Sauren, 3.2 ~ Sicher
dauerhafter Einsatz in fllissigen Medien

4R54 Uberb hung des Produkts

hedi

\ Zulassige U g

\ Temperaturbereich: —10 °C bis +45 °C

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile
» Setzen Sie die Prothesenkomponenten gemaB der MOBIS-Klas-
sifizierung ein.




Unzulédssige Kombination von Pr p

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten,
die dafiir zugelassen sind.

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesen-
komponenten, ob sie auch untereinander kombiniert werden diir-

» Priifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Ge-
brauchsfahigkeit.

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

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

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedin-
gungen aus.

» Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen aus-
gesetzt war, priifen Sie es auf Schaden.

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

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reini-
gung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder ei-
ne Fachwerkstatt, etc.).

Uberschreitung der Nutzungsdauer

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder Funktionsver-

lust sowie Beschadigungen am Produkt

» Sorgen Sie dafir, dass die gepriifte Nutzungsdauer nicht tber-
schritten wird.

fen.
A ichen von Funktionsverdanderungen oder -verlust beim Ge-
A VORSICHT brauch
Verwendung unter unzulissi 1] b bedi Funktionsverdnderungen koénnen sich z. B. durch ein veréndertes

Gangbild, eine veranderte Positionierung der Prothesenkomponenten
zueinander sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

4 Lieferumfang

Abb. | Menge | Benennung Kennzeichen
- 1 Gebrauchsanweisung -
- 1 Schaftadapter -

Fiir 4R22, 4R37, 4R51, 4R55

- [ 4 ] Gewindestift [ 506G3=M8x12-V
Fiir 4R37, 4R51, 4R77
- [ 1 [Druckplatte [ 4v19
Fiir 4R73=A, 4R73=D
- 4 Senkschraube 501541=M6x12x11.4
- 4 Senkschraube 501541=M6x25x11.4

4 Senkschraube 501S41=M6x30x11.4

Fiir 4R95

Mechanische Beschadi des Produkts
Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust
» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

- 4

[ Gewindestift [ 506G3=M8x14

6



5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

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

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen
Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindun-
gen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen zur Lange der Schrauben und

zur Schraubensicherung.

5.1 Adapter montieren

>

Die Schaftadapter 4R73=A* und 4R73=D* mit den mitgelieferten
Senkschrauben montieren. Dazu die folgende Auswabhltabelle nut-
zen.

A

hi L P. de Senkschraube

Die 2 posterior liegenden Senkschrauben einschrauben und an-
ziehen (Anzugsmoment: 12 Nm).

Die 2 anterior liegenden Senkschrauben einschrauben und anzie-
hen (Anzugsmoment: 12 Nm).

5.2 Justierkern und Justierkernaufnahme verbinden

Eingussscheibe 5R2

Verschiebeadapter 4R101

501S41=M6x12x11.4

Schaftansatz 5R1*

501S41=M6x25x11.4

Adapterschale 5R6=*

501541=M6x30x11.4

>
1)

2)
3)

4)

Benotigte Materialien: Drehmomentschlissel 710D20, Locti-
te 241 636K13

Wenn die Justierkernaufnahme oder der Justierkern drehbar
ist: Die Druckplatte auf dem Adapter platzieren.

Den Adapter an die Anschlusskomponente ansetzen.

Optional: Die Justierkernaufnahme oder den Justierkern ausrich-
ten.

Die Schrauben mit Loctite sichern.

> Bendtigte Materialien: Drehmomentschlissel (z. B. 710D20),
Loctite 241 636K13

1) Anprobe:

Die Gewindestifte eindrehen.
Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschliissel anziehen
(10 Nm).
2) Definitive Montage:
Die Gewindestifte mit Loctite sichern.
Die Gewindestifte eindrehen.
Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschlissel vorziehen
(10 Nm) und anziehen (15 Nm).

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

A hitabelle fiir G tifte
Ki ick Lange (mm)

506G3=M8X12-V 12

506G3=M8X14 14

506G3=M8X16 16

6 Reinigung

1) Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.

2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

» Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch

einer Sichtprifung und Funktionspriifung unterziehen.



» Die komplette Prothese wéhrend der normalen Konsultation auf
Abnutzung tberprifen.
» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt
werden. Eine unsachgemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die
Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben
der zustandigen Behorde |hres Landes zu Riickgabe, Sammel- und
Entsorgungsverfahren.

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745
tber Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der
Website des Herstellers heruntergeladen werden.

9.3 Garantie

Der Hersteller gewéhrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum.
Von der Garantie sind Méngel umfasst, die nachweislich auf Material-,
Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen und innerhalb des Ga-
rantiezeitraums dem Hersteller gegeniiber geltend gemacht werden.
Nahere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zustan-
dige Vertriebsgesellschaft des Herstellers.

10 Technische Daten

K icl 4R22 4R23 4R37 4R51
Gewicht [g] 85 85 140 80
Sy héhe [mm] 33 11 36 36
Material Edelstahl, rostfrei Titan
Max. Korpergewicht [kg]l 125 150
K icl 4R54 | 4R55 | 4R73=A | 4R73=D
Gewicht [g] 50 50 115 115
Sy héhe [mm] 11 33 11 11
Material Titan
Max. Korpergewicht [kg] 150
K icl 4R74 | 4R74=AL | 4R77 | 4R95
Gewicht [g] 55 70 70 50
Sy héhe [mm] 7 7 9 33
Material Aluminium Titan | Alumi-
nium
Max. Korpergewicht [kg]l 100 136 150 100
1 Product description English

Date of last update: 2020-05-04

» Please read this document carefully before using the product
and observe the safety notices.
» Instruct the user in the safe use of the product.
» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.
» Report each serious incident in connection with the product, in
particular a worsening of the state of health, to the manufacturer
and to the relevant authority in your country.




» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

Socket adapters serve as the connection between prosthetic sockets
and other compatible components of modular prostheses. They have a
four-hole connection and various distal connectors. These instructions

2.3 Environmental conditions

Storage and transport

Temperature range =20 °C to +60 °C (-4 °F to +140 °F), relative
humidity 20 % to 90 %, no mechanical vibrations or impacts

X 4R73=*
for use apply to the following socket adapters:
. All ble envir | conditions
Referelr;:re LUTLE Connection Temperature range: —10 °C to +45 °C
- " - ———— S - -

2R23 Pyramid adapter (see fig. 1) Moisture: relative humidity: 20% to 90%, non-condensing
4R54, 4R74, Pyramid adapter with bore (see fig. 2) U ptable envir | conditions
4R74=AL Chemicals/liquids: fresh water, salt water, perspiration, urine,
4R73=A Pyramid adapter, 7 mm axial offset (see fig. 3) acids, soapsuds, chlorine water
4R73=D Pyramid adapter, 5 mm diagonal offset (see Solids: dust, sand, highly hygroscopic particles (e. g. talcum)

fig. 4) _ 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R55 4R74=", 4R95
4R77 Pyramid adapter, rotating, with bore (see

fig. 5) All ble envir tal conditions
4R22, 4R55, 4R95 | Pyramid receiver (see fig. 6) Temperature range: 10 °C to +45 °C
4R37, 4R51 Pyramid receiver, rotating (see fig. 7) Moisture: relative humidity: 20% to 90%, non-condensing

1.2 Combination possibilities

This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of
modular connectors. Functionality with components of other manufac-
turers that have compatible modular connectors has not been tested.

2 Intended use

2.1 Indications for use

The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fit-

tings.

2.2 Area of application

¢ The maximum approved body weight is specified in the technical
data (see Page 13).

Chemicals/liquids: fresh water as dripping water, occasional con-
tact with salty air (e.g. near the ocean)

Solids: dust

Fihi

Pr d envir | conditions

Chemicals/moisture: salt water, perspiration, urine, acids,
soapsuds, chlorine water

Solids: dust in high concentrations (e.g. construction site), sand,
highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

4R77

All ble envir | conditions

Temperature range: —10 °C to +45 °C

Chemicals/liquids: fresh water, soapsuds, chlorine water




All bl | conditions

Moisture: Submersion: max. 1 h in 2 m depth, relative humidity: no
restrictions

3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

Solids: Dust, occasional contact with sand

‘ACAUTION‘ Warning regarding possible risks of accident or

Clean the product after contact with humidity/chemic-
als/solids, in order to avoid increased wear and damage (see
Page 12).

Prohibited environmental conditions
Solids: highly hygroscopic particles (e.g. talcum), dust in high con-
centrations (e.g. construction site), intensive contact with sand

Warning regarding possible technical damage.

injury.
[ Noice

3.2 General safety instructions

A\ CAUTION

E ive strain on the product

Chemicals/liquids: salt water, perspiration, urine, acids, continu-
ous use in liquid media

4R54

Allowable environmental conditions

Temperature range: -10 °C to +45 °C (14 °F to 113 °F)
Chemicals/liquids: fresh water, salt water, perspiration, urine,
soapsuds, chlorine water

Moisture: Submersion: max. 1 h in 3 m depth, relative humidity: no
restrictions

Solids: Dust, occasional contact with sand

Clean the product after contact with humidity/chemic-
als/solids, in order to avoid increased wear and damage (see
Page 12).

Unall i

| conditions

Solids: Highly hygroscopic particles (e.g. talcum), continuous con-
tact with sand

Chemicals/liquids: Acids, continuous use in liquid media

2.4 Service life

In general, all modular adapters are tested by the manufacturer for
3 million load cycles. Depending on the user’s activity level, this cor-
responds to a maximum service life of 5 years.
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Risk of injury due to breakage of load-bearing components
» Use the prosthetic components according to the MOBIS classi-
fication.

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

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

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

A\ CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Risk of injury due to damage to the product

» Do not expose the product to unallowable environmental condi-
tions.

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

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




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

Fig. | Quant- | Designation Reference number
ity
- 4 Set screw 506G3=M8x12-V

Exceeding the service life

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

» Ensure that the approved service life is not exceeded.

A CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and readi-
ness for use.

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

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

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

4 Scope of delivery

For 4R37, 4R51, 4R77

- 1 | Pressure plate
For 4R73=A, 4R73=D

[4Y19

4 Countersunk head 501S541=M6x12x11.4
screw
- 4 Countersunk head 501S541=M6x25x11.4
screw
- 4 Countersunk head 501S41=M6x30x11.4
screw
For 4R95
- [ 4  [Setscrew [ 506G3=M8x14

5 Preparing the product for use

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

Improper assembly of the screw connections

Risk of injury due to breakage or loosening of the screw connec-

tions

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

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

Fig. | Quant- | Designation Reference number
ity
- 1 Instructions for use -
1 Socket adapter -

For 4R22, 4R37, 4R51, 4R55

11



5.1 Mounting the adapter

Selection table for set screws

» Install the 4R73=A* and 4R73=D* socket adapters with the sup- Reference number Length (mm)
plied countersunk head screws. Use the following selection table 506G3=M8X12-V 12
for this purpose. 506G3=M8X14 14
Connecting component Compatible countersunk head 506G3=M8X16 16
screw
5R2 Lamination disc 501S41=M6x12x11.4 6 Cleaning

4R101 Sliding adapter
5R1* Socket attachment block 501S41=M6x25x11.4
5R6=* Modular adapter 501S41=M6x30x11.4
> Required materials: 710D20 torque wrench, 636K13 Loctite 241
1) If the pyramid receiver or the pyramid adapter is rotatable:
Place the pressure plate on the adapter.
2) Place the adapter on the connecting component.
3) Optional: Align the pyramid receiver or the pyramid adapter.
4) Secure the screws with Loctite.
5) Screw in the 2 posterior countersunk head screws and tighten
them (tightening torque: 12 Nm).
6) Screw in the 2 anterior countersunk head screws and tighten
them (tightening torque: 12 Nm).

5.2 Connecting the pyramid adapter and pyramid receiver

> Required materials: torque wrench (e.g. 710D20), 636K13 Loc-
tite 241

1) Fitting:
Screw in the set screws.
Use the torque wrench to tighten the set screws (10 Nm).

2) Definitive assembly:
Secure the set screws with Loctite.
Screw in the set screws.
Pre-tighten the set screws with the torque wrench (10 Nm) and
then tighten them (15 Nm).

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

12

1) Clean the product with a damp, soft cloth.
2) Dry the product with a soft cloth.
3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

7 Maintenance

» A visual inspection and functional test of the prosthetic compon-
ents should be performed after the first 30 days of use.

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consulta-
tions.

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product
with unsorted household waste. Improper disposal can be harmful to
health and the environment. Observe the information provided by the
responsible authorities in your country regarding return, collection
and disposal procedures.

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

9.1 Liability

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



9.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n
medical devices. The CE declaration of conformity can be down-
loaded from the manufacturer's website.

9.3 Warranty

The manufacturer warrants this device 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 and that are reported
to the manufacturer within the warranty period.

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

10 Technical data

1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2020-05-04

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant
d'utiliser le produit ainsi que respecter les consignes de sécuri-
té.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sé-
curité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concer-
nant le produit ou en cas de problemes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit,

Relerencolonabes 2R22 R23 R37 AR51 r}otammgnt une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a
Weight [q] 35 5 140 30 I'autorité compétente de votre pays.
- » Conservez ce document.

System height [mm] 33 -11 36 36
Material Stainless steel Titani- 1.1 Cc ption et foncti t

um Les adaptateurs d'emboitures permettent de relier des emboitures de
Max. body weight [kg] 125 150 prothéses a d'autres composants compatibles de protheses modu-

laires. lls disposent d'un raccord a quatre trous et de différents rac-
Reference number 4R54 | 4RS5 | 4R73=A | 4R73=D cords distaux. Les présentes instructions d'utilisation s'appliquent aux
Weight [g] 50 50 115 115 adaptateurs d'emboiture suivants :
Systel:n height [mm] -11 33 1 -11 -11 —~TE e Raccord
Material Titanium 4R23 Pyramide (voir il 1)
Max. body weight [kg] 150 4R54, 4R74, Pyramide avec pergage (voir ill. 2)
Reference number 4R74 | 4R74=AL | 4R77 | 4R95 4R74=AL
Weight [g] 55 70 70 50 4R73=A Pyramide avec décalage axial de 7 mm (voir
System height [mm] 7 7 -9 33 ill. 3)
Material Aluminium Titani- | Alu- 4R73=D Pyramide avec décalage diagonal de 5 mm
um mini- (voir ill. 4)

um 4R77 Pyramide rotative avec pergage (voir ill. 5)

Max. body weight [kg] 100 136 150 100 4R22, 4R55, 4R95 | Logement pour pyramide (voir ill. 6)
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\ Référence \ Raccord
‘ 4R37, 4R51 | Logement rotatif pour pyramide (voir ill. 7) ‘

1.2 Combinaisons possibles

Ce composant prothétique est compatible avec le systeme modulaire
Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabri-
cants disposant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été
testé.

2 Utilisation conforme
2.1 Usage prévu

Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique
des membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le cha-
pitre consacré aux caractéristiques techniques (consulter la
page 18).

2.3 Conditions d’environnement

Entreposage et transport
Plage de températures —20 °C a +60 °C, humidité relative 20 % a
90 %, aucune vibration mécanique ou choc

4R73="

4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R55 4R74=", 4R95

Conditions d’envi autorisées

Plage de températures : -10 °C a +45 °C

Humidité : humidité relative de I'air : 20 % a 90 %, sans conden-
sation

Produits chimiques/liquides : chute de gouttes d'eau douce,
contact occasionnel avec de I'air chargé en sel (milieu maritime
p. ex.)

Particules solides : poussiéres

Conditions d’envi non autorisées

Produits chimiques/humidité : eau salée, sueur, urine, acides,
eau savonneuse, eau chlorée

Particules solides : poussiéres a de hautes concentrations (chan-
tier p. ex.), sable, particules fortement hygroscopiques (talc p. ex.)

4R77

Conditions d’envi autorisées

Plage de températures : -10 °C a +45 °C

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau savonneuse, eau
chlorée

Humidité :immersion : maximum 1 h & 2 m de profondeur, humidité
relative de I'air : aucune restriction

Conditions d’envir autorisées

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable

Plage de températures : -10 °C a +45 °C
Humidité : humidité relative de I'air : 20 % a 90 %, sans conden-
sation

Apreés tout contact avec de ’humidité, des produits chimiques
ou des particules solides, nettoyez le produit pour éviter toute
usure accrue ou dommage (consulter la page 17).

Conditions d’envir t non autorisées

Conditions d’envi non autorisées

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau salée, transpira-
tion, urine, acides, eau savonneuse, eau chlorée

Particules solides : poussiéres, grains de sable, particules forte-
ment hygroscopiques (talc par ex.)
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Particules solides : particules fortement hygroscopiques (talc
p. ex.), poussiéres a de hautes concentrations (chantier p. ex.),
contact intense avec du sable

Produits chimiques/liquides : eau salée, sueur, urine, acides, uti-
lisation durable dans des fluides liquides




4R54

3.2 Consignes générales de sécurité

Conditions d’envir autorisées

Plage de températures : -10 °C 4 +45 °C

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau salée, transpira-
tion, urine, eau savonneuse, eau chlorée

Humidité :immersion : maximum 1 h & 3 m de profondeur, humidité
relative de I'air : aucune restriction

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Utilisez les composants prothétiques conformément a la classifi-
cation MOBIS.

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable

Aprés tout contact avec de I’humidité, des produits chi

/A PRUDENCE
R

ou des particul lides, yez le produit pour éviter toute
usure accrue ou dommage (consulter la page 17).

Conditions d’envir t non autorisées

Particules solides : particules fortement hygroscopiques (talc
par ex.), contact durable avec du sable

Produits chimiques/liquides : acides, utilisation durable dans

Cc non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déforma-

tion du produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothé-
tiques autorisés a cet effet.

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

des fluides liquides

2.4 Durée d'utilisation

Le fabricant contréle tous ses adaptateurs modulaires en les soumet-
tant a 3 millions de cycles de charge. Ceci correspond, en fonction
du degré d’activité de |'utilisateur, a une durée d'utilisation maximale
de 5 ans.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

Utilisation dans des conditions d’environnement non autori-

sées

Risque de blessure provoquée par un produit endommagé

» N'exposez pas le produit a des conditions d’environnement non
autorisées.

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

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

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage,
réparation, remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier

spécialisé, etc.).
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Dépassement de la durée d’utilisation

Risque de blessure provoqué par une modification de fonctionnalité

ou une perte de fonctionnalité et des dégradations du produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépas-
sée.

A PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonc-

tionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est en-
core fonctionnel.

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

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

[[11 Quanti- | Désignation Référence
té
- 1 Adaptateur d'emboiture | -

Pour 4R22, 4R37, 4R51, 4R55

- | 4 [Tigefiletée | 506G3=M8x12-V

Pour 4R37, 4R51, 4R77

- [ 1 [Plaque de serrage [4Y19

Pour 4R73=A, 4R73=D

- 4 Vis a téte fraisée 501S41=M6x12x11.4

- 4 Vis a téte fraisée 501S41=M6x25x11.4

- 4 Vis a téte fraisée 501S41=M6x30x11.4
Pour 4R95

- [ 4 TTigefiletée [ 506G3=M8x14

5 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

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

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité dé

lors de l'utilisation

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

4 Contenu de la livraison

Ill. | Quanti- | Désignation Référence
té
- 1 Instructions d'utilisation | —
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/\ PRUDENCE

Montage incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des

raccords vissés

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

» Respectez les consignes relatives a la longueur des vis et au blo-
cage des vis.




5.1 Monter I'adaptateur

3)

Remplacez les tiges filetées qui dépassent trop ou qui sont trop

» Montez les adaptateurs d’emboitures 4R73=A* et 4R73=D* a enfoncées par d'autres tiges filetées appropriées (voir tableau de
I'aide des vis a téte fraisée fournies. Pour ce faire, utilisez le ta- sélection).
bleau de sélection suivant. Tableau de sélection des tiges filetées
Comp de raccord Vis a téte fraisée appropriée Référence Longueur (mm)
Rondelle a couler 5R2 501S41=M6x12x11.4 506G3=M8X12-V 12
Adaptateur de translation 4R101 506G3=M8X14 14
Admission d’emboiture 5R1* 501541=M6x25x11.4 506G3=M8X16 16
Coque d’'adaptateur 5R6=* 501S41=M6x30x11.4
> Matériel et matériaux requis: clé dynamométrique 710D20, 6 Nettoyage
Loctite 241 636K13 1) Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
1) Sile logement pour pyramide ou la pyramide est rotatif(ve) : 2) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.
placez la plaque de serrage sur I'adaptateur. 3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.
2) Positionnez I'adaptateur sur le composant de raccordement. .
3) En option : orientez le logement pour pyramide ou la pyramide. 7 Ma'_“tenanc_e . X . X
4) Bloquez les vis avec de la Loctite » Faites examiner (contréle visuel et contréle du fonctionnement)
. 9 s aa L o x Do les composants prothétiques aprés les 30 premiers jours
5) Vissez et serrez les 2 vis a téte fraisée placées a I'arriére (couple d'utilisation
de serrage : 12 Nm). R _ , s
- s aa . s » Controlez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la pro-
6) Vissez et serrez les 2 vis a téte fraisée placées a I'avant (couple N B . .
de serrage : 12 Nm) thése au cours d'une consultation habituelle.
ge: ’ » Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

5.2 Raccordement de la pyramide et du logement pour py-

ramide

> Matériel et matériaux requis: clé dynamométrique (p. ex.
710D20), Loctite 241 636K13

1) Essayage:
Posez les tiges filetées.
Serrez les tiges filetées a I'aide de la clé dynamométrique
(10 Nm).

2) Montage défi

Bloquez les tiges filetées avec de la Loctite.

Posez les tiges filetées.

Préserrez (10 Nm), puis serrez (15 Nm) les tiges filetées a I'aide
de la clé dynamométrique.

8 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures mé-
nagéres non triées. Une mise au rebut non conforme peut avoir des
répercussions négatives sur I'environnement et la santé. Respectez
les prescriptions des autorités compétentes de votre pays concernant
les procédures de retour, de collecte et de recyclage des déchets.

9 Informations légales

Toutes les conditions Iégales sont soumises a la Iégislation nationale
du pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des varia-
tions en conséquence.

17



9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre
téléchargée sur le site Internet du fabricant.

9.3 Garantie commerciale

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

La société de distribution du fabricant compétente dans votre pays
vous donnera de plus amples informations sur les conditions de la ga-
rantie commerciale.

10 Caractéristiques techniques

Référence 4R22 4R23 4R37 4R51
Poids [g] 85 85 140 80
Hauteur du systéme [mm] 33 -11 36 36
Matériau Acier inoxydable Titane
Poids max. du patient [kg] 125 150
Référence 4R54 | 4R55 | 4R73=A | 4R73=D
Poids [g] 50 50 115 115
Hauteur du systéme [mm] -11 33 -11 -11
Matériau Titane

Poids max. du patient [kg] 150
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Référence 4R74 | 4R74=AL | 4R77 | 4R95
Poids [g] 55 70 70 50
Hauteur du systéme [mm] -7 -7 -9 33
Matériau Aluminium Titane | Alumi-
nium
Poids max. du patient [kg] 100 | 136 150 100
Italiano

1 Descrizione del prodotto

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-05-04

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

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

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'in-
sorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio
paese qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto,
in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salu-
te.

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Gli adattatori per invasatura servono al collegamento di invasature
protesiche e di altri componenti compatibili di protesi modulari. Sono
dotati di un attacco a quattro fori e di attacchi distali diversi. Queste
istruzioni per |'uso sono valide per i seguenti adattatori per invasatura:

Codice Attacco
4R23 Piramide di registrazione (v. fig. 1)
4R54, 4R74, Piramide di registrazione con foro (v. fig. 2)
4R74=AL
4R73=A Piramide di registrazione, spostata assialmente
di 7 mm (v. fig. 3)




Codice Attacco

Condizioni non consentite

4R73=D Piramide di registrazione, spostata diagonal- Sc himiche/liquidi: acqua dolce, acqua salmastra, sudo-
mente di 5 mm (v. fig. 4) re, urina, acidi, acqua saponata, acqua clorata
4R77 Piramide di registrazione, ruotabile, con foro Sostanze solide: polvere, sabbia, particelle molto igroscopiche

4R37, 4R51 Alloggiamento della piramide di registrazione,

ruotabile (v. fig. 7)

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico & compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non & stata testata la funzionalita con componenti di altri
produttori che dispongono di elementi di collegamento modulari com-
patibili.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esosche-
letriche di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego
* Il peso corporeo massimo omologato € indicato nei dati tecnici (v.
pagina 23).

2.3 Condizioni ambientali

Trasporto e i

Intervallo temperatura -20 °C ... +60 °C, umidita relativa dell'aria

(v. fig. ) (p. es. talco)
4R22, 4R55, 4R95 | Alloggiamento della piramide di registrazione 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R55 4R74=", 4R95
. fig. 6) » s s » s

Cardiziont ambi m =
Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C

Umidita: umidita relativa dell'aria: 20 % ... 90 %, senza condensa
S himiche/liquidi: gocciolamenti di acqua dolce, contat-
to occasionale con aria salmastra (p. es. in prossimita del mare)
Sostanze solide: polvere

Condizioni ambi li non tite

Sostanze chimiche/umidita: acqua salmastra, sudore, urina, aci-
di, acqua saponata, acqua clorata

Sostanze solide: polvere in concentrazione elevata (p. es. in can-
tiere), particelle molto igroscopiche (p. es. talco)

4R77
Condizioni bi li ite
Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C
Sc himiche/liquidi: acqua dolce, acqua saponata, acqua
clorata

Umidita: immersione: massimo 1 h in 2 m di profondita, umidita re-
lativa dell'aria: nessuna limitazione

lide: polvere, contatto occasionale con sabbia
Pullre |I prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze

20 % ... 90 %, in assenza di vibrazioni meccaniche o urti r
4R73=*
Cordiziont ambi = tite

Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C

Umidita: umidita relativa: 20 % ... 90 %, senza condensa

solide per evitare un'elevata usura e danni

(v. pagina 22).
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Condizioni ambientali non consentite

Sostanze solide: particelle molto igroscopiche (p. es. talco), pol-
vere in concentrazione elevata (p. es. in cantiere), contatto costante
con sabbia

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

I3 N ha/li

idi: acqua salmastra, sudore, urina, acidi,
utilizzo costante in sostanze liquide

4R54

Condizion = = tite

/A CAUTELA| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

lesioni.
avviso]

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C

[A cauTELA|

Sc chimiche/liquidi: acqua dolce, acqua salmastra, sudo-
re, urina, acqua saponata, acqua clorata

Umidita: immersione: massimo 1 h in 3 m di profondita, umidita re-
lativa dell'aria: nessuna limitazione

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesioni per rottura di componenti portanti

» Utilizzare i componenti della protesi in base alla classificazione
MOBIS.

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze
chimiche/sostanze solide per evitare un'elevata usura e danni
(v. pagina 22).

Condizioni ambi li non tite

Sostanze solide: particelle molto igroscopiche (p. es. talco), con-
tatto costante con sabbia

3 himiche/liauidi

acidi, utilizzo costante in sostanze flui-

de

2.4 Durata di utilizzo

Essenzialmente, tutti gli attacchi modulari vengono sottoposti dal pro-
duttore a test con 3 milioni di cicli di carico. Cio corrisponde, a se-
conda del livello di attivita dell'utilizzatore, a un periodo di utilizzo
massimo di 5 anni.
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Combi ione non ita di p ti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici apposita-
mente omologati.

» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei compo-
nenti protesici, se possono essere combinati tra di loro.

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Pericolo di lesione per danni al prodotto

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto € stato sottoposto a condizioni ambientali non con-
sentite, controllare se & danneggiato.

» Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evi-
denti o in caso di dubbio.




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

Superamento della durata di utilizzo

Pericolo di lesione dovuto a cambiamento o perdita di funzionalita e

danni al prodotto

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

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e
le possibilita di utilizzo.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di
funzionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funziona-
lita durante I'utilizzo" in questo capitolo).

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. ripara-
zione, sostituzione, controllo da parte del servizio i 1za al

Fig. | Quanti- | Denominazione Codice
ta
- 1 Adattatore per invasatu- | -
ra

Per 4R22, 4R37, 4R51, 4R55

- | 4 | Perno filettato | 506G3=M8x12-V

Per 4R37, 4R51, 4R77
- [ 1 [Piastradi pressione
Per 4R73=A, 4R73=D

[4Y19

- 4 Vite a testa svasata 501S41=M6x12x11.4

- 4 Vite a testa svasata 501S41=M6x25x11.4

- 4 Vite a testa svasata 501S41=M6x30x11.4
Per 4R95

- [ 4 ]Pernofilettato [ 506G3=M8x14

5 Preparazione all'uso

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

cliente del produttore, ecc.).

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
| cambiamenti funzionali sono riconoscibili ad esempio attraverso
un'alterazione dell'andatura, un diverso posizionamento dei compo-
nenti della protesi e la produzione di rumori.

4 Fornitura
Fig. | Quanti- | Denominazi

Codice

Libretto di istruzioni per | —
I'uso

Mc io errato dei coll i a vite

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei

collegamenti a vite

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

» Rispettare le istruzioni sulla lunghezza delle viti e sul relativo
bloccaggio.
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5.1 Montaggio dell'adattatore
» Montare gli adattatori per invasatura 4R73=A* e 4R73=D* con le

viti a testa svasata in dotazione. Utilizzare la seguente tabella di
selezione.

C

di coll Vite a testa svasata adatta

Disco di laminazione 5R2

501S41=M6x12x11.4

Traslatore 4R101

Attacco per invasatura 5R1=*

501S41=M6x25x11.4

Giunto 5R6=* 501S41=M6x30x11.4

> Materiale necessario: chiave dinamometrica 710D20, Locti-
te 241 636K13

1) Se l'alloggiamento della piramide di registrazione o la pira-
mide di registrazione possono essere ruotati: collocare la pia-
stra di pressione sul traslatore.

2) Collocare il traslatore sul componente di collegamento.

3) In alternativa: allineare |'alloggiamento della piramide di regi-
strazione o la piramide di registrazione.

4) Bloccare le viti con del Loctite.

5) Awvitare le 2 viti a testa svasata posteriori e stringerle (coppia di
serraggio: 12 Nm).

6) Avvitare le 2 viti a testa svasata anteriori e stringerle (coppia di

serraggio: 12 Nm).

5.2 Collegamento della piramide di registrazione e dell'al-
loggiamento piramide di registrazione

>

1)
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Materiale necessario: chiave dinamometrica (p. es. 710D20),
Loctite 241 636K13

Prova:

Avvitare i perni filettati.

Serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica (10 Nm).

2)

Montaggio definitivo:

Bloccare i perni filettati con Loctite.

Avvitare i perni filettati.

Serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica prima a
10 Nm e quindia 15 Nm.

3) Sostituire i perni filettati che sporgono eccessivamente o che so-
no avvitati troppo in profondita con perni adeguati (vedere la ta-
bella per la scelta).

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

6 Pulizia

1)
2)
3)

Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
Asciugare il prodotto con un panno morbido.
Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione

>

>

>

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

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

Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti dome-
stici. Uno smaltimento scorretto puo avere ripercussioni sull'ambiente
e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali competenti
relative alla restituzione e alla raccolta.



9 Note legali

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

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto e utilizzato in conformita alle de-
scrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore
non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto
contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo im-
proprio o modifiche non permesse del prodotto.

9.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE)
2017/745 relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita
CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

9.3 Garanzia commerciale

Su questo prodotto, il produttore concede una garanzia a decorrere
dalla data di acquisto. La garanzia copre imperfezioni inequivocabil-
mente attribuibili a difetti di materiale, produzione o costruzione e de-
ve essere fatta valere nei confronti del produttore entro il periodo di
garanzia commerciale.

Informazioni piu dettagliate sulle condizioni di garanzia vengono forni-
te dalla societa di distribuzione del produttore nel relativo paese.

10 Dati tecnici

Codice 4R22 4R23 4R37 4R51
Peso [g] 85 85 140 80
Altezza del [mm] 33 -11 36 36
Materiale Acciaio altamente legato, | Titanio
inossidabile
Peso corporeo max. [kg] 125 150
[ Codice [ 4R54 | 4R55 | 4R73=A | 4R73=D |
[ Peso [g] | s0 | s0 [ 115 | 115 |

Codice 4R54 | 4R55 [ 4R73=A [ 4R73=D

Altezza del sistema [mm] a1 [ [ 11 [ 1

Materiale Titanio

Peso corporeo max. [kg] 150

Codice 4R74 | 4R74=AL | 4R77 | 4R95

Peso [g] 55 70 70 50

Altezza del sistema [mm] -7 -7 -9 33

Materiale Alluminio Titanio | Allumi-

nio

Peso corporeo max. [kg] 100 | 136 150 100

1 Descripcion del producto Espafiol

‘ORMA!

Fecha de la Ultima actualizacién: 2020-05-04

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utili-
zar el producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.

» Pongase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el
producto o si surgiesen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su
pais cualquier incidente grave relacionado con el producto, es-
pecialmente si se tratase de un empeoramiento del estado de sa-
lud.

» Conserve este documento.

1.1 Construccién y funcién

Los adaptadores de encaje sirven para unir los encaje protésicos y
otros componentes compatibles de las prétesis modulares. Disponen
de una conexion de cuatro agujeros y distintas conexiones distales.
Estas instrucciones de uso se aplican a los siguientes adaptadores de
encaje:
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Referencia Conexion 4R73=*

4R23 Nicleo de ajuste (véase fig. 1) Condici ) les permitidas

4R54, 4R74, Nucleo de ajuste con orificio (véase fig. 2) Margen de temperatura: —10 °C a +45 °C

4R74=AL . . H dad: humedad relativa: del 20 % al 90 %, sin condensacion

4R73=A Nucleo de ajuste, desplazado axialmente 7 mm
(véase fig. 3) Condici bi les no permitidas

4R73=D Nucleo de ajuste, desplazado diagonalmente S i imicas/liquidos: agua dulce, agua salada, sudor,
5 mm (véase fig. 4) orina, acidos, lejia jabonosa, agua clorada

4R77 Ndcleo de ajuste, giratorio, con orificio (véase Sustancias sélidas: polvo, arena, particulas altamente higroscépi-
fig. 5) cas (p. ej., polvos de talco)

4R22, 4R55, 4R95 | Alojamiento del nicleo de ajuste (véase fig. 6) 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R55 4R74=", 4R95

4R37, 4R51 Alojamiento del nicleo de ajuste, giratorio — — - -
(véase fig. 7) C permitidas

1.2 Posibilidades de combinacién

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de
Ottobock. No se ha probado la funcionalidad con componentes de
otros fabricantes que dispongan de elementos de conexiéon modulares
compatibles.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoproté-

sicos de los miembros inferiores.

2.2 Campo de aplicacion

* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técni-
cos (véase la pagina 28).

2.3 Condici hiental

Al :

ytr porte

Margen de temperatura de —20 °C a +60 °C, humedad relativa del
20 % al 90 %, sin vibraciones mecanicas ni impactos

Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C

Humedad: humedad relativa: del 20 % al 90 %, sin condensacion

Sustancias quimicas/liquidos: gotas de agua dulce, contacto
ocasional con aire salino (p. ej., cerca del mar)

Sustancias sélidas: polvo

Condici bi les no permitidas

S i imi /h dad: agua salada, sudor, orina, aci-

dos, lejia jabonosa, agua clorada

Sustancias sélidas: polvo en concentraciones altas (p. ej., en una
obra), arena, particulas altamente higroscopicas (p. ej., polvos de
talco),

4R77

Condici bi permitidas

Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C

q

/liqui : agua dulce, lejia jabonosa, agua

clorada

H

; dad: bajo el agua: méaximo 1 h a una profundidad de 2 m, hu-

24

medad relativa: sin limitaciones

Sustancias sélidas: polvo, contacto ocasional con arena




Condici hi les permitid

Limpie el producto despues de haber entrado en contacto con
h dad/: / olidas para evitar
(véase la pagina 27).

deterioros y un aumento del d

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Condici hi 1

no permitidas

/\ PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-

Sustancias sélidas: particulas altamente higroscépicas (p. €j.,
polvos de talco), polvo en concentraciones altas (p. €j., en una
obra), contacto |ntenso con arena

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

S i /liquidos: agua salada, sudor, orina, acidos,

uso continuo en medios quuidos

4R54

Condici hi les per

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice los componentes protésicos de acuerdo con la clasifica-
cion MOBIS.

Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C
Si i imicas/liquidos: agua dulce, agua salada, sudor,
orina, lejia jabonosa, agua clorada

Humedad: bajo el agua: maximo 1 h a una profundidad de 3 m, hu-
medad relativa: sin limitaciones

Sustancias sélidas: polvo, contacto ocasional con arena

Limpie el producto despues de haber entrado en contacto con
I jad/ olidas para evitar
deterioros y un aumento del desgaste (véase la pagina 27).

Combi ion no permitida de componentes protésicos

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

» Combine el producto tnicamente con componentes protésicos
autorizados para tal fin.

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

Condici bi les no permitidas

[ A PRECAUCION]

Sustancias sélidas: particulas altamente higroscépicas (p. €j.,
polvos talco), contacto permanente con arena

S i imicas/liquidos: acidos, uso continuo en medios li-
quidos

2.4 Vida uatil

En general, el fabricante prueba todos los adaptadores modulares pa-
ra 3 millones de ciclos de carga. Esto equivale a una vida atil de maxi-
mo 5 afios, dependiendo del grado de actividad del usuario.

Uso en dici bi les no per

Riesgo de lesiones debido a dafios en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permiti-
das.

» Compruebe que el producto no presente dafos en caso de ha-
ber estado expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafios evi-
dentes o en caso de duda.
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» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpie-
za, reparacion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un
taller especializado para su revision, etc.).

Superacion de la vida util

Riesgo de lesion por cambios o pérdidas funcionales, asi como da-
fos en el producto

» Procure no exceder la vida Gtil comprobada.

Dafio mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funciona-

miento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., repara-
cién, recambio, envio del producto al servicio técnico del fabri-

cante para su revision, etc.).

4 Componentes incluidos en el suministro

Fig. Canti- | Denominacién Referencia
dad
- 1 Instrucciones de uso -
- 1 Adaptador de encaje -

Para 4R22, 4R37, 4R51, 4R55

- | 4 | Varilla roscada | 506G3=M8x12-V

Para 4R37, 4R51, 4R77

- [ 1 ]Placade presién [4Y19

Para 4R73=A, 4R73=D

- 4 Tornillo avellanado 501S41=M6x12x11.4

- 4 Tornillo avellanado 501S41=M6x25x11.4

- 4 Tornillo avellanado 501S41=M6x30x11.4
Para 4R95

- [ 4 ] Varillaroscada [ 506G3=M8x14

5 Preparacion para el uso

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto
en forma de, p. €j., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento
distinto de los componentes protésicos entre si, asi como la aparicion
de ruidos.
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A\ PRECAUCION

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

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

uniones de tornillos

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos
y a la fijacion de los mismos.




5.1 Montar el adaptador

» Monte los adaptadores de encaje 4R73=A* y 4R73=D* con los
tornillos avellanados suministrados. Utilice para ello la siguiente
tabla de seleccion.

Comp de i6
Disco para laminar 5R2
Adaptador de desplazamiento
4R101
Pieza de unién de encaje 5R1* 501S41=M6x25x11.4
Adaptador en forma tazon 5R6=* | 501541=M6x30x11.4
> Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D20, Locti-
te 241 636K13
1) Si el alojamiento del nucleo de ajuste o el nicleo de ajuste
son giratorios: coloque la placa de presion sobre el adaptador.
2) Fije el adaptador en el componente de conexion.
3) Opcional: alinee el alojamiento del nicleo de ajuste o el nicleo
de ajuste.
4) Fije los tornillos con Loctite.
5) Enrosque los 2 tornillos avellanados situados en la cara posterior
y apriételos (par de apriete: 12 Nm).
6) Enrosque los 2 tornillos avellanados situados en la cara anterior y
apriételos (par de apriete: 12 Nm).

Tornillo avellanado adecuado
501S41=M6x12x11.4

5.2 Conexion del niicleo de ajuste y del aloj to del na-
cleo de ajuste
> Materiales necesarios: llave dinamométrica (p. ej., 710D20),
Loctite 241 636K13
1) Prueba:
Enrosque las varillas roscadas.

Apriete las varillas roscadas con la llave dinamométrica (10 Nm).

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

3) Sustituya las varillas roscadas que sobresalgan demasiado o es-
tén insertadas con demasiada profundidad por varillas roscadas
adecuadas (véase la tabla de seleccion).

Tabla de seleccion para varillas roscadas
Referencia Longitud (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

6 Limpieza

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

3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

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

» Durante la revisién normal se ha de comprobar si la prétesis pre-
senta desgastes.

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domés-
ticos sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuen-
cias nocivas para el medioambiente y para la salud. Observe las indi-
caciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la de-
volucion, la recogida y la eliminacion.
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9 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del
pais correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sa-
nitarios UE 2017/745. La declaracién de conformidad de la CE puede
descargarse en el sitio web del fabricante.

9.3 Garantia

El fabricante ofrece una garantia para este producto a partir de la fe-
cha de compra. Esta garantia abarca cualquier defecto cuya causa
demostrable se deba a deficiencias del material, de la fabricacion o
de la construccion del producto y se podra hacer valer frente al fabri-
cante mientras perdure el plazo de vigencia de la garantia.

Para obtener informacion mas detallada sobre las condiciones de ga-
rantia consulte a la empresa de distribucion del fabricante.

10 Datos técnicos

Referencia 4R22 4R23 4R37 4R51
Peso [g] 85 85 140 80
Altura del sistema [mm] 33 -11 36 36
Material Acero inoxidable Titanio
Peso corporal max. [kg]l 125 150
Referencia 4R54 | 4R55 | 4R73=A | 4R73=D
Peso [g] 50 50 115 115
Altura del sistema [mm] -11 33 -11 -11
Material Titanio
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[ Referencia | 4R54 | 4R55 [ 4R73=A | 4R73=D |

\ Peso corporal max. [kg] \ 150
Referencia 4R74 | 4R74=AL | 4R77 | 4R95
Peso [g] 55 70 70 50
Altura del sistema [mm] -7 -7 -9 33
Material Aluminio Titanio | Alumi-

nio

Peso corporal max. [kg] 100 136 150 100

1 Descricdo do produto Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2020-05-04

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e
observe as indicagoes de seguranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver dividas sobre o produto ou caso surjam problemas, diri-
ja-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao
drgéo responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

Os adaptadores de encaixe tém a fung@o de conectar encaixes proté-
ticos com outros componentes compativeis de préteses modulares.
Eles dispéem de uma conexao de quatro furos e de diferentes cone-
x0es distais. Este manual de utilizagdo é valido para os seguintes
adaptadores de encaixe:

\ Cédigo

\ Conexao \
[ 4R23

| Ntcleo de ajuste (veja a fig. 1) |




Codigo Conexao 4R73=*
4R54, 4R74, Nicleo de ajuste com orificio (veja a fig. 2) Condics . - ot
4R74=AL ~ - - Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C
4R73=A Nucleo d? a]ulste, deslocado axialmente em Umidade: umidade relativa do ar: 20% a 90%, ndo condensante
7 mm (veja a fig. 3)
4R73=D Nucleo de ajuste, deslocado diagonalmente Condico bi is inadmissi
em 5 mm (veja a fig. 4) Prod imicos/liq : 4gua doce, 4gua salgada, suor, uri-
4R77 Nucleo de ajuste rotatério com orificio (veja a na, 4cidos, d4gua sapondcea, 4gua clorada

fig. 5)
Encaixe do ntcleo de ajuste (veja a fig. 6)

4R22, 4R55, 4R95

Particulas sélidas: poeira, areia, particulas fortemente higroscopi-
cas (por ex., talco)

4R37, 4R51 Encaixe do nucleo de ajuste, rotatério (veja a

fig. 7)

1.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é compativel com o sistema modular
Ottobock. A funcionalidade com componentes de outros fabricantes,
que dispéem de elementos de conexao modulares compativeis, nao
foi testada.

2 Uso previsto
2.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético
das extremidades inferiores.

2.2 Area de aplicacgio
* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados
técnicos (consulte a pagina 33).

2.3 Condicoes ambientais
Ar e transporte

4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R55 4R74=", 4R95

Condics M T icct

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

Umidade: umidade relativa do ar: 20% a 90%), ndo condensante
Produtos quimicos/liquidos: agua doce em gotejamento, contato
ocasional com ar salobro (p. ex., proximo ao mar)

Particulas sélidas: poeira

Condicd P P E——

Prod quimi /umidade: agua salgada, suor, urina, acidos,
agua saponacea, agua clorada
Particulas sélidas: poeira em alta concentracao (por ex., canteiros

de obra), areia, particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco)
4R77

Condics e EEpET—

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C
Prod imicos/liquidos: agua doce, 4gua saponacea, agua

Faixa de temperatura =20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 %
a 90 %, sem vibragdes mecanicas ou impactos

clorada
Umidade: mergulho: no maximo 1 h em 2 m de profundidade, umi-

dade relativa do ar: sem restrigoes
Particulas sélidas: poeira, contato ocasional com areia
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Condica hiontaic admicsived

q

Apéds o com idade/pr: /particulas
sélidas, limpe o produto para evitar um desgaste maior e da-
nos (consulte a pagina 32).

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

/A cuibADo| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

Condica o R

Particulas sélidas: particulas fortemente higroscopicas (por ex.,
talco), poeira em alta concentragédo (por. ex., canteiros de obra),
contato intensivo com areia

l:l Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

A CUIDADO

Prod quimi /liquidos: agua salgada, suor, urina, acidos,
uso permanente em meios liquidos Carga excessiva sobre o produto
Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte
4R54 » Utilize os componentes protéticos de acordo com a classificagao
Condic6 bi is admissivei MOBIS.

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

Prod /liq 4gua doce, agua salgada, suor, uri-
na, agua com sabao, dgua clorada

A CUIDADO

Combi ao nao autorizada de componentes protéticos

Umidade: mergulho: no maximo 1 h em 3 m de profundidade, umi-
dade relativa do ar: sem restrigoes

Particulas sélidas: poeira, contato ocasional com areia

Apéds o com idade/pr /particulas
sélidas, limpe o produto para evitar um desgaste maior e da-

pry -

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagao do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos
autorizados para este fim.

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

talco), contato permanente com areia

Prod quil /liquidos: acidos, uso permanente em meios
liquidos
2.4 Vida uatil

Como regra geral, todos os adaptadores modulares s&o testados pelo
fabricante com 3 milhdes de ciclos de carga. Isso corresponde, em
fungédo do grau de atividade do usuério, a uma vida (til de 5 anos, no
maximo.
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nos (consulte a pagina 32). si.
< 7.‘ - .L. i Imissivers - — A CUIDADO
Particulas sélidas: particulas fortemente higroscépicas (por ex., Uso sob i . s o

Risco de leses devido a danificagbes do produto

» Nao exponha o produto a condigGes ambientais inadmissiveis.

» Caso o produto tenha sido exposto a condi¢es ambientais inad-
missiveis, verifique-o quanto a presenga de danos.

» Na duvida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando
o produto.




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

A CUIDADO

Utilizacao além da vida util

Fig. | Qtde. [Denominagio

| Cédigo

Para 4R22, 4R37, 4R51, 4R55

- | 4 | Pino roscado

[ 506G3=M8x12-V

Para 4R37, 4R51, 4R77

- [ 1 [placade pressdo

[4Y19

Para 4R73=A, 4R73=D

Danificacdao mecéanica do produto

Risco de les6es devido a alteragao ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto da-
nificado.

» Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento ndo continue
usando o produto (consulte "Sinais de alteragdes ou perda de
funcionamento durante o uso" neste capitulo).

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo,
substituicdo, revisdo pelo servigo de assisténcia do fabricante,

etc.).

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
As alteragdes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo,
através de um padrao de marcha alterado, um posicionamento altera-
do dos componentes da prétese entre si, assim como através do apa-
recimento de ruidos.

4 Material fornecido

Fig. Qtde. | Denominacao Codigo
- 1 Manual de utilizagao -
- 1 Adaptador de encaixe -

Siascoosrii Issoé; ;joevido a alteracao ou a perda da funcao bem como — 2 Parafuso escareado 501S41=Mbx12x11.4
n rodu
» Certifique-se de ndo utilizar o produto além da vida Util testada. - 4 Parafuso escareado 501541=M6x25x11 4
- 4 Parafuso escareado 501S41=M6x30x11.4
paradRos
- [ 4 [Pinoroscado [ 506G3=M8x14

5 Estabelecer a operacionalidade

Alinh ou

incorretos
Risco de lesdes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicagoes de alinhamento e montagem.

A CUIDADO

roscadas

fusos e a fixagao de parafusos.

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

» Limpe as roscas antes de cada montagem.
» Cumpra os torques de aperto especificados.
» Observe as instrugdes relativamente ao comprimento dos para-

5.1 Montar os adaptadores

» Montar os adaptadores de encaixe 4R73=A* e 4R73=D* com os
parafusos escareados fornecidos, observando a tabela de sele-

cao abaixo.
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Componente de conexao

Parafuso escareado adequa-
do

Disco de laminagao 5R2

Adaptador deslizante 4R101

501S41=M6x12x11.4

Peca adicional do encaixe 5R1*

501S41=M6x25x11.4

Adaptador tipo concha 5R6=*

501S41=M6x30x11.4

> Materiais necessarios: Chave dinamométrica 710D20, Locti-
te 241 636K13

1) Se o encaixe do nicleo de ajuste ou o niicleo de ajuste for
giratorio: colocar a placa de presséo sobre o adaptador.

2) Colocar o adaptador no componente de conexao.

3) Opcionalmente: alinhar o encaixe do nucleo de ajuste ou o nd-
cleo de ajuste.

4) Fixar os parafusos com Loctite.

5) Inserir e apertar os 2 parafusos escareados posteriores (torque
de aperto: 12 Nm).

6) Inserir e apertar os 2 parafusos escareados anteriores (torque de
aperto: 12 Nm).

5.2 Conectar o nucleo de ajuste com o encaixe do niicleo
de ajuste
> Materiais necessarios: Chave dinamométrica (por ex. 710D20),
Loctite 241 636K13
1) Prova:
Inserir os pinos roscados, girando-os.
Apertar os pinos roscados com a chave dinamométrica (10 Nm).
2) Montagem definitiva:
Fixar os pinos roscados com Loctite.
Inserir os pinos roscados, girando-os.
Efetuar um pré-aperto dos pinos roscados com a chave dinamo-
métrica (10 Nm) e depois aperta-los (15 Nm).
3) Substituir os pinos roscados, que estejam muito salientes ou que
se aprofundaram demais, por outros adequados (ver tabela de
selecao).
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Tabela de selecao para pinos roscados

Codigo

Comprimento (mm)

506G3=M8X12-V 12

506G3=M8X14 14

506G3=M8X16 16

6 Limpeza

1)
2)
3)

Limpar o produto com um pano macio umedecido.
Secar o produto com um pano macio.
Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

7 Manutencao

>

>

>

Apbs os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes
protéticos a uma inspecgao visual e a um teste de funcionamento.
Verificar a prétese completa quanto a presenga de desgastes du-
rante a consulta de rotina.

Executar revisdes de seguranga anuais.

8 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagao do produto em lixo do-
méstico ndo seletivo. Uma eliminagdo inadequada pode ter conse-
quéncias nocivas ao meio ambiente e a satide. Observe as indicacdes
dos 6rgdos nacionais responsaveis pelos processos de devolugéo,
coleta e eliminagao.

9 Notas legais

Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vi-
gor no pais em que o produto for utilizado e podem variar correspon-
dentemente.

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabri-
cante ndo se responsabiliza por danos causados pela nao observan-



cia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagao ina-
dequada ou a modificagdo do produto sem permissao.

9.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745
sobre dispositivos médicos. A declaragcao de conformidade CE pode
ser baixada no website do fabricante.

9.3 Garantia contratual

O fabricante concede uma garantia contratual sobre o produto a par-
tir da data de compra. Esta garantia contratual abrange defeitos com-
provadamente causados por erros de material, fabricagdo ou constru-
¢ao e reclamados ao fabricante dentro do prazo de garantia.

A sociedade distribuidora responsavel do fabricante podera dar mais
informagdes sobre as condigdes de garantia contratual.

10 Dados técnicos

Nederlands

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2020-05-04

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
gebruik neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

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

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over
het product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product
optreedt aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw
land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de gezond-
heidstoestand.

» Bewaar dit document.

Cédigo 4R22 4R23 | 4R37 | 4R51 1.1 Constructie en functie
Peso [g] 85 85 140 80 Kokeradapters dienen voor het verbinden van prothesekokers met
Altura do sistema [mm] 33 11 36 36 andere compatibele onderdelen van modulaire prothesen. Ze hebben
Material Aco inoxidavel Titanio een vi_ergaatsz_i_a_nsluiting en verschillende distale aansluitingen. Deze
Peso corporal max. kgl 195 150 gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende kokeradapters:

——_ Artikelnummer Aansluiting
Cédigo 4R54 | 4R55 | 4R73=A | 4R73=D 2R23 piramideadapter (zie afb. 1)
Peso [g] - 50 50 115 115 4R54, 4R74, piramideadapter met boorgat (zie afb. 2)
Altura do sistema [mm] -11 33 -11 -11 AR74=AL
Material Titénio 4R73=A piramideadapter, axiaal 7 mm verplaatst (zie
Peso corporal max. [kg] 150 afb. 3)
Codigo 4R74 | 4AR74=AL | 4R77 | 4R95 4R73=D piramideadapter, diagonaal 5 mm verplaatst
Peso [g] 55 70 70 50 (zie afb. 4)
Altura do sistema [mm] 7 7 ) 33 4R77 piramideadapter, draaibaar, met boorgat (zie
Material Aluminio Titanio | Alumi- af.b. 5_) — -

nio 4R22, 4R55, 4R95 | piramideadapteraansluiting (zie afb. 6)

Peso corporal max. [kg] 100 136 150 100
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Artikel Aansluiting

4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R55 4R74=", 4R95

4R37, 4R51 piramideadapteraansluiting, draaibaar (zie

afb. 7)

1.2 Combinatiemogelijkheden

Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem
van Ottobock. De functionaliteit in combinatie met componenten van
andere fabrikanten die beschikken over compatibele modulaire verbin-
dingselementen, is niet getest.

2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied
* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de
technische gegevens (zie pagina 38).

2.3 Omgevingscondities

Opslag en transport

Temperatuurgebied —20 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid
20% tot 90%, geen mechanische trillingen of schokken

Toeg geving dities

Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C

Vocht: relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, niet condense-
rend

Chemicalién/vloeistoffen: zoet water als druppels, af en toe con-
tact met zout bevattende lucht (bijv. aan zee)

Vaste stoffen: stof

Niet- g dities

Chemicalién/vocht: zout water, transpiratievocht, urine, zuren,
zeepsop, chloorwater

Vaste stoffen: hoge concentraties stof (bijv. een bouwplaats),
zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

4R77

Toeg omgeving dities

Temperatuurgebied: —10 °C tot +45 °C

Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zeepsop, chloorwater

Vocht: onderdompelen: maximaal 1 u op 2 m diepte, relatieve lucht-
vochtigheid: geen beperkingen

4R73="

Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand

Reinig het product nadat dit in contact is geweest met

T g dities

Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C

vocht/chemicalién/vaste stoffen om een versterkte slijtage en
schade te voorkomen (zie pagina 37).

Vocht: relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, niet condense-
rend

Niet-t

g dities

g g
Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zout water, transpiratie-
vocht, urine, zuren, zeepsop, chloorwater

Vaste stoffen: stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talk-
poeder)
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Niet-toeg geving dities

Vaste stoffen: sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder),
hoge concentraties stof (bijv. een bouwplaats), intensief contact met
zand

Chemicalién/vloeistoffen: zout water, zweet, urine, zuren, langdu-
rig gebruik in vloeibare media




4R54

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

T ing dities

Temperatuurgebled -10 °C tot +45 °C

A\ VOORZICHTIG

Overbel van het product

Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zout water, transpiratie-
vocht, urine, zeepsop, chloorwater

Vocht: onderdompelen: maximaal 1 u op 3 m diepte, relatieve lucht-
vochtigheid: geen beperkingen

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen
» Gebruik de prothesecomponenten in overeenstemming met de
MOBIS-classificatie.

Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand

Reinig het product nadat dit in contact is geweest met
vocht/chemicalién/vaste stoffen om een versterkte slijtage en
schade te voorkomen (zie pagina 37).

Niet-t.

gevi dities

Vaste stoffen: sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder),
langdurig contact met zand

Chemicalién/vloeistoffen: zuren, langdurig gebruik in vloeibare
media

/A VOORZICHTIG

Niet-toeg combi van proth

Gevaar voor verwonding door breuk of vervormlng van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten
waarvoor dit is toegestaan.

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

2.4 Gebruiksduur

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

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

AVOORZICHTIG Waarschuwmg voor mogelijke ongevallen- en let-

selrisico's.

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

Gebruik bij niet-toeg i ditie:

Gevaar voor verwonding door schade aan het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn
toegestaan.

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

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

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

35



/A VOORZICHTIG
Overschrijding van de gebruiksduur
Gevaar voor verwonding door functieverandering of functieverlies en

Afb. | Aantal |Omschriiving

[ Artikel

- | 1 | drukplaat

[av19

Voor de 4R73=A en 4R73=D

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en
bruikbaarheid.

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

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden
getroffen (bijv. reparatie, vervanging, controle door de klanten-

service van de fabrikant, enz.).

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een
verandering van het gangbeeld, een verandering van de positionering
van de prothesecomponenten ten opzichte van elkaar en geluidsont-
wikkeling.

4 Inhoud van de levering

Afb. | Aantal | Omschrijving Artikel
- 1 gebruiksaanwijzing -
- 1 kokeradapter -
Voor de 4R22, 4R37, 4R51 en 4R55
- | 4 ]stelbout [ 506G3=M8x12-V
Voor de 4R37, 4R51 en 4R77
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beschadiging van het product - 4 platverzonken bout 501S41=M6x12x11.4
» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschre- - 4 platverzonken bout 501541=M6x25x11.4
den. - 4 platverzonken bout 501S41=M6x30x11.4
Voor de 4R95
— [ 4 [stelbout [ 506G3=M8x14
Mechanische b hadiging van het product

5 Gebruiksklaar maken

Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

/A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefver-

bindingen

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

» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het bor-
gen ervan in acht.

5.1 Adapter monteren

» Monteer de kokeradapters 4R73=A* en 4R73=D* met de meege-
leverde platverzonken bouten. Gebruik hiervoor de onderstaande
keuzetabel.



Aansluitcomponent Passende platverzonken bout K bel voor b
Ingietring 5R2 501S41=M6x12x11.4 Artikel Lengte (mm)
Translatieadapter 4R101 506G3=M8X12-V 12
Kokeraanzetstuk 5R1* 501S41=M6x25x11.4 506G3=M8X14 14
Adapterschaal 5R6=* 501S41=M6x30x11.4 506G3=M8X16 16
> Benodigde materialen: momentsleutel 710D20, Loctite 241 L
636K13 6 Reiniging
1) W de pi idead. luiting of de pir 1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.
dapter draaibaar is: zet de drukplaat op de adapter. 2) Droog het product af met een zachte doek.
2) Zet de adapter op de aansluitcomponent. 3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.
3) Optioneel: lijn de piramideadapteraansluiting of de piramidea-
dapter uit. 7 Onderhoud
4) Borg de bouten met Loctite. Voer na de eerste 30 dagen dat de prothesecomponenten zijn
5) Schroef de twee posterior gelegen platverzonken bouten in de gebruikt, een visuele controle en een.funcllecontrole uit. .
adapter en draai deze aan (aanhaalmoment: 12 Nm). » Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op
6) Schroef de twee anterior gelegen platverzonken bouten in de slijtage. X . X .
» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

adapter en draai deze aan (aanhaalmoment: 12 Nm).

5.2 Piramideadapter en piramideadap luiting verbin-
den
> Benodigde materialen: momentsleutel (bijv. 720D20), Locti-
te 241 636K13
1) Passen:
Draai de stelbouten in de adapter.
Draai de stelbouten aan met de momentsleutel (10 Nm).
2) Definitieve montage:
Borg de stelbouten met Loctite.
Draai de stelbouten in de adapter.
Draai de stelbouten met de momentsleutel eerst halfvast (10 Nm)
en daarna helemaal aan (15 Nm).
3) Vervang stelbouten die te ver uitsteken of te diep zijn inge-

schroefd door passende stelbouten (zie de keuzetabel).

8 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd
huishoudelijk afval. Wanneer afval niet wordt weggegooid volgens de
daarvoor geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben
voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw
land bevoegde instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inza-
melprocedures en afvalverwerking.

9 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land varié-

ren.

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betref-
fende medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op
de website van de fabrikant gedownload worden.

9.3 Fabrieksgarantie

De fabrikant verleent garantie op het product vanaf de aankoopdatum.
Deze garantie is van toepassing op gebreken die aantoonbaar berus-
ten op materiaal-, productie- of constructiefouten en binnen de garan-
tieperiode kenbaar worden gemaakt aan de fabrikant.

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

10 Technische gegevens

Artikel 4R74 [ 4R74=AL | 4R77 | 4R95
Systeemhoogte [mm] 7] -7 -9 33
Materiaal aluminium titani- | alumi-
um nium
Max. lichaamsgewicht 100 136 150 100
[kgl
Svenska

1 Produktbeskrivning

Datum for senaste uppdatering: 2020-05-04

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda pro-
dukten och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert
séatt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det

Artikel 4R22 | 4R23 | 4R37 | 4R51 uppstar problem.
Gewicht [g] 85 85 140 80 » Anmal alla allvarliga tillbud som uppstér péa grund av produkten, i
Systeemhoogte [mm] 33 -11 36 36 synnerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det ak-
Materiaal edelstaal, roestvast titani- tuella landets ansvariga myndighet.
um » Spara det har dokumentet.
?:;’1( lichaamsgewicht 125 150 1.1 Konstruktion och funktion
Hylsadaptrar anvéands for att forbinda proteshylsor och andra kompa-
Artikel 4R54 | 4R55 | 4R73=A | 4R73=D tibla delar av modulproteser. De har fyra hal for anslutning och olika
Gewicht [g] 50 50 115 115 distala anslutningar. Den har bruksanvisningen géller for féljande hyl-
Systeemhoogte [mm] 11 33 11 ET sadaptrar:
Materiaal titanium Artikel Anslutning
Max. lichaamsgewicht 150 4R23 Pyramidkoppling (se bild 1)
[kgl 4R54, 4R74, Pyramidkoppling med hal (se bild 2)
——— 4R74=AL
[Art [ 4R74 [4R74=AL | 4R77 | 4R95 | _ : ____
‘ Gewicht [g] | 55 | 70 | 70 | 50 ‘ 4R73=A :i);;agr;ldkoppllng, axiellt forskjuten 7 mm (se

38




Artikel Anslutning Otillatna omgivningsfoérhallande!
4R73=D Pyramidkoppling, diagonalt férskjuten 5 mm Fasta @mnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar
(se bild 4) (t.ex. talk)
4R77 Vridbar pyramidkoppling med hal (se bild 5) 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R55 4R74=", 4R95
4R22, 4R55, 4R95 | Uttag for pyramidkoppling (se bild 6) o —
4R37, 4R51 Uttag for pyramidkoppling, vridbart (se bild 7) illstmalomg = =
Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C
1.2 Kombinati Gjlighet Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande

Den har proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsy-
stem. Proteskomponentens funktionalitet i kombination med kompo-
nenter fran andra tillverkare som &r utrustade med kompatibel modu-
lanslutning har inte testats.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvindning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre
extremiteten.

2.2 Anvandningsomrade
* Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska da-
tan (se sida 42).

2.3 Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport

Temperaturomrade -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till
90 %, inga mekaniska vibrationer eller stétar

Kemikalier/vatskor: droppande sétvatten, tillfallig kontakt med
salthaltig Iuft (t.ex. nara havet)
Fasta dmnen: damm

Otillatna omgivningsférhallanden

Kemikalier/fukt: saltvatten, svett, urin, syror, tvalvatten, klorvatten
Fasta amnen: hdga dammkoncentrationer (t.ex. byggarbetsplat-
ser), starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

4R77

Tillditna omgivning;
Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

Kemikalier/vatskor: sétvatten, tvalvatten, klorvatten

Fukt: nedsankning i vatten: max. 1 h pa 2 m djup. Relativ luftfuktig-
het: inga begransningar

Fasta amnen: damm, tillfallig kontakt med sand

Rengor produkten om den har kommit i kontakt med fukt/ke-

FIrACETR)

4R73="

Falland

Tillatna omgivningsfor

ikalier/fasta a for att ka risken for okat slitage
och skador (se sida 42).

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande

Otillatna omgivningsférhallanden

Kemikalier/vatskor: sotvatten, saltvatten, svett, urin, syror, tvalvat-
ten, klorvatten

Otillatna omgivningsférhallanden

Fasta amnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar

(t.ex. talk), hoga dammkoncentrationer (t.ex. byggarbetsplatser), in-
tensiv kontakt med sand

Kemikalier/vatskor: saltvatten, svett, urin, syror, langre anvand-
ning i flytande medier
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4R54

/\ OBSERVERA

Tillditna omgivningsférhallanden

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

Kemikalier/vatskor: sotvatten, saltvatten, svett, urin, tvdlvatten,
klorvatten

Fukt: nedsénkning i vatten: max. 1 h pa 3 m djup. Relativ luftfuktig-
het: inga begrénsningar

Otillaten | bi av pre p

Risk for personskador om produkten gar sénder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har
godkants for detta.

» Ta hjélp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrol-
lera att komponenterna far kombineras med varandra.

Fasta amnen: damm, tillfallig kontakt med sand

Rengor produkten om den har kommit i kontakt med fukt/ke-
mikalier/fasta amnen for att minska risken for 6kat slitage
och skador (se sida 42).

Otillatna omgivningsférhallanden

Fasta dmnen: starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk), langre kon-
takt med sand

Kemikalier/vatskor: syror, langre anvéndning i flytande medier

2.4 Produktens livslangd

Generellt testas alla moduléara adaptrar av tillverkaren med 3 miljoner
belastningscykler. Beroende pa anvandarens aktivitetsniva motsvarar
detta en livslangd pa maximalt 5 ar.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for mojliga olycks- och skaderisker.

Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden

Risk for personskador om produkten skadas

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsforhallanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for o-
tillatna omgivningsférhallanden.

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

» Vidta vid behov lampliga atgéarder (t.ex. rengoring, reparation,
byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad och sa vida-
re).

Overskridande av anvindningstiden

Risk for personskador till féljd av funktionsférandring, funktionsfor-
lust eller skador pa produkten

» Se till att den godkénda anvéandningstiden inte 6verskrids.

Varning for mojliga tekniska skador.

Anvisning

3.2 Allménna sdkerhetsanvisningar

Overbelastning av produkten
Risk for personskador om barande delar gar sénder
» Anvand proteskomponenterna enligt MOBIS-klassificeringen.

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till foljd av funktionsforandring eller funktions-

forlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den
ar skadad.
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» Anvénd inte produkten mer om dess funktioner har férandrats el-
ler gatt forlorade (se "Tecken pa férandrad eller férlorad funktion
vid anvandning” i det har kapitlet).

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

Tecken pa férandrad eller férlorad funktion vid andnil

5 Gora klart for anvindning

Felaktig inriktning eller montering
Risk for personskador till f6ljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

Funktionsforandringar kan gora sig markbara genom exempelvis for-
andrad gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for-

hallande till varandra och férandrade ljud under anvéandning.

41 leveransen

Fig. | Kvanti- | Bendmning Artikelnummer
tet
- 1 Bruksanvisning -

1 Hylsadapter -

Till 4R22, 4R37, 4R51, 4R55

Felaktig montering av skruvférband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengor gangan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsékring.

5.1 Montera adaptern
» Montera hylsadaptrarna 4R73=A* och 4R73=D* med de bifogade
skruvarna med férsankt huvud. Anvéand féljande urvalstabell.

- [ 4 [Gangstift | 506G3=M8x12-V Anslutningskomp Passande skruv med forsankt
Till 4R37, 4R51, 4R77 huvud
- [ 1 [Tryckplatta [4Y19 Ingjutningsskiva 5R2 501541=M6x12x11,4
Till 4R73=A, 4R73=D Forskjutningsadapter 4R101
- 4 Skruv med forsankt hu- | 501S41=M6x12x11,4 Hylsansats 5R1* 501S41=M6x25x11,4
vud _ Adaptermantel 5R6=" 501S41=M6x30x11,4
- 4 Skdruv med forsénkt hu- | 501541=M6x25x11,4 > Verktyg som behdvs: Momentnyckel 710D20, Loctite 241
vu 636K13
- 4 Skruv med forsankt hu- | 501S41=M6x30x11,4 1) Om uttaget fér pyramidk i eller pyr | |
_ vud ar vridbar: placera tryckplattan pa adaptern.
Till 4R95 2) Satt adaptern pa anslutningskomponenten.
- 4 [ Gangstift [ 506G3=M8x14

3) Valfritt: rikta in uttaget for pyramidkopplingen eller pyramidkopp-
lingen.

4) Sakra skruvarna med Loctite.

5) Skruva i och dra at de tva posteriora skruvarna med férsankt hu-
vud (atdragningsmoment: 12 Nm).
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6) Skruva i och dra &t de tva anteriora skruvarna med férsankt huvud
(atdragningsmoment: 12 Nm).

5.2 Forbinda pyramidkoppling och 6ppning fér pyramid-
koppling
> Nodvandigt material: Momentnyckel (t. ex. 710D20), Loctite 241
636K13
1) Provning:
Skruva in gangstiften.
Dra at gangstiften med hjalp av momentnyckeln (10 Nm).
2) Definitiv montering:
Sakra gangstiften med Loctite.
Skruva in gangstiften.
Fordra forst gangstiften med hjalp av momentnyckeln (10 Nm)
och sedan slutligt (15 Nm).
3) Byt ut gangstift som sticker ut eller har skruvats in fér mycket mot
andra passande gangstift (se urvalstabell).

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

6 Rengoring

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

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

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

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen
kontrolleras med avseende pa slitage.

» Genomfér arliga sékerhetskontroller.
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8 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsav-
fall. Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé och
halsa. Observera uppgifterna fran behoriga myndigheter i ditt land om
aterlamning, insamling och avfallshantering.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar pro-
dukten anvands och kan darfér variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna
och anvisningarna i detta dokument. Fér skador som uppstar till féljd
av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

9.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-férsdkran om Gverensstammelse kan lad-
das ned fran tillverkarens webbplats.

9.3 Garanti

Tillverkarens garanti fér produkten géller fran och med inképsdatumet.
Garantin omfattar defekter som bevisligen kan harledas till material-,
tillverknings- eller konstruktionsfel och som anmaéls inom den garanti-
tid som tillverkaren har angivit.

Néarmare information om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansva-
riga representant.

10 Tekniska uppgifter

Artikel 4R22 4R23 4R37 4R51
Vikt [g] 85 85 140 80
Systemhdjd [mm] 33 -11 36 36
Material Stél, rostfritt Titan
Max. kroppsvikt [kg] 125 150




1 Produktbeskrivelse

Dato for sidste opdatering: 2020-05-04

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i
brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer
med produktet.

» Indberet alle alvorlige heaendelser i forbindelse med produktet,
seerligt ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikan-
ten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Artikel 4R54 | 4R55 | 4R73=A | 4R73=D Identifikation Tilsl g
Vikt [g] 50 50 115 115 4R23 Pyramideadapter (se ill. 1)
Systemhdjd [mm] -11 33 -11 -11 4R54, 4R74, Pyramideadapter med udboring (se ill. 2)
Material Titan 4R74=AL
Max. kroppsvikt [kg] 150 4R73=A Pyramideadapter, 7 mm aksialt forskudt (se

ill. 3)
Art 4R74 | 4R74=AL | 4R77 | 4R95 4R73=D Pyramideadapter, 5 mm diagonalt forskudt (se
Vikt [g] 55 70 70 50 ill. 4)
Systemhdjd [mm] 7 7 -9 33 4R77 Pyramideadapter, drejelig, med udboring (se
Material Aluminium Titan | Alumi- ill. 5)

nium 4R22, 4R55, 4R95 | Holder til pyramideadapter (se ill. 6)
Max. kroppsvikt [kg] 100 136 150 100 4R37, 4R51 Holder til pyramideadapter, drejelig (se ill. 7)
1.2 Kombinati ligheder
Dansk

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks modulaere
system. Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre pro-
ducenter, som tilbyder kompatible moduleere forbindelseselementer.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af
de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade
* Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske
data (se side 47).

2.3 Omgivelsesbetingelser

1.1 Konstruktion og funktion

Hylsteradapter har til formal at forbinde protesehylstre og andre kom-
patible komponenter pa en moduler protese. De har en firehuls-tilslut-
ning og forskellige distale tilslutninger. Denne brugsanvisning geaelder
for felgende hylsteradaptere:

Opbevaring og transport

Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed 20 % til
90 %, ingen mekaniske vibrationer eller sted

4R73="

[ Tilladte omgivelsesbetingel \
| Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C \

43



Tilladte omgivelsesbetingelser

Ikke-tilladte omgivelsesbetingel:

de

Fugtighed: Relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenseren-

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Faste partikler: Steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum),
stov i forhejet koncentration (f.eks. byggeplads), intensiv kontakt
med sand

vand, klorvand

Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, syrer, saeebe-

Faste partikler: Stov, sand, sterkt hygroskopiske partikler
(f.eks. talkum)

4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R55 4R74=", 4R95

Tilladte omgivelsesbeti I

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Fugtighed: relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenseren-
de

Kemikalier/vaesker: Dryppende vand, lejlighedsvis kontakt med
saltholdig luft (f.eks. teet pa havet)

Faste partikler: stov

Kemikalier/ ker: Saltvand, svend, urin, syrer, permanent brug i
flydende medier
4R54

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: —10 °C til +45 °C

Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, seebevand,
klorvand

Fugt: Neddykning: maksimalt 1 h i 3 m dybde, relativ luftfugtighed:
ingen begraensninger

Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

Rens produktet efter | kt med fugt/} ik /faste par-
tikler for at undga eget slitage og skader (se side 46).

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Kemikalier/fugt: saltvand, sved, urin, syrer, seebevand, klorvand

Faste partikler: stov i forhejet koncentration (f.eks. byggeplads),
sand, steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

4R77

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, klorvand

ingen begraensninger

Fugt: Neddykning: Maksimalt 1 h i 2 m dybde, relativ luftfugtighed:

Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Faste partikler: Steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum), per-
manent kontakt med sand

Kemikalier/vaesker: Syrer, permanent brug i flydende medier

2.4 Brugstid

Principielt afprever producenten alle modulopbyggede adaptere med
3 millioner belastningscyklusser. Dette svarer, alt efter brugerens akti-

vitetsgrad, til en brugstid pa maks. 5 ar.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Rens produktet efter k kt med fugt/} ikalier/faste par-
tikler for at undga eget slitage og skader (se side 46).

A FORsIGTIG| Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
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Advarsel om mulige tekniske skader.
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3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

A\ FORSIGTIG

A\ FORSIGTIG

Overbel ing af produktet
Risiko for personskade som felge af brud pa baerende dele
» Anvend protesekomponenterne iht. MOBIS-klassificeringen.

Ikke-tilladt kombi af pre p

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af pro-

duktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekompo-
nenter.

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekompo-
nenter, om de ma kombineres med hinanden.

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Risiko for personskade som felge af beskadiget produkt

» Udsaet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

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

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

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et sendret gang-
menster, en eendret positionering af protesekomponenterne i forhold
til hinanden samt stejudvikling.

4 Leveringsomfang

Fig. | Mang- | Betegnelse Identifikation
de
- 1 Brugsanvisning -
1 Hylsteradapter -

Til 4R22, 4R37, 4R51, 4R55

» Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i — | 4 | Gevindstift | 506G3=M8x12-V

tivistilfeelde. _ _ Til 4R37, 4R51, 4R77
» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, — | 1 |Trykp|ade | YT

reparation, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autorise- —

ret bandageri osv.). Til 4R73=A, 4R73=D

- 4 Undersaenkskrue 501S41=M6x12x11.4

- 4 Undersaenkskrue 501S541=M6x25x11.4
Overskridelse af brugstiden 4 Undersaenkskrue 501541=M6x30x11.4

Fare for tilskadekomst pa grund af funktionsaendring eller funktions-
svigt samt beskadigelser pa produktet
» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

Til 4R95

4 Gevindstift [ 506G3=M8x14
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5 Indretning til brug

Forkert opbygning eller montering

Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

5) De 2 posteriort placerede undersaenkskruer skrues i og fastspaen-
des (tilspeendingsveerdi: 12 Nm).

6) De 2 anteriort placerede undersaenkskruer skrues i og fastspaen-
des (tilspaendingsveerdi: 12 Nm).

5.2 Forbind pyramideadapteren og pyramideadapter-holde-

ren med hinanden

Forkert montering af skrueforbindelserne

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lesning af skruefor-
bindelserne

» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspaendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes laengder og skruesikring.

5.1 Montering af adapter
» Monter hylsteradapter 4R73=A* og 4R73=D* med de medlevere-
de undersaenkskruer. Benyt den efterfelgende udvalgstabel.

> dige materialer: momentnegle (f.eks.710D20), Locti-
te 241 636K13
1) Provning:

Skru gevindstifterne ind.
Fastspaend gevindstifterne med momentneglen (10 Nm).
2) Endelig montering:
Sikr gevindstifterne med Loctite.
Skru gevindstifterne ind.
Speaend ferst gevindstifterne med momentneglen (10 Nm), og
fastspeend dem s& endeligt (15 Nm).
3) Gevindstifter, der rager for langt ud eller er blevet skruet for langt
ind, skal udskiftes med passende gevindstifter (se tabel til valg).

Tabel til valg af gevindstifter
lilslutningskomp Bassendelunderseonkskiug Identifikation Leengde (mm)
Lamineringskive 5R2 501S41=M6x12x11.4 506G3=-M8X12-V 12
Forskydningsadapter 4R101 506G3=M8X14 14
Hylsteransats 5R1* 501541=M6x25x11.4 506G3-M8X16 16
Adapterleje 5R6= 501S41=M6x30x11.4
> Nodvendige materialer: Momentnegle 710D20, Loctite 241 6 Rengering

636K13

1) Hvis holderen til pyr en eller py ideadap
ren kan drejes: Anbring trykpladen pé adapteren.

2) Anbring adapteren pa tilslutningskomponenten.

3) Som option: Juster holderen til pyramideadapteren eller pyrami-
deadapteren.

4) Sikr skruerne med Loctite.
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1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Ter produktet af med en bled klud.
3) Den resterende fugtighed luftterres.

7 Vedligeholdelse
» Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af prote-
sekomponenterne efter de ferste 30 dages brug.



» Under den normale undersogelse skal den komplette protese
kontrolleres for slitage.
» Gennemfor arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret hushold-
ningsaffald. En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadende virkning
pa miljget og sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige
myndigheder i dit land, for s& vidt angar returnering, indsamlingspro-
cedurer og bortskaffelse.

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

9.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved til-
sidesaettelse af dette dokument og iszer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt eendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forord-

10 Tekniske data

ning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overen
kleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

9.3 Garanti

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

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos produ-
centens ansvarlige distributer.

temm

Identifikation 4R22 4R23 | 4R37 | 4R51
Vaegt [g] 85 85 140 80
Sy hojde [mm] 33 11 36 36
Materiale Rustfrit stal Titan
Maks. kropsvaegt [kgl 125 150
Identifikation 4R54 | 4R55 | 4R73=A | 4R73=D
Vaegt [g] 50 50 115 115
Sy hojde [mm] 11 33 11 11
Materiale Titan
Maks. kropsvaegt [kg] 150
Identifikation 4R74 | 4R74=AL | 4R77 | 4R95
Vaegt [g] 55 70 70 50
Sy hojde [mm] 7 7 -9 33
Materiale Aluminium Titan | Alumi-
nium
Maks. kropsvaegt [kgl 100 136 150 100
1 Produktbeskrivelse Norsk
Dato for siste oppdatering: 2020-05-04
» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk,
og veer oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.
» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet
eller det oppstar problemer.
» Serg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt
forringelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de
ansvarlige myndigheter i landet ditt.
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» Tavare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Hylseadaptere brukes til 4 forbinde protesehylser og andre kompatible
deler i moduleere proteser. De har fire tilkoblingshull og ulike distale
tilkoblinger. Denne bruksanvisningen gjelder for felgende hylseadap-
tere:

2.3 Miljeforhold

Lagring og transport

Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % til
90 %, ingen mekaniske vibrasjoner eller stat

4R73="

Tillatte miljobetingelser

1.2 Kombinasj lighet
Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks modulaer-
system. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter,

som har kompatible moduleere forbindelseselementer, er ikke testet.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av ned-
re ekstremitet.

2.2 Bruksomrade
¢ Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske
dataene (se side 52).
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Merking = _ T'"_(°b""g Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

4R23 Justeringskjerne (se fig. 1) Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % ti 90 %, ikke kondenserende

4R54, 4R74, Justeringskjerne med hull (se fig. 2)

4R74=AL Ikke tillatte miljobetingelser

4R73=A Justeringskjerne forskjevet med 7 mm aksialt Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, syrer, sape-
(se fig. 3) vann, klorvann

4R73=D Justeringskjerne forskjevet med 5 mm diago- Faste stoffer: stov, sand, sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. tal-
nalt (se fig. 4) kum)

4R77 Justeringskjerne, dreibar, med hull (se fig. 5) 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R55 4R74=*, 4R95

4R22, 4R55, 4R95 | Justeringskjernemottak (se fig. 6) - o .

4R37, 4R51 Justeringskjernemottak, dreibart (se fig. 7) Tillatte miljsbetingelser

Temperaturomrade: —10 °C til +45 °C

Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ikke kondenserende

Kjemikalier/vaesker: ferskvann som dryppende vann, sporadisk
kontakt med saltholdig luft (f.eks. i naerheten av havet)

Faste stoffer: stov

Ikke tillatte miljebetingelser

Kjemikalier/fuktighet: saltvann, svette, urin, syrer, sdpevann, klor-
vann

Faste stoffer: stov i okt konsentrasjon (f.eks. byggeplass), sand,
sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

4R77

Tillatte miljsbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Kjemikalier/vaesker: ferskvann, sapevann, klorvann




Tillatte miljobetingelser

Fuktighet: Neddykking maksimalt 1 t pa 2 m dyp, relativ luftfuktig-
het: ingen begrensninger

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand

‘A FORSIKTIG‘ Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Rengjor produktet etter kontakt med fuktighet/kjemikali-
er/faste stoffer for 4 unnga okt slitasje og skader (se side 51).

Advarsel om mulige tekniske skader.

 LES DETTE

lkke tillatte miljgbetingelser

Faste stoffer: Sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum), stov i
okt konsentrasjon (f.eks. byggeplass), intensiv kontakt med sand

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

Kjemikalier/vaesker: saltvann, svette, urin, syrer, langvarig bruk i
flytende medier

4R54

Overbel ing av produktet
Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler
» Bruk protesekomponentene i henhold til MOBIS-klassifiseringen.

Tillatte miljobetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, sapevann,
klorvann

Fuktighet: Neddykking maksimalt 1 t pa 3 m dyp, relativ luftfuktig-
het: ingen begrensninger

Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand

Rengjor produktet etter kontakt med fuktighet/kjemikali-

A\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av pr P

Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av pro-

duktet

» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som
er godkjent for dette.

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponente-
ne om de ogsa kan kombineres med hverandre.

er/faste stoffer for & unnga okt slitasje og skader (se side 51).

Ikke tillatte miljobetingelser

Faste stoffer: sveert hygroskopiske partikler (f.eks. talkum), langva-
rig kontakt med sand

Kjemikalier/vaesker: syrer, langvarig bruk i flytende medier

2.4 Brukstid

Alle moduleere adaptere testes i prinsippet av produsenten med 3 mil-
lioner belastningssykluser. Dette tilsvarer, avhengig av brukerens akti-

vitetsgrad, en brukstid pa maksimalt 5 ar.

Bruk ved ikke-tillatte miljsforhold

Fare for personskade grunnet skader pa produktet

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold.

» Huvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma
det kontrolleres for skader.

» lkke fortsett & bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du
eritvil.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering,
reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fag-
verksted etc.).
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Overskridelse av brukstiden

Fare for skade grunnet funksjonsendring eller funksjonstap samt
skader pa produktet

» Serg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides.

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes vi-
dere (se "Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk"
i dette kapittelet).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon,

utskiftning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).

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

4 Leveringsomfang

Fig. Antall | Betegnelse Merking
- 4 Senkeskrue 501S41=M6x25x11.4
- 4 Senkeskrue 501S41=M6x30x11.4
Til 4R95
- [ 4 [Settskrue [ 506G3=M8x14

5 Klargjering til bruk

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

Feil ing av skrueforbindel

Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker

» Rengjer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

5.1 Montere adapter
» Monter hylseadapterne 4R73=A* og 4R73=D* med de medfelgen-
de senkeskruene. Bruk felgende valgtabell.
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Fig. | Antall | Betegnelse Merking Tilkoblingskomp Passende senkeskrue

- 1 Bruksanvisning - Lamineringsskive 5R2 501541=M6x12x11.4
- 1 Hylseadapter - Forskyvningsadapter 4R101

Til 4R22, 4R37, 4R51, 4R55 Hylseansats 5R1* 501S41=M6x25x11.4
- [ 4 [Setiskrue [ 506G3=M8x12-V Adapterskal 5R6=" 501S41=M6x30x11.4

Til 4R37, 4R51, 4R77 > Ned dige materialer: Momentnekkel 710D20, Loctite 241
- [ 1 [Trykkplate [4Y19 636K13

Til 4R73=A, 4R73=D 1) Hvis justeringskjernemottaket eller justeringskjernen kan
— ‘ 4 ‘ Senkeskrue ‘ 501S41=M6x12x11.4 dreies: Plasser trykkplaten pa adapteren.

2) Sett adapteren pa tilkoblingskomponenten.



3) Valgfritt: Rett inn justeringskjernemottaket eller justeringskjer-
nen.

4) Sikre skruene med Loctite.

5) Skru inn de to posteriore senkeskruene og trekk til (tiltrekkings-
moment: 12 Nm).

6) Skru inn de to anteriore senkeskruene og trekk til (tiltrekkingsmo-
ment: 12 Nm).

5.2 Sette sammen justeringskjerne og justeringskjernemot-
tak
> Nedvendige materialer: Momentnokkel (f.eks. 710D20), Locti-
te 241 636K13
1) Preving:
Skru inn settskruene.
Trekk til settskruene med momentnekkelen (10 Nm).
2) Endelig montering:
Sikre settskruene med Loctite.
Skru inn settskruene.
Skru ferst inn settskruene med momentnekkelen (10 Nm) og trekk
sa til (15 Nm).
3) Settskruer som star for langt ut eller er skrudd for dypt inn, ma
skiftes ut med passende settskruer (se valgtabell).

7 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmes-
sig etter de forste 30 dagene med bruk.

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsav-
fall. En ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pa
miljg og helse. Felg bestemmelsene fra ansvarlig myndighet i ditt land
nar det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

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

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke til-
latte endringer pa produktet.

Valgtabell for settskruer
Merking Lengde (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

6 Rengjering

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

3) Restfuktigheten luftterkes.

9.2 CE
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk
utstyr. CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produ-
senten.

9.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjepsdato. Garanti-
en omfatter mangler som skyldes feil i materialer, produksjon eller
konstruksjon, og som gjeres gjeldende overfor produsenten innen ut-
lop av garantitiden.

Neermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens
salgsfirma.
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10 Tekniske data

[» Siiilyta tama asiakirja.
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Merking 4R22 | 4R23 | 4R37 | 4R51 1.1 Rak e ja
Vekt [g] 85 85 140 80 Holkkiadapterit on tarkoitettu proteesiholkkien ja muiden yhteensopi-
Systemhoyde [mm] 33 -11 36 36 vien modulaariproteesien rakenneosien yhteyteen. Ne on varustettu
Materiale Stal, rustfritt Titan nelireikaisella liittimella ja erilaisilla distaalisilla liitannoilla. Tama kayt-
Maks. kroppsvekt [kg] 195 150 toohje koskee seuraavia holkkiadaptereita:
Merking 4R54 | 4R55 | AR73=A | 4R73-D Koodi _ Miitants
Vekt [g] 50 50 115 115 4R23 Pyramidiadapteri (katso Kuva 1)
- . . 4R54, 4R74, Pyramidiadapteri reiéllinen (katso Kuva 2)
;ystter.nllmyde [mm] 11 33 . 11 11 ARTA=AL
ateriale itan — - — E
4R73=A Pyramidiadapteri, 7 mm:n aksiaalisiirtymalla
Maks. kroppsvekt [kg] 150 (katso Kuva 3)
Merking 4R74 | 4R74=AL | 4R77 | 4R95 4R73=D Pyramidiadapteri, 5 mm:n diagonaalisiirtymélla
Vekt [g] 55 70 70 50 (katso Kuva 4)
Systemhoyde [mm] 7 7 9 33 4R77 Pyramidiadapteri, kierrettava, reillinen (katso
Materiale Aluminium Titan | Alumi- Kuva 5)
nium 4R22, 4R55, 4R95 | Naarasadapteri (katso Kuva 6)
Maks. kroppsvekt [kg] 100 136 150 100 4R37, 4R51 Naarasadapteri, kierrettava (katso Kuva 7)
1.2 Yhdistel hdolli d
i | Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijérjes-
Suomi p p y! p jarj
1 Tuotteen kuvaus telméan kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka
ovat kaytettavissa yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole tes-
Viimeisimman péivityksen paivimadra: 2020-05-04 tattu.
> Ié:teat:iur:\zﬁisslzlljlsri’ahrel.iglelIlsestl lapi ennen tuotteen kaytt64 ja nou- 2 Maariystenmukainen kayttd
» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon. 2.1 Kéyttotarkoitus ) )
> Kadnny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavad tuotteesta Tuote on tarkoitettu kaytettavéaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-
tai mikali kayton aikana ilmenee ongelmia. tiin.
» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, 2.2 Kayttoalue
erityisesti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kaytto- *  Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissa tiedoissa
maan toimivaltaiselle viranomaiselle. (katso sivu 56).



2.3 Ymparistéolosuhteet

4R77

Varastointi ja kulj

Sallitut ymparistéolosuh

Lampétila-alue 20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % —
90 %, ei mekaanista tarinaa tai iskuja

4R73="

Sallitut ympaéristoolosuhteet

Lampdtila-alue: -10 °C ... +45 °C

Lampétila-alue: -10 °C ... +45 °C

Kemikaalit/kosteus: makea vesi, saippualiuos, kloorivesi

Kosteus: upotus: enintaan 1 h 2 m syvyydessa, suhteellinen ilman-
kosteus: ei rajoituksia
Kiinteat aineet: poly, tilapéinen kosketus hiekkaan

Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei kondensoitu-
mista

Puhdi tuote sen jouduttua kosketuksiin kosteuden / kemi-
kaalien / kiinteid I vélttdaksesi voimak-
k: i ja vauriot (katso sivu 56).

= 1 h

Kiell ympari:

= 1 h

Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa,
hapot, saippualiuos, kloorivesi

Kiinteat aineet: poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukka-
set (esim. talkki)

4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R55 4R74=", 4R95

Sallitut ymparistoolosuhteet

Lampdtila-alue: -10 °C ... +45 °C

Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei kondensoitu-
mista

Kemikaalit/nesteet: makea vesi tippuvetend, satunnainen kontakti
suolaisen veden kanssa (esim. meren laheisyydessa)

Kielletyt ympari:

Kiinteat aineet: voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim.
talkki), pély korkeina pitoisuuksina (esim. rakennustyémaa), tiivis
kosketus hiekkaan

Kemikaalit/kosteus: suolainen vesi, hiki, virtsa, hapot, pitkaaikai-
nen kayttd nestemaisessa aineessa

4R54

Sallitut ymparistoolosuhteet

Lampétila-alue: =10 °C ... +45 °C

Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa, saip-
pualiuos, kloorivesi

K : upotus: enintaan 1 h 3 m syvyydessa, suhteellinen ilman-

Kiinteat aineet: poly

Ty B "

Kielletyt ympari

Kemikaalit/kosteus: suolainen vesi, hiki, virtsa, hapot, saippualiu-
os, kloorivesi

Kiinteat aineet: poly korkeina pitoisuuksina (esim. rakennustyo-
maa), hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

kosteus: ei rajoituksia

Kiinteat aineet: poly, tilapainen kosketus hiekkaan

Puhdista tuote sen jouduttua kosketuksiin kosteuden / kemi-

kaalnen / kiinteiden aineiden kanssa valttaidksesi voimak-
kulumi ja vauriot (katso sivu 56).

Kielletyt ymparistéolosuhteet

Kiinteat aineet: voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset
(esim. talkki), pitkaaikainen kosketus hiekkaan
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T h

Kielletyt ympari:

Kemikaalit/kosteus: hapot, pitkaaikainen kaytté nestemaisessa
aineessa

2.4 Kayttoika
Valmistaja testaa kaikki modulaariset adapterit kolmella miljoonalla
kuormitusjaksolla. Tamé vastaa kayttajan aktiivisuustason mukaan
enintaan 5 vuoden kayttoikaa.

3 Turvallisuus

3.1 Kéyttoohjeen varoitussymbolien selitys
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

:l Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Noudata proteesin osien kaytossa MOBIS-luokitusta.

Pr in osien yl kielletylla ||

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauk-

sena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka
ovat sallittuja.

» Tarkista proteesin osien kéayttéohjeista, saako osia yhdistella
myos keskenaan.

hdictel
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Kaytto kielletyissa ympari:

Tuotteen vaurioiden aiheuttama loukkaantumisvaara

» Ala altista tuotetta kielletyille ympéristdolosuhteille.

» Mikali tuote altistuu kielletyille ympaéristéolosuhteille, tarkista,
onko tuote kérsinyt vaurioita.

» Ala kayta tuotetta, mikéli vauriot ovat selkeasti havaittavissa tai et
ole varma tuotteen kunnosta.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. puh-
distus, korjaus, korvaaminen, valmistajan tai erikoiskorjaamon
suorittama tarkastus jne.).

Kayttoian ylitys

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen muuttumisen tai heikkene-
misen seké vaurioitumisen seurauksena

» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity.

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen

seurauksena

» Noudata huolellisuutta tydskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéyttokunto.

» Ala kaytd tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai hei-
kentyneet (katso taméan luvun kohta "Merkkeja toimivuuden muut-
tumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa").

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




Merkkeja toimivuuden muut i tai h
ton yhteydessa

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

4 Kay-

» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.
» Noudata maéarattyja vaantomomentteja.
» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

5.1 Adapterien asennus
» Asenna holkkiadapteri 4R73=A* ja 4R73=D* mukana toimitetun

4 Toimituspaketti uppokantaruuvin avulla. Kayta siihen seuraavaa valintataulukkoa.
Kuva | Maira | Nimi Koodi Liitantakomponentti Sopiva uppokantaruuvi
- 1 Kayttdohje - Valulaatta 5R2 501S41=M6x12x11.4
1 Holkkiadapteri - Siirtoadapteri 4R101

Tuotteille 4R22, 4R37, 4R51, 4R55

Holkin liitososa 5R1* 501S41=M6x25x11.4

Adapterla 4R95 varten

‘ 4 ‘ Kierretappi ‘ 506G3=M8x14

5 Saattaminen kayttokuntoon

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

- [ 4 [Kierretappi [ 506G3=M8x12-V Adapterikuppi 5R6=" 501541=M6x30x11.4
Tuotteille 4R37, 4R51, 4R77 > Tarvittavat materiaalit: momenttiavain 710D20, Loctite 241
- | 1 Painelevy [4Y19 636K13
Tuotteille 4R73=A, 4R73=D 1) Jos naar dapteri tai pyramidiad i on kierrettava: aseta
- 4 Uppokantaruuvi 501S41=M6x12x11.4 painelevy adapterille.
— 4 Uppokantaruuvi 501S41=M6x25x11.4 2) Aseta adapteri liitantakomponenttia vasten.
4 Uppokantaruuvi 501541-M6x30x11.4 3) Vi "t i: aseta naarasadapteri tai pyramidiadapteri oikeaan
asentoon.

4) Varmista ruuvit Loctite-kierrelukitteella.

5) Ruuvaa 2 posteriorista uppokantaruuvia kiinni ja kirista ne (kiris-
tysmomentti: 12 Nm).

6) Ruuvaa 2 anteriorista uppokantaruuvia kiinni ja kirista ne (kiristys-
momentti: 12 Nm).

5.2 Pyramidiadapterin ja naarasadapterin yhdistaminen
> Tarvittavat materiaalit: momenttiavain (e sim. 710D20), Locti-
te 241 636K13

1) Paall itus:

/A HUOMIO
Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara ruuvilitosten murtumisen tai 16ystymisen seu-
rauksena

Kierra kierretapit siséaéan.
Kirista kierretapit momenttiavaimella (10 Nm).
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2) Lopullinen asennus:
Varmista kierretapit Loctite-lukitteella.
Kierré kierretapit sisaan.
Kirista kierretapit alustavasti momenttiavaimella (10 Nm) ja kirista
ne sitten tiukkaan (15 Nm).

3) Vaihda liian pitkalle esiintyontyvét tai liian syvélle kierretyt kierreta-
pit sopiviin kierretappeihin (katso valintataulukko).

Kier ppi li lukko
Koodi Pituus (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

6 Puhdistus

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmedlla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

3) Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmémaéréisesti ja niiden toimintoi-
hin ndhden ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa
mahdollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Epaasiallisella havittamisella voi olla haitallinen vaikutus
ympéristoon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten
palautus-, kerays- ja havittamistoimenpiteitd koskevat tiedot.

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

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahén asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdmén asiakirjan noudattamatta jattamisesta,
varsinkin epaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen
(EU) 2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

9.3 Takuu

Valmistaja myontaa tata tuotetta koskevan takuun alkaen ostopaiva-
maarasta. Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai suun-
nitteluvirheista aiheutuvat viat, joita koskevaa korvausta vaaditaan val-
mistajalta takuun voimassaoloajan kuluessa.

Valmistajan vastaava myyntiyhtic antaa yksityiskohtaisempia tietoja
takuuehdoista.

10 Tekniset tiedot

Koodi 4R22 4R23 4R37 4R51
Paino [g] 85 85 140 80
Jarjestelmdkorkeus [mm] 33 -11 36 36
Materiaali Ruostumaton jaloteras Titaani
Korkein sallittu ruumiin- 125 150
paino [kg]

Koodi 4R54 | 4R55 | 4R73=A | 4R73=D
Paino [g] 50 50 115 115
Jarjestelmdkorkeus [mm] -11 33 -11 -11
Materiaali Titaani

Korkein sallittu ruumiin- 150

paino [kg]




1 Opis produktu

Data ostatniej aktualizacji: 2020-05-04

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy
dokument i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegol-
nosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgta-
sza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Adaptery leja przeznaczone sa do potaczenia lejéw protezowych i inny-
ch kompatybilnych podzespotéw protez modularnych. Wyposazone sg
we zlgcze czterootworowe i réznego rodzaju ztacza w obrebie dal-
szym. Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy nastepujacych adapte-
réw leja:

Koodi 4R74 | 4R74=AL | 4R77 | 4R95 Symbol Zigcze
Paino [g] 55 70 70 50 4R73=A Rdzen nastawny, przesuniety osiowo o 7 mm
Jarjestelmdkorkeus [mm] -7 -7 -9 33 (patrz ilustr. 3)
Materiaali Alumiini Titaani | Alumii- 4R73=D Rdzen nastawny, przesuniety przekatnie o 5
ni mm (patrz ilustr. 4)
Korkein sallittu ruumiin- 100 136 150 100 4R77 Rdzen nastawny, obrotowy, z otworem (patrz
paino [kg] ilustr. 5)
4R22, 4R55, 4R95 | Element ustalajacy rdzenia nastawnego (patrz
. ilustr. 6)
Polski

4R37, 4R51 Element ustalajgcy rdzenia nastawnego, obro-

towy (patrz ilustr. 7)

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem
modularnym Ottobock. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych pro-
ducentéw, ktére wyposazone sa w kompatybilne modularne elementy
taczace, nie zostata przetestowana.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-

nia koriczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych
technicznych (patrz stona 61).

2.3 Warunki otoczenia

Przechowywanie i tr ort

Zakres temperatuy -20 °C do +60 °C, relatywna wilgotno$¢ powie-
trza 20 % do 90 %, zadne wibracje mechaniczne lub uderzenia

Symbol Ztacze
4R23 Rdzen nastawny (patrz ilustr. 1)
4R54, 4R74, Rdzen nastawny z otworem (patrz ilustr. 2)
4R74=AL

4R73=*

[ Dozwolone warunki
| Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C |
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D 1

warunki

Dozwol: warunki

Wilgotnos¢: wzgledna wilgotnos¢ powietrza: 20 % do 90 %, bez
skraplania

Niedozwolone warunki otoczenia

Aby unikna¢ zwiekszonego ryzyka zuzycia i uszkodzen, pro-
dukt nalezy czysci¢ po kontakcie z wilgocia/chemikalia-
mi/materiatami statymi (patrz stona 61).

Chemikalia/ciecze: woda stodka, woda stona, pot, mocz, kwasy,
tug mydlany, woda chlorowana

Materialy state: pyt, piasek, silnie higroskopijne czgsteczki
(np. talk)

Nied. 1 "

warunki
Materialy state: silnie higroskopijne czasteczki (np. talk), pyt o
zwiekszonym stezeniu (np. plac budowy), intensywny kontakt z pia-
skiem

4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R55 4R74=", 4R95

Doz warunki

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

Wilgotnosé: wzgledna wilgotnos¢ powietrza: 20 % do 90 %, bez
skraplania

Chemikalia/ciecze: Woda stodka jako woda ze skroplin, spora-
dyczny kontakt ze stonym powietrzem (np. w poblizu morza)

Materiaty state: pyt

Nied. 1

warunki

Chemikalia/wilgo¢: woda stona, pot, mocz, kwasy, tug mydlany,
woda chlorowana

Materiatly state: pyt o zwiekszonym stezeniu (np. plac budowy),
piasek, silnie higroskopijne czasteczki (np. talk)

4R77

D I warunki

Chemikalia/ciecze: woda stona, pot, mocz, kwasy, state zastoso-
wanie w mediach ptynnych

4R54

Dozwolone warunki otoczenia

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

Chemikalia/ciecze: woda stodka, woda stona, pot, mocz, tug
mydlany, woda chlorowana

Wilgo¢: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gtebokos$¢ réwng 3 m,
relatywna wilgotnos¢ powietrza: bez ograniczen

Materialy state: kurz, sporadyczny kontakt z piaskiem

Aby unikna¢ zwiek go ryzyka zuzycia i

dukt nalezy czyscic po k kcie z wilgocia/chemikalia-
mi/materiatami statymi (patrz stona 61).

kodzen

pro-

Nied, 1

warunki
Materialy state: czasteczki wodochtonne (np. talk), staly kontakt z
piaskiem

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

Chemikalia/ciecze: woda stodka, tug mydlany, woda chlorowana

Wilgoé: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gtebokos$c réwng 2 m,
relatywna wilgotnos$c powietrza: bez ograniczen

Materialy state: Pyt, sporadyczny kontakt z piaskiem
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Chemikalia/wilgo¢: kwasy, state zastosowanie w mediach ptynny-
ch

2.4 Okres uzytkowania

Zasadniczo wszystkie adaptery modutowe zostaly przetestowane przez
producenta poprzez wykonanie 3 milionéw cykli z obcigzeniem. W
zaleznosci od stopnia aktywnosci uzytkownika odpowiada to okresowi
uzytkowania wynoszacemu maksymalnie 5 lat.



3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzgcym
watpliwosci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki
(np. wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez produ-
centa lub wykwalifikowany serwis, itp.).

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

mi wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

Przecigzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Komponenty protezowe nalezy stosowac zgodnie z klasyfikacjg
MOBIS.

/A PRZESTROGA

Niedop | p pr ych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia pro-

duktu

» Produkt mozna zestawi¢ tylko z dopuszczonymi komponentami
protezowymi, ktére sa do tego dopuszczone.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania kompo-
nentéw protezowych, czy istnieje mozliwos¢ ich wzajemnego
zestawienia.

S ie w nied ych war
Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen produktu
» Produktu nie nalezy stosowac¢ w niedozwolonym otoczeniu.

1 Kkach ot :

A\ PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmian w dziataniu lub utraty funk-
cji jak i uszkodzen produktu

» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania.

/A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

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

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

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

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania moga odznacza¢ si¢ np. zmiang obrazu cho-
du, zmiang pozycji podzespotdéw protezowych wzgledem siebie jak i
powstawaniem odgtosow.

4 Sktad zestawu

» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzen, jesli zostat llustr. | llos¢ | Nazwa Symbol
on stosowany w niedozwolonych warunkach otoczenia. - 1 Instrukcja uzytkowania | —
- 1 Adapter leja -
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llustr. \ llosé \ Nazwa \ Symbol

Komponenty {3czace P aca Sruba wp zana

Dla 4R22, 4R37, 4R51, 4R55

Tarcza do laminowania 5R2 501S41=M6x12x11.4

4 ‘ Kotek gwintowany ‘ 506G3=M8x12-V

Adapter przesuwny 4R101

Dla 4R37, 4R51, 4R77

Nasadka leja 5R1* 501S541=M6x25x11.4

- [ 1 [Piytadociskowa [ 4Y19

Adapter miseczkowy 5R6=* 501S41=M6x30x11.4

Dla 4R73=A, 4R73=D

= 4 Sruba wpuszczana 501S41=M6x12x11.4

- 4 Sruba wpuszczana 501S41=M6x25x11.4

- 4 Sruba wpuszczana 501S41=M6x30x11.4
Dla 4R95

- ‘ 4 ‘ Kotek gwintowany ‘ 506G3=M8x14

> Wy materiaty: Klucz dynamometryczny 710D20, Locti-
te 241 636K13

1) W przypadku el u laj rd i go
lub rdzenia nastawnego, obrotowego: Plyte dociskowa natozy¢
na adapter.

2) Adapter przytozyé do komponentéw taczacych.

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

3) Op Inie: Element ustalajacy rdzenia nastawnego lub rdzen
nastawny ustawic.

4) Sruby zabezpieczy¢ za pomoca Loctite.

5) Whkreci¢ 2 tylne $ruby wpuszczane i dokreci¢ (moment dokrece-
nia: 12 Nm).

6) Wkrecic 2 przednie $ruby wpuszczane i dokreci¢ (moment dokre-
cenia: 12 Nm).

5.2 Potaczenie rdzenia nastawnego i uchwytu rdzenia

Nieprawidiowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-

czen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint.

» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzega¢ instrukcji odnosnie dtugosci érub i zabezpie-
czenia Srub.

5.1 Montaz adaptera

>
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Adaptery leja 4R73=A* i 4R73=D* zamontowac za pomocg $rub
wpuszczanych, dotgczonych do zestawu. W tym celu stosowac
ponizsza tabele.
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> Potrzebne: Klucz dynamometryczny (np. 710D20), Loctite 241
636K13

1) Przymiarka:
Wkreci¢ wkrety bez tba z gwintem na catej dtugosci.
Kluczem dynamometrycznym (10 Nm) dokreci¢ wkrety bez tba z
gwintem na catej dtugosci.

2) Montaz koncowy:
Wkrety bez tba z gwintem na catej dtugosci zabezpieczy¢ za
pomocy Loctite.

Whkreci¢ wkrety bez tba z gwintem na catej dtugosci.

Wkrety bez tba z gwintem na catej dtugosci wstepnie przykrecié¢
kluczem dynamometrycznym (10 Nm), a nastepnie mocno dokre-
ci¢ (15 Nm).



3) Whkrety bez tha z gwintem na catej dtugosci, ktére wystaja lub sg
wkrecone za gteboko, wymieni¢ na tego rodzaju pasujace wkrety
(patrz tabela doboru).

Tabela wyboru kotkéw gwintowych
Symbol Dtugosé (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

6 Czyszczenie

1) Produkt czysci¢ wilgotna, miekka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha miekka Scierka.

3) Wilgotnosé resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac¢ kontroli wzrokowej i
sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania po uplywie pierwszych
30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami
domowymi. Nieprawidtowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla Srodowi-
ska i zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wtasciwego
organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwa-
nia odpadéw.

9 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢
Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest
stosowany zgodnie z opisami i wskazowkami zawartymi w niniejszym

dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania
niniejszego dokumentu, szczegélnie spowodowane wskutek nieprawi-
diowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.

9.2 Zgodnos$é z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna
pobrac ze strony internetowej producenta.

9.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zakupu. Gwarancjg
objete sg wady, wynikajace z udowodnionych wad materiatowych,
produkcyjnych lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono roszczen w
stosunku do producenta w okresie gwarancyjnym.

Szczegdtowych informaciji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela
spoétka dystrybucyjna producenta.

10 Dane techniczne

Symbol 4R22 4R23 | 4R37 | 4R51

Ciezar [g] 85 85 140 80

Wysokosé systemowa 33 -11 36 36

[mm]

Materiat Stal szlachetna, nierdzew- | Tytan
na

Maks. ciezar ciata [kg] 125 150

Symbol 4R54 | 4R55 | 4R73=A | 4R73=D

Ciezar [g] 50 50 115 115

Wysokosé systemowa -11 33 -11 -11

[mm]

Materiat Tytan

Maks. ciezar ciata [kg] 150
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Az utolso frissités datuma: 2020-05-04

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumen-
tumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
gos hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak
a termék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos varatlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagéaban illetékes hato-
sagnak, kilonoésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés
A tokadapterek a protézis tokok és a modulos protézisek egyéb, kom-
patibilis alkatrészeinek 6sszekétését szolgaljak. Négyfuratd csatlako-

Symbol 4R74 | 4R74=AL | 4R77 | 4R95 Megijelolés Csatlakoz6
Ciezar [g] 55 70 70 50 4R73=A Szabalyozémag, tengelyiranyban 7 mm-rel el-
Wysokos$é systemowa -7 -7 -9 33 tolva (Id. 3 &bra)
[mm] 4R73=D Szabalyozémag, atlésan 5 mm-rel eltolva (Id.
Materiat Aluminium Tytan | Alumi- 4 abra)
nium 4R77 Furatos szabalyozémag, forgathaté (Id. 5 abra)
Maks. ciezar ciata [kg] 100 136 150 100 4R22, 4R55, 4R95 | Szabalyozomag befogas (Id. 6 4bra)
4R37, 4R51 Szabalyozémag-befogas, forgathatd (Id.
. L. 7 4bra)
1 Termékleiras Magyar
1.2 Kc acios lehetoségek

Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.
Mas gyartok kompatibilis 0sszekoté elemekkel rendelkezé alkatrészei-
nek miikodSképességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A termék kizarélag az alsé végtag exo-protetikai ellataséara alkalmazha-

to.

2.2 Alkalmazasi teriilet

* Az engedélyezett legnagyobb testsuly a miiszaki adatokban talal-
hat (Id. 66 old.).

2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

Hémérséklet tartomany —20 °C - +60 °C, relativ paratartalom 20 % -
90 %, nincs mechanikus rezgés vagy l6kések

zasuk, és kildnféle testtdl tavoli csatlakozéjuk van. Ez a hasznalati uta- 4R73=*
sitds a kovetkez6 tokadapterhez érvényes: Megengedett kérnyezeti feltételek
Megjelolés Csatlakozé Homérséklet-tartomany: —10 °C és +45 °C kozott
4R23 Szabalyozémag (Id. 1 dbra) Ned ég: relativ paratartalom: 20 % és 90 % kdzétt, nem lecsa-
4R54, 4R74, Furatos szabalyozémag (Id. 2 abra) p6do
4R74=AL
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d T toltatalok

Nem gengedett kornyezeti

t korny

Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadtsag, vizelet, savak,
szappanlig, kléros viz

Szilard anyagok: por, homok, erésen nedvszivé szemcsék (pl. tal-
kum)

Szilard anyagok: erésen nedvszivo szemcsék (pl. talkum), megné-
vekedett koncentracidju por (pl. épitkezésen), intenziv érintkezés ho-
mokkal

4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R55 4R74=", 4R95

Vegyszerek/folyadékok: sos viz, izzadtsag, vizelet, savak, tartos
alkalmazas folyékony kézegekben

flatelok

M dett kdrnyezeti

4R54

Homérséklet-tartomany: -10 °C és +45 °C kozott

Megengedett kdrnyezeti koriilmények

Nedvesség: relativ paratartalom: 20 % és 90 % kozott, nem lecsa-
p6do

Homérséklet-tartomany: -10 °C - +45 °C

Vegyszerek/folyadékok: édesviz csepeg6 vizként, alkalmanként
sotartalmd levegdvel érintkezés (pl. tenger kozelében)

Vegyszerek / folyadékok: Edesviz, sosviz, izzadtsag, vizelet, szap-
panlug, kléros viz

Szilard anyagok: por

Védje a nedvességtdl: Bemerités legfeljebb 1 h-ig 3 m mélyen, re-
lativ paratartalom: Nincs korlatozas

pry T taltatalok

t korny

Nem

Szilard anyagok: Por, alkalmankénti érintkezés homokkal

Vegyszerek/nedvesség: sos viz, izzadtsag, vizelet, savak, szap-
panlug, kléros viz

sen), homok, erésen nedvszivd szemcsék (pl. talkum)

A terméket tisztitsa meg az erdsebb elhasznalédas és karoso-
das e a ned 3 | / vegyszerekkel / szilard
anyagokkal tortént érintkezés utan (Id. 66 old.).

Nem megengedett kérnyezeti koriilmények

4R77

o ltatelok

M dett kornyezeti

Szilard anyagok: Erdsen nedvszivd szemcsék (pl. talkum) tartds
érintkezés homokkal

Hémérséklet-tartomany: —10 °C és +45 °C kozott

Vegyszerek / folyadékok: Savak, tartds alkalmazas folyékony ko-

zegekben

Vegyszerek / folyadékok: édesviz, szappanlig, kléros viz

Nedvesség: bemerités legfeljebb 1 h-ig 2 m mélyen, relativ paratar-
talom: nincs korlatozas

Szilard anyagok: por, alkalmankénti érintkezés homokkal

Az erésebb elh alodas és kar da g ned-
ggel / vegy kkel / szilard anyagokkal tortént érint-
kezés utan tisztitsa meg a terméket (Id. 66 old.).

2.4 A hasznalat id6tartama

A gyarté a moduléris adaptereit alapvetéen 3 milli¢ terhelési ciklusra
vizsgdélja be. Ez az érték a felhasznal6 aktivitasi fokatél fliggéen max. 5
éves hasznalatnak felel meg.

3 Biztonsag
3.1 Jel yarazat

A ViGYAzat| Figyelmeztetés lehetséges baleset és sérillés veszé-

lyére
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‘ :l Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalok

A termék tilterhelése

Sériilésveszély a teherviselé elemek térése matt

» Alkalmazza a protézis alkatrészeket a MOBIS osztalyozasa sze-
rint.

Protézis alkatrészek nem dett | bi j

Sérilésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni,
amelyek az adott célra engedélyezettek.

» A protézis alkatrészek hasznalati utasitasa alapjan ellendrizni kell
azok egymassal torténé kombinalhatdsagat.

A hasznalati id6 tullépése

Sériilésveszély a termékmiikodés megvaltozasa vagy elvesztése és a

megrongalédasa miatt

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

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sériilésveszély funkcidvéltozas vagy -vesztés miatt

» A termék megmunkélasa gondosséagot igényel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatésagat.

» A miikoédés megvaltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne
hasznélja tovabb (lasd "A miikodés megvaltozasainak vagy el-
vesztésének jelei a hasznélat soran” c. fejezetet).

» Szilkség esetén meg kell tenni a megfelelS intézkedéseket (pl. ja-
vités, csere, ellen6rzés a gyartd szakszervizében, stb.).

d.

H alat nem kornyezeti feltételek k6zott

Sérilésveszély a termék megrongalédasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kérnyezeti koriimé-
nyeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatasok érték, az ép-
ségét ellendrizni kell.

» Nem szabad tovdbb hasznalni a terméket, ha nyilvanvaléan meg-
sérllt, vagy kétely merl fel ezzel kapcsolatban.

» Szitkség esetén meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket
(pl. tisztitas, javitas, csere, ellenérzés a gyarté altal vagy szakm-
helyben, stb.).
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Funkciévaltozasok vagy funkciévesztés jelei a hasznalat soran
A funkcidvaltozasokra példaul az alabbi tiinetek hivhatjak fel a figyel-
met: a jaraskép megvaltozasa, a protézis-alkatrészek megvaltozott
helyzete egymashoz képest, tovabba a keletkezd zajok.

4 A szallitmany tartalma

Abra | Mennyi | Megnevezés Megjellés
ség
- 1 Hasznalati utasitas -
- 1 Tokadapter -
A 4R22, 4R37, 4R51, 4R55 szamara
- [ 4 THernydcsavar [ 506G3=M8x12-V
A 4R37, 4R51, 4R77 szamara
- | 1 | Nyomolap | 4Y19
A 4R73=A, 4R73=D szamara




Abra | Mennyi | Megnevezés Megjeldlés
ség
- 4 Siillyesztettfejii csavar 501S41=M6x12x11,4
- 4 Siillyesztettfejii csavar 501S41=M6x25x11,4
- 4 Sillyesztettfejli csavar 501S41=M6x30x11,4
A 4R95-hez*
- | 4 THernydcsavar [ 506G3=M8x14

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

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

> Szilkséges anyagok: Nyomatékkulcs 710D20, Loctite 241
636K13
1) Haa balyozémag befogasa vagy a baly for-

gathaté: Helyezze a nyomoélapot az adapterre.

2) Tegye fel az adaptert a csatlakoz6 elemre.

3) Opcios: Igazitsa be a szabalyozémag befogéjat vagy a szabalyo-
zoémagot.

4) Loctite-tal rogzitse a csavarokat.

5) Hajtsa be a 2 hatoldalon |évé sillyesztettfej(i csavart és hlzza meg
(meghtzd nyomaték: 12 Nm).

6) Hajtsa be a 2 mellsé oldalon [évé siillyesztettfejli csavart és hizza
meg (meghtzdé nyomaték: 12 Nm).

hal

52A b ", -‘\'Jlllag ésa yO. t:ullag befogé Ossze-

A csavarkéotések hibas 6 elése

Sériilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt meg kell tisztitani.

» Be kell tartani az el6irt szerelési meghuzé nyomatékokat.

» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositasara vonat-
kozo utasitasokat.

5.1 Az adapter felszerelése
» A 4R73=A* és a 4R73=D* tokadaptereket a vele szallitott siillyesz-
tett csavarral szereljik fel. Ehhez hasznélja a kovetkez6 kivalasztd

kotése
> Sziikség y k: nyomatékkulcs (pl. 710D20), Loctite 241
636K13

1) Felprébalas:
Hajtsa be a hernyécsavarokat.
Nyomatékkulccsal (10 Nm) hizza meg a hernydcsavarokat.
2) Végleges felszerelés:
Loctite szerrel rogzitse a hernyécsavarokat.
Hajtsa be a hernydcsavarokat.
Nyomatékkulccsal hiizza meg a hernyécsavarokat el8szor ideigle-
nesen (10 Nm), majd véglegesen (15 Nm).
3) Cserélje ki a nagyon kialld, vagy tdl mélyen behajtott hernyécsava-
rokat oda illeszked6 hernydcsavarokra (lasd a kivalasztasi tablaza-

tablazatot. tot).
Csatlakoz6 alkatrészek llleszked? siilly tfejii Tablazat a pok kival asah
csavar Cikksza Hossziisag (mm)
Beontott tarcsa 5R2 501S41=M6x12x11,4 506G3=M8x12-V 12
Eltol6 adapter 4R101 506G3=M8X14 14
Tokratét 5R1=* 501S41=M6x25x11,4 506G3=M8X16 16

Adaptercsésze 5R6=* 501541=M6x30x11,4
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6 Tisztitas

1) Puha nedves ruhaval at kell toréini a terméket.

2) Aterméket puha ruhaval torélgessiik szarazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

7 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznélat utan szemrevéte-
lezéssel, és a m(ikodés ellendrzésével vizsgalja at.

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

» Evente biztonsagi ellendrzés szikséges.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kul6énvélogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Ha szakszer(itlenll végzi el a hulladékkezelést, akkor
annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre.
Kérjiik, vegye figyelembe az On orszagéban illetékes hatésagnak a
hasznalt termékek visszaadasara, gy(jtésére és hulladékkezelésére vo-
natkozé eléirasait.

9 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala ren-
delt, ennek megfelelGen valtozhat.

9.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felelésséget, ha termék hasznélata a
jelen dokumentumban szereplé leirdsoknak és utasitasoknak megfelel.
A gyarté nem felel azokért a kérokért, melyek a jelen dokumentum fi-
gyelmen kiviil hagyasa, f6képp a termék szakszeriitlen hasznélata vagy
meg nem engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszkozokrdl sz6l6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letélthetd a gyarté weboldalardl.
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9.3 Garancia

A gyart6 az adasvétel idSpontjatol szamitva vallal garanciat a termékre.
A garancia azokra a hidnyossagokra terjed ki, melyek igazolhatéan
anyag- és gyartasi, ill. konstrukcios hibakra vezethetdk vissza és a ga-
rancia érvényességi ideje alatt a gyartoval szemben érvényesithetdk.

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

10 Miiszaki adatok

Megjelolés 4R22 4R23 4R37 4R51
Suly [g] 85 85 140 80
Rendszermagassag [mm] 33 -11 36 36
Anyaga Nemesacél, rozsdamentes | Titan

L yobb aly [kg] 125 150
Megjelolés 4R54 | 4R55 | 4R73=A | 4R73=D
Saly [g] 50 50 115 115
Rendszermagassag [mm] -11 33 -11 -11
Anyaga Titan

L yobb ily [kg] 150

Megjelolés 4R74 | 4R74=AL | 4R77 | 4R95
Saly [g] 55 70 70 50
Rendszermagassag [mm] -7 -7 -9 33
Anyaga Aluminium Titan | Alumi-

nium

L yobb uly [kgl 100 136 150 100
1 Popis produktu Cesky
Datum posledni aktualizace: 2020-05-04




» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpec¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou
néjaké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Lazkové adaptéry slouzi ke spojeni pahylovych lizek a dal$ich kompa-
tibilnich komponentd modularnich protéz. Maji k dispozici pfipojeni na
&tyfi diry a rizna distalni pfipojeni. Tento navod k pouziti plati pro na-

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-

Cetin.

2.2 Oblast pouziti

¢ Maximalni schvalena télesna hmotnost je uvedena v Technickych
udajich (viz téz strana 71).

2.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava
Teplotni rozsah —20 °C bis +60 °C, relativni vihkost vzduchu 20 %
az 90 %, zaddné mechanické vibrace nebo razy

PN . 4R73="
sleduijici lizkové adaptéry:
= ———— Prip é okolni p ink
Oznaceni . . . PrlPO]el‘lI Teplotni h: 10 °C a2 +45 °C
4R28 Ad!ustacnl pyram!da (viz obr. 1_) Vlhkost: realtivni vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici
4R54, 4R74, Adjustacni pyramida s dirou (viz obr. 2)
4R74=AL Nepfipustné okolni podmink
4R73=A Adjustaéni pyramida, axialné pfesazena o 7 Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, kyseliny,
mm (viz obr. 3) mydlovy roztok, chlorované voda
4R73=D Adjusta¢ni pyramida, diagonalné pfesazena o Pevné latky: prach, pisek, silné hygroskopické ¢astice (napf. ta-
5 mm (viz obr. 4) lek)
4R77 Adjustacni pyramida, otocna, s dirou (viz 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R55 4R74=", 4R95
obr. 5)
4R22, 4R55, 4R95 | Adjustacni jadro (viz obr. 6) Efipustneokolnfjpodmink
4R37, 4R51 Adjustaéni jadro, oto&né (viz obr. 7) Teplotni rozsah: ~10 °C az +45 °C

1.2 Moznosti kombinace komponentu
Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem

Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobct, ktefi disponuji

kompatibilnimi modulérnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

Vlhkost: realtivni vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici
Chemikalie/kapaliny: sladka voda ve formé kapajici vody, obcasny
kontakt se slanym vzduchem (napf. v blizkosti mofe)

Pevné latky: prach
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Nepfipustné okolni p

P¥ipustné okolni p

Chemikalie/vlhkost: sladkd voda, pot, mo¢, kyseliny, mydlovy roz-

tok, chlorovana voda
Pevné latky: prach ve zvy$ené koncentraci (napf. stavenisté), pi-
sek, silné hygroskopické Castice (napf. talek)

Po k ktu s vihk i/chemikaliemi, pevnymi latkami pro-
dukt ocistéte, aby se zabranilo zvySenému opotiebeni a $ko-
dam (viz téz strana 70).

4R77

Nepfipustné okolni p

Pevné latky: silné hygroskopické castice (napf. talek), trvaly kon-
takt s piskem

Pfipustné okolni p

Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kapaliny: kyseliny, trvalé pouziti v kapalnych médiich

Chemikalie/kapaliny: sladka voda, mydlovy roztok, chlorovana vo-
da

Vlhkost: potapéni: maximalné 1 h v hloubce 2 m, relativni vlhkost
vzduchu: Zadna omezeni

Pevné latky: prach, pfilezitostny kontakt s piskem

Pol ktu s vlhkosti/chemikaliemi/pevnymi latkami produkt
ocistéte, aby se zabranilo zvySenému opotiebeni a Skodam
(viz téz strana 70).

Nepfipustné okolni podi

2.4 Doba pouziti

V podstaté vSechny modularni adaptéry jsou vyrobcem podrobovany
zkousce 3 milidny+ zatézovacich cykld. To odpovida predpokladané
provozni Zivotnosti max. 5 let podle stupné aktivity uzivatele.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symboli
Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-
néni.

ni.

Pevné latky: silné hygroskopické castice (napf. talek), prach o zvy-
Sené koncentraci (napf. stavenisté), intenzivni kontakt s piskem

Chemikalie/kapaliny: slana voda, pot, mo¢, kyseliny, trvalé pouziti
v kapalnych médiich

4R54

P¥ip é okolni p

Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlovy
roztok, chlorovana voda

Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
3.2 VSeobecné bezpeénostni pokyny

Nadmérné produktu
Nebezpeci padu v disledku prasknuti nosnych dilt
» Poutzivejte protézové komponenty podle klasifikace MOBIS.

A POZOR

P

Vlhkost: potapéni: maximalné 1 h v hloubce 3 m, relativni vihkost
vzduchu: Zadna omezeni

Pevné latky: prach, pfileZitostny kontakt s piskem
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Nepfipustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpeci poranéni v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouzivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které
jsou k tomu schvélené.




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

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Nebezpeci padu v disledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam,
zkontrolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V piipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite pro-
dukt pouZivat.

» V piipadé potieby zajistéte vhodna opatieni (napf. vycisténi,
oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

kenich vl frnks

' i nebo

Zjisténi zmén f
vani

Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat nap¥. podle zménéného obra-
zu chize, zmény vzajemné polohy protézovych komponentl a také
podle hluénosti komponentt pfi chizi.

i pfi pouzi-

4 Rozsah dodavky

Obr. | Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi
- 1 Navod k pouziti -
1 Lazkovy adaptér -

Pro 4R22, 4R37, 4R51, 4R55
- [ 4 StavécisSroub

[ 506G3=M8x12-V

Piekroéeni doby pfedpokladané provozni Ziv

Nebezpeci padu v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti &i po-

Skozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla prekrocena ovéfena doba provozni Zivot-
nosti.

Pro 4R37, 4R51, 4R77

- [ 1 [Ptitlagna deska
Pro 4R73=A, 4R73=D

- 4 Zapustny sroub

- 4 Zapustny Sroub
4 Zépustny Sroub

[4Y19

501S41=M6x12x11.4
501541=M6x25x11.4
501541=M6x30x11.4

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti
k pouziti.

» V piipadeé zjisténi zmén nebo ztraty funkcnich vlastnosti prestante
protézu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo ne-
funkcnosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V piipadé potieby provedte vhodna opatieni (napf. opravu, vy-
ménu, kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

Pro 4R95

[ 4 TStavécigroub [ 506G3=M8x14

5 Pfiprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponenti protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyn{ pro stavbu a montaz.
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Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpeéi padu v disledku prasknuti nebo povoleni $roubovych
spoju

» Pred kazdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» DodrZujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynii ohledné délky SroubU a zajisténi Sroubd.

5.2

Spojeni adjustacni pyramidy a adjustacniho jadra

5.1 Montaz adaptéru

| 4

Namontujte lGzkové adaptéry 4R73=A* a 4R73=D* pomoci pfilo-
Zenych zapustnych $roubl. Za tim Gcelem pouzijte nasledujici vy-
bérovou tabulku.

Pripojovaci komponent

Vhodny zapustny Sroub

Laminacni kotou¢ 5R2

Posuvny adaptér 4R101

501S41=M6x12x11.4

Pripojovaci blok ltzka 5R1*

501S41=M6x25x11.4

Miska adaptéru 5R6=*

501541=M6x30x11.4

>

1)

4)
5)

6)
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Potfebné materialy: Momentovy kli¢ 710D20, Loctite 241
636K13

Kdyz jsou adjustacni jadro nebo adjustacni pyramida otoc-
né: Umistéte pfitlacnou desku na adaptéru.

Nasadte adaptér na pfipojovaci komponent.

Alternativa: Vyrovnejte adjustacni jadro nebo adjustacni pyrami-
du.

Zajistéte Srouby Loctitem.

Nasroubujte 2 posteriorné lezici rouby se zapustnou hlavou a
utahnéte je (utahovaci moment: 12 Nm).

Nasroubujte 2 anteriorné lezici Srouby se zapustnou hlavou a
utahnéte je (utahovaci moment: 12 Nm).

> Potfebny material: Momentovy kli¢ (napf. 710D20), Loctite 241
636K13

1) Zkouska:

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

8) Stavéci srouby, které vycnivaji pfilis ven, nebo jsou zasroubovany
pfilis hluboko, nahradte vhodnymi stavécimi Srouby (viz tabulka
pro vybér).

Tabulka pro vybér stavécich Sroubu
[} ceni Délka (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

6 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kont-
rolu funkce komponentu protézy.

» Vramci normélni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace
Produkt se nemize vSude likvidovat spoleéné s netfidénym domovnim
odpadem. Neodborna likvidace mize mit skodlivy dopad na Zivotni



prostredi a zdravi. DodrZujte pokyny mistné pfislusného organu statni
spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

9 Pravni ustanoveni

V3Sechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uZivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt
a pokynu uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpisobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zad-
nou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych stran-
kach vyrobce.

9.3 Zaruka

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

prodejni spolecnost zastupujici vyrobce.

10 Technické udaje

Oznaceni 4R54 | 4R55 | 4R73=A | 4R73=D
Hmotnost [g] 50 50 115 115
Systémova vyska [mm] -11 33 -11 -11
Material Titan
Max. télesna hmotnost 150
[kal
Oznaceni 4R74 | 4R74=AL | 4R77 | 4R95
Hmotnost [g] 55 70 70 50
Systémova vyska [mm] -7 -7 -9 33
Material Hlinik Titan Hlinik
Max. télesna hmotnost 100 136 150 100
kgl

1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2020-05-04

» Cititi cu atentie acest document nainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de
siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-

Oznaceni 4R22 | 4R23 | 4R37 | 4R51 neavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in special
Hmotnost [g] 85 85 140 80 o inrautatire a stérii de sanatate.

Systémova vyska [mm] 33 -11 36 36 » Pastrati acest document.

Material Nerez ocel Titan L. R

Max. t6lesna hmotnost 15 150 1.1 Constructia si modul de functionare

[k:)](. elesna hmotnos Adaptoarele de cupa servesc la realizarea legaturilor cupelor proteze-

lor si a altor componente compatibile ale protezelor modulare. Ele dis-
pun de un racord-flangd cu patru gauri si diferite racorduri distale.

71



Aceste instructiuni de utilizare se aplica urmatoarelor adaptoare de
cupa:

4R73="

Conditii de mediu admise

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale
altor producatori, piese ce dispun de elemente de legaturda modulare
compatibile.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-

tremitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

*  Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele teh-
nice (vezi pagina 76).

2.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport
Interval de temperatura —20 °C péna la +60 °C, umiditate relativa a
aerului 20 % pana la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice
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Cod Racord Interval de temperatura: -10 °C péné la +45 °C
4R23 Miez de ajustare (vezi fig. 1) Umiditate: umiditate relativa: 20 % pana la 90 %, fard condensare
4R54, 4R74, Miez de ajustare cu orificiu (vezi fig. 2) o _ _
AR74=AL Conditii de mediu neadmise
4R73=A Miez de ajustare, deplasat cu 7 mm in plan axi- b ! /lichide: apa dulce, apa saratd, transpiratie,
al (vezi fig. 3) urina, acm Ie§|e de sapun, apa clorurata
4R73=D Miez de ajustare, deplasat diagonal cu 5 mm . ; : praf, nisip, particule puternic higroscopice
(vezi fig. 4) (de ex. talc)
4R77 Miez de ajustare cu orificiu, rotativ (vezi fig. 5) 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R55 4R74=", 4R95
4R22, 4R55, 4R95 | Locas pentru miez de ajustare (vezi fig. 6) Conditii de mediu admise
4R37, 4R51 Locas pentru miez de ajustare, rotativ (vezi Interval de temperatura: —10 °C pana la +45 °C
fig. 7 Umiditate: umiditate relativa: 20 % pana la 90 %, fara condensare

cuh P

hide: apa dulce ca apa ce picurd, contact
ocazional cu aer salin (de ex. in apropiere mari)

Substante solide: praf

Conditii de mediu neadmise

Substante chimice/umiditate: apa sarata, transpiratie, urina,
acizi, lesie de sapun, apa clorurata

Substante solide: praf in concentratie ridicata (de ex. santier), ni-
sip, particule puternic higroscopice (de ex. talc)

4R77

Conditii de mediu admise

Interval de temperatura' —10 °C péna la +45 °C

Sub /lichide: apa dulce, lesie de sapun, apa cloru-

rata

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 2 m adancime, umiditate relati-
va a aerului: fara limitari

Substante solide: praf, contact ocazional cu nisip




ii de mediu admise

Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/substante chi-
mice/substante solide pentru a evita uzura crescuta si deteri-
orarile (vezi pagina 75).

Conditii de mediu neadmise

3 Siguranta
3.1 Legenda simboluri de avertisment

AATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-
te sau ranire.

Substante solide: particule puternic higroscopice (de ex. talc),
praf in concentratie ridicata (de ex. santier), contact intens cu nisip

Sub himice/lichide: apa saratd, transpiratie, urina, acizi,
folosire de durata in medii lichide

Interval de temperatura. —10 °C péna la +45 °C

e Michid

: apa dulce, apa sarata, transpiratie,
urina, Ie§|e de sapun, apa clorurata

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 3 m adancime, umiditate relati-
va a aerului: fara limitari

Materiale solide: praf, contact ocazional cu nisip

Curatati prod | dupa I cu i /sut te chi-
mice/substante solide pentru a evita uzura crescuta si deteri-
orarile (vezi pagina 75).

Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

Suprasolicitarea produsului
Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante
» Utilizati componentele protetice conform clasificarii MOBIS.

Combi i imisibila a compc telor p

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

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

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

Conditii de mediu i

[ A ATENTIE]

Substante solide: particule puternic higroscopice (de ex. talc),
contact de durata cu nisip

Sub Michid

de

: acizi, folosire de durata in medii lichi-

2.4 Durata de utilizare

in principiu, toate adaptoarele modulare sunt supuse de producitor
unui test cu 3 milioane de cicluri de solicitare. Aceasta corespunde, in
functie de gradul de activitate al utilizatorului, unei durate de utilizare
de maxim 5 ani.

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Pericol de vatamare datorita deteriorarilor produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

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

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

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. cu-
ratare, reparare, inlocuire, controlul de catre producator sau un
atelier de specialitate, etc.).
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Depasirea duratei de utilizare

Pericol de vatamare cauzata de modificarea sau pierderea functio-

nalitatii precum si deteriorari la produs

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

Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datorita modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» in cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea
si capacitatea de utilizare a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierde-
rii functionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii in timpul utilizarii” in acest capitol).

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

al producatorului, etc.).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalita
lizarii
Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea
tipului de mers, prin modificarea pozitillor componentelor, precum si
prin aparitia de zgomote.

4 Continutul livrarii

Fig. Canti- | Denumire Cod
tate
- 1 Instructiuni de utilizare | -
- 1 Adaptor de cupa -

Pentru 4R22, 4R37, 4R51, 4R55
- [ 4 Tstiftfiletat

[ 506G3=M8x12-V
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Fig. ‘ Canti- ‘Denumire Cod

tate
Pentru 4R37, 4R51, 4R77
- | 1 | Placa de presiune | 4Y19

Pentru 4R73=A, 4R73=D

- 4 Surub cu cap inecat 501S41=M6x12x11.4

- 4 Surub cu cap inecat 501S41=M6x25x11.4

- 4 Surub cu cap inecat 501S41=M6x30x11.4
Pentru 4R95

- [ 4 Tstiftfiletat [ 506G3=M8x14

5 Realizarea capacitatii de utilizare

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

A\ ATENTIE

defec a a imbi

arilor cu suruburi

Pericol de vatdmare cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor

cu suruburi

» Curatati filetele inainte de fiecare montare.

» Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.

» Respectati instructiunile referitoare la lungimea suruburilor si asi-
gurarea suruburilor.

5.1 Montarea adaptorului

» Montati adaptoarele de cupa 4R73=A* si 4R73=D* cu suruburile
cu cap inecat livrate in furniturd. Pentru acestea folositi urmatorul
tabel de selectie.



Componente de racordare Surub cu cap inecat potrivit Tabel de selectie pentru stifturi filetate
Disc de laminare 5R2 501S41=M6x12x11.4 Cod L ime (mm)
Adaptor glisant 4R101 506G3=M8X12-V 12

Soclu de cupa 5R1* 501S41=M6x25x11.4 506G3=M8X14 14

Cupa adaptorului 56R6=* 501S41=M6x30x11.4 506G3=M8X16 16

>

1)

Materiale necesare: Cheie dinamometrica 710D20, Loctite 241
636K13

Daca | | pentru I de aj sau

tare este rotativ: plasati placa de presiune pe adaptor.
Plasati adaptorul la componentele de racordare.
Optional: Aliniati locasul pentru miezul de ajustare sau miezul de
ajustare.

Asigurati suruburile cu Loctite.

nsurubati si strangeti cele 2 suruburi cu cap inecat asezate pos-
terior (moment de strangere: 12 Nm).

insurubati si strangeti cele 2 suruburi asezate anterior (moment
de strangere: 12 Nm).

| de ajus-

5.2 imbinarea miezului de ajustare si locasul pentru miezul
de ajustare

>

1)

2)

3)

Materiale necesare: cheie dinamometrica (de ex. 710D20), Loc-
tite 241 636K13

Proba:

Tnsurubati stifturile filetate.

Strangeti stifturile filetate cu cheia dinamometrica (10 Nm).
Montaj definitiv:

Fixati stifturile filetate cu Loctite.

Insurubati stifturile filetate.

Efectuati strangerea preliminara a stifturilor filetate folosind cheia
dinamometrica (10 Nm) si apoi strangeti definitiv (15 Nm).
inlocuiti  stifturile filetate prea proeminente sau care sunt
insurubate prea adanc cu stifturi filetate corespunzatoare (vezi ta-
belul de selectie).

6 Curatare

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la
aer.

7 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare
de 30 de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a
detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer
nesortat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un
efect daunator asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile
autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur,
proceduri de colectare si de eliminare ca deseu.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatoru-
lui, din acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

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

9.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate
CE poate fi descarcata de pe pagina web a producétorului.

9.3 Garantia acordata de producator

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

Informatii detaliate privind garantia acordata de producator primiti de
la societatea de distributie competenta a producatorului.

10 Date tehnice

Cod 4R74 [ 4R74=AL | 4R77 | 4R95
Material Aluminiu Titan | Alumi-
niu
Greutatea corporala max. 100 136 150 100
[kg]
Hrvatski

1 Opis proizvoda

Datum posljednjeg azuriranja: 2020-05-04

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave
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problema.

Cod 4R22 4R23 | 4R37 | 4R51 » Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
Greutate [g] 85 85 140 80 pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i
naltime [mm] 33 -11 36 36 nadleznom tijelu u svojoj zemlji.
Material Otel aliat, inoxidabil Titan > Sacuvajte ovaj dokument.
Greutatea corporala max. 125 150 1.1 Konstrukeija i funkcija
[kg] Prilagodnici drska sluzZe za spajanje drska proteze i drugih kompatibil-
Cod 4R54 | 4R55 | 4R73=A | 4R73=D nih dijelova modularnih proteza. Imaju priklju¢ak s Cetirima rupama i
Greutate [g] 50 50 115 115 razli¢ite distalne prikljucke. Ove upute za uporabu vrijede za sljedece
Tnaltime [mm] 11 33 11 11 prilagodnike drska:
Material Titan Oznaka Prikljuéak
Greutatea corporala max. 150 4R23 Jezgra za namjestanje (vidi sl. 1)
[kgl 4R54, 4R74, Jezgra za namjestanje s provrtom (vidi sl. 2)
Cod 4R74 | 4AR74=AL | 4R77 | 4R95 ARTAZAL

o = 4R73=A Jezgra za namjestanje, aksijalno pomaknuta za
firfu_tate [al 55 70 70 50 7 mm (vidi sl. 3)
Indltime [mm] 7 7 -9 83 4R73=D Jezgra za namjestanje, dijagonalno pomaknuta

za 5 mm (vidi sl. 4)




Oznaka

Prikljuéak

Nedopusteni uvjeti

4R77 Jezgra za namjestanje, rotirajuca, s provrtom

(vidi sl. 5)

Kemikalije/tekucine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, kiseline,
sapunica, klorirana voda

4R22, 4R55, 4R95 | Prihvat jezgre za namjestanje (vidi sl. 6)

Krute tvari: prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

4R37, 4R51 Prihvat jezgre za namjestanje, rotirajuca (vidi

sl. 7)

1.2 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih
proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim

elementima nije ispitana.

2 Namjenska uporaba
2.1 Svrha uporabe

Proizvod valja rabiti iskljucivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-

tremiteta.

2.2 Podruéje primjene

* Maksimalno dopustena tjelesna tezina navedena je u tehnickim

podatcima (vidi stranicu 81).

2.3 Uvjeti okoline

4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R55 4R74=", 4R95

D Steni uvjeti okoline

Podrucje temperature: -10 °C do +45 °C

je

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, bez kondenzaci-

Kemikalije/tekucine: slatka voda kao voda koja kapa, povremeno
kontakt sa slanim zrakom (npr. blizu mora)

Krute tvari: prasina

Nod Kali
L

i uvjeti

Kemikalije/vlaga: slana voda, znoj, urin, kiseline, sapunica, klori-
rana voda

Krute tvari: prasina povecane koncentracije (npr. gradiliste), pije-
sak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

4R77

Dopusteni uvjeti

Skladistenje i transport

Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, bez mehanickih vibracija ili udaraca

4R73="

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature: -10 °C do +45 °C

VlaZnost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, bez kondenzaci-
je

Podrucje temperature: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekucine: slatka voda, sapunica, klorirana voda

Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 2 m, relativna
vlaznost zraka: bez ogranic¢enja

Krute tvari: prasina, povremen kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon k¢ kta s vlagom / kemikalijama /
krutim tvarima kako biste izbjegli p C troSenje i
ostecenja (vidi stranicu 80).
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Ned =

i uvjeti okoline

‘ Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

Krute tvari: jako higroskopske cestice (npr. talk), prasina u
povecanoj koncentraciji (npr. gradiliste), intenzivan kontakt s pije-
skom

Kemikalije/tekucine: slana voda, znoj, urin, kiseline, trajna primje-
na u teku¢im medijima

4R54

Dopusteni uvjeti okoline

3.2 Opce sigurnosne napomene

Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Komponente proteze postavite u skladu s klasifikacijom sustava
MOBIS.

Podrucje temperature: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekucéine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, sapunica,
klorirana voda

Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 3 m, relativna
vlaZnost zraka: bez ogranicenja

Krute tvari: prasina, povremen kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s vlagom / kemikalijama /
krutim tvarima kako biste izbjegli pove¢ano trosenje i
osteéenja (vidi stranicu 80).

A OPREZ

Ned = L hi TP

I p j P i proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

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

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

Ned

pusteni uvjeti okoli

/\ OPREZ

Krute tvari: jako higroskopske Cestice (npr. talk), trajan kontakt s
pijeskom
Kemikalije/tekucine: kiseline, trajna primjena u tekuc¢im medijima

2.4 Vijek uporabe

Svi modularni prilagodnici proizvodaca nacelno se ispituju s 3 milijuna
ciklusa opterecenja. To ovisno o stupnju aktivnosti korisnika odgovara
trajanju uporabe od najvi$e 5 godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja
Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.
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Primj pod nedopus uvjetima okoline

Opasnost od ozljeda uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, pro-
vjerite je li oStecen.

» U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je ostecen, ne-
mojte se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr.
popravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj
radionici itd.).




» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

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

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak,

zamjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca
hoda, promjenom u medusobnom polozZaju komponenti proteze te
stvaranjem zvukova.

4 Sadrzaj isporuke

Sl. Kolici- | Naziv Oznaka
na

- 1 upute za uporabu -

- 1 prilagodnik drska -

Za 4R22, 4R37, 4R51, 4R55
- | 4 ] azatik s navojem

[ 506G3=M8x12-V

SL Kolici- | Naziv Oznaka
Prekoracenje vijeka uporabe na

N " . L . S - 4 vijak s upustenom gla- 501S41=M6x12x11.4
Opasnost od ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije i oStec¢enja vom
proizvoda e _
» Vodite racuna o tome da se ne prekoraci ispitani vijek uporabe. - 4 vijak s upustenom gla- 501541=M6x25x11.4

vom

- 4 :icj;:( s upustenom gla- 501S41=M6x30x11.4
Mehanicko ostecéenje proizvoda

- . . . . . Za 4R95
Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije - -

- [ 4 ] azatiks navojem [ 506G3=M8x14

5 Uspostavljanje uporabljivosti

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

Neispravna montaza vijéanih spojeva

Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vij¢anih spojeva
» Prije svake montaZe ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

5.1 Montaza prilagodnika

» Prilagodnike drska 4R73=A* i 4R73=D* montirajte s isporuc¢enim
vijcima s upustenom glavom. Zato upotrijebite sljedecu tablicu za
odabir.

Za 4R37, 4R51, 4R77
- ‘ 1 ‘ tlacna plocica
Za 4R73=A, 4R73=D

[4Y19

Priklj p Odgovarajudi vijak s
upustenom glavom
501S41=M6x12x11.4

Uljevna plocica 5R2
Pomicni prilagodnik 4R101
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Prikljuéna komponenta Odgovarajudi vijak s Tablica za odabir zatika s navojem
$ glavom Oznaka Duljina (mm)

Nastavak drska 5R1* 501S41=M6x25x11.4 506G3=M8X14 14

Ljuska prilagodnika 5R6=* 501S41=M6x30x11.4 506G3=M8X16 16

>
1)

2)
3)

4)
5)

6)

Potreban materijal: momentni klju¢ 710D20, Loctite 241
636K13
Ako su prihvat jezgre za namjestanje ili jezgra za

namjestanje rotirajuci: na prilagodnik postavite tlaénu plocicu.
Prilagodnik postavite na priklju¢nu komponentu.

Opcijski: poravnajte prihvat jezgre za namjestanje ili jezgru za
namjestanje.

Vijke osigurajte sredstvom Loctite.

Dva posteriorno postavljena vijka s upustenom glavom uvijte i pri-
tegnite (zatezni moment: 12 Nm).

Dva anteriorno postavljena vijka s upustenom glavom uvijte i pri-
tegnite (zatezni moment: 12 Nm).

5.2 Spajanje jezgre za namjestanje i prihvata jezgre za
namjestanje

>

1)

2

Potreban materijal: momentni klju¢ (npr. 710D20), Loctite 241
636K13

Proba:

Uvijte zatike s navojem.

Zatike s navojem pritegnite momentnim kljuéem (10 Nm).
Konaéna montaza:

Zatike s navojem osigurajte sredstvom Loctite.

Uvijte zatike s navojem.

Zatike s navojem najprije pripremno pritegnite momentnim
klju¢em (10 Nm), a zatim ih pritegnite (15 Nm).

Zatike s navojem koji previse strse ili su preduboko uvrnuti zamije-
nite odgovarajucim zaticima s navojem (vidi tablicu za odabir).

Tablica za odabir zatika s navojem

Oznaka

[ Duljina (mm)

506G3=M8X12-V

[12
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6 Ciséenje

1)
2)
3)

Proizvod odistite vlaznom mekom krpom.
Proizvod osusite mekom krpom.
Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

>

>

>

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

Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim
otpadom. Nepravilno zbrinjavanje moze Stetno utjecati na okolis i
zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postup-
ku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovarajuéem pravu drzave u kojoj se
koriste i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

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



9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s
proizvodaceve mrezne stranice.

9.3 Jamstvo

Proizvodac odobrava jamstvo na proizvod od dana kupnje. Jamstvo
obuhvaca nedostatke za koje se moze dokazati da potjecu od gresaka
u materijalu ili pogresaka u proizvodnji ili konstrukciji i koji su
predoceni proizvodacu tijekom jamstvenog roka.

Poblize informacije o jamstvenim uvjetima pruzit ¢e vam nadlezni dis-
tributer proizvodaca.

10 Tehnicki podatci

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2020-05-04

» Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite in uposte-
vajte varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obr-
nite na proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen
zaplet v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstve-
nega stanja.

» Shranite ta dokument.

Oznaka 4R22 4R23 4R37 4R51 1.1 Sestava in funkcija
Tezina [g] 85 85 140 80 Adapterji leziS¢ se uporabljajo za povezavo lezi$¢ protez in drugih zru-
Visina sustava [mm] 33 -11 36 36 Zljivih delov modularnih protez. Imajo prikljucek s Stirimi luknjicami in
Materijal nehrdajuci oplemenjeni titan razli¢ne distalne prikljucke. Ta navodila za uporabo veljajo za nasle-
Eelik dnje adapterje lezisca:
Maks. tjelesna teZina [kg] 125 150 Oznaka Prikljuéek
Oznaka 4R54 | 4R55 | 4R73=A | 4R73=D 4R23 Nastavitveno jedro (glej sliko 1)
TeZina [g] 50 50 115 115 4R54, 4R74, Nastavitveno jedro z izvrtino (glej sliko 2)
Visina sustava [mm] 11 | 88 11 11 4R74=AL B : :
Materijal titan 4R73=A Nastavnve_no_]edro, aksialno zamaknjeno za
Maks. tjelesna tezina [kg] 150 7 mm (glef sliko 3)
4R73=D Nastavitveno jedro, diagonalno zamaknjeno za

Oznaka 4R74 | 4R74=AL | 4R77 | 4R95 5 mm (glej sliko 4)
Tezina [g] 55 70 70 50 4R77 Nastavitveno jedro, vrtljivo, z izvrtino (glej
Visina sustava [mm] -7 -7 -9 33 sliko 5)
Materijal aluminij titan alumi- 4R22, 4R55, 4R95 | Adapter nastavitvenega jedra (glej sliko 6)

nij 4R37, 4R51 Adapter nastavitvenega jedra, vrtljiv (glej
Maks. tjelesna tezina [kg] 100 136 150 100 sliko 7)
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1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzliiva z modularnim sistemom
Ottobock. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo
zdruzljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe

Izdelek je namenjen izklju¢no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okoncin.

2.2 Podrocje uporabe

* Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehni¢nih podatkih
(glej stran 85).

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Skladiscenje in transport

Temperaturno obmocje —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, brez mehanskih vibracij ali udarcev

4R73="

Kemikalije/tekocine: sladka voda v kapljicah, obcasen stik s sla-
nim zrakom (npr. v bliZini morja)

Trdne snovi: prah

Neprimerni pogoji okolice

Kemikalije/vlaga: slana voda, pot, urin, kisline, milnica, klorirana
voda

Trtne snovi: povecana koncentracija prahu (npr. na gradbiscu), pe-
sek, moéno higroskopski delci (npr. smukec)

4R77

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmogéje: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekocine: sladka voda, milnica, klorirana voda

Vlaga: potapljanje najve¢ 1 h v 2 m globine, relativna zracna vlaga:
ni omejitev

Trdne snovi: prah, obcasni stik s peskom

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmogéje: -10 °C do +45 °C

Izdelek ocistite po stiku z vlago/kemikalijami/trdnimi snovmi,
da preprecite povecano obrabo in Skodo (glej stran 85).

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenza-
cije

Neprimerni pogoji okolice

Neprimerni pogoji okolice

Trtne snovi: mocno higroskopski delci (npr. smukec), povecana
koncentracija prahu (npr. na gradbiscu), intenziven stik s peskom

Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, kisline,
milnica, klorirana voda

Trtne snovi: prah, pesek, mo¢no higroskopski delci (npr. smukec)

4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R55 4R74=", 4R95

Kemikalije/tekocine: slana voda, pot, urin, kisline, trajna uporaba
v teko¢ih medijih

4R54

Primerni pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje: -10 °C do +45 °C

Temperaturno obmogéje: -10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenza-

cije
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Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, milnica,
klorirana voda

Vlaga: potapljanje najve¢ 1 h v 3 m globine, relativna zra¢na vlaga:
ni omejitev




Primerni pogoji okolice
Trdne snovi: prah, obcasni stik s peskom

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

Izdelek ocistite po stiku z vlago/kemikalijami/trdnimi snovmi,
da preprecite povecano obrabo in Skodo (glej stran 85).

Neprimerni pogoji okolice

Trdne snovi: moc¢no higroskopski delci (npr. smukec), trajni stik s
peskom

Kemikalije/tekocine: kisline, trajna uporaba v tekocih medijih

2.4 Zivljenjska doba

Naceloma proizvajalec vse modularne adapterje preizkusi v 3 milijonih
ciklov obremenitev. Glede na stopnjo aktivnosti uporabnika to ustreza
dobi koristnosti najvec 5 let.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

A Pozor| Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

:| Opozorilo na mozne tehniéne poskodbe
3.2 Splos$ni varnostni napotki

Preobremenitev izdelka

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» Sestavne dele proteze je treba uporabiti v skladu s klasifikacijo
MOBIS.

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to pri-
merni.

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Nevarnost poskodb zaradi skode na izdelku

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga
preglejte, ali je poskodovan.

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

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr . ciscenje, popravilo,
zamenjavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe
itd.).

Prekoraditev Zivljenjske dobe

Nevarnost poskodb zaradi spremembe funkcije ali izgube funkcije
ter poskodb na izdelku

» Zagotovite, da preizkusena doba koristnosti ne bo prekoracena.

Mehanska poskodba izdelka

Nevarnost poskodb zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

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

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne upo-
rabljajte (glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delova-
nja pri uporabi" v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajal¢eve sluzbe za pomo¢ stran-
kam itd.).
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Znaki spr

del

b ali pr hanja d

ja pri uporabi

Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje,
kot spremenjen medsebojni polozaj komponent proteze ter na podlagi

zvokov.

4 Obseg dobave

Sl. Koli- | Naziv Oznaka
¢ina
- 1 Navodila za uporabo -
1 Adapter lezis¢a -

Za 4R22, 4R37, 4R51, 4R55

4

[ Navojni zati&

[ 506G3=M8x12-V

Za 4R37, 4R51, 4R77

1

‘ Pritisna plosca

[4Y19

Za 4R73=A, 4R73=D

- 4 Vijak z vgreznjeno glavo | 501S41=M6x12x11.4

- 4 Vijak z vgreznjeno glavo | 501S41=M6x25x11.4

- 4 Vijak z vgreznjeno glavo | 501S41=M6x30x11.4
Za 4R95

- | 4 TNavojni zati& [ 506G3=M8x14

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

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

Pomanjkljiva montaza navojnih povezav
Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav
» Navoje pred vsako montazo ocistite.
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» Upostevajte predpisane pritezne momente.
» Upostevajte navodila glede dolZine vijakov in za zavarovanje vija-
kov.

5.1 Montiranje adapterja

» Adapterja leziS¢a 4R73=A* in 4R73=D* montirajte z dobavljenimi
vijaki z vgreznjeno glavo. Uporabite naslednjo preglednico za iz-
biro.

joci vijak z vgr

SE 5
Pr )

glavo
501S41=M6x12x11.4

Prikljuéna komponenta

Laminacijska plosca 5R2
Drsni adapter 4R101
Nastavek lezis¢a 5R1* 501541=M6x25x11.4
Ovoj adapterja 5R6=" 501S41=M6x30x11.4
> Potrebni materiali: momentni klju¢ 710D20, lepilo Loctite 241
636K13

Ce je adapter nastavitvenega jedra ali nastavitveno jedro vr-
tljivo: namestite pritisno plo$co na adapter.

Adapter namestite na priklju¢no komponento.

Izbirno: naravnajte adapter nastavitvenega jedra ali nastavitveno
jedro.

Vijake zavarujte z lepilom Loctite.

Privijte 2 vijaka z ugreznima glavama na posteriorni strani in ju pri-
tegnite (pritezni moment: 12 Nm).

Privijte 2 vijaka z ugreznima glavama na anteriorni strani in ju pri-
tegnite (pritezni moment: 12 Nm).

5.2 Povezovanje nastavitvenega jedra in adapterja nastavi-
tvenega jedra

> Potrebni materiali: momentni klju¢ (npr. 710D20), Loctite 241
636K13

Pomerjanje:

Privijte navojne zatice.

Navojne zatice privijte z momentnim klju¢em (10 Nm).

1)



2) Konéna montaza:
Navojne zatiCe fiksirajte z Loctite.
Privijte navojne zatice.
Navojne zatice predhodno privijte z momentnim klju¢em (10 Nm)
in zategnite (15 Nm).

3) Navojne zatice, ki prevec izstopajo ali so pregloboko priviti, zame-
njajte z ustreznimi navojnimi zatici (glej izbirno tabelo).

Izbirna tabela za navojne zatice
Oznaka Dolzina (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

6 Ciscéenje

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.
2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 VzdrZevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in pre-
verite njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavreci med nesortirane gospodinjske od-
padke. Nestrokovno odstranjevanje lahko ima skodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vra-
Canje, zbiranje in odstranjevanje.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamci.

9.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-
mockih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani
proizvajalca.

9.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki zacne veljati z datu-
mom nakupa. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano prislo
zaradi napak v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri
proizvajalcu uveljavlja garancija znotraj garancijskega obdobja.
Podrobne informacije o garancijskih pogojih doloci pooblas¢eno pro-
dajno podjetje proizvajalca.

10 Tehnicni podatki

Oznaka 4R22 4R23 4R37 4R51
Teza [g] 85 85 140 80
Si ka visina [mm] 33 -11 36 36
Material Nerjavece legirano jeklo Titan
Najv. tel teza [kg] 125 150
Oznaka 4R54 | 4R55 | 4R73=A | 4R73=D
Teza [g] 50 50 115 115
Si ka visina [mm] -11 33 -11 -11
Material Titan

Najv. tel teza [kg] 150

Oznaka 4R74 | 4R74=AL | 4R77 | 4R95
Teza [g] 55 70 70 50
Si ka visina [mm] -7 -7 -9 33
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1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2020-05-04

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
drzte bezpecnostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytn( problémy.

» Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovSetkym
zhorsenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu Gradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia
Adaptéry nasady sluzia na spojenie nasad protézy a inych kompatibil-
nych konstrukénych dielov modularnych protéz. Disponuju Stvorotvo-
rovou pripojkou a réznymi distalnymi pripojkami. Tento navod na pou-
Zitie plati pre adaptér nasady:

Oznaka 4R74 | 4R74=AL | 4R77 | 4R95 Oznacenie Pripojenie
Material Aluminij Titan | Alumi- 4R77 Nastavovacie jadro, oto¢né, s otvorom (vid'
nij obr. 5)
Naijv. tel teza [kg] 100 | 136 150 100 4R22, 4R55, 4R95 | Uchytenie nastavovacieho jadra (vid obr. 6)
4R37, 4R51 Uchytenie nastavovacieho jadra, oto¢né (vid
. obr. 7)
Slovasko

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s moduldrnym systémom
Ottobock. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponujd
kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

2 Pouzitie v silade s uréenim

2.1 Ucel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia
* Maximalna povolend telesna hmotnost je uvedena v Technickych
udajoch (vid' stranu 90).

2.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava
Teplotny rozsah -20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 %
az 90 %, ziadne mechanické vibracie ani narazy
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ol e 4R73=*
Oznacenie Pripojenie
4R23 Nastavovacie jadro (vid obr. 1) Povolené podmienky okolia
4R54, 4R74, Nastavovacie jadro s otvorom (vid obr. 2) Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C
4R74=AL Vlhkost: relativna vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujica
4R73=A Nastavovacie jadro, axidlne presadené o 7 mm — s —— -
o I p okolia
(vid obr. 3) — — - - < -
— - - - Cl /! P y: sladka voda, slané voda, pot, moc, kyseli-
4R73=D Nastavovacie jadro, diagonalne presadené i P
. ny, mydlovy lth, chlérova voda
o 5 mm (vid obr. 4)




Nepovolené podmienky okolia

Nepovolené p okolia

Pevné latky: prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. tal-
kum)

Chemikalie/kvapaliny: slana voda, pot, mo¢, kyseliny, trvalé nasa-
denie v kvapalnych médiach

4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R55 4R74=", 4R95

4R54

Povolené podmienky okolia

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah: —-10 °C az +45 °C

Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C

Vlhkost: relativna vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujica

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda ako kvapkajtca voda, prilezi-
tostny kontakt so vzduchom obsahujdcim sol (napr. v blizkosti mora)

Pevné latky: prach

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlo-
vy lth, chlérova voda

Vlhkost: ponorenie: maximélne 1 h v hibke 3 m, relativna vihkost
vzduchu: Ziadne obmedzenia

Nepovolené podmienky okolia

Chemikalie/vlhkost: slana voda, pot, mo¢, kyseliny, mydlovy Ih,
chlérova voda

Pevné latky: prach vo zvySenej koncentracii (napr. stavenisko), pie-
sok, silne hygroskopické Castice (napr. talkum)

Pevné latky: prach, prileZitostny kontakt s pieskom

Vyrobok oéistite po kontakte s vihkostou/chemikaliami/pev-
nymi latkami, aby sa zabranilo zvy$enému opotrebovaniu a
skodam (vid stranu 90).

Nep ky okolia

4R77

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C

Pevné latky: silne hygroskopické castice (napr. talkum), trvaly kon-
takt s pieskom

Chemikalie/kvapaliny: kyseliny, trvalé nasadenie v kvapalnych mé-
diach

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, mydlovy lth, chlérova voda

Vlhkost: ponorenie: maximalne 1 h v hibke 2 m, relativna vlhkost
vzduchu: Ziadne obmedzenia

Pevné latky: prach, prilezitostny kontakt s pieskom

Vyrobok ocistite po kontakte s vlhkostou/chemikaliami/pev-
nymi latkami, aby sa zabranilo zvys opotreb iua
Skodam (vid stranu 90).

N lené podmienky okolia

P P
Pevné latky: silno hygroskopické castice (napr. talkum), prach vo
zvySenej koncentracii (napr. stavenisko), intenzivny kontakt s pies-
kom

2.4 Doba pouzivania

V zasade sa vSetky modularne adaptéry testuji vyrobcom na 3 miliény
zafazovych cyklov. Podla stupna aktivity pouzivatela to zodpoveda do-
be pouzivania maximalne 5 rokov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod

a poraneni.
i:| Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.
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3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

A POZOR

Nadmerné zatazenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov
» Komponenty protézy pouzivajte podla klasifikicie MOBIS.

M Z i L

Nepovolena k protézy

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia alebo deformacie

vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré s na to
schvalené.

» Na zaklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekon-
trolujte, ¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku poskodenia vyrobku

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre-
kontrolujte, ¢i nie je poSkodeny.

» Pri zjavnych $kodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej
nepouzivajte.

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

Mechanické poskodenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného
vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (po-
zri ,Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani* v tejto kapi-
tole).

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

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Zmeny funkcie sa m6zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chodze,
zmenenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvo-
renim hluku.

4 Rozsah dodavky

Obr. | Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie
stvo
- 1 Navod na pouzivanie -
1 Adaptér nasady -

Pre 4R22, 4R37, 4R51, 4R55

- [ 4 ]Kolik so zavitom [ 506G3=M8x12-V

Pre 4R37, 4R51, 4R77

- [ 1 ]Pritlagna platnicka [4Y19

Pre 4R73=A, 4R73=D

Prekrocenie doby pouzivania

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkénos-
ti, ako aj poskodeni na vyrobku

» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania.
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- 4 Skrutka so zapustnou 501S41=M6x12x11.4
hlavou

- 4 Skrutka so zapustnou 501S41=M6x25x11.4
hlavou

- 4 Skrutka so zapustnou 501S41=M6x30x11.4
hlavou




Obr. | Mnoz- | P i Oznac
stv

(]

Pre 4R95

‘ 4 ‘ Kolik so zavitom ‘ 506G3=M8x14

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v dosledku $kéd na
komponentoch protézy

» DodrZiavajte pokyny pre montaZ a zmontovanie.

Chybna montaz skrutkovych spojov

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo uvolnenia
skrutkovych spojov

» Pred kazdou montazou ocistite zavity.

» Dodrziavajte zadané utahovacie momenty.

» Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.

5.1 Montaz adaptéra

» Adaptéry nasady 4R73=A* a 4R73=D* namontujte pomocou prilo-
zenych skrutiek so zapustnou hlavou. PouZite na to nasledujicu
tabulku vyberu.

Pripojovaci komponent Vhodna skrutka so zapustnou

hlavou

Liata platnicka 5R2
Posuvny adaptér 4R101

501S41=M6x12x11.4

> Potrebné materialy: momentovy klG¢ 710D20, Loctite 241
636K13

1) Ak je uchy ieho jadra alebo nastavovacie
jadro otocné: umiestnite pritla¢nd platni¢ku na adaptér.

2) Adaptér nasadte na pripojovaci komponent.

3) Volitelne: vyrovnajte uchytenie nastavovacieho jadra alebo nasta-
vovacie jadro.

4) Skrutky zaistite pomocou Loctite.

5) Zaskrutkujte a utiahnite 2 posteridrne leziace skrutky so zapust-
nou hlavou (utahovaci moment: 12 Nm).

6) Zaskrutkujte a utiahnite 2 anteriérne leZiace skrutky so zapustnou
hlavou (utahovaci moment: 12 Nm).

5.2 Spojenie nastavovacieho jadra a uchytenia nastavova-
cieho jadra
> Potrebné materialy: momentovy klG¢ (napr. 710D20), Locti-
te 241 636K13
1) Skasanie:
Zatocte koliky so zavitom.
Koliky so zavitom utiahnite momentovym klG¢om (10 Nm).
2) Koneéna montaz:
Koliky so zavitom zaistite pomocou Loctite.
Zatocte koliky so zavitom.
Koliky so zavitom predbezne utiahnite momentovym klGcom
(10 Nm) a utiahnite (15 Nm).
3) Koliky so zavitom, ktoré prili$ vyCnievaju alebo su zaskrutkované
prili$ hlboko, vymerite za vhodné koliky so zavitom (pozri tabulku
vyberu).

Nadstavec na 16zko 5R1* 501S41=M6x25x11.4

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

Tabulka vyberu pre koliky so zavitom
Oznaé Dizka (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
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6 Cistenie

1) Produkt ogistite méakkou vlhkou handri¢kou.

2) Produkt vysuste makkou handrickou.

3) Zostatkovi vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 diioch pouZivania vi-
zualnej kontrole a funkénej skuske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpa-
dom. Neodborna likvidacia méze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostre-
die a zdravie. DodrZiavajte idaje kompetentnych Gradov vo vasej kraji-
ne o spdsobe vratenia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
poméckach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

9.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kipy. Zaruka sa vzta-
huje na nedostatky, ktoré s dokazatelne sposobené materialovymi,
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vyrobnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré sd u vyrobcu uplatne-
né v ramci doby platnosti zaruky.

BlizSie informéacie ku zaruénym podmienkam vam poskytne prislusna
predajna spolocnost vyrobcu.

10 Technické udaje

Oznacenie 4R22 4R23 4R37 4R51
Hmotnost [g] 85 85 140 80
Systémova vyska [mm] 33 -11 36 36
Material Uslachtila ocel, nehrdzave- | Titan
juca

Max. telesna hmotnost 125 150
[kgl
Oznacenie 4R54 | 4R55 | 4R73=A | 4R73=D
Hmotnost [g] 50 50 115 115
Systémova vyska [mm] -11 33 -11 -11
Material Titan
Max. telesna hmotnost 150
[kgl
Oznacenie 4R74 | 4R74=AL | 4R77 | 4R95
Hmotnost [g] 55 70 70 50
Systémova vyska [mm] -7 -7 -9 33
Material Hlinik Titan | Hlinik
Max. telesna hmotnost 100 136 150 100
[kg]

1 OnucaHue Ha NpoAayKTa Bunrapcku esux
[ara Ha nocnepHa aktyanusauus: 2020-05-04




» [Mpean ynotpe6ata Ha npofykTa npoyeTeTe BHUMATENHO TO3M /10-
KYMEeHT 1 cnassante yKasaHuATa 3a 6e3onacHocCT.

» 3anosHaiite notpeGutens ¢ 6e30MacHOTO U3NON3BaHe Ha Npoy-
KTa.

» OG6bpHeTe ce KbM NPOW3BOAUTENS, aKO MMATE BbMPOCU OTHOCHO
NPOAYKTa UK ako Bb3HMKHAT np06neMV|.

> ,D,OKJ'Ia,EI,Bal:iTS Ha npoussBoauTens W KOMMETeHTHWA opraH BbB
Bawara CTpaHa 3a BCeKn cepnoseH UHUWAEHT, CBbp3aH C npoay-
KTa, 0cobeHo 3a BriolwaBaHe Ha 34paBOC/IOBHOTO CbCTOAHMNE.

» 3anasete TO31 AOKYyMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GpyHKuus

AJ:LaI'ITOpI/ITS 3a rvnsa cebp3BaTt run3nte Ha nportes3uTte ¢ Apyrn cbeme-
CTUMW KOMMOHEHTU Ha MOAYNHUTe NpoTe3u. Te umar BpPb3Ka C 4etupu
0TBOpa U PasNNYHU OUCTANIHU BPB3KW. Tasu MHCTPyKUMS 3a ynotpeba
Ce oTHac4q 3a cnegHuTe agantopu 3a runsa:

NN, KOUTO pasnonarar CbC CbBMECTMMWU CBbP3BALLW €1eMEeHTU, He e
TecTBaHa.

2 Ynorpe6a no npegHaszHayeHune

2.1 Uen Ha n3nonseaHe
MpoaykTsT Cce M3MnoN3Ba eAMHCTBEHO 3a BLHLUHO MPOTE3NpPaHe Ha Ao-
SIHWS KPaNHUK.

2.2 O6nacT Ha npunoXxeHue
*  MakcvmanHo paspeLueHOTO TENIECHO TErIO € MOCO4YeHO B , TexHUY-
ecku gaHHn" (B ctpaHuua 95).

2.3 YcnoBus Ha OKONHaTa cpeaa

TpaHcnopTupaHe U CbXpaHeHue

TemnepatypeH ananason: —20 °C go +60 °C, oTHocuTenHa BnaxHo-
cT Ha Bb3gyxa: 20 % po 90 %, 6e3 MexaHWU4HU BUGpaLMK nau ya-
apu

1.2 Bb3MOXHOCTU 3a KOMGMHUpaHe
TO3M KOMMOHEHT Ha npore3ara e CbBMECTUM C MoAynHata cucrema Ha
Ottobock. beHKLLMOHanHOCTTa C KOMMOHEeHTN Ha Apyru npoussoaute-

PedepeHTeH HO- Bpb3ka N
mep 4R73=
4R23 Apantop ¢ nupamuaa (Bux ¢ur. 1) Jonyctumm ycnoeus Ha OKOnHara cpeaa
4R54, 4R74, Apantop ¢ nupamuaa 1 oteop (BUX ¢ur. 2) TemnepatypeH ananason: —10 °C po +45 °C
4R74=AL BnaXHOCT: oTHOCUTENHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa: oT 20% ao 90%,
4R73=A ApanTtop ¢ nupamuga, akcuanHo U3MecTeH ¢ HeKoHAeH3npala
7 MM (BUX ¢ur. 3)
HeponycTumu ycnoeusi Ha okonHarta cpega
4R73=D Apantop ¢ nupamuaa, MaroHanHo N3MeCcTeH C
Xumukanu/Te4HOCTH: cnajka Boja, coneHa Boaa, not, ypuHa, Ku-
5 MM (BUX ¢ur. 4)
CEe/MHU, XJIOpHa BOAA, CanyHeHa Boja
4R77 Apantop ¢ nupamuaa, BbpTALL, Ce, C OTBOP
(B dur. 5) TebpAM BelLecTBa: npax, NsAcbK, CUHO XUIPOCKOMUYHN YacTULM
4R22, 4R55, 4R95 | MupamuaaneH npuemMHuK (BuX ¢ur. 6) (nanp. Tan)
4R37, 4R51 Mupamuaaneq npuemHuK, BbPTALL, ce (BUX 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R55 4R74=", 4R95
dur. 7) JonycTMmu ycnoBusi Ha OKOnHaTa cpeaa

TemnepatypeH ananason: —10 °C po +45 °C
BnaXHOCT: oTHoCUTENHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa: oT 20% ao 90%,
HeKoHJeH3unpalla
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JLonycTMMM YCNOBMS Ha OKONHaTa cpeaa

JonycTumu yCnoBusi Ha OKONHaTa cpena

XuMuKann/Te4HOCTH: KaneLua crajska Boaa, Clly4aeH KOHTaKT CbC
coneH Bb3ayx (Hanp. B 61130CT A0 Mope)

XuMuKanu/Te4HOCTH: cnajka Boga, CosleHa Boga, MoT, ypuHa, Xi-
opHa Boja, canyHeHa Boga

TebpAK BelLecTBa: npax

Hep.onycrumu YCNOBUSA Ha OKOJIHaTa cpepa

Xumukanu/Bnara: coneHa Boaa, NoT, ypuHa, KUCENNHU, canyHeHa
BOAA, XOpHa Boga

TBbpAU BELLECTBA: NOBMLWEHA KOHLEHTPaUVs Ha npax (Hanp. cTpo-
uTENHa NNOLAaKa), NSCbK, CUTHO XUFPOCKOMUYHMU HYacTuum
(Hanp. Tank)

Bnara: notanste: MakcumyM 1 4 Ha gbn6ounHa 3 M, oTHocUTeNnHa
BA&XHOCT Ha Bb3AyXa: HAMa OrpaHuyeHus

TBbpAM BelLecTBa: npax, Cly4aeH KOHTAKT C MSChK

Cnep, KOHTAKT ¢ Bnara/XuMMUKanu/TEbPAN BELLECTBA MOYUCTB-
aiiTe NpoAayKTa, 3a Aa u3berHeTe NOBULLIEHO U3HOCBAHE U NOB-
peam (Bux ctpanuua 95).

Hen.onycmmu yCcnoBuUsi Ha OKoJIHaTa cpeaa

Xumukanu/Te4HocTH: cnajgka Boaa, canyHeHa BOAA, X0pHa BoAa

Bnara: noransiHe: Makcumym 14 Ha ,EI,'b}'IGO"II/IHa 2 M, OTHOCUTEsTHa
BIAXHOCT Ha Bb3AyXa: HaMa orpaHn4yeHunsa

TB'prVI BeLlLecTBa: npax, C/ydyaeH KOHTaKT C NACkK

Cnep, KOHTaKT ¢ Bnara/ nu/TBBPAN TBa MOYUCTB-
aiiTe NpoAyKTa, 3a Aa n3berHete NOBULIEHO U3HOCBaHE U NOB-
peam (Bux ctparuua 95).

H
I nMu y Ha

Ta cpepa

TebpaM BeLLeCTBa: CUTHO XUIPOCKOMMUYHM YacTMLM (Hanp. Tank),
noBuLIeHa KOHUEeHTpauna Ha npax (Hanp. cTpouTenHa I'IJ'IOLLI,a,ELKa),
WHTEH3NBEH KOHTAKT C NACHK

Xumukanu/Te4yHocTH: coneHa BOAa, not, ypuHa, KUCenHU, NocTo-
AHHO U3non3BaHe B Te4HU cpegun

4R54

4R77 TBbpAM BeLLecTBa: CUIHO XUIPOCKOMUYHM HacTUum (Hanp. Tank),
MOCTOSIHEH KOHTaKT C MSACbK
BHonycrumu y Ha okonHara cpeaa X /TEUHOCTM: KNCENUHN, NOCTOSHHO U3MON3BaHe B TEUHU
TemnepatypeHn ananasoHn: —10 °C po +45 °C cpeau

2.4 Cpok Ha ynoTtpeba

|-|0 NPpUHUMN NPOU3BOAUTENAT nognara BCUHKU MOAYNHW afanTtopu Ha
nM3nuTBaHusa ¢ 3 MUIMOHa uMKbNa Ha HaToBapBaHe. B 3aBUCUMOCT OT
cTeneHTa Ha akKTUBHOCT Ha no‘rpeﬁwren;l TOBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha
ynotpeba oT Makcumym 5 roamnHu.

3 BesonacHocTt
3.1 3HaueHMe Ha NpeaynpeanuTenHUTE CUMBOIU

/A BHUMAHME I'Ipeu,ynpe)K,u,aBa 33 Bb3MOXHWM ONacHOCTM OT 3510M-
ONyKU U HapaHABaHUA.

3.2 O6wu ykasaHusa 3a 6esonacHocT

MpeaynpexaeHve 3a Bb3MOXHW TEXHUYECKU MOB-
peau.

[ MonycTumu ycnoeus Ha okonuata cpepa

[ A BHUMAHME]

| Temnepatypen ananason: -10 °C po +45 °C

92

Mpe p Ha npoaykra
OnacHocrt ot HapaHaBaHe nopagu c4ynesaHe Ha Hoceln YacTn




» [MocTaBsiiTe KOMMOHEHTUTE Ha NpoTe3aTa CbrIacHoO knacudwkat-
us MOBIS.

BHUMAHME

M 0 yBpeXAaaHe Ha NpoayKra

/A BHUMAHUE

Heponyctuma vs Ha TU Ha npoTes3arta

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Mopagw cuyneaHe wan aepopmaums Ha

npoaykta

» Kom6uHupaiite npogykta caMmo ¢ KOMMOHEHTV Ha npoTe3ara, Kou-
To ca 0f06peHn 3a Tasu Len.

» [MpoBepeTe B MHCTPyKUWsTa 3a ynoTpe6a Ha KOMMOHEHTUTE Ha
npotesara fanv Te Morat aa 6baat KOMGUHMPaHW eiuH C ApYr.

/A BHUMAHUE

WUsnonssaHe npu HeAoONyCTUMM YCNIOBUSA Ha OKONHaTa cpeaa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaay NOBPeAy Ha NpoaykTa

» He usnaraiite npogykra Ha HegOMYCTUMU YCNOBUSI Ha OKOHaTa
cpega.

» AKO NpoAyKTbT € GU U3NOXEH Ha HEeAOMYCTUMU YCIOBUSI HA OK-
oriHaTa cpepa, NpoBepeTe ro 3a NoBpeau.

» He usnonssaiite npoaykTa Npy o4eBUAHU NOBPEAU AN B ClyYait
Ha CbMHeHue.

» lMpu Hyxpa B3emeTe MOAXOASLWM MepkM (Hamp. no4ucTsaHe,
PEMOHT, 3aMsiHa, NPOBEPKa OT MPON3BOANUTENS UK OT CreLManu-
31paH CepBn3 U T.H.).

/A BHUMAHUE

HapgeuwagaHe Ha BpemeTo 3a u3nonssaHe

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Mopagu NpomsiHa, 3aryba Ha $yHKuuM,

KakTo 1 noBpean Ha nNpoaykra

» Cnepete ono6peHOTO BpeMe 3a U3nonseaHe Ja He Gbae HanB-
UWweHo.

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaayn NPoMsiHa UK 3ary6a Ha GpyHKLMK

» PaGoTeTe BHUMaTeNHO C NpoAyKTa.

» [posepete dyHKUMATa 1 rogHOCTTa 3a ynotpeba Ha nospeaeHNs
npoAyKT.

» He usnonssaiite npoaykta npu npomexn nnn saryba Ha dyHKuMmu
(Buxte ,[Mpu3Haum 3a npomenn unu 3aryba Ha dyHKLWK Npw yro-
Tpe6a“ B Tasu rnaea).

» [Mpu Hyxaa B3emeTe NOAXOASLIM MEPKW (Hanp. PEMOHT, 3aMsiHa,
npoBepKa OT CEPBU3 Ha NMPOU3BOAUTENS U T.H.).

Mpu3Haum 3a npomenn unu 3ary6a Ha GpyHKuMM npu ynotpeba
HpOMeHVI Ha d)yHKLLVIl/ITE morat fa ce yCTaHOBAT BC/eACTBME Hamnpum-
ep Ha nNpoMAHa Ha noxoakara, NpoMsHa Ha NO3ULWNOHUPAHEeTO Ha KO-
MMOHEeHTUTe Ha rnpoTtesata eauH CnNpaMO ApYyr, KakTto U Ha nosiBa Ha
wymose.

4 OKOMNNEeKToBKa

®ur. | Konuy- | HaumeHoBanune PedepeHTteH Homep
ecTBo
- 1 WHcTpykuus 3a ynotpe- | —
6a
- 1 ApanTop 3a runsa -
3a 4R22, 4R37, 4R51, 4R55
- [ 4 JUludrcpesba [ 506G3=M8x12-V

3a 4R37, 4R51, 4R77

- | 1 | Mpwutnckawa nnactnHa | 4Y19

3a 4R73=A, 4R73=D

- 4 Bont cbe ckputa rnaBa | 501S41=M6x12x11.4
- 4 Bont cbe ckputa rnaBa | 501S41=M6x25x11.4
4 Bont cbe ckputa rnasa | 501S41=M6x30x11.4

3a 4R95
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®ur. | Konuy- | HaumeHoBaHue PedepeHTeH Homep
ecTBO
- 4 LLndT c pesba 506G3=M8x14

5 MoaroToeka 3a ynorpe6a

oTesara

Henpasunua LEeHTPOBKa UIN MOHTaX
OnacHocT ot HapaHsiBaHe nopaau nospean Ha KOMMOHEeHTUTe Ha np-

» CnasBaiiTe ykasaHusiTa 3a LIEHTPOBKA U MOHTAX.

/A BHUMAHUE

BUHTOBUTE CbeanHeHUsa

TO 3a lt)MKCVIpaHe Ha BUHTOBETE.

HeﬂpaB"ﬂeH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeAUHEeHUs
OnacHocT ot HapaHaBaHe nopaawu cyynsaHe wnu paaxnaéBaHe Ha

» [Mounctsaiite pe3bute Npean BCEKN MOHTaX.
» Cnassaiite npeannucaHUTe MOMEHTU Ha 3aTaraHe.
» CnasBailTe MHCTPYKLWWTE 3a Ab/KMHATA HA BUHTOBETE U JIenuo-

5.1 MoHTax Ha apanTopa

» MonTupaiite apantopute 3a runsa 4R73=A* n 4R73=D* c Bksiou-
eHnTe B OKOMM/IeKToBKaTa Go/iToBe CbC CKpWTa rnaea. 3a uenta
n3nonsgaiite cnepHara tabnvua 3a usbop.

Cebp3BaLy, T

Moa,

GONT CbC CKpUTa
rnaea

JlamuHaumoHHa wanba 5R2
Mnv3raw, agantop 4R101

501S41=M6x12x11.4

[bpBeHo 6nokye 3a cBbp3BaHe
c runsa 5R1*

501S41=M6x25x11.4

Mopynen agantop 5R6=*

501S41=M6x30x11.4
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5.2 Cebp3BaHe Ha Nnupamupara u
UK

>

1)

Heo6xopumu matepuanu: puHamometpudeH kiwod  710D20,
Loctite 241 636K13

Axo nup B, T np /apanTopbT ¢ NnMpamuaa mo-
rart aa ce BbpTaT: Pasnonoxere nputvckallara nnactuHa BbpXy
apanTopa.

3akpeneTe aganTopa 3a CBbP3BaLLMS KOMMOHEHT.

Onuus: MogpaBHeTe nupamupanHus NPUEMHUK WAW aganTopa C
nupamuaa.

Mopcuryperte BuHTOBeTe C Loctite.

3aBuHTeTe 3agHuUTe ABa GonTa CbC CKpWUTA rNaBa W M1 3aterHete
(MOMeHT Ha 3atsraHe: 12 HM).

3aBuHTeTE NpeaHnTe ABa GoNTa CbC CKPWUTA FNaBa U M1 3arterHere
(MOMeHT Ha 3aTsraHe: 12 HM).

AanHUa ng
P P

Heo6: maTtep [VHAMOMETPUYEH KoY (Hanp.
710D20), Loctite 241 636K13
Mpo6a:

3Basuiite wudrosete ¢ pesba.

3BarerHete wmpToBeTe C pe3ba C AUHAMOMETPUYHUS  KITHOY
(10 Hm).

OKOHYaTeNleH MOHTaX:

Mopcurypete wudrosete ¢ pesba c Loctite.

3asuiiTe wudrosete ¢ pesba.

3asuitte WudToBeTe C pesda C AMHAMOMETPUYHUS Koy (10 HM)
v rv 3aterHete (15 HM).

3amenete wudrosete ¢ pe3ba, KOUTO CTbpYaT TBbPAE MHOIO UK
ca 3aBMHTEeHW TBbpAe AbNGOKO, C APYrM NOAXOAAWN WwudToBe (BU-
xTe Tabnuuara 3a nsbop).

Ta6nuua 3a usbop Ha wudrose c pesba

PedepeHTeH Homep

Abnxuna (mm)

506G3=M8x12-V 12

506G3=M8x14 14




Ta6nuua 3a nsbop Ha wudprose c pesba
PedepeHTeH Homep \ ObnxuHa (mm)
506G3=M8x16 [16

6 MouucrBaHe

1) Mouncrete npoaykTa C MeKa BnaxHa Kbpna.

2) Toacywere ¢ mMeka Kbpna.

3) OcraBete octatbyHarta Bnara Aa ce n3napu Ha Bb3ayX.

7 Moaapbxka
CJ'Ie,D, nbpBUTE 30 AHW U3non3saHe NoaJsioXxete KOMMNOHEeHTUTE Ha
npoTesata Ha BU3yasiHa NpoBepKa 1 NpoBepka Ha GpyHKLuuTe.

» T[lo Bpeme Ha obuyaliHaTa KOHCyNTaUuMs NpoBepeTe Lsaara npore-
3a 3a U3HOCBaHE.

» M3sbpliBaiite exeroaHu nposepkn Ha 6esonacHocTTa.

8 N3xBbpnsiHe KaTo oTnagbk

MpoaykTsbT He GuBa Ja ce M3XBbPNS HABCSKbAE C HECOPTUPaHU GUT-
0BM OoTNagbuu. HenpaBM}'IHOTO N3XBbPAAHE Ha OoTnaabuu MOXe Aa Ha-
Bpeau Ha oKonHarta cpeja v 3gpaseTo. Cnaaaaﬁre yKasaHusaTa Ha Ko-
MMeTeHTHNA opraH 3a BpbllaHe, csﬁmpaHe N U3XBbpnsgHe Ha oTtna-
Abuy BbB Bawarta cTpaHa.

9 NpaBHU yka3saHus

Bcuuku npaBHU yCnosusa ca MNOAYMHEHW Ha 3aKOHOAAaTesICTBOTO Ha
CTpaHara Ha yn0Tpe6a n BCNeAcTBMe Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa uma pa-
31n4na.

9.1 OTroBOpHOCT

[Mpon3BoANTeNsT HOCKH OTFOBOPHOCT, aKO NPOAYKTBT Ce U3non3sa cno-
pen onucaHusTa U MHCTPYKLUUTE B TO3M JOKYMeHT. Npoussoautenat
He HOCW OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NPpUYMHEeHn OT Hecna3BaHeTo Ha TO3n
[IOKYMEHT W Mo-CneuuanHo NpuUYnHeHn oT HenpasuiHa ynotpeba nnn
HepaspelleHO U3MEHeHe Ha NpoaykKTa.

9.2 CE cvotBeTCTBME

MpoaykTsT n3nbnHsaBa nsnckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meauumHckute nspenus. CE peknapauusta 3a cboTBETCTBME MOXE Aa
6bae usterneHa ot yebcalita Ha NPOU3BOAUTENS.

9.3 NapaHuusa

I'Ipomaeop,menur npefocrtaesa 3a NpPoAykra TbproeBCKa rapaHuus, Ko-
ATO 3ano4sa Aa Te4ye OT Jgatara Ha 3akynysaHe. T'pr'OBCKaTa rapaHuus
nokpuea [Zleq)eKTl/I, KOUTO Cce OCHOBaBaT Ha AoKa3aHu ﬂeq)eKTl/I Ha mart-
epuvanunte, NpoM3BOACTBOTO UIN KOHCTPYKUMATA, 1 3a TAX MOXe Ja ce
npegssu npeteHuMsa cpelly npou3sogutens B paMkKute Ha rapaHuuno-
HHUA CPOK.

MoBeye MHdOpPMALMS OTHOCHO rapaHLMOHHUTE YCNOBUSI MOXeTe Aa
nonywne OT TbProBCKMA OTAEN Ha NPOU3BOAUTENS.

10 TexHUYECKU AAHHU

PedepeHTeH Homep 4R22 4R23 4R37 4R51
Terno [r] 85 85 140 80
BucouuHa Ha cuctemara 33 -11 36 36
[mm]

Marepuan Hepbxpaaema ctomaHa TutaH
Makc. TenecHo Terno [kr] 125 150
PedepeHTeH Homep 4R54 | 4R55 | 4R73=A | 4R73=D
Terno [r] 50 50 115 115
BucouuHa Ha cuctemara -11 33 -11 -11
[mm]

Marepuan Turtan

Makc. TenecHo Terno [kr] 150

PedepeHTeH Homep 4R74 | 4R74=AL | 4R77 | 4R95
Terno [r] 55 70 70 50
BucouuHa Ha cuctemara -7 -7 -9 33
[mm]
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PedepeHteH Homep 4R74 | 4R74=AL | 4R77 | 4R95 Oriin kodu Baglanti
Marepuan Anymunun Tutan | Anym- 4R77 Piramit adaptort, dondurdlebilir, delikli (bkz.
VHUI Sek. 5)
Makc. TenecHo Terno [kr] 100 | 136 150 100 4R22, 4R55, 4R95 | Piramit adaptorii yuvasi (bkz. Sek. 6)
4R37, 4R51 Piramit adaptér yuvasi, dondurilebilir (bkz.
L ) Sek. 7)
1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2020-05-04

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz Ureticiye danigin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlar, dzellikle de saglk durumunun kétii-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve tlkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon
Soket adaptorleri protez soketlerinin ve modiler protezlerin diger
uyumlu pargalarinin baglantisini saglar. Dort delikli bir baglanti ve
cesitli distal baglantilara sahiptir. Bu kullanim kilavuzu sadece asagi-
daki soket adaptorleri icin gegerlidir:

1.2 Kombi yon ol klar
Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Bagka
treticilerin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
fonksiyonelligi test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi i¢in kullanil-
malidir.

2.2 Kullanim alani
¢ Maksimum onayli viicut agirhgi teknik veriler kapsaminda belirtil-
mistir (bkz. Sayfa 100).

2.3 Cevre sartlan

Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi =20 °C ila +60 °C, rolatif hava nemliligi %20 ila
%90 , mekanik titresim veya darbeler yok
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Uriin kodu Baglant 4R73=
4R23 Piramit adaptér (bkz. Sek. 1) Izin verilen cevre sartlari
4R54, 4R74, Delikli piramit adaptéri (bkz. Sek. 2) Sicaklik araligi: -10 °Cila +45 °C
4R74=AL Nem: rolatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz
4R73=A Piramit adaptér, eksenel olarak 7 mm kaydiril- — =
Izin verilmeyen cevre sartlan
mis (bkz. Sek. 3) - m F i
- - — Kimy /swvilar: Tatli su, tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu
4R73=D Piramit adaptér, diyagonal olarak 5 mm kaydir-
su, klorlu su
ilmis (bkz. Sek. 4)




izin verilmeyen cevre sartlari

Kati maddeler: Toz, kum, asir higroskopik parcaciklar (6rn. pud-
ra)

4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R55 4R74=", 4R95

izin verilen cevre sartlan

Sicaklik araligi: —10 °C ila +45 °C

Nem: rolatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

4R54

izin verilen cevre sartlan

Sicaklik araligi: —10 °C ila +45 °C

Kimyasallar/sivilar: Tatl su, tuzlu su, ter, idrar, sabun lavgasi,
klorlu su

Nem: Dalma: maksimum 1 s, 3 m derinlikte, rolatif hava nemliligi:
sinirlama yok

Kimyasallar/sivilar: Damlayan tatli su, ara sira tuzlu hava ile temas
(6rn. denize yakin yerde)

Kati maddeler: Toz

Kati ddeler: Toz, ara sira kum ile temas

Asin asinma ve hasarlari 6nlemek icin iiriinii nem/kimya-
sal/kati maddeler ile temas ettikten sonra temizleyin (bkz.
Sayfa 99).

izin verilmeyen cevre sartlan

Kimyasallar/nem: Tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu su, klorlu su

Kati maddeler: Yiiksek konsantrasyonlu toz (6rn. ingaat alani),
kum, asir higroskopik pargaciklar (6rn. pudra)

4R77

izin verilmeyen cevre sartlari

Kati ddeler: Asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra), kum ile

surekli temas

Kimyasallar/sivilar: Asitler, sivi ortamlarin iginde strekli kullanim
2.4 Kull siiresi

izin verilen cevre sartlan

Sicaklik araligi: —10 °C ila +45 °C

Kimyasallar/sivilar: Tatli su, sabunlu su, klorlu su

Nem: Dalma: maksimum 1 s, 2 m derinlikte, rolatif hava nemliligi:
sinirlama yok

Kati maddeler: Toz, ara sira kum ile temas

Asiri aginma ve hasarlan 6nlemek icin iiriinii nem/kimya-
sal/kati maddeler ile temas ettikten sonra temizleyin (bkz.
Sayfa 99).

Ureticinin tim modiler adaptérleri 3 milyon yiikleme periyodu yaptirila-
rak kontrol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine goére maksi-
mum 5 yillik bir kullanim siiresine denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Olas! teknik hasarlara karsi uyari.

izin verilmeyen cevre sartlari

Kati maddeler: Asiri higroskopik parcaciklar (6rn. pudra), yiksek
konsantrasyonlu toz (6rn. ingaat alani), kumla yogun temas

3.2 Genel giivenlik uyarilan

A DIKKAT

Kimyasallar/sivilar: Tuzlu su, ter, idrar, asitler, sivi ortamlarda
strekli kullanim

Uriiniin asin zorlanmasi
Tasiyici pargalarin kirlmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» MOBIS siniflandirmasina uygun protez parcalarini kullaniniz.
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Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriintin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez pargalari ile birlestiriniz

» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda
kombine edilme durumlarini kontrol ediniz.

» Uriinii, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmay:-
niz (bu bélimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine
veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
Uretici firmanin misteri servisi tarafindan tamirat, degistirme,
kontrol, vs.).

Kull da fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmigsa, hasar
durumunu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda tri-
nii kullanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini  saglayiniz
(6rn. dretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degi-
stirme, kontrol, vs.).

Kullanim siiresinin asilmasi

isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yirime seklinin bozulmasi, protez parga-
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-
mundan fark edilir.

4 Teslimat kapsami
Sek. | Miktar [T 1 Uriin kodu
- 1 Kullanim kilavuzu -
- 1 Soket adaptori -
4R22, 4R37, 4R51, 4R55 icin

- [ 4 ]Disligubuk [ 606G3=M8x12-V
4R37, 4R51, 4R77 igin
- | 1 | Baski plakasi | 4Y19

4R73=A, 4R73=D igin

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle ézenli bir sekilde galisiniz.

» Hasarl bir Griini fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol
ediniz.

:]J;:r;::e l;‘onalizil);c:r]n:;gjhiﬁg; veya fonksiyon kaybiyla ayrica hasar — 2 Gomme vida 501541=MBx12x11.4
vy - y - 4 | Gémme vida 501541=M6x25x11.4
» Kontrolii yapilmis kullanim siiresinin asilmamasini saglayiniz. _ .
- 4 Gomme vida 501541=M6x30x11.4
4R95 icin
Uriiniin mekanik hasart - [ 4 ]Disligubuk [ 506G3=M8x14

5 Kullanima hazirlama
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Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi




» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

5.2 Piramit adaptorii ve piramit adaptorii yuvasinin baglan-

masi
> Gerekli malzemeler: Tork anahtari (6rn. 710D20), Loctite 241
Civata bagl 1nin hatal i 636K13
Kiriima veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma 1) Prova:
tehlikesi Disli pimler donddriilerek takilmalidir.
» Civata disini her montajdan 6nce temizleyiniz. Disli pimler tork anahtariyla sikilmalidir (10 Nm).
» Verilmis olan sikma momentlerine uyunuz. 2) Sonmontaj; )
» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlar dikkate D!§I! p!mler L?Ct't? .'.Ie emniyete alinmalidir.
aliniz. Disli pimler dénddriilerek takilmalidir.
Disli pimler tork anahtariyla énceden gekilmeli (10 Nm) ve sikilma-

5.1 Adaptor montaiji Iidir (15 Nm).

» 4R73=A* ve 4R73=D* soket adaptorleri birlikte teslim edilen gém- 3) Fazla disarida duran veya c¢ok derine vidalanmis disli cubuklar,
me vidalarla monte edilmelidir. Bunun igin asagidaki secim tablo- uygun disli gubuklarla degistirilmelidir (segim tablosuna bakin).
sunu kullanabilirsiniz. g o1 =

Disli pimler icin secim tablosu
Baglanti pargalari Uygun gémme vida Uriin kodu Uzunluk (mm)
Laminasyon halkasi 5R2 501S41=M6x12x11.4 506G3=M8X12-V 12
Kaydirma adaptéri 4R101 506G3=M8X14 14
Soket baglanti blogu 5R1* 501S41=M6x25x11.4 506G3=M8X16 16

Soket baglanti blogu 5R6=*

501S41=M6x30x11.4

>
1)

Gerekli malzemeler: Tork anahtari 710D20, Loctite 241 636K13

Eger ayar g6begi yuvasi veya ayar gobegdi dondiiriilebilir ise:

Adaptor zerindeki baski plakasi yerlestirilmelidir.

Adaptéri baglanti pargalarina yerlestirin.

Opsiyonel: Ayar gobegi yuvasini ve ayar gobegini hizalayin.
Vidalari Loctite ile emniyete alin.

Geriye dogru bulunan 2 adet gémme vida, vidalanmali ve sikilmali-

dir (Stkma momenti: 12 Nm).

lleriye dogru bulunan 2 adet gémme vida, vidalanmali ve sikilmali-

dir (Stkma momenti: 12 Nm).

6 Temizleme

1) Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.

2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

» Protez pargalar ilk 30 ginlik kullanimdan sonra gozle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapiimalidir.

» Tim protez normal konsiiltasyon sirasinda aginma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Senelik givenlik kontrolleri uygulanmalidir.
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8 imha etme

Bu Uriin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usulline uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agi-
sindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlari-
nin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

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

9.1 Sorumluluk

Uretici, iriin eger bu dokiimanda agiklanan aciklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, o6zellikle usuline uygun kullaniimayan ve Uriinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan retici higbir
sorumluluk yiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayil yénetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Greticinin web sitesinden indirile-
bilir.

9.3 Garanti

Uretici Girin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksiklik-
lerin malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgele-
nebilindiginde ve bu eksiklikler Ureticinin sorumlu tutulabilecegi garan-
ti sliresi igerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilinde-
dir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari dreticinin yetkili dagitim
sirketi agiklamaktadir.

10 Teknik veriler

[ Oriin kodu [ 4R22 | 4R23 | 4R37 | 4R51 |
[ Maks. viicut agirhgi [kg] | 125 [ 150 ]
Uriin kodu 4R54 | 4R55 | 4R73=A | 4R73=D

Agirlik [g] 50 50 115 115

Sistem yiiksekligi [mm] -11 33 -11 -11

Malzeme Titan

Maks. viicut agirhgi [kg] 150

Uriin kodu 4R74 | 4R74=AL | 4R77 | 4R95

Agirlik [g] 55 70 70 50

Sistem yiiksekligi [mm] -7 -7 -9 33

Malzeme Aliminyum Titan Ali-
min-
yum

Maks. viicut agirhgi [kg] 100 136 150 100

1 MNMeprypadn mpoidvtog EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwaong: 2020-05-04

» MeletoTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado Tipv amd Tn xpnon
Tou TIpoidvTog Kal TIPooéETe TiG uTtodeifelg aopaleiag.

» EvnuepwveTe Tov XpHoTn yia v acdaln xpron Tou Tpoiévtog.

» Ameubuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA
He To TIPOI6V A Tipok VoLV TipoPApaTa.

» EvnUepwveTe TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodlo popéa g Xw-
pag oag yia kabe coPapd cupPav oe OxEon He TO TIPOIGY, 18IWG
oe Tepimtwon emdeivwong TG KatdoTaong tng vyeiag.
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Uriin kodu 4R22 | 4R23 | 4R37 | 4R51 » ®ula&te 10 apdy Eyypado.

A.g irltk [g] = 85 85 140 80 1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

Sistem yiiksekligi [mm] 33 11 _ 36 :.36 Ot mpooappoyeic oteéxoug eEumnpetodv oTn cOVOEDN TIPOOETIKWV
Malzeme Paslanmaz gelik Titan oTeEAeX®V Kal GAAWV CUHBAT®V JOHIKWY HEPWV OF OOHOCTOIXEIWTEG



TipoBéoelg. AaBétouv olvdeon tecodpwv omwv kat diddopa ov- 2.3 MNepBarlovTiKEG CUVONKEG

othpata olvdeong otnv dAmw TAeupd. AutéG oL odnyieg xpnong R e e s

LoXVOoULV yla TOuG akOAouBoUG TIPOTAPHOYEIG OTEAEXOUG: EGpoc Beppiokpaoiac —20 °C &wc +60 °C, oxeTikA uypaoia 20 %

Kwdikog Z0vdeon £wG 90 %, xwpig pnxavikolig kpadaopoug A KPoUoELg
4R23 PLOHLOTIKOG TIVPRvag (BA. €. 1) 4R73=*
4R54, 4R74, puBuIoTIKOG TVpAvVag pe omn (BA. eik. 2)
4R74=AL ETutpenopeveg tepBallovTikég o NKEG
4R73=A PUBHLOTIKGG TIUPAVAG, HE QOVIKN HETATOTION Eopog 8sppokpaociacg: —10 °C £wg +45 °C
7 mm (BA. €. 3) Yypaoia: oxetikr vypaocia: 20 % £wg 90 %, XwpiG CUUTIOKVWON
4R73=D PUBHLOTIKOG TIUPAVAG, He dlay®via HETATOTILON

AkataAAnAeg eptBallovTiKEG CUVONKEG

5 mm (BA. ewk. 4)

X Z 3  VAOKG Y , 5 Do -
IR77 TEOTPEONEVOS PUBIIOTIKGS TUPAVAC [ie NUIKEG ovaieg/ Vypa: yYAUKOS vepd, aApupo vepo, 13pwTAg, olpa,

oféa, dldAupa oamouviol, YAWPLWHEVO VEPO

omf (BA. €ik. 5)

b3 £G OAEG: KOV, G 3 ¢ it
4R22, 4R55, 4R95 | urodoxn pubpioTikol Tupriva (BA. ik. 6) TEPESS DAEGE OKOVI, AHHOG, EVTOVA LYPOOKOTIKA owHaTIOW

(T.X. TGAKN)
4R37, 4R51 TiepLOTPEdOUEVN LTIODOXT PUBHLOTIKOV TIUPHVA
(BA. e1x. 7) 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R55 4R74=", 4R95
1.2 AvvaTéTNTEG GLUVBLACHOD Emutpentopeveg tepBaiAovTikEG CUVONKEG
AuTté To TIPOBETIKS €EGPTNHA eival oUPPATO HE TO SOMOOTOLKEIWTO Eopog 8sppokpaociac: -10 °C £wg +45 °C
obvotnua g Ottobock. H Aettoupyikétnta pe e€aptipata aAwv ka- Yypaoia: oxetikr vypaocia: 20 % £wg 90 %, XwpiG CUUTIOKVWON
TAOKELAOTWY, oL omoiol dlaBétouv oUPBATA GOHOCTOIXEIWTA CUVIETL- Xnuikég ovoisg/ vYpa: oTaydéveg YAuKoU vepoU, TIEPLOTACLAKA
K& otolyeia, dev €xet eAeyxOel. emadr aépa Tou TEPIEXEL aldTt (TLY. KovTd ot Bdhacoa)

Ztepeéqg UAEG: 0KOVN

2 Evdedetypuévn xpnon

2.1 Ev3sikvubpevn xpon AxavalnAscine pialovees Kee

Xnuikég ovaieg/ vypacsia: alpupd vepd, 13pwtag, ovpa, oféa,

To mpoidv TpoopileTal amokAETTIKA yla XPHon otV eEWTPOBETIKNA 1 h " v
SLdAupa oamouviol, YAwpPLWHEVO vEPS

TiepiOaAPn Twv KATW AKPWV.

Ztepeég UAEG: avfnpévn ouykEVTpwon okovng (T.x. epyotadio),

2.2 Nedio epappoyng . : . s A
*  To WéYLOTO TUTPETOHEVO OWHATIKO BApog avadépetal ota Texvi- Gpiog, évrova uypookoTikG owpaTidia (.x. TAkn)
Ka ototxeia (BA. oeAida 105). 4R77

\ ETutpentopeveg tepLBAAAOVTIKEG CUVONKEG

\ EOpog Beppokpaciag: -10 °C £wg +45 °C
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Etut, 0 BaAAovTIKEG O NKEG

Xnukég ovaieg/ vypa: yAuko vepo, didhuvpa oamouviol, YAwpiw-
pévo vepd

Yypaoia: epfubion: 1o oAd 1 dpa oe Babog 2 m, oxeTKn vypa-
oia: xwpig meptoplopoig

Zrepeéq UAeG: okovn, ieplotaotakn emadrn pe Appo

Ka6apilete To TIPoidv petd and enadn He vypacia/ XNUIKEG
ouoieg/ otepeéq UAeG, yia va artopOyeTe TNV avinuévn $Oopa
Kkat TnpEg (BA. oehida 104).

2.4 Awapkela xprnong

Katd kavéva, 6lot ol dopooTolXElWTOi TIpooappoyeiq umoBdAlovral
amod Tov KATaokevaoTr og JOKIHEG HE TPia eKATOppUpLa KUKAOUG Ka-
Tanévnong. H ouykekpipévn katamévnon avtioTolxei o Péylotn didp-
Kela xpnong 5 etwv, avdloya pe tov Babud Spactnpiétntag Tou
xpAotn.

3 Aodalela
3.1 Eme€nynon mPpoeISoToLNTIKWY CURBOAWY

AxkatalAnAeg teptBallovTiKEG CUVORKEG

\A npozox"‘ Mpoewdomoinon yla mbavoiq kivdivous aTuXAHATOG

Ztepeég UAEG: £vTOva LYPOOKOTIKA owpaTtidia (TL.X. Tahkn), avgn-
HEVN CUYKEVTPWON OKOVNG (TT.X. EPYOTAEL0), EvVIaTIK eTtadr He Ap-
po

Xnuikeég ovoieg/ vypa: ahpupd vepd, 1I8pwTag, ovpa, okéa, diap-
KNG Xprion Héoa oe uypd péoa

KAl TPAVUATIOHO0.
‘:| Mpoeworoinon ya mbavr) PoKANon Texvikov Cnpt-
wv.

3.2 Mevikég uTtodeifelg aodaleiag

4R54

Emutpenopeveg mepBalAovTikEg NKEG

EOpog Beppokpaciag: -10 °C éwg +45 °C

Xnukég ovaieg/ vypa: yAuko vepd, alpupo vepod, 1dpwTag, ovpa,
StdAupa oamouviol, XAwPLWHEVO VEPO

Yypaoia: epfubion: 1o oAl 1 wpa oe Babog 3 m, OXETIKN vypa-
oia: xwpig meploplopoug

Ztepeég UDAEG: OKOVN, TIEPLOTACLAKN £TIAN HE AP0

KaBapilete To tpoiov petd amo enadn pe vypaocia/ XNUKEG
ovoieg/ otepeEg UAEG, yia va anodiyeTe TNV avgnpuévn ¢pOopa
kat {nuiég (BA. oeAida 104).

AxkatalnAeg tepiBarlovTikEéG CUVORKEG

Ztepeég UAEG: EVTova LYPOOKOTIKA owpatidla (.. Takkn), dlap-
KAG emadn pe dupo

Xnuikég ovaieg/ vypa: oféa, dlapknig xpron péoa oe Lypda péoa

A NPOZOXH

YmepBoAIKN) KATAmovnon Tou TpoidvTog

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpadong eEaptnudtwy pépovoag So-

U

» Xpnoworoleite Ta eEaptiuata g mpobeong cipdwva pe v
tafwéunon MOBIS.

AxkataAAnAog ouvdUAOHOG TIPOOETIKWY EEAPTNURATWV

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Opavong f mapapdpdwong Tou

TPOIOVTOC

» Zuvdudlete To TIPOI6V povo pe TpoBeTikd eEaptiparta, Ta ormoia
€X0UV EYKPLOEL YIQ TO OUYKEKPLUEVO OKOTIO.

» ENéyxete pe Bdon Tig odnyieg xprong tTwv TpoBeTikwv eEaptn-
pdtwv av Ta eEapTApAta PIopouly £TioNG va ouvduacTouV HeTa-
£0 Toug.
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Xpion og akatdAAnAeg teptBaAAovTIKEG NKEG

Kivduvog tpavpatiopol Aoyw {npi®v oTo Tipoidv

» Mnv ekBétete To TPOidv o akatdMnAeg TieptBarlovTikEG ou-
vOrKeg.

» Av 10 TIpoidv ekTEBNKE Ot akatdAAniec TiepBAMoOVTIKEC Ou-
vOrkeg, eNEYETE TO yla TUXOV CNHLEG.

» Mnv xpnotpomoleite TepaITéPw TO TPOidY av TTapovoldlet epda-
veig Cnuiég i éxete apdiBolieq.

» Edooov anateital, Aaete katdMnia pétpa (m.x. kabaptopog,

» Edooov amaiteital, AdBete katdMnha pétpa (T.x. emmokevn,
avTikataotaon, €\eyxog amd To THAHa eEuTnEETNonG TeEAaT®y
TOU KATAOKEVAOTH K.ATL).

Evdei&eig Asttovpylkwv petaBoA@v i anwletag tng Asttovpyt-
KOTNTAG Kata T XpHRon

Ot AelTOUPYIKEG METAPOAEG HTIOPOLV va Yivouv avTIANTITEG TLY. amd
petaPolég otnv ewdva Badiong, alayég otn BEon Twv TPOBETIKWY
eEaptnpatwy, kabwg kat epdavion Bopofwv.

4 Mepilexopevo cuokevaoiag

E£TIOKEVT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATd TOV KATAOKELAOTH N Te- Eik. Mo- Nepypadn Kwd1kog
XVIKA uTnpEoia K.ATL). ooétnTa
- 1 odnyieq xprong -
. . - 1 TIpooapuoyéag ote- -
YmépBaon tng diapkelag xpaong Aéxoug

Kivéuvog tpavpatiopod Adyw AelToupylk®v petafoAwyv f amwAeiag

AerToupyikéTnTag Kal mpokAnong {npi®y oto Tipoidv

» ®povtifete ®ote va un onpeldvetatr umépPaon G kabopl-
opévng dLapkelag xprong.

T'a 4R22, 4R37, 4R51, 4R55

- | 4 | pubpioTikr Bida
Nna 4R37, 4R51, 4R77

- [ 1 ]mhaka ovpmieong

| 506G3=M8x12-V

[4Y19

Mp6kAnon pNXavikwyv {NHLV oTo Ttpoiov

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Aeltoupylk@v HeTaBolwy 1 anwAelag

AettoupykoTnTag

» Na xelpiCeote 10 TIPOI6V pEe TIPOCOXH.

» ENéyxete éva mpoidv mou Tapouotdlel {npiEg wg TPog TN Ael-
Toupyia Kat Tn duvatéTnTa XPHonG Tou.

» Mn XpnOlUOTIOLE(TE TIEQPAITEPW TO TIPOIOV OE TEPITTWON AeLTOUP-
YIKQOV peTaPolav i anwielag g Aettoupykotntag (BA. «Ev-
Seifelg AELTOUPYIKQOV HETABOAWV i ATIWAELAG TNG AELTOVPYIKOTN-
Tag Katd m xpAon» O€ AuTAV TV eVOTNTa).

TNa 4R73=A, 4R73=D

- 4 $peCatn Pida 501S41=M6x12x11.4

- 4 bpelat Bida 501S41=M6x25x11.4

- 4 bpeCam Bida 501S41=M6x30x11.4
Nna 4R95

- [ 4 TpvbuotkA Bida [ 506G3=M8x14

5 E§aocdalion AsttovpylkotnTag

Eodalpévn 1 } oLV Aéynon
Kivduvog tpavpatiopod Aoyw {nuiwv ota efaptipara tng mpobe-
ang

YPQRH
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» AapBavete vmtogn Tig umodei€elg evBuypdappiong kat ouvapuo-
Adynong.

Eodalpévn cuvappoAdynon BLldwTwv ocuvdECEWV

Kivduvog tpavpatiopold Aoyw Bpaiong f xaAdpwong twv Pdwtwy

ouVOETEWV

» KabapiCete 1o omeipwpa mpiv améd kabe cuvappoAdynan.

» Tnpeite Tig ipokaboplopéveq potég alodLyéng.

» [Mpoogxete TG 0dnyieq yla 10 pAKOG kat TNV aopdAion twv Pi-
Sav.

5.1 TomtoB£TnON Mpocapuoyéa

» TomoBetiote Toug Tipooappoyeic oteAéxoug 4R73=A*  kat
4R73=D* pe 11 mapexoueveg ppelateg Bideq. MNa tov okomod au-
TOV, XPNOLHOTIOOTE TOV akOhoubo Ttivaka emhoyng.

EZaptnpa ovvdesong KataAAnAn ¢peCatn Bida
ouvdeTIKO eEApTnpa otedéxoug | 501S41=M6x12x11.4

5R2

TIPOCAPUOYEQG HETATOTILONG
4R101

5)

6)

Bdwote kal o¢ifte Tig dvo miow ¢$pelateg Pideq (pomr cvodt-
YEnG: 12 Nm).

Bidwote kat o¢ifte T dvo pmpootivég dpeldteg Pideq (porn
ovodprygng: 12 Nm).

5.2 Z0vde0on puOHUIOTIKOV TtLPIva Kal LTIOSoXNAG PUOULOTL-
KoU TtupAva

>

1)

Amatrtobpeva vAka: duvapokiedo (m.x. 710D20), Loctite 241
636K13

Aokwpn:

Bidwote Toug pubpioTikolg Tieipoug.

2¢i&te Toug puBHLOTIKOUG TtEipoUG pe To duvapdkiedo (10 Nm).
OpLoTiki cuvappoAoynon:

Acdahiote Toug pubuioTikoig Teipoug pe Loctite.

Bidwaote Toug pubpioTikolg TiEipoug.

2¢iEte Toug PLBHLOTIKOUG TIEiPOUG pe TO duvapdkAeldo TipokaTap-
KTikA (10 Nm) kal, émetta, oploTikd (15 Nm).

AvtikataoTtioTe Toug puBHLOTIKOUG TIEpOUG oL oTtoiot TIpoeEEx oLV
TIOAD 1) €X0uV puTieL TIOAD Pabld pe dMloug o katdMnloug (BA.
Tiivaka emoynig).

Mivakag emAoyng ylia pubpIoTiKolG TtEipoug

Kwdikd Mnikog (mm)

ouvdeTIKO eEApTNHa oTeNéoug | 501S41=M6x25x11.4

5R1*

mepiPAnpa mpooappoyéa 5R6=* | 501541=M6x30x11.4

> Amarrovpeva vAka: duvapdkiedo 710D20, Loctite 241 636K13

1) "Otav n uTtodoxA PUOUIOTIKOD TIUPAVA | O PUOMLOTIKOG TtL-
pRvag pmopoulv va eplotpadolv: TomobeTHoTE OTOV TIPOCApP-
Hoyéa TNV TIAAKA GUMTTIEDNG.

2) TomoBetrote TOV TIPOCAPpOYEQ OTO EEAPTNHA OOVEDNG.

3) MpoapeTtika: Evbuypappiote v vrodoxn pubpioTikod Tuprva
1 To PUBULOTIKS TIVPRAVA.

4) Aodahiote TG Bideg pe Loctite.
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506G3=M8X14 14

506G3=M8X16 16

6 Kabapiopoég

1)
2)
3)

KaBapilete To TIpoidV pe éva vypd paakd mavi.
ZTEYVWVETE TO TIPOIOV pe Eva PANako Tavi.
Adriote Tnv vTIGAOLTIN LYPACIA VA OTEYVWOEL OTOV A€Pa.

7 ZuvtApnon

>

YToPaAeTe Ta TPoBEeTIKA eEapTrpaTA Oe OTITIKO EAEYXO Kat EAey-
X0 NG Aettovpyiag Toug HeTA amoé TG MPwTeg 30 NpéEPEG XPARONG.



» Katd v taktikn eEétaon, eAéyxete oAdkAnpn tnv Tpdbeon yia
TUXOV pBOopEG.
» AicEayete etrioloug eAéyxoug aodaleiag.

8 Amtéppun

To mpoidv dev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUOATIOTE OE XWPOUG YEVL-
KAG GUANOYNAG OLKIAK®V amoppiupdtwy. H akatdnAn anéppupn pro-
pei va €xel apvnTikég eTudpdaoelg oto TeptBAMov kat Ty vyeia. Adpe-
Te uTtoYPn oag TG uTodEifelg Tou appddiov eBVikol popéa OXETIKA pe
TG dladikaoieq emOTPOdG, CUAOYNAG Kal andppupnc.

9 NopkEG LTIOdEIEELG
‘O)ot oL VOuLKOi OpOL EUTITITOLY OTO EKACTOTE £OVIKO dikalo TNG XWpPag
TOL XProTn Kat evdéxetal va dapépouv alppwva pe auto.

9.1 Evovn

O kataokevaotrg avalappavet evBovn, epooov To TPOIGV XPNOLHO-
Toteltal oOppwva pe TIG TEPLYPAdEG Kal TiG 0dnyieg oTo Tapdv €y-
ypado. O kataokevaotng dev euBivetal yla {piEG, oL otoieq odpeilo-
vtat oe TapaPAiedn tou eyypddou, edikoéteEpa o avopBddoEn xprRon
1] QVETTITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

9.2 Suppopdwon CE

To mpoidv mMAnpoi TiG anaitioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia
Ta atpotexvoloytkd mpoidvia. H dflwon tuotétnrag EK eivar da-
B€otun yia AfPn oTov LOTOTOTIO TOU KATAOKELAOTH.

9.3 Epmopikn gyyonon

O KataokevaoTAG TIAPEXEL EUTIOPIK £yyUNoN yia To TPoidv amd tnv
npepounvia ayopdg. H eumopikr eyydnon kaAomrel eAattdpata ta
otmoia adopolv aotoxieg UAIKOD, TIAPACKEVLAG 1 KATAOKELNAG, HTIO-
polV va TekunplwBoly Kal eToNUaivovTal oTov KataoKeuaoTr eviog
NG XPOVIKAG TIEPLOdOU £YYUNTIKAG KAALYNG He EYKUPO TPOTIO.
Meploodtepeg MANPodopPies yia Toug 6POUG TNG EUTIOPLKAG eyyUnong
pmopeite va AGBete amod Tov appodlo avimPOowTo TOU KATACKEUA-
otn.

10 Texvika oTolxeia

Kwdikog 4R22 4R23 | 4R37 | 4R51
Bapog [g] 85 85 140 80
“Yog ovotiparog [mm] 33 -11 36 36
YAko avofeidwtog xahvBag TTAvio
Méy. owpatiké Bapog 125 150
[kgl
Kwdikog 4R54 | 4R55 | 4R73=A | 4R73=D
Bapog [g] 50 50 115 115
“Yog ovotiparog [mm] -11 33 -11 -11
YAk6 TITAvio
Méy. owpatiké Bapog 150
[kgl
Kwdikog 4R74 | 4R74=AL | 4R77 | 4R95
Bapog [g] 55 70 70 50
“Yog ovotiparog [mm] -7 -7 -9 33
YAké aloupivio Ttdvio | alou-
Hivio
M£y. owpatiké Bapog 100 136 150 100
[kgl
1 OnucaHue n3genus Pycoxuii

[Hara nocnegnen akryanusaunu: 2020-05-04

> rlepe,u ncnonb3oBaHneMm usnenusa cneayetr BHUMaTEsbHO Npo-
4YeCTb ,ELaHHbIﬁ AOKYMEHT n CO6I‘I|0[J,aTb yKasaHusa no TexHuke 6es-
OonacHoCTU.

» [poseanTe nonb3osaTento UHCTPYKTaX Ha npeameT 6e3onacHoro
noNb30oBaHus.
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» Ecnuy Bac Bo3HMKAM Npo6neMbl Unn BOMPOCH! KacaTenbHo nsae- 2 Ucnonb3oBaHUe NO Ha3HAYEHUIO
nus, obpallanTech K NPoN3BoAUTENO.

» O KaxaoMm CepbesHOM MPOUCLLIECTBUM, CBS3aHHOM C WU3AenveM,
B 4acCTHOCTU 06 YXYALIEHWU COCTOSIHWUS 3[0POBbs, coobLianTte
NPOU3BOAUTENIO 1 KOMMETEHTHLIM OpraHam Ballei CTpaHbl.

2.1 HasHauyeHue
Vls/:l.enme NCroNb3yeTcs WCKIKYUTENBHO 19 3K30MpoTe3npoBaHus
HVKHUX KOHEYHOCTEN.

» XpaHuTe AaHHbIN JOKYMEHT. 2.2 O6nacTb NpUMeHeHUs
*  MakcumaneHo ponyctmas macca Tena ykasaHa B paspgene "Tex-
1.1 KoHcTpyKumusa un GyHKuUn HuYeckue xapaktepuctukn" (cm. ctp. 110).

Mnb3osbie PCY cnyxart Ana coefuHeHusa KynbTenpuemHbIX b3 n

. 2.3 YcnoBusi npuMeHeHuUs usaenus
APYyrnx COBMECTUMbIX KOHCTPYKTUBHbIX 4acTen MOAYJbHbIX MPOTe30B.

OHW OCHaLLEHbI YETbIPEXTO coep| " pas, An- X n Tp pTUP
CTanbHbIMM coeanHeHusiMu. [laHHoe pyKoBOACTBO MO MPUMEHEHUIO TemnepartypHbiit guanasox ot 20 °C po +60 °C, otHocuTenbHas
NPUMEHNMO K laiiHepam cnefylowmx runb3ossix PCY: BlaxHocTb Boaayxa ot 20 % no 90 %, 6e3 mexaHuyeckux subpauun
ApTukyn CoepuHeHune 1 yAapos
4R23 tOctnpoBoyHas nupamuaka (cm. puc. 1) 4R73=*
4R54, 4R74, KOcTuposouHas nupamugka c otBepctmem (cm. [LlonycTumbie y p
4R74=AL puc. 2) T paTypHbii 4 : o1 -10 °C po +45 °C
4R73=A tOctuposouHas nupammaka, co cmelleHiem BnaXHOCTb: OTHOCUTENbHAS BNAXHOCTb BO3Ayxa oT 20 % A0
no ocy Ha 7 Mm (cu. puc. 3) 90 %, 6e3 KoHAeHcauuy BRaru
4R73=D lOctnpoBoyHas nupammuaka, co cMeLleHnem
no auaroHanv Ha 5 Mm (cm. puc. 4) H ycTumbie y P
4R77 tOctnpoBoyHas nupamuaka, nosop: , X Tbl/XKUAKOCTU: NPecHas 1 Mopckasi BOAA, MoT, Moya, K-
c otBepcTMem (cMm. puc. 5) CNIOTbI, Mbl/IbHbIN PACTBOP, XIOPUPOBaHHasH BOAA
4R22, 4R55, 4R95 | [He3zo Ans IOCTMPOBOYHOI NUPaMUAKN (CM. TBepable BewLecTBa: Mbisib, NECOK, TMIPOCKONUYECKUE HaCTULbI
puc. 6) (Hanpumep, Tanbk)
4R37, 4R51 [Hes30 Ans ICTUPOBOYHON NUPAMUAKM, NOBO- 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R55 4R74=*, 4R95

potHoe (cm. puc. 7)

Donyctumsble y p
1.2 BOo3MOXHOCTM KOMGUHUPOBaHUs u3genus T paTypHBLIN 4 : o1 -10 °C po +45 °C
JlaHHbI NPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTUM C MOZYNbHOW CUCTEMOV

Ottobock. DyHKLMOHANLHOCTL C KOMMOHEHTAMM APYriX MPOU3BOAUTE-
e, UMEIOLMX COBMECTUMbIE COEAVHUTESNbHbIE MOLY/bHbIE 3NEMEHTbI,
He TecTupoBaiach.

BnaXHOoCTb: oTHOCUTeNbHAs BAaXHOCTb Bo3ayxa oT 20 % Ao

90 %, 6e3 KoHAeHcauumn Braru

XumMukaTtbl/XXUAKOCTU: MpecHas BOAA B BUAE CTEKAIOLLEN BOAbI,
Clly4aiiHbIli KOHTAKT C CoNecofiepXalliym Bo3ayxom (Hanp., B6nunsn
Mopsi)
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\ Aonyctumbie y

n3genusa

Honyctumsie y:

| Teepaebie Bewectsa: nbinb

Heponyctumbie y p

XumukaTtbl/BnaXHOCTb: MOPCKasi U XNOpUpoBaHHas BOAA, MoT, MO-
4a, MblIbHbIV pacTBop

TBepabie BELWECTBA: NOBbILLIEHHAS KOHLEHTPaLMs Nblan (Hanp., Ha
CTPONMIIOWA/AKE), NECOK, CUILHO TMIPOCKONUYECKNEe YacTULbl (Ha-

Bnara: norpyxeHue B Boay: Makc. 1 4 Ha rny6uHe 3 M, oTHoCuTENb-
Hasi BflaXHOCTb Bo3ayxa: 6e3 orpaHu4eHun

Teepable BELW,ECTBA: Mbi/b, CAYyYaliHbIi KOHTAKT C NECKOM

Bo n36 P , np

AVMTE OYUCTKY U3AENUS NOCNE ero KOHTAKTa C BIaXHOCTbIO/XU-
MuUKaTamu/TBepabiMu BewecTteamm (cm. ctp. 110).

ACHNI N

XumMukaTtbl/XXUAKOCTHU: NpecHas BOAA, Mbl/IbHbI PacTBOP, XI0pH-
poBaHHas Boja

BnaxHocTb: norpyxeHue B Bogy: Makc. 1 4 Ha riy6uHe 2 M, OTHO-
cuTenbHas BNaXHOCTb BO3Ayxa: 6e3 orpaHuyeHui

Teepable BELW,ECTBA: Mbi/b, CAyYaiiHblii KOHTAKT C NECKOM

Bo u36 peXaeHUN 1 nNo , NpoBO-
AWUTE OYMCTKY U3AENNS NOC/IE ero KOHTaKTa C BNaXHOCTbIO/Xu-
MuKaTamu/TBepAbIMu BewecTBamm (cM. ctp. 110).

Heponyctumsie y "

p

Teepable BelW,eCcTBa: CUILHO MMIPOCKONMNYecKne YacTuubl (Hanp.,
Tasnbk), NOBbILIEHHAs KOHLEHTPaLUWs Nbinn (Hanp., Ha cTponnnowaz-
Ke), MOCTOSIHHbIN KOHTaKT C MNeCKOM

np., TanbK) H yCTUMBIE Y p
4R77 TeepAble BeLLeCTBa: CUIbHO MUIPOCKONMYECKMe HacTuLbl (Hanpy-
Mep, Tanbk), NOCTOSHHbII KOHTAKT C NECKOM
BAonyctumeie y P uspenus X TbI/XUAKOCTH: KUCNOTbI, NOCTOSHHOE NPUMEHEHME B XMA-
T TYPHbIV 4 1 0o1-10 °C po +45 °C KX cpepax

2.4 Cpok akcnayatauum

B Luesnom, BCeé MoAynbHble aganTepbl NPOBEPAOTCA NPOM3BOAUTENEM B
xone 3 MunnmoHoB UMKIOB Harpysku. B 3aBucumoctn ot YPOBHSA aKk-
TUBHOCTW NONb30BaTeNs 3TO COOTBETCTBYET CPOKY CJ'Iy)K6bI wsgenusa
makc. go 5 ner.

3 BesonacHocTb
3.1 3HaueHue npeaynpexparLux CUMBONOB

A BHUMAHUE| [lpeaynpexzaeHue o BO3MOXHOM OMAaCHOCTW He-

CHYaCTHOro cny4as uian nony4eHns Tpasm.

I'Ipep,ynpe)K,D.eHme O BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX No-

XumukaTtbl/XXUAKOCTU: MOpCKas BOAA, NOT, MOYa, KUCOTbI, MOCTO-
SHHOE NMPUMEHEHNEe B XUAKUX Cpeaax

4R54

JAonycTumbie y p us

T paTypHbIN A, 10110 °C po +45 °C

XumuKaTbl/XKUAKOCTH: NpecHas U MopcKas BoAa, NoT, Mova,
MbIIbHOI PacTBOP, XIOPUPOBaHHas BOAa

BpexaeHusx.

3.2 O6wme yka3aHUs No TexHUKe 6e3onacHocTn

/A BHUMAHUE

Meperpyska npoaykra
OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS BCNEACTBUE Pa3pyLUEHWUs HECYLMX Ae-
Tanen
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» Bce KOMNOHEHTbI NpoTe3a ycTaHaBIMBaTh B COOTBETCTBUM C Kilac-
cudukaunoHHoii cuctemoin MOBIS.

BHUMAHME

nospexaeHue uspenvsa

/A BHUMAHUE

Heponyctumas komGuHaumsi KOMNOHEHTOB NpoTesa

OnacHocTb TpaBMMpOBaHWS BCIEACTBUE paspylleHus unn aedop-

Mauuu npoaykTa

» KombuHupyiite nspenue ToabKo C TakMMU KOMMOHEHTaMU npoTe-
3a, KOTOpble paspeLlaeTcs KOMGMHMPOBATbL C AaHHbBIM U3LEenneM.

» Vicnonbayiite pyKoBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO NPU NPOBEpPKe BO3-
MOXHOCTU KOMGWHMPOBaHWUSI KOMMOHEHTOB NpoTesa Apyr C Apy-
rom.

/A BHUMAHUE

WUcnonsb " B

A,OMYCTUMBIX YCJIOBUSIX

OnacHocTb TpaBMUPOBaHWS B pe3yNbTaTe NoNOMKM N3AeNUs

» He vcnone3syiite naaenvie B HEAOMYCTUMBIX YCNIOBUSX.

» Ecnu nspenve ncnonb3oeanock B HeLOMNYCTUMbIX YCNOBHUSIX, Cre-
[lyeT NPOKOHTPONMPOBATbL €r0 Ha HaNNYUEe NMOBPEXAEHWNIA.

» He ucnonbsyiite usgenve npu HaaMumn BUAUMbIX NOBPEXAEHUI
WM B CNlyHae COMHEHWN.

» B cnyuyae Heo6xoAMMOCTW cneayeT MPUHSTL COOTBETCTBylOLLME
mMepbl (Hanpumep, o4MCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepka Npous-
BOZMTENIEM VAW B MACTEPCKOM U Mp.).

/A BHUMAHUE

Mp: p akcnnayatauumn

OnacHocTe TpaBMWUPOBaHUS BCNEACTBME W3MEHEHUS WAM yTpaThl

bYHKLMIA, a TaKXe NOBPeXAeHNs naaenus

» Cnenyet obpauiaTe BHMMaH1e Ha TO, 4TOObl MPOBEPEHHBII CPOK
3KCryaTaunn He NpeBbILLANCcs.
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OnacHoCTb TPaBMMPOBaHWS B pe3yfbTaTe U3MEHEHWs WAW yTpartsl

$yHKUWMIA

» Cnepyet GepexHo obpalyatbCsi C U3nenmem.

» CrnenyeT NpOKOHTPONMPOBAThL MOBPEXAEHHOE U3AeNne Ha dyHK-
LMOHANBHOCTL U BO3MOXHOCTb MCMO/L30BaHNSA.

» He npumensiite usgenve npu nsvMeHeHUn unm ytpate GyHKUMIA
(cm. "Tpu3Hakn n3MeHeHUs Unu yTpatbl GyHKLUMI Npu aKcnnyara-
unn" B AaHHOM pasgene).

» B cnydae Heo6x0AMMOCTY NpUMUTE COOTBETCTBYIOLME Mepbl (Ha-
npuMep, PEeMOHT, 3aMeHa, NpoBepka CEPBMCHBLIM OTAENOM Npo-
13BOANTENS U MP.).

Mpu3HaKu U3MeHeHUs Unum yTpaTthl GYHKUMIA NpU 3KCnIyaTaumum
NameneHus ¢yHKLLl/II7I MOryT NposiBNATbCA, Hanp., B BUAE U3MEHEeHNs
KapTuHbl MNOXOAKWN, UBMEHEHUA pa3MeLleHNs KOMNOHEHTOB npoTesa no
OTHOLUEHUIO APYyr K ApYry, a Takxe NnosBieHus LWyMoB.

4 O6bem NoCTaBKu

Puc. | Konu- | HaumeHoBaHme ApTtukyn
4ecTBO
- 1 PykoBopacTso no npume- | —

HEHUIO
- 1 [vnb3osbie PCY -
Ans 4R22, 4R37, 4R51, 4R55

- [ 4 [ Pesbbosas wnuneka
Dns 4R37, 4R51, 4R77

- | 1 | HaxumHas nnactmHa
Dns 4R73=A, 4R73=D

- ‘ 4 Bont ¢ notaiiHoi ronos-
Ko

[ 506G3=M8x12-V

[4Y19

501S41=M6x12x11.4




5 NMpuBeaeHune B COCTOsSIHME FOTOBHOCTY K 3KCnnyaTa-
uum

HenpaBunbHas c60pka uam MOHTaXx

OnacHocTb TpaBMWUpPOBaHWst B pesynbrate AedeKToB KOMMOHEHTOB
nporesa

» OGpaluaiiTe BHUMaHWe Ha MHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE U MOHTAXY.

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHbIli MOHTaX pe3b6GOBbIX COeAUHEHUN

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUsI BCIEACTBME MONOMKM UM PacKpy4mBa-

HUSi pe3bBOBbIX COEAVHEHNI

» Kaxapiit pas nepe/ MOHTaXoM crieflyeT ouuniiatb pesboy.

» Cobnioaaitte yCTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTsKKM NPU MOHTaXE.

» OG6pallaiiTe BHMMaHNe Ha yKasaHus Mo AJIMHe BUHTOB U dukca-
LMK pe3bBOoBbIX COEANHEHUN.

5.1 MonTtax PCY

» Tunb3osble PCY 4R73=A* n 4R73=D* mMoHTMpOBaTb C MCMObL30-
BaHuemM GONTOB C MOTaMHOW rONOBKON, BXOASLLMX B KOMMIEKT Mo-
craBku. [1ns atoro cnefyeT cnonb3osatb cieayioluyto Tabnuuy.

Puc. | Konu- | HaumeHoBaHue ApTtukyn C T - | Mogp, ui 6onT c noran-
4ecTBO Tbl HOW ronoBKow
- 4 Bont ¢ notanHout ronoe- | 501S41=M6x25x11.4 3aknagHasa wanba 5R2 501S41=M6x12x11.4
KOt MepenpuxHoii agantep 4R101
- 4 Bont ¢ notanton ronoe- | 501S41=M6x30x11.4 Hacapka Ha runbay 5R1* 501S41=M6x25x11.4
Ko Yawa apantepa 5R6=* 501S41=M6x30x11.4
Ans 4R95 > H martep [MHaMOMETPUYECKUI  KJTIOY
- ‘ 4 ‘ PesbboBas wnunbka ‘ 506G3=M8x14 710D20, Loctite® 241 636K13

1) Ecnm rHe3A0 IOCTUPOBOYHON NMUPaMMAKM WU HOCTUPOBOY-
Hasi NUpaMuaKa NPOKPY4YMUBAIOTCA: YCTAaHOBUTb MPWKUMHYIO
nnactuHy Ha PCY.

2) YcTaHOBUTL MOAYNb HA COEAVNHUTENbHBIN KOMMOHEHT.

3) Onuus: BbIPOBHSTL THE3A0 CTUPOBOYHON MMPAMUAKM WAN 10CTN-
POBOYHYIO MUPAaMUAKY.

4) Bontel 3adnkcuposate ¢ nomolplo knes Loctite.

5) BBuHTUTL 1 3aTsHYTb 2 GosiTa C MOTaHOWM rONIOBKOW, HaxoasLe-
ca B 3a4HeN Yactn (MoMeHT 3atsxku: 12 Hm).

6) BBWHTUTL 1 3aTsiHYTb 2 GonTa C MOTANHOW rONOBKOW, HaxoAsLme-
cs B nepepHeit 4acTn (MoMeHT 3aTsbxkku: 12 Hm).

5.2 CoepnHeHMe OCTUPOBOYHOW NMPAMUAKU U rHe3aa ans
IOCTUPOBOYHOW NUPaMUAKH
> Heo6xoaumbie MaTepuanbl: AYHAMOMETPUYECKMIA KNOY (Hanpu-
mep, 710D20), Loctite 241 636K13
1) Mpumepka:
BkpyT!Tb HapesHble WNWAbKU.
3aTﬂHyTh Hape3Hble LWNWIbKU AUHaAMOMETPUYECKUM  KIH04OM
(10 Hm).
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2) OKOHuYaTeNbHbI MOHTAX:

Ha napesHble Wnunbkn HaHeCTU repmMeTuk Ans pe3bboBbix coeam-
HeHui Loctite.

BKpyTUTb HapesHble WNuabKK.

OCyU.leCTBVITb npeasapuTesibHYl0 3aTAXKY Hape3HbIX Wnunek aun-
HamomeTpuieckum kiodom (10 Hm), 3atem npo4Ho 3aTsHyTb
(15 Hm).

3) HapeaHble WNWAbKKW, KOTOPbIE NOocC/e 3aTsaXKU C/IULLKOM BbiCTyna-
T Wi CngaTt CINWKOM I'J'IyﬁOKO, cnepyetr 3aMeHUTb Hape3HbIMU
wnunbkamy noaxopsiero pasmepa (cm. tabnuuy BbiGopa pasme-
POB Hape3HbIX LWNWeK).

Ta6nuua BbiGopa p p p X
ApTtukyn Anvna (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

6 Ounctka

1) Wspenue cnedyet o4nwaTh C NOMOLLbIO BNAXHOW, MATKON TKaHW.

2) Wspenue cnepyert BbITUPATh JOCYXa C MOMOLLbIO MSIFKOW TKaHU.

3) ﬂ,ﬂﬂ yhaneHus OCTaTOYHOWN BAAXHOCTU cnepyet BbICYyWNTb n3ae-
nne Ha Bo3ayxe.

7 TexHuueckoe o6ecnyxusaHme

» Yepes nepsble 30 AHEN UCMONL30BaHUS CleflyeT NPOU3BECTU BU-
3yarnbHyto U GpYHKLMOHANBHYIO NPOBEPKY KOMMOHEHTOB MpoTesa.

» Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTALMIA CNeayeT NpoBepUTb BECb NPO-
Te3 Ha Hanun4ne Npu3Hakos U3Hoca.

| 4 HeOGXOIJ,VIMO €XerogHo npou3BoAuTb MPOBEPKY M3Aennsa Ha Ha-
AEeXHOCTb pa60n>|.

8 YTtunusauus
Vla,u,enme 3anpeLeHo ytmnuanposatb BMeCTe C HeCOpTUpO

ouweit cpeae v 3a0posblo. Heobxoaumo cobniopate ykasaHus oTseT-
CTBEHHbIX VIHCTaHLll/IlZ KOHerTHOlZ CTpaHbl KacatesibHO BO3Bpara ToBa-
poB, a Takxe MeToank cbopa 1 yTMnMsaunm oTxoa0s.

9 MpaBoBble yKa3zaHus

Ha Bce npaBoOBble yKasaHNA pacrnpocTpaHsaeTcs npaso TOW CTpaHbl, B
KOTOpOl\;I ncnonb3lyerca nspenne, No3Tomy 3Tu yKasaHus MOryT Bapbu-
poBatb.

9.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

HPOMSBO,ELI/ITSHI: HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCliy4ae, ecnu usgenve
ncnonb3lyetrcsa B COOTBETCTBMU C OMUCAHUAMU U yKasaHUAMW, npuse-
AEHHbIMU B JAHHOM [OKYyMeHTe. I'Ipomsso,qwrenb He HeCeT OTBEeTCTBEeH-
HOCTU 3a yu.Lep6, BO3HUKLLMIA BCneacteue npeHe6pe>KeHm| NMOoNoXeHn-
AMN JAHHOrO AOKyMeHTa, B ocobeHHoCTN npwv HeHagnexatiem ncnonb-
30BaHMN UIN HeCaHKLUNOHMPOBAHHOM U3MEHEeHUN N3nennsa.

9.2 CooTBeTcTBUE cTaHAapTam EC

[HaHHoe n3penve oteyaet Tpebosanusm Pernamenta (EC) 2017/745
0 MeauuMHckux usgenusx. [eknapauuio o cootsetcteum CE MoxHO
3arpysuTh Ha caliTe Npon3BOANTENS.

9.3 MapaHTus

Ha paHHoe nspnenvie npoussoanTeNns NpeaoCTaBnseT rapaHTMio C AaTbl
nokynku. [apaHTUs pacnpocTpaHsieTcs Ha HeucnpasHOCTM, oBycno-
BfiEHHble OAHO3Ha4YHbIM GpakoM matepuana, TEXHONOrMYECKUMU Ae-
beKkTaMn U KOHCTPYKTUBHBIMW HEAOCTAaTKaMu, O KOTOPbIX Gblno 3a-
SBIEHO NPOU3BOAMUTENIO B TEYEHWE rapaHTUIMHOrO CpoKa.

Moppo6Hylo nHdopmaLmio 06 yCNoBUSX rapaHTUM MOXHO MONYYUTb B
COOTBETCTBYIOLLEN KOMMaHWM NPOWU3BOAUTENS, 3aHWMaloLencs: cObl-
TOM NPOAYKLMUN.

10 TexHUUYEeCKUE XapaKTEPUCTUKHU

oTxogamu. HEHa,EU'Ie)KaLLLaSI ytunusauma MOXeT HaHeCTU Bpen, OoKpyxa-
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ApTtukyn 4R22 4R23 4R37 4R51
Bec [r] 85 85 140 80
CucremHas BbicoTta [mm] 33 -11 36 36




ApTukyn 4R22 | 4R23 | 4R37 | 4R51 1.1 g S KU
Martepuan Hepxasetowas Bbicokoka- | TuTaH Viry N7 T~k E>TERY Ty MEMMDERMEDH D E
yecTeHHas cTanb Pad—EBON—YEEERLET., INCFE 4 RaxsT 3>
Makc. Bec Tena [kr] 125 150 CEFETEARMARI Y —DHYVET. REIRFBEEF. UTOV
a TYRTYTE—ITHIELTWETS.
PTUKYN 4R54 | 4R55 | 4R73=A | 4R73=D HOES e
Bec [r] 50 50 115 115 — . = ==
CucrtemHas Bbicota [mm] -11 33 -11 -11 4R23 t? f kd |t75;735 <§{%? R0 —
Marepuan Toman 4R54, 4R74, ESIy RT7¥T5— R"bY (BESH2)
ART4=AL
Maxc. ec ena [kr] 150 4R73=A ESIy R75TH— 7mm £TOMEHF
ApTtukyn 4R74 | 4R74=AL | 4R77 | 4R95 7ty b (BE&SHE 3)
Bec [r] 55 70 70 50 4R73=D ESIy R7575— s5mm £TOMAER L
CucremHas BbicoTa [Mm] -7 -7 -9 33 A7ty b @ERER Y
Marepuan AnOMUHMIA Tutan | Anto- 4RTT ESIy R7YTH—. EhetiiEft. by
MUHUIA (Ef%&E 8 5)
Makc. Bec Tena [kr] 100 136 150 100 4R22, 4RS5. 4R95 | ES 2y KL 2 —/N— (EESHE 6)
4R37, 4R51 ES3y Rbo—N— EiEEET (E%s
B 7)
= BAE
| R 12 ARRBEHEDYE
FERE A~V (A v Ry SERES RFADES 25 —R AR

BRI EH H: 2020-05-04

> AEBOEAFICATE LS BHRAICHY, REETEFEED
MRS ZE 0,

> EEEHICIE AEROREBRVIRVWAECEFANTEES
BALTLZ& N,

> WR(CET D HRHDHE. ELMENSRELCBEER
ERXETITEE 2SN,

> BRICBEL CTELAEELER HICERREOBELGE
3, IRTHRET (BREOEKRAESR) ZLTHEEVD
EORFLBICMEL TS,

> AEEEZELTRELTIES,

F—ICHIELTVET, EXa5—HaARI 5 — (IS L i fbtt
N=Y LA EDETERLIBEDMERET A MIRBEL TEY EE
Ao

2 EABM

2.1 ERE®

AR TROMKTEASIZZ,

2.2 B
BEHRIE. T/NNT—2E2TELLESD (115 R—U 580
) .
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2.3 IBIEE M

4RT77

REBLVEIRX

ERFTREIRIESRY

TREHE 0 -20° CH5+60° C, IR : 20 %/ 590 %, HENFE
FFFEEEZFAVLIICLTEEN

4R73=*

ERRTREAIRIR R

SBEEEER : -10° C/v5H+45° C

FRE : AAXHERE : 20% A5 90%. FEFREDEVIKAE

SREREE : -10° Ch5+45° C

LB BiE : Bk, AITAK $EFRK

BR KR KR mICRE KR EMEE : BIRGL

BEfY : 5. ENICH SR

HRNETCCEMEICHMNZIEE Y. LEOERENLABICEA

LRI, BRPHEBEBSEDICFANETA>TILEEN
(114 R—IBR) .

ERTERVREEN

LB & Bk, dBok R BR. B AT AK BF0K

B : k. W BREEORT (FINHLNDY—13E)

4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R55 4R74=*, 4R95

fERATRE/T BRIG SR

BEFE : -10° CHH+45° C

CREE : ARXHERE : 20% DD 90%, IBEDRLVIREE

L2WE /& Bk GET) . ENGEREDER (BOE<AZ
&)

ERATERVRERYE

B : &REEOKTF (FINALNRDY—2E) | BREDR
GRERIFEE) . HERIICED L1

MRS Bk TR B ORERTOMRENZER

4R54

ERTREARIEEN

SBEEEER : —10° C/h5+45° C

L2 E ik - Bk, Bk TR BIFAK Bk
BR KR KEIm ICRE 1KE. EMEE : #lRAL

BR Rk F R B AITAK EFK

B : GREDER BERSLE) . B aREEORTF ()
NLNDE—15E)

B : #EE B : 3k FENICE SiER
S X T WP = =5 S —=
BRCEAVBELE BRSERCEEMECHMNIBEY. LROBRMHSAIICERA

LB, BRPEBEBSEDICFANETA>TILEEN
(114 R—IBR) .

ERATEAVERES
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B : @REEOKTF (FINALNRDT—13E) | BHENICHE
bid;l

L MERE - B RENTORERIZER

2.4 THRASEE

Fv b—Ry I#HTE £TOEZ2S-TFTH—(xL300 FE
[2)=Yoiiiin] BEMT>TVET, ZEBEEOFHLANNICKUERY
FIM CNISEOERICLZBTICHBLET,




3R
31 BECET SRS DHNA

FHELIIEEORRIEICETSERTY.

[ #ECounsBIRIEICHY 5 ERTT.

THAFREBZ TEALLBSICRET SBIRIE
HEEDRACHBDEEGICKY, BEEEVGRTIE8ENLHUE
ER

> EEDMAFHEBI TEALABVWTIZE,

32 REICHY 5 ERHIE

HRBELEFRESALIEEOEKRE

BRICLVERN—VYDPBEL. BETLIEZTNDBHYET.

» MOBIS (E—ER) DISRARIFLRTADATIY —ITHRELN
EBRN—VEFRALTEE,

FERRE/N—V EHBEDETERALEGSICRET SBKRHE
WREOBHELEFERICLY., BEEVAGTIETNDPHYE

> REGADERNERSN TN IER/N—Y DA EHLEDE
TIERASEEL,

> BEEN—VOBIRFRAEESBL. BLEDERENED D
EHERLTEEN,

HREINTOENRRE T COERAICKYRET 2RBIKRAE

HEADBGICLVERENEETEETNPHVET.

> HRINTOVEWRET TERALZNWTEZS N,

> HRINTWVRWMREICHELLZY., EOLSBIRE T TER
L7V Li5Ead, HRICHESEODPERL TS,

> S MERIESR ONBIEERED L WMEHRICE. HRaDER
EHRIELTSEE,

> BECEU TBYAEMEZT> TS (RETPEMOR
EMERRICK Do U —=2 0, (B3], . BREMRLE) .

BEAOHRICLYRET HRMBRIE

BEEDREPEKICLY, BETIETNDBHYET,

> EERGEFELTHITLTIES N,

> BRCEEGEHRONLEZEEF. ELHEET SN EATES
RETHINERERL TS,

> HEEICEEMECYRKLIZIBEIE. ERERIELTES
W ( MEARDOBEEDRE - TEDKIE] OTBEABTESHL
TLEEW) .

> VE(LG L TEVEMEET> T /ZEN
Y —ERICLDBRE. BE WL .

(BETTOTI=H

SEFRROMEERE - HEERERDIIRICDNT
BTG = DEALP. BET 2ERE/N—VDOUBAT NI REN
RELLUTDIHAE. BEEEDOKETT,

4ROy T — AR

# EA23 HaEES

- 1 B iRt E -

- 1 YTy hTYTH— -
4R22, 4R37. 4R51, 4R55F

- [ 4 JesxT [ 506G3=M8x12-V
4R37, 4R51, 4R7T7H

- [ 17 [EAR [av19
4R73=A. 4R73-DF

- [ 4 [mExY [ 501541=M6x12x11.4
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24 25 HRES
_ 2 MaEx > 501S41=M6x25x11.4
_ 4 MEx 50154 1=M6x30x11.4
4R95F
- [ 4 JikHxy 506G3=M8x14
5 B E R AT D %R

FENET 54 A2 M PHEBITICE Y RET BBMIE
ERN—VDBBICLY, BEEVEETIEEINSHVET,
> TIAAY RBLUHIHEICH > TS,

REORENZRYMIFICLYRET BB
FRPOWBEFBHCLVEEEDVEGTIRRENHYET
> RPERE ENVICLTOLIMYMIFTIZE,

> IBEESNAEMVIETRYMFTTIEZS,

> XPORIBLIUCIMMAAERICELTIE. BUESHAZEESHEL T

<EEW,

2) VTYRTETI—DECRSA RRT YTy &G LET,

3) AT ar:ESIYRTYTII—FLBESIYRL
SN—DEEERELET.

4) AvosA hEFERLTRIEBEELET.

5) RIAICMERS % 2 ABWTRZEMOET (ML
f&:12Nm) .

6) HAICMERSE 2 ABNWTRZEMOET (ML
f&:12Nm) .

52 ESIy R7STH—LESIy RLI—N—DEK
> WERME MLOLUF (71002075 E) | 636K13 Loctite 241
H EE:
FVEERLTLODUED TS,
LoV FEFERLTES R EMOHTZE LY (10Nm) ,
2) BRIHBIUT:
Loctite CR P ERBELE T,
FPEEBLTLODURDTES Y,
MLOLYFEFERL. BILIEIONMTIEDR D EBMHOT
M5, RLIEISNMTLODURDET,
3) LEHRIHRUOELBELVRAVIARBEZY LTW\Si5E
3. BUGRS ORI LTSLEE N (—BERESR) .

5174574 —DEBIT

> EWOMERIT 4R73=A* H KU 4R73=D* YTy rTHFT
F—FRUFTET., SOEE. UTORREMSHETRHDE
BATLZE,

BB

5R2 I FR— 3 T A RY

4R101 RS54 RXT7 ¥ 75—

5R1* Vo FEfFAZE Y & 501541=M6x25x11.4

5R6=* EX25—TFTH— 501541=M6x30x11.4

> WMEIEHE 710020 LI L VT, 636K13 Ay I A k241

1) ESZyRLY—N—%£EBESIY R7YTH—DEET 515
B TYTI—DEICENREBEET,

114

it 0H 5 METR >
501541=M6x12x11.4

EHRI—ER

HRES K& (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X 14 14
506G3=M8X 16 16

6 BFANFE

) EBOEARSHAVHTHREERNTILZSL,
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