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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2012-08-13
¢ |esen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.

e Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

1.1 Funktion

Der Rohradapter 2WR95=1 bzw. 2WR95 wird in Kombination mit dem
Schraubadapter 4WR95=3 als justierbares und langenverdnderbares
Verbindungselement flir modulare wasserfeste Gehhilfen von Ottobock
eingesetzt.

Der Schraubadapter muss immer proximal montiert werden. Der Klemm-
schlitz ist dabei immer anterior anzuordnen.
1.2 Kombinationsméglichkeiten

Die Adapter 2WR95, 2WR95=1 und 4WR95=3 diirfen nur in Kombinati-
on mit fir modulare wasserfeste Gehhilfen vorgesehenen Passteilen von
Ottobock verbaut werden.

2 Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Die Adapter sind ausschlieBlich zur exoprothetischen Versorgung der
unteren Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

Die Adapter 2WR95, 2WR95=1 und 4WR95=3 sind ausschlieBlich in
einer wasserfesten Gehbhilfe im Sinne einer Zweitprothese einzusetzen.

Sie dirfen nur in Kombination mit den modularen Ottobock Passteilen fir
wasserfeste Gehilfen verbaut werden.

Die Adapter sind wasserbestdndig.
2.3 Einsatzbedingungen

Die Adapter 2WR95, 2WR95=1 und 4WR95=3 sind bis 150 kg Koérper-
gewicht zugelassen.
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3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der ANSI-Symbolik

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[ 1 Warnungen vor méglichen technischen Schéaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

Eine Nichtbeachtung der nachstehenden Sicherheitshinweise kann zu
Fehlfunktionen der Adapter 2WR95, 2WR95=1 und 4WR95=3 und ei-
nem daraus resultierenden Verletzungsrisiko fiir den Patienten sowie zu
Zerstorungen der Produkte fiihren.

3.3 Sicherheitshinweise zur Versorgung

A\ VORSICHT

Nichteinhalten der Anzugsmomente

Werden die Anzugsmomente der Schraubverbindungen nicht eingehalten,
kann es zu Funktionsverlust durch Strukturversagen kommen. Das kann
einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Fur die Betriebssicherheit sind die angegebenen Anzugsmomente un-
bedingt einzuhalten.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr bei unsachgemaBer Nutzung

Der Verschnitt von Rohradaptern darf aus Griinden der Strukturfestigkeit
nicht als Bauteil in Definitiv-Prothesen verwendet werden.
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3.4 Sicherheitshinweise fiir Patienten / Benutzer

Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an Ihre Patienten
weiter:

/A VORSICHT
Sturzgefahr bei unsachgemaBer Nutzung

Die wasserfeste Gehbhilfe stellt keinen Ersatz fur die Erstprothese dar
und dient nur der Nutzung im Nassbereich. Sie darf nicht fir auBerge-
wohnliche Tatigkeiten wie zum Beispiel Extremsportarten (Wasserski,
Kite-Surfen, usw.) genutzt werden.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr bei unsachgemaBer Nutzung

Das Gehtempo ist im Feuchtbereich und in Bereichen, in denen mit er-
hohter Sturzgefahr zu rechnen ist, anzupassen.

/\ VORSICHT

Verbrennungsgefahr bei Hitzeentwicklung

Die Ottobock Passteile fir wasserfeste Gehbhilfen sind nicht fir Sau-
nabesuche oder Aktivitdten geeignet, bei denen die Prothese stdndig
groBer Hitze Giber 50 °C ausgesetzt ist.

i

Gefahr des Funktionsverlustes bei unsachgemdéBer Lagerung/Transport

Die wasserfeste Gehhilfe darf nur bei Temperaturen von -10 °C bis +50°C
gelagert oder transportiert werden.

i

Gefahr des Funktionsverlustes bei unsachgemaBer Pflege

Die Prothese muss nach jedem Kontakt mit Salzwasser oder chlor-/
seifenhaltigem Wasser sowie mit abrasiven Medien (z. B. Sand) mit kla-
rem SiBwasser gereinigt werden. Die Prothese sollte beim Reinigen in
klares StBwasser in ein Becken (Wanne) getaucht werden, um Ecken,
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Kanten und das zu flutende Rohr durch Schwenkbewegungen zu spiilen.

Die Prothese muss auBerdem nach jedem Gebrauch umgehend ge-
trocknet werden.

Der Kontakt mit abrasiven Medien (z. B. Sand) kann zu vorzeitigem
VerschleiB fuhren.

4 Lieferumfang
Der Lieferumfang ist auf der Titelseite abgebildet.

5 Herstellung der Gebrauchsfdhigkeit

INFORMATION

Der Grundaufbau der wasserfesten Gehhilfe mit dem Aqua-FuBB TWR95 auf
0 mm Absatzhohe ist nach Ottobock Aufbauempfehlungen meistens nur mit
Hilfe des gewinkelten Rohradapters méglich. Nutzen Sie den abgewinkelten
Rohradapter 2WR95=1. Bei Bedarf ist bei TF-Patienten im Oberschenkel-
bereich der nicht gewinkelte Rohradapter 2WR95 zu verwenden.

5.1 Aufbauempfehlung

INFORMATION

Die nachfolgende Anleitung gilt fir Anwendung der Rohradapter 2WR95
und 2WR95=1 und des Schraubadapters 4WR95=3.

5.2 Kiirzen des Rohradapters

/\ VORSICHT

Gefahr der Sachbeschddigung durch Verformung

Das Rohr darf zur Bearbeitung nicht in einen Schraubstock eingespannt werden.

INFORMATION

Die Schnittoberflache muss im rechten Winkel zur Langsachse des
Rohres verlaufen (siehe Abb. 2).
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Der Rohradapter muss entsprechend der MaBe des Patienten gekiirzt
werden. Dabei ist darauf zu achten, dass das Rohr nicht verform wird.
Ein verformtes Rohr ldsst sich nicht ohne Weiteres in den Schraubadap-
ter einpassen.

Es wird empfohlen, Rohrabschneider 719R2 zu verwenden.

1) Den Rohradapter entsprechend der MaBe des Patienten mit Rohrab-
schneider kiirzen.

2) Die Schnittkante mit Rohrinnen- und AuBenfraser 718R1 (siehe Abb. 3)
oder gleichwertigem Werkzeug innen und auBen entgraten.

3) Die Zylinderschraube des Schraubadapters ca. 2 Umdrehungen I6sen.

4) Das Rohr mit leichter Drehung 5 mm tief in den Schraubadapter einschieben.

5) Den Rohradapter soweit in den Schraubdapter einschieben bis das Rohr
am Boden der Klemmschelle anliegt.

5.3 Einstellung

HINWEIS

Korrosionsgefahr

Die Zylinderschraube und Gewindestifte sind korrosionsgeschitzt
und dirfen nur gegen solche Gewindestifte getauscht werden, die im
Einzelteile-Pack 4D27 enthalten sind.

Uber die vier Gewindestifte sind statische Korrekturen wahrend des Auf-
baus, der Anprobe und auch nach der Fertigstellung der Prothese jederzeit
Ubersichtlich durchfiihrbar. Zum Austauschen eines Moduls oder bei der
Demontage wird die vorher justierte Position beibehalten, wenn nur zwei
nebeneinander angeordnete Gewindestifte, und zwar die am tiefsten ein-
geschraubten, herausgedreht werden.

Zum Anziehen der Gewindestifte Drehmomentschliissel 710D4 verwenden.

e Zur Anprobe die Gewindestifte des Adapters im Uhrzeigersinn mit 10 Nm
Anzugsmoment anziehen.
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5.4 Fertigstellung

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch Verdnderung der Prothesengeometrie

Durch Verunreinigungen an den Kontaktfldchen kann es zur Verdrehung
der Adapter beim Gebrauch der Prothese kommen.

Vor der Definitiv-Montage (vor dem Einschieben des Rohradapters in den
Schraubadapter) missen der Schraubadapter innen und der Rohrad-
apter auBen im Einschubbereich mit Aceton 634A3 gereinigt werden!

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch selbstlésende Gewindestifte beim Gebrauch der
Prothese

Die Belastungen kénnen zum Lésen der Gewindestifte fihren.

e Sichern Sie die Gewindestifte mit Loctite® 636K 13 und halten Sie die
vorgeschriebenen Anzugsmomente ein.

1) Die Gewindestifte mit Loctite® 636K 13 einsetzen.
2) Die Gewindestifte im Uhrzeigersinn mit Drehmomentschlissel 710D4
vorziehen.
Anzugsmoment: 10 Nm.
3) Fur den Definitiveinsatz die Gewindestifte im Uhrzeigersinn mit Drehmo-
mentschlissel 710D4 anziehen.
Anzugsmoment 15 Nm (siehe Abb. 1 @)
Gewindestifte, die bei der Justierposition zu lang oder zu kurz erscheinen,
sollten durch entsprechend passende aus dem Einzelteile Pack 4D27
ersetzt werden.

Zum Anziehen der Zylinderschraube den Drehmomentschliissel 710D4
verwenden!

Zur Anprobe und fur den Definitiveinsatz die Zylinderschraube mit Dreh-
momentschliissel 710D4 anziehen.

Anzugsmoment 10 Nm (siehe Abb. 1 @)
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4) Bei der Zylinderschraube M5X30 ist das Ende mit dem beigefiigten
Schrumpfschlauch abzudecken. Dazu ein Stiick entsprechender Lange
parallel abschneiden, {iber das Ende der Schraube legen und mit einer
HeiBluftpistole oder einer kleinen Flamme soweit schrumpfen, bis ein
ausreichend fester Sitz erzielt ist.

6 Wartung/Reparatur

INFORMATION

Grundsatzlich werden alle Ottobock Adapter so ausgelegt, dass je nach Ak-
tivitdtsgrad des Patienten eine Nutzungsdauer von 3 bis 5 Jahren méglich ist.

Wir empfehlen, grundsatzlich regelmdaBig jahrliche Sicherheitskontrollen
durchzufiihren.

Die Sicherheitskontrolle ist vom Orthopddietechniker durchzufiihren.

6.1 Ersatzteile
Einzelteile
keine

Mindestmenge
keine

Einzelteile-Pack

4D27 enthdlt:

4 Gewindestifte M8x10 korrosionsgeschiitzt

8 Gewindestifte M8x12 korrosionsgeschiitzt

8 Gewindestifte M8x14 korrosionsgeschiitzt

4 Gewindestifte M8x16 korrosionsgeschiitzt

2 Zylinderschrauben M5x22 korrosionsgeschiitzt
2 Kugelscheiben

1 Zylinderschraube M5x30 korrosionsgeschiitzt
1 Kunststoffring

3 cm Schrumpfschlauch

10 | Ottobock



7 Entsorgung
7.1 Hinweise zur Entsorgung

INFORMATION

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

B sc der fir lhr Land zusténdigen Behdrde zu Riickgabe- und
Sammelverfahren.

8 Rechtliche Hinweise
8.1 Haftung

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

8.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfilllt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Me-
dizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserklarung wurde deshalb von Ottobock in alleiniger Ver-
antwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.
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9 Anhdnge
9.1 Technische Daten

2WR95 2WR95=1 4WR95=3

Gewicht 330g 330¢g 130 g
Durchmesser 34 mm 34 mm 34 mm
Systemhohe - - 33 mm
Min. Systemhohe 77 mm 78 mm -
Max. Systemhohe 472 mm 473 mm -
Winkelung - 6° -
Material Titan Titan Titan
Max. Kérpergewicht 150 kg 150 kg 150 kg

1 Product Description English
Date of the last update: 2012-08-13
* Please read this document carefully.
® Follow the safety instructions.

1.1 Function

The 2WR95=1 and 2WR95 tube adapters are used in combination with the
4WR95=3 tube clamp adapter as adjustable, variable-length connection
elements for modular, waterproof Ottobock walking devices.

The tube clamp adapter must always be installed proximally. The clamping
slot must always be positioned anteriorly.
1.2 Combination possibilities

The adapters 2WR95, 2WR95=1 and 4WR95=3 may only be used in com-
bination with Ottobock components for modular waterproof walking devices.
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2 Application

2.1 Intended Use

The adapters are intended exclusively for exoprosthetic fittings of the
lower extremities.

2.2 Area of Application

The adapters 2WR95, 2WR95=1 and 4WR95=3 are intended exclusively
for use in a waterproof walking device used as a secondary orthosis.

They may only be used in combination with Ottobock components for wa-
terproof walking devices.

The adapters are water resistant.

2.3 Conditions of Use

The adapters 2WR95, 2WR95=1 and 4WR95=3 are approved for a body
weight up to 150 kg (330 Ibs).

3 Sdfety
3.1 Explanation of the ANSI symbols

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

3.2 General Safety Instructions

/A CAUTION

Non-observance of safety instructions

Non-observance of the following safety instructions can lead to malfunc-
tion of the 2WR95, 2WR95=1, and 4WR95=3 adapters and result in a
risk of injury to the patient and damage to the products.
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3.3 Fitting safety instructions

/A CAUTION

Non-observance of the torque values

Loss of functionality due to structural failure may result if the tightening
torques required for the screw connections are not observed. This can
cause the patient to fall.

Observing the specified tightening torques is essential for safe operation.

/A CAUTION

Risk of falls due to improper use

For reasons of structural integrity, the sections cut off from tube adapters
may not be used as components in final prostheses.

3.4 Safety instructions for patients / users
Please make your patients aware of the following safety instructions:

/A CAUTION

Risk of falls due to improper use

The waterproof walking device is not intended to replace the initial
prosthesis and should only be used in wet areas. It may not be used for
extreme activities such as extreme sports (water skiing, kite surfing, etc.).

/A CAUTION

Risk of falls due to improper use

The walking speed must be adjusted accordingly in wet areas and in
areas where a higher risk of falls can be expected.

/A CAUTION

Risk of burns in case of heat exposure

The Ottobock components for waterproof walking devices are not suit-
able for use in saunas or for activities during which the prosthesis is
constantly exposed to high heat above 50°C (122°F).
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NOTICE |

Risk of loss of function due to improper storage/transport

The waterproof walking device may only be stored or transported at
temperatures between -10°C (14°F) and +50°C (122°F).

NOTICE |

Risk of loss of function due to improper care

The prosthesis must be cleaned with clean fresh water after any contact
with saltwater or water containing chlorine/soap or contact with abrasive
substances (e.g. sand). To clean the prosthesis, it should be placed in a
sink (tub) with clean, fresh water and moved around to rinse the corners,
edges, and the tube.

The prosthesis must also be dried immediately after every use.

Contact with abrasive substance (e.g. sand) can lead to premature wear.

4 Scope of Delivery
The scope of delivery is shown on the front page.

5 Preparation for use

INFORMATION

According to the Ottobock alignment recommendations, bench alignment
of the waterproof walking device with the 1WR95 Aqua Foot on O mm heel
height is usually only possible with the aid of the angled tube adapter. Use
the 2WR95=1 tube adapter which is angled at the top. If necessary, the
2WR95 straight tube adapter can be used in the thigh area for TF patients.

5.1 Alignment Recommendations

INFORMATION

The following instructions apply to the tube adapters 2WR95 and
2WR95=1 and the tube clamp adapter 4WR95=3.
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5.2 Shortening the tube adapter

/A CAUTION

Risk of material damage due to deformation

The tube may not be clamped in a vise while working on it.

INFORMATION

The cut must be perpendicular to the longitudinal axis of the tube (see Fig. 2).

The tube adapter must be shortened according to the patient's measure-
ments. Special care must be taken to ensure that the tube is not deformed.
A deformed tube cannot be fit easily into the tube clamp adapter.

We recommend using the 719R2 Tube Cutter or a similar tool.

1) Use the tube cutter to shorten the tube adapter to fit the patient's meas-
urements.

2) Deburr the inside and outside of the cut edge using the 718R1 tube
deburring tool (see Fig. 3) or a similar tool.

3) Loosen the tube clamp adapter cylinder head screw by approx. 2 turns.

4) Slide the tube 5 mm into the tube clamp adapter while turning it slightly.

5) Slide the tube adapter into the tube clamp adapter until the tube rests
against the bottom of the collar.

5.3 Adjustment

NOTICE

Risk of corrosion

The cylinder head screw and the set screws are protected against cor-
rosion and may only be replaced with set screws from the 4D27 single-
component pack.

The four set screws can be used to make static adjustments at any time
during alignment, trial fittings, and even after the prosthesis is finished. The
previously adjusted position can be maintained if a module is replaced or
during disassembly, if only the two set screws which are located beside
one another and turned in the furthest are removed.
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Use the 710D4 torque wrench to tighten the set screws.

e For trial fittings, tighten the adapter set screws clockwise with a torque
of 10 Nm.

5.4 Final assembly

/A CAUTION

Risk of falls due to changes in the prosthesis geometry

The adapter may turn while the prosthesis is in use if there is any con-
tamination on the contact surfaces.

Prior to final assembly (i.e. prior to inserting the tube adapter into the tube
clamp adapter), the inside of the tube clamp adapter and the outside
part of the tube adapter which slides into the tube clamp adapter must
be cleaned with 634A3 Acetone!

/A CAUTION

Risk of falling due to loosening of the set screws while the prosthe-
sis is in use

The applied strains can cause the set screws to come loose.

e Secure the set screws with 636K13 Loctite® and observe the pre-
scribed tightening torques.

1) Use 636K 13 Loctite® to install the set screws.
2) Pre-tighten the set screws in the clockwise direction using the 710D4
torque wrench.
Tightening torque: 10 Nm.
3) During final assembly, tighten the set screws in the clockwise direction
using the 710D4 torque wrench.
Tightening torque 15 Nm (see Fig. 1 @)
Set screws which seem too long or too short for the adjusted position
should be replaced by suitable corresponding ones from the 4D27 single-
component pack.
Use the 710D4 torque wrench to tighten the cylinder head screw!
Use the 710D4 torque wrench to tighten the cylinder head screw, both for
trial fitting and for final assembly.
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Tightening torque 10 Nm (see Fig. 1 @)

4) The end of the M5X30 cylinder head screw must be covered with the
included shrink tubing. To do so, cut a suitable piece off at a right angle,
place it over the end of the screw, and use a hot air gun or a small flame
to shrink it until it is sufficiently tight.

6 Maintenance/Repair

INFORMATION

The fundamental design of all Ottobock adapters allows for a possible period
of use of 3 to 5 years, depending on the patient's activity level.

In general, we recommend regular annual safety inspections.
The safety inspections must be performed by a prosthetist.

6.1 Spare parts
Single components
none

Minimum order quantity
none

Single-component pack

4D27 contains:

4 M8x10 corrosion protected set screws

8 M8x12 corrosion protected set screws

8 M8x14 corrosion protected set screws

4 M8x16 corrosion protected set screws

2 M5x22 corrosion protected cylinder head screws
2 rounded washers

1 M5x30 corrosion protected cylinder head screw
1 plastic ring

3 cm shrink tubing
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7 Disposal
7.1 Disposal Information

INFORMATION

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

N rovided by the responsible authorities in your country regard-
ing return and collection processes.

8 Legal information

8.1 Liability

The manufacturer recommends using the device only under the specified
conditions and for the intended purposes. The device must be maintained
according to the Instructions for Use. The device must only be operated
with tested modular components. The manufacturer is not liable for dam-
age caused by component combinations that were not authorised by the
manufacturer.

8.2 CE Conformity

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

Ottobock | 19



9 Appendices
9.1 Technical Data

2WR95 2WR95=1 4WR95=3
Weight 330g 330g 130 g
Diameter 34 mm 34 mm 34 mm
System height - - 33 mm
Min. system height 77 mm 78 mm -
Max. system height 472 mm 473 mm -
Angle - 6° -
Material Titanium Titanium Titanium
Max. body weight {150 kg (330 Ibs.)|150 kg (330 Ibs.)[150 kg (330 Ibs.)

1 Description du produit Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise & jour : 2012-08-13

® Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
® Respectez les consignes de sécurité.

1.1 Fonction

L‘adaptateur tubulaire 2WR95=1 ou 2WR95 est utilisé avec I'adaptateur
a vis 4WR95=3 pour assembler les protheses résistant a I'eau et modu-
laires d'Ottobock. L'adaptateur tubulaire est réglable et sa longueur peut
étre modifiée.

Le montage de 'adaptateur a vis doit toujours s‘effectuer sur I'extrémité
proximale. La fente de serrage doit alors toujours se trouver a I‘avant.

1.2 Combinaisons possibles

Les adaptateurs 2WR95, 2WR95=1 et 4WR95=3 peuvent étre montés
uniquement avec les composants adaptés d'Ottobock congus pour des
prothéses modulaires et résistant a |'eau.
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2 Utilisation
2.1 Emploi prévu

Les adaptateurs sont exclusivement destinés a I'appareillage exoprothé-
tique des membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

Les adaptateurs 2WR95, 2WR95=1 et 4WR95=3 doivent étre utilisésu-
niquement avec une prothese résistant a I'eau et servant de prothése
secondaire.

lls peuvent étre montés uniquement avec les composants adaptés et mo-
dulaires d'Ottobock pour des prothéeses résistant a I'‘eau.

Les adaptateurs résistent a I'eau.

2.3 Conditions d’utilisation

Les adaptateurs 2WR95, 2WR95=1 et 4WR95=3 sont homologués pour
des poids corporels jusqu‘a 150 kg.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles ANSI

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

[T 1 Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Autres informations relatives a I'appareillage /I utilisation.

3.2 Consignes de sécurité générales

/\ PRUDENCE

Non-respect des consignes de sécurité

Un non-respect des consignes de sécurité indiquées ci-aprés peut
conduire a un dysfonctionnement des adaptateurs 2WR95, 2WR95=1
et 4WR95=3, et par conséquent a un risque de blessure pour le patient
ainsi qu'a des endommagements des produits.
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3.3 Consignes de sécurité relatives a I‘appareillage

/\ PRUDENCE

Non-respect des couples de serrage

Le non-respect des couples de serrage des assemblages par vis peut
provoquer une perte de fonctionnalité due & une défaillance structurelle.
Cela peut provoquer la chute du patient.

Pour garantir un fonctionnement en toute sécurité, les couples de serrage
indiqués doivent impérativement étre respectés.

/\ PRUDENCE

Risque de chute en cas d'utilisation non conforme

Pour des raisons de stabilité de la structure, la chute provenant de la
découpe de I'adaptateur tubulaire ne peut servir de composant dans
les prothéses définitives.

3.4 Consignes de sécurité pour le patient/I‘utilisateur

Merci de bien vouloir communiquer & vos patients les consignes de sé-
curité suivantes :

/\ PRUDENCE

Risque de chute en cas d'utilisation non conforme

La prothese résistant a I'eau ne remplace par la prothése primaire et
sert uniqguement a une utilisation en milieu humide. Elle ne doit, en au-
cun cas, étre utilisée pour des activités inhabituelles, par exemple pour
certains sports extrémes (ski nautique, kitesurf, etc.).

/\ PRUDENCE

Risque de chute en cas d'utilisation non conforme

Le rythme de marche doit étre adapté en zone humide et dans les zones
ou il existe un plus grand risque de chute.
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/\ PRUDENCE

Risque de bralure en cas de développement de chaleur

Les composants Ottobock pour protheses résistant a I'eau ne sont pas
adaptés pour les séances de sauna ou les activités ou la prothése est
constamment exposée a une chaleur élevée supérieure a 50 °C.

Avis]

Risque de perte de fonctionnalité en cas de stockage/transport non
conforme

Les prothéses résistant a I'eau peuvent uniquement étre stockées ou
transportées a des températures de -10°C a +50°C.

AVIS

Risque de perte de fonctionnalité en cas d'entretien non conforme
La prothése étanche doit étre nettoyée a I'eau douce claire apres tout
contact avec de |'eau salée, chlorée ou savonneuse et avec des milieux
abrasifs (par exemple le sable). Nettoyez la prothése en la plongeant

dans un bac (bassine) rempli d’eau douce claire, rincez les coins, les
arétes et 'intérieur du tube en effectuant des mouvements pivotants.
Par qilleurs, la prothése doit étre séchée immédiatement aprés chaque
utilisation.

Un contact avec des milieux abrasifs (par exemple le sable) peut entrai-
ner une usure prématurée.

4 Eléments livrés

La page de couverture du présent document contient une illustration des
éléments livrés.
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5 Préparation a I‘utilisation

INFORMATION

D'apreés les recommandations d'alignement d'Ottobock, I'alignement de base
de la prothése résistant a I'eau avec le pied Aqua 1WR95 & une hauteur
de talon de O mm n'est généralement possible qu'a I'aide de I'adaptateur
tubulaire coudé. Utilisez, par conséquent, I'adaptateur tubulaire coudé
2WR95=1. Si besoin, |'adaptateur tubulaire non coudé 2WR95 peut étre
utilisé au niveau de la cuisse pour les amputés transfémoraux (TF).

5.1 Recommandation pour I‘alignement

INFORMATION

Les instructions suivantes sont a appliquer en cas d'utilisation de
|'adaptateur tubulaire 2WR95 et 2WR95=1 ainsi que de |'adaptateur
a vis 4WR95=3.

5.2 Raccourcir la taille de I‘adaptateur tubulaire

/\ PRUDENCE

Risque d'endommagement matériel en raison d'une déformation
Ne placez pas le tube dans un étau pour le manipuler.

INFORMATION

La surface découpée doit former un angle droit avec I'axe longitudinal
du tube (ill. 2).

Il convient de raccourcir I'adaptateur tubulaire en fonction des mensura-
tions du patient. Veillez alors & ce que le tube ne soit pas déformé, toute
déformation compliquant l'insertion du tube dans I‘adaptateur a vis.

Nous recommandons |‘utilisation du coupe-tube 719R2.

1) A I'aide du coupe-tube, raccourcissez I‘adaptateur tubulaire en fonction
des mensurations du patient.

2) Ebarbez l'intérieur et I'extérieur du bord découpé avec une fraise 718R1
(ill. 8) ou avec un outil semblable.
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3) Dévissez la vis cylindrique de I'‘adaptateur a vis en la faisant tourner
env. 2 fois.

4) En le tournant légérement, insérez le tube dans I'‘adaptateur a vis a
5 mm de profondeur.

5) Insérez |I'adaptateur tubulaire dans I'‘adaptateur a vis jusqu‘a ce que le
tube touche le fond de la bague de serrage.

5.3 Réglage

Avis |

Risque de corrosion

La vis cylindrique et les vis de réglages sont protégées contre la corro-
sion et peuvent étre remplacées uniquement par les vis de réglages qui
sont fournies dans le kit de piéces détachées 4D27.

Les quatre vis de réglages permettent d'effectuer avec une bonne visibilité
des corrections statiques pendant I'alignement, I'essayage et méme apres
la finition de la prothése. Pour remplacer un module ou pour le démontage,
conservez la position réglée précédemment si vous dévissez uniquement
les deux vis de réglages situées |'une a coété de I'autre, a savoir celles
vissées le plus profondément.

Pour serrer les vis de réglages, utilisez la clé dynamomeétrique 710D4.

® Pour I'essayage, serrez les vis de réglages de I'adaptateur dans le sens
des aiguilles d'une montre en appliquant un couple de serrage de 10 Nm.

5.4 Finition

/\ PRUDENCE

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

Avant de procéder au montage définitif (avant I'insertion de I'adapta-
teur tubulaire dans I'adaptateur a vis), vous devez nettoyer l'intérieur de
I'adaptateur a vis et I'extérieur de I'adaptateur tubulaire au niveau de la
zone d'insertion a 'aide d'acétone 634A3 |
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/\ PRUDENCE

Risque de chute en cas de desserrage automatique des vis de ré-

glages lors de I'utilisation de la prothése

Les charges que subissent les vis de réglages peuvent entrainer leur

desserrage.

® Bloquez les vis de réglages avec de la Loctite® 636K 13 et respectez
les couples de serrage prescrits.

1) Insérez les vis de réglages avec de la Loctite® 636K13.

2) Préserrez les vis de réglages dans le sens des aiguilles d‘une montre a
I‘aide de la clé dynamométrique 710D4.
Couple de serrage : 10 Nm

3) Pour une utilisation définitive, serrez les vis de réglages dans le sens
des aiguilles d‘une montre a |'‘aide de la clé dynamométrique 710D4.
Couple de serrage 15 Nm (ill. 1 @)

Les vis de réglages qui semblent trop longues ou trop courtes dans la po-

sition d‘ajustement doivent étre remplacées par des tiges adaptées livrées

dans le kit de pieces détachées 4D27.

Utilisez la clé dynamométrique 710D4 pour le serrage de la vis cylindrique !
Pour I'essayage et [‘utilisation définitive, serrez la vis cylindrique a I'aide
de la clé dynamométrique 710D4.
Couple de serrage 10 Nm (ill. 1 @)

4) L'extrémité de la vis cylindrique M5X30 doit étre recouverte a |‘aide de
la gaine thermorétractable fournie. Pour cela, découpez un morceau de
la méme longueur, placez ce morceau de gaine sur |'extrémité de la vis.
Puis, chauffez-la a I'aide d'un pistolet & air chaud ou d‘une petite flamme,
jusqu‘a ce qu'elle soit fixée de fagon suffisamment stable sur la vis.

6 Entretien/Réparation

INFORMATION

Tous les adaptateurs Ottobock sont, en principe, congus de telle sorte
que, selon le degré d'activité du patient, une durée d'utilisation de 3 a 5
ans soit possible.
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Nous recommandons d'effectuer des controles de sécurité annuels réguliers.
Le contrble de sécurité doit étre réalisé par un orthoprothésiste.

6.1 Pieces de rechange
Pieces détachées
Aucune

Quantité minimum
Aucune

Kit de pieces détachées

Le kit 4D27 comprend :

4 vis de réglages M8x10 protégées contre la corrosion
8 vis de réglages M8x12 protégées contre la corrosion
8 vis de réglages M8x14 protégées contre la corrosion
4 vis de réglages M8x16 protégées contre la corrosion
2 vis cylindriques M5x22 protégées contre la corrosion
2 rondelles sphériques

1 vis cylindrique M5x30 protégée contre la corrosion

1 bague en plastique

Une gaine thermorétractable de 3 cm

7 Mise au rebut
7.1 Consignes relatives a la mise au rebut

INFORMATION

Il est interdit d'éliminer ces produits en tous lieux avec les
ordures ménageéres non triées. Une élimination non conforme
aux réglementations locales en vigueur peut avoir des effets
néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter les

I consignes des autorités locales compétentes concernant les
procédures de collecte et de retour des déchets.
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8 Informations légales
8.1 Responsabilité

Le fabricant recommande d'utiliser le produit uniquement dans les condi-
tions indiquées et aux fins précisées. Il conseille également de I'utiliser
avec les éléments modulaires agréées pour la prothése et de I'entretenir
conformément aux instructions. Le fabricant décline toute responsabilité
pour les dommages découlant de I'utilisation de piéces non autorisées par
le fabricant sur le produit.

8.2 Conformité CE

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

9 Annexes
9.1 Caractéristiques techniques
2WR95 2WR95=1 4WR95=3

Poids 3309 330g 130 g
Diametre 34 mm 34 mm 34 mm
Hauteur du systeme - - 33 mm
Hauteur min. du systeme 77 mm 78 mm -
Hauteur max. du systeme 472 mm 473 mm -
Angulation - 6° -
Matériau Titane Titane Titane
Poids corporel max. 150 kg 150 kg 150 kg
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1 Descrizione del prodotto ltaliano

INFORMAZIONE
Data dell'ultimo aggiornamento: 2012-08-13

® |eggete attentamente il seguente documento.

o Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

1.1 Funzionamento

Il tubo 2WR95=1 oppure 2WR95 viene impiegato in combinazione con
I'attacco a vite 4WR95=3 come elemento di giunzione regolabile e varia-
bile in lunghezza per dispositivi di deambulazione impermeabili modulari.

L‘attacco a vite deve essere montato sempre prossimalmente. La fessura
del morsetto deve essere orientata sempre anteriormente.
1.2 Possibilita di combinazione

Gli attacchi 2WR95, 2WR95=1 e 4WR95=3 possono essere montati solo
in combinazione con componenti della Ottobock concepiti per dispositivi
impermeabili modulari.

2 Utilizzo

2.1 Uso previsto

Gli attacchi sono indicati esclusivamente per |'esoprotesizzazione di arto
inferiore.

2.2 Campo d’impiego

Gli attacchi 2WR95, 2WR95=1 e 4WR95=3 possono essere impiegati
esclusivamente in un dispositivo impermeabile inteso come seconda protesi.

Possono essere assemblati solo in combinazione con componenti modulari
Ottobock per dispositivi impermeabili.

Gli attacchi sono resistenti all'acqua.
2.3 Condizioni d’impiego

Gli attacchi 2WR95, 2WR95=1 e 4WR95=3 sono indicati per un peso
corporeo fino a 150 Kg.
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3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli ANSI utilizzati

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

Ulteriori informazioni relative a trattamento / applicazione.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza.

La mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza sottostanti
puo portare a malfunzionamento degli attacchi 2WR95, 2WR95=1 e
4WR95=3, con conseguente rischio di lesioni per il paziente, e al dan-
neggiamento irreparabile del prodotto.

3.3 Indicazioni per una protesizzazione sicura

A\ CAUTELA

Mancata osservanza dei momenti di avvitamento

Se i momenti di avvitamento dei collegamenti a vite non vengono rispet-
tati puo verificarsi una perdita di funzionalita in seguito a cedimento
strutturale. Cid pud comportare una caduta del paziente.

Per un utilizzo sicuro & assolutamente necessario rispettare i momenti
di avvitamento.

/A CAUTELA

Pericolo di caduta per utilizzo improprio

Per motivi di solidita strutturale, non € possibile utilizzare segmenti residui
di tubo come componente in protesi definitive.

30 | Ottobock



3.4 Indicazioni per la sicurezza del paziente/utilizzatore
Consegnare le seguenti indicazioni per la sicurezza al paziente.

/A CAUTELA

Pericolo di caduta per utilizzo improprio

lIdispositivo impermeabile non & da considerarsi sostitutivo della protesi
principale ed & destinato solamente all'utilizzo in ambienti umidi. Non
pud essere impiegato per attivitd straordinarie quali ad esempio sport
estremi (sci nautico, kitesurfing, ecc.).

A CAUTELA

Pericolo di caduta per utilizzo improprio

In ambienti umidi e in aree dove il rischio di caduta e elevato & necessario
adattare la velocita di deambulazione.

/A CAUTELA

Pericolo di ustione per sviluppo di calore

| componenti Ottobock per dispositivi impermeabili non sono adatti per
la sauna o per attivita che espongano la protesi in modo continuativo a
calore intenso sopra i 50°C.

i

Pericolo di perdita di funzionalitd per immagazzinamento/trasporto
improprio

Il dispositivo impermeabile puo essere immagazzinato o trasportato
solamente in presenza di temperature da -10°C a +50°C.

i

Pericolo di perdita di funzionalita per cura inadeguata

Dopo ogni contatto con acqua salata o acqua contenente cloro/de-
tergente, cosi come con sostanze abrasive (ad es. sabbia), I'ausilio di
deambulazione impermeabile deve essere pulito con acqua dolce pulita.
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Per la pulizia con acqua dolce pulita la protesi dovrebbe essere immer-
sa in un recipiente (vasca) per poter sciacquare, bordi, angoli e il tubo
cavo. La protesi deve inoltre essere asciugata immediatamente dopo
ogni utilizzo.

Il contatto con sostanze abrasive (ad es. sabbia) puod provocare I'usura
precoce.

4 Fornitura
La fornitura & raffigurata sul frontespizio.

5 Preparazione all‘uso

INFORMAZIONE

Sulla base delle raccomandazioni per I'allineamento di Ottobock, I'alline-
amento di base del dispositivo impermeabile con il piede Aqua TWR95 ad
altezza del tacco pari a 0° pud perlopiu essere eseguito solo con I'aiuto
del tubo angolare. Utilizzare il tubo angolare 2WR95=1. Ove necessa-
rio, per pazienti transfemorali va utilizzato il tubo non angolare 2WR95.

5.1 Raccomandazioni per I‘allineamento

INFORMAZIONE

Le indicazioni seguenti valgono per |'utilizzo del tubo 2WR95 e 2WR95=1
e dell'attacco a vite 4WR95=3.

5.2 Riduzione del tubo

A CAUTELA

Pericolo di danneggiamento per deformazione
Per la lavorazione, il tubo non pud essere serrato in una morsa.

| INFORMAZIONE |

Il piano di taglio deve essere ad angolo retto rispetto all’asse longitudi-
nale del tubo (vedi fig. 2).

32 | Ottobock



Il tubo deve essere accorciato in base alle misure del paziente. Nel farlo,
accertarsi che il tubo non venga deformato. Se deformato, diventa difficile
inserire il tubo nell‘attacco a vite.

Si consiglia di utilizzare il taglia tubi 719R2.
1) Accorciare il tubo con un taglia tubi in base alle misure del paziente.

2) Sbavare il bordo di taglio internamente ed esternamente con lo sbavatore
per tubo 718R1 (vedi fig. 3) o attrezzo analogo.

3) Svitare la vite cilindrica dell‘attacco a vite di circa 2 giri.

4) Con una leggera rotazione spingere il tubo 5 mm in profondita nell‘at-
tacco a vite.

5) Spingere il tubo nell‘attacco a vite fino a che il tubo aderisca al fondo
della staffa.

5.3 Regolazione

AWVISO

Pericolo di corrosione

La vite cilindrica e i perni filettati sono protetti contro la corrosione e
possono essere rimpiazzati solo con i perni filettati contenuti nell'imballo
dei singoli componenti 4D27.

Durante I'allineamento, la prova e anche dopo I‘ultimazione della protesi e
possibile eseguire correzioni statiche visibilmente in ogni momento agendo
sui perni filettati. Alla sostituzione di un modulo o in occasione dello smon-
taggio, viene mantenuta la posizione precedentemente regolata qualora
vengano svitati solo due perni filettati adiacenti, e precisamente quelli
avvitati pit profondamente.

Per I‘avvitamento dei perni filettati utilizzare la chiave dinamometrica
710D4.

® Per la prova avvitare i perni filettati dell‘attacco in senso orario con un
momento di avvitamento di 10 Nm.
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5.4 Ultimazione

/A CAUTELA

Rischio di caduta dovuto a variazione della geometria della protesi.
La presenza di impurita sulle superfici di contatto pud causare rotazioni
indesiderate degli attacchi durante |'utilizzo della protesi.

Prima del montaggio definitivo (inserimento del tubo nell'attacco a vite)
€ necessario pulire I'interno dell'attacco a vite e I'esterno del tubo, in
prossimita dell’area di inserimento, con acetone 634A3!

A CAUTELA

Pericolo di caduta per allentamento involontario dei perni filettati
durante I'uso della protesi

Le sollecitazioni possono causare I'allentamento dei perni filettati.

e Assicurare i perni filettati con Loctite® 636K13 e osservare i momenti
di avvitamento indicati.

1) Inserire i perni filettati con Loctite® 636K13.

2) Preavvitare i perni filettati in senso orario con chiave dinamometrica 710D4.
Momento di avvitamento: 10 Nm.

3) Per I'impiego definitivo, tirare i perni filettati in senso orario con chiave
dinamometrica 710D4.

Momento di avvitamento 15 Nm (vedi fig. 1 @)

Perni filettati che a regolazione avvenuta risultino troppo lunghi o troppo

corti devono essere rimpiazzati con altri adatti presi dall‘imballo dei singoli

componenti 4D27.

Per I‘avvitamento della vite cilindrica utilizzare la chiave dinamome-

trica 710D4.

Per la prova e per I'impiego definitivo avvitare la vite cilindrica con chiave

dinamometrica 710D4.

Momento di avvitamento 10 Nm (vedi fig. 1@)

4) L'estremita della vite cilindrica M5X30 va coperta con la guaina ter-
moretraibile acclusa. Tagliare parallelamente un pezzo della lunghezza
necessaria, applicarlo sull‘estremita della vite e farlo restringere utiliz-
zando una pistola ad aria calda o una piccola fiamma fino a ottenere
un posizionamento sufficientemente saldo.
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6 Manutenzione/riparazioni

INFORMAZIONE

Tutti gli attacchi Ottobock sono costruiti in maniera tale da consentire, a
seconda del livello di attivitd del paziente, una durata di utilizzo da 3 a 5 anni.

Si consiglia di effettuare regolari controlli di sicurezza annuali.
Il controllo di sicurezza va eseguito dal tecnico ortopedico.

6.1 Parti di ricambio
Singoli componenti
Nessuno

Quantita minima

Nessuna

Imballo dei singoli componenti

4D27 contiene:

4 perni filettati M8x10 protetti contro la corrosione
8 perni filettati M8x12 protetti contro la corrosione
8 perni filettati M8x14 protetti contro la corrosione
4 perni filettati M8x16 protetti contro la corrosione
2 viti cilindriche M5x22 protette contro la corrosione
2 rondelle

1 vite cilindrica M5x30 protetta contro la corrosione
1 anello in plastica

3 cm guaina termoretraibile

7 Smaltimento
7.1 Indicazioni per lo smaltimento

INFORMAZIONE

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

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

8.2 Conformita CE

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

della direttiva.

9 Allegati
9.1 Dati tecnici
2WR95 2WR95=1 | 4WR95=3

Peso 330g 330g 130 g
Diametro 34 mm 34 mm 34 mm
Altezza del sistema - - 33 mm
Altezza minima del sistema 77 mm 78 mm -
Altezza massima del sistema 472 mm 473 mm -
Angolazione - 6° -
Materiale Titanio Titanio Titanio
Peso corporeo massimo 150 kg 150 kg 150 kg

36 | Ottobock




1 Descripcion del producto Espaiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2012-08-13

® | ea atentamente este documento.

e Siga las indicaciones de seguridad.

1.1 Funcién

El adaptador de tubo 2WR95=1 0 2WR95 se emplea en combinacién con
el adaptador con rosca 4WR95=3 como elemento de unién ajustable y de
longitud modificable para los medios auxiliares modulares para caminar
resistentes al agua de Ottobock.

El adaptador con rosca ha de montarse siempre en la zona proximal. La
ranura de fijaciéon siempre ha de orientarse en sentido anterior.
1.2 Posibilidades de combinacion

Los adaptadores 2WR95, 2WR95=1 y 4WR95=3 solo pueden emplearse
en combinacién con los componentes modulares previstos de Ottobock
para los medios auxiliares para caminar resistentes al agua.

2 Uso

2.1 Uso previsto

Los adaptadores estdn indicados exclusivamente para la exoprotetizacion
de la extremidad inferior.

2.2 Ambito de aplicacion

Los adaptadores 2WR95, 2WR95=1 y 4WR95=3 estdn indicados exclusi-
vamente para su uso en un medio auxiliar dirigido a la marcha y resistente
al agua que se usa como prétesis secundaria.

Solo pueden emplearse en combinacién con los componentes modulares
de Ottobock para los medios auxiliares para caminar resistentes al agua.

Los adaptadores son resistentes al agua.
2.3 Condiciones de aplicacién

El empleo de los adaptadores 2WR95, 2WR95=1 y 4WR95=3 estd per-
mitido para personas con un peso maximo de 150 kg.
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3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos ANSI

[aprecaucion | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Mas informacién sobre la protetizacion/ aplicacién.

3.2 Advertencias generales de seguridad

[ A PRECAUCION |

Incumplimiento de las advertencias de seguridad.

El incumplimiento de las siguientes advertencias de seguridad puede pro-
ducir fallos en el funcionamiento de los adaptadores 2WR95, 2WR95=1
y 4WR95=3, con el consiguiente riesgo de lesiones para el paciente asi
como dafos en el producto.

3.3 Advertencias de seguridad para la protetizacién

[ A PRECAUCION]|

Omisiéon de los pares de apriete.

Si los pares de apriete de los tornillos no se tienen en cuenta, se puede
producir una pérdida de funcionamiento debido a un fallo en la estruc-
tura. Esto puede ocasionar la caida del paciente.

Es imprescindible tener en cuenta los pares de apriete que se especifican
para garantizar un funcionamiento seguro.

| A PRECAUCION

Riesgo de caidas por un uso inadecuado.

No se debe bajo ninglin concepto utilizar los restos que se han cortado
de los adaptadores de tubo como componentes en proétesis definitivas
por motivos de resistencia estructural.
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3.4 Instrucciones de seguridad para los pacientes / usuarios

Por favor, informe a sus pacientes sobre las siguientes advertencias de
seguridad:

| A PRECAUCION

Riesgo de caidas por un uso inadecuado.

El medio auxiliar dirigida a la marcha y resistente al agua no sustituye a
la proétesis primaria y Unicamente se ha de emplear en entornos himedos.
No puede emplearse para realizar actividades de cardcter extraordinario
como por ejemplo, deportes extremos (esqui acudtico, kite surf, etc.).

| A PRECAUCION

Riesgo de caidas por un uso inadecuado.

Es preciso adaptar la velocidad de la marcha en entornos himedos y
en las zonas en las que el riesgo de sufrir una caida es mayor.

[ A PRECAUCION

Riesgo de quemaduras debido a la generacién de calor.

Los componentes de Ottobock para los medios auxiliares dirigidos a la
marcha y resistentes al agua no son adecuados para su uso en saunas
ni en actividades en las que la prétesis esté sometida a un calor cons-
tante superior a los 50 °C.

AVISO|

Riesgo de pérdida de funcionamiento debido a un almacenamiento
y/0 a un transporte inadecuados.

El medio auxiliar resistente al agua solo puede almacenarse o transpor-
tarse a temperaturas entre -10 °C y +50 °C.

AVISO|

Riesgo de pérdida de funcionamiento debido a un cuidado incorrecto.

La protesis debe limpiarse con agua dulce limpia si entra en contacto
con agua salada o agua con cloro/jabdn o con sustancias abrasivas
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(p. €j., arena). Para su limpieza, la prétesis debe sumergirse en agua
dulce limpia en una pila (bafiera) con el fin de enjuagar las esquinas,
los bordes y el tubo mediante movimientos oscilantes.

Asimismo la prétesis ha de secarse bien inmediatamente después de usarse.
El contacto con sustancias abrasivas (como la arena) puede provocar
un desgaste prematuro.

4 Componentes incluidos en el suministro
Los componentes que se incluyen en el suministro se muestran en la portada.

5 Preparacién para el uso

INFORMACION

El alineamiento bdsico del medio auxiliar dirigido a la marcha y resistente
al agua con el pie Aqua TWR95 con una altura de tacén de 0 mm sélo
es posible en la mayoria de los casos, segln las recomendaciones de
alineamiento de Ottobock, con la ayuda del adaptador de tubo acodado.
Utilice el adaptador de tubo acodado 2WR95=1. En caso de que sea
necesario, en los pacientes con amputaciones TF debe utilizarse en la
zona femoral el adaptador de tubo no acodado 2WR95.

5.1 Recomendaciones para el alineamiento

INFORMACION

Las siguientes indicaciones son aplicables en caso de utilizacion del
adaptador de tubo 2WR95 y 2WR95=1 y del adaptador con rosca
4WR95=3.

5.2 Cortar el adaptador de tubo

[ A PRECAUCION]|

Peligro por dafios materiales debido a una deformacién.

No utilice un tornillo de banco para sujetar el tubo cuando vaya a tra-
bajar con dicho tubo.
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INFORMACION

La superficie de corte tiene que formar un dngulo recto con el eje lon-
gitudinal del tubo (véase fig. 2).

El adaptador de tubo ha de cortarse segun las medidas del paciente. Al
hacerlo se ha de prestar especial atencion a que el tubo no se deforme.
Un tubo deformado no se puede inserir tan facilmente en el adaptador
con rosca.

Se recomienda utilizar el cortatubos 719R2.

1) Corte el adaptador de tubo con el cortatubos segin las medidas del
paciente.

2) Elimine las rebabas del interior y del exterior de los cantos cortados del
adaptador con el quitarrebabas para tubos 718R1 (véase fig. 3) o con
una herramienta similar.

3) Afloje con aproximadamente dos vueltas el tornillo de cabeza cilindrica
del adaptador con rosca.

4) Inserte el tubo 5 mm girandolo ligeramente en el adaptador con rosca.

5) Inserte el adaptador de tubo en el adaptador con rosca hasta que el
tubo haga tope en el fondo de la abrazadera.

5.3 Ajuste

AVISO|

Riesgo de corrosion.

El tornillo de cabeza cilindrica y las varillas roscadas estdn protegidas
frente a la corrosién y solo pueden cambiarse por las varillas roscadas
que se incluyen en el kit de componentes 4D27.

Mediante las cuatro varillas roscadas se pueden realizar, en cualquier
momento y fdacilmente, correcciones estdticas durante el alineamiento,
durante las pruebas y también tras el acabado de la prétesis. Para des-
montar o sustituir un médulo y mantener la posicion previamente ajustada,
se han de desenroscar Unicamente las dos varillas roscadas que con mds
profundidad estén atornilladas y que estén una al lado de la otra.

Utilice la llave dinamométrica 710D4 para apretar las varillas roscadas.
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® Para redlizar la prueba apriete las varillas roscadas del adaptador en el
sentido de las agujas del reloj con un par de apriete de 10 Nm.

5.4 Acabado

| A PRECAUCION

Riesgo de sufrir una caida al modificar la geometria de la prétesis.

La existencia de impurezas o suciedad en las superficies de contacto
podria provocar una rotacién involuntaria de los adaptadores durante
el empleo de la proétesis.

iAntes del montaje definitivo, es decir, antes de que inserte el adaptador
de tubo en el adaptador con rosca, limpie con 634A3 (acetona) la parte
interior del adaptador con rosca y la parte exterior del adaptador de
tubo por la zona de insercion!

[ A PRECAUCION

Riesgo de caidas por varillas roscadas que se aflojan durante el
uso de la prétesis.

Las cargas a las que las prétesis son sometidas pueden provocar un
aflojamiento de las varillas roscadas.

¢ Fije las varillas roscadas con Loctite® 636K 13 y tenga en cuenta los
pares de apriete anteriormente descritos.

1) Inserte las varillas roscadas con Loctite® 636K13.

2) Apriete ligeramente las varillas roscadas en el sentido de las agujas del
reloj usando una llave dinamométrica 710D4.
Par de apriete: 10 Nm.
3) Apriete, para la insercion definitiva, las varillas roscadas en el sentido
de las agujas del reloj usando una llave dinamométrica 710D4.
Par de apriete: 15 Nm (véase la fig. 1@).
Las varillas roscadas que parecen demasiado largas o demasiado cortas
para la posicién de ajuste, deberdn ser sustituidas por las varillas adecua-
das que se suministran en el kit de componentes 4D27.
Para apretar el tornillo de cabeza cilindrica, utilice la llave dinamo-
métrica 710D4.
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Para realizar las pruebas y para la insercion definitiva, apriete el tornillo
de cabeza cilindrica con la llave dinamométrica 710D4.

Par de apriete: 10 Nm (véase la fig. 1@).

4) El extremo del tornillo de cabeza cilindrica M5X30 ha de cubrirse con la
manga termorretrdctil que se incluye en el suministro. Para ello corte una
pieza en paralelo y con la longitud correspondiente, posicidénela sobre
el extremo del tornillo y aplique calor con una pistola de aire caliente
o con una pequeia llama hasta que la manga se contraiga y se logre
una fijacién segura.

6 Mantenimiento / reparacién

INFORMACION

Todos los adaptadores de Ottobock estdn disefiados para tener una
vida util de entre 3 y 5 afios, segln el grado de actividad del paciente.

Recomendamos que se efectien controles anuales de seguridad.

El control de seguridad lo ha de realizar el técnico ortopédico.

6.1 Piezas de repuesto
Componentes
Ninguno

Cantidad minima
Ninguna

Kit de componentes

El 4D27 contiene:

4 varillas roscadas M8x10 con proteccién anticorrosiva

8 varillas roscadas M8x12 con proteccién anticorrosiva

8 varillas roscadas M8x14 con proteccién anticorrosiva

4 varillas roscadas M8x16 con proteccidn anticorrosiva

2 tornillos de cabeza cilindrica M5x22 con proteccion anticorrosiva
2 arandelas esféricas

1 tornillo de cabeza cilindrica M5x30 con proteccién anticorrosiva
1 anillo de plastico

3 cm de manga termorretrdctil
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7 Eliminacién de residuos
7.1 Indicaciones para la eliminacién de residuos

INFORMACION

En algunos lugares estos productos no deben desecharse junto
con la basura doméstica. En caso de que se deshaga de este
producto sin tener en cuenta las disposiciones legales de su
pais en referencia a este dmbito, estard danando al medio

N ombiente y a la salud. Por eso le rogamos que respete las
advertencias que la administracién de su pais tiene en vigencia
respecto d la recogida selectiva de deshechos.

8 Indicaciones legales
8.1 Responsabilidad

El fabricante recomienda que el producto se use solo en las condiciones
prescritas y para las finalidades previstas, asi como con las combinaciones
de elementos modulares probados para la prétesis, y de proporcionarle
los cuidados con arreglo a las instrucciones de uso. El fabricante no se
hace responsable de los dafos causados por piezas de ajuste que no
cuenten con el visto bueno del fabricante en el marco de la aplicacién del
producto. Este es un producto que previamente a su utilizaciéon debe ser
siempre adaptado bajo la supervisiéon de un Técnico Garante.

8.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos
sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion para productos
sanitarios segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado
en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por Otto-
bock bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.
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9 Anexos
9.1 Datos técnicos

2WR95 2WR95=1 4WR95=3

Peso 3309 330g 130 g
Diametro 34 mm 34 mm 34 mm
Altura del sistema - - 33 mm
Altura minima del sistema 77 mm 78 mm -
Altura mdxima del sistema 472 mm 473 mm -
Angulo - 6° -
Material Titanio Titanio Titanio
Peso maximo del paciente 150 kg 150 kg 150 kg

1 Descricdo do produto Portugués
Data da dltima atualizagéo: 2012-08-13
® |eia este manual de utilizag@o atentamente.
¢ Observe os avisos de seguranga.

1.1 Funcionamento

O tubo adaptador 2WR95=1 ou 2WR95 é utilizado em combinagdo com
o adaptador roscado 4WR95=3 como elemento de unido adaptdavel e
ajustavel em comprimento para auxiliares de marcha modulares resisten-
tes a dgua da Ottobock.

O adaptador roscado deve ser montado sempre proximal. A ranhura de
fixagcdo deve estar sempre na disposi¢gdo anterior.

1.2 Possibilidades de combinagéo

Os adaptadores 2WR95, 2WR95=1 e 4WR95=3 devem ser montados
apenas em combinagdo com componentes autorizados pela Ottobock
para auxiliares de marcha modulares resistentes a dgua.
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2 Utilizagao

2.1 Finalidade

Os adaptadores destinam-se exclusivamente a protetizagdo exoesque-
lética das extremidades inferiores.

2.2 Ambito de aplicagdo

Os adaptadores 2WR95, 2WR95=1 e 4WR95=3 destinam-se exclusiva-

mente a utilizagdo num auxiliar de marcha resistente a dgua no sentido
de uma proétese secunddria.

Somente podem ser montados em combinagdo com componentes modu-
lares Ottobock para auxiliares de marcha resistentes a agua.

Os adaptadores sdo resistentes a dgua.

2.3 Condigées de utilizacGo

A utilizacdo dos adaptadores 2WR95, 2WR95=1 e 4WR95=3 esta per-
mitida para um peso até 150 kg.

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos ANSI

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

Mais informagdo sobre a colocagdo/ aplicagdo.

3.2 Avisos gerais de seguranca

/A CUIDADO

Ndo observancia dos avisos de seguranca

A ndo observancia dos avisos de seguranga seguintes pode resultar
em falhas de funcionamento dos adaptadores 2WR95, 2WR95=1 e
4WR95=3, e no consequente risco de ferimentos para o paciente , bem
como na destruicdo do produto.
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3.3 Avisos de seguranca sobre a protetizacdo

/A CUIDADO

NGo cumprimento dos bindrios de aperto

Se os bindrios de aperto das unides roscadas ndo forem cumpridos
poderdo ocorrer perdas de funcionamento devido a falha estrutural.
Isto pode resultar na queda do paciente.

E imprescindivel cumprir os bindrios de aperto especificados para ga-
rantir a segurancga operacional.

/A CUIDADO

Perigo de queda em caso de utilizagdo incorrecta

A utilizagdo de restos de corte de tubos adaptadores como componentes
é proibida em préteses definitivas por motivos de resisténcia estrutural.

3.4 Avisos de seguranga para pacientes/utilizadores
Transmita os seguintes avisos de seguranga aos seus pacientes:

/A CUIDADO

Perigo de queda em caso de utilizagdo incorrecta

O auxiliar de marcha resistente a dguando substitui a prétese princi-
pal e destina-se apenas a utilizagdo em dreas humidas. Além disso,
a articulagdo de joelho ndo pode ser utilizada para actividades extra-
ordindrias, como por exemplo a prdatica de desportos radicais (esqui
aqudtico, parapente, etc.).

/A CUIDADO

Perigo de queda em caso de utilizagdo incorrecta

Em dreas himidas ou com risco elevado de queda, é necessdrio adaptar
a velocidade de marcha.
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A\ CUIDADO

Perigo de queimaduras no caso de formacdo de calor

Os componentes Ottobock para auxiliares de marcha resistentes a
dgua ndo sdo adequados para visitas a sauna ou para actividades
nas quais a prétese é exposta continuamente a temperaturas elevadas
superiores a 50°C.

AVISO|

Perigo de perda de funcionamento em caso de armazenamento/
transporte incorrecto

O auxiliar de marcha resistente a dgua deve ser armazenado ou trans-
portado apenas a temperaturas entre -10°C a +50°C.

AVISO

Perigo de perda de funcionamento em caso de manutencéo incorrecta

A protese deve ser limpa com dgua doce limpa apds qualquer contacto
com dgua salgada ou contendo cloro/sabdo, assim como com subs-
tancias abrasivas (por ex. areia). Para a limpeza, a prétese deve ser
mergulhada em dgua limpa num lavatério (bacia) para lavar os cantos,
rebordos e o tubo através de movimentos oscilantes.

Além disso, a protese deve ser cuidadosamente seca ap6s cada utilizagdo.

O contacto com substancias abrasivas (por ex. areia) pode resultar
em desgaste precoce.

4 Material fornecido
O material fornecido encontra-se representado na capa.

5 Estabelecimento da operacionalidade

INFORMACAO

Segundo as recomendagdes de alinhamento da Ottobock, o alinhamento
base do auxiliar de marcha resistente a dgua com o pé Aqua 1TWR95
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para uma altura de tacdo de 0 mm é, na maioria das vezes, apenas
possivel com o auxilio do tubo adaptador curvo. Por este motivo, utilize o
tubo adaptador curvo 2WR95=1. Se necessdrio, poderd ser utilizado o
tubo adaptador ndo curvo 2WR95 para amputados TF na drea da coxa.

5.1 Recomendacdo de alinhamento

INFORMACAO

As instrugdes seguintes aplicam-se ao tubo adaptador 2WR95 e
2WR95=1 e ao adaptador roscado 4WR95=3.

5.2 Corte do tubo adaptador

A CUIDADO

Perigo de danos materiais devido a deformacdo

Ndo é permitido colocar o tubo num torno para ser trabalhado.

INFORMAGAO

A superficie de corte deve decorrer em angulo recto em relagdo ao eixo
longitudinal do tubo (consulte a Fig. 2).

O tubo adaptador deve ser cortado de acordo com as medidas do pa-
ciente. E necessdario certificar-se de que o tubo ndo é deformado. Se o
tubo estiver deformado, ndo serd possivel inseri-lo no adaptador roscado.

Recomendamos a utilizagdo do cortador de tubos 719R2.

1) Cortar o tubo adaptador de acordo com as medidas do paciente com
o cortador de tubos.

2) Rebarbar o interior e exterior do rebordo de corte com uma fresa de
interior e exterior de tubo 718R1 (consultar a Fig. 3) ou com uma fer-
ramenta equivalente.

3) Desapertar o parafuso de cabega cilindrica do adaptador roscado
rodando aprox. 2 voltas .

4) Inserir o tubo 5 mm no adaptador roscado rodando ligeiramente.

5) Inserir o tubo adaptador no adaptador roscado até o tubo encostar no
fundo da bragadeira.
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5.3 Ajuste

AVISO|

Perigo de corrosdo

O parafuso de cabega cilindrica e os pinos roscados estdo revestidos
com uma protecgdo anticorrosdo e podem ser substituidos apenas
pelos pinos roscados contidos no conjunto de pegas de reposto 4D27.

As correcgoes estdticas durante o alinhamento da prova e também apés
a conclusdo da prétese podem ser realizadas de forma clara, a qualquer
momento, através dos quatro pinos roscados. Para a substituicdo de um
modulo ou na desmontagem, é mantida a posigdo previamente ajustada,
se forem desenroscados apenas dois pinos contiguos, nomeadamente os
que se encontram enroscados a uma maior profundidade.

Utilizar a chave dinamométrica 710D4 para apertar os pinos roscados.

® Para a prova, apertar os pinos roscados do adaptador no sentido dos
ponteiros do relégio com 10 Nm.

5.4 Conclusédo

/A CUIDADO

Perigo de queda devido a alteracdes da geometria da prétese

Devido a sujidade nas dreas de contacto pode ocorrer a torgdo dos
adaptadores durante a utilizagdo da prétese.

Antes da montagem definitiva (antes da inser¢do do tubo adaptador no
adaptador roscado), é necessdrio limpar o interior do adaptador roscado
e o exterior do tubo adaptador na drea de inser¢do com acetona 634A3!

/A CUIDADO

Perigo de queda devido a pinos roscados que se soltam durante a
utilizacdo da prétese

Os esforgos podem fazer com que os pinos roscados se soltem.

¢ Fixe os pinos roscados com Loctite® 636K13 e cumpra os bindrios
de aperto especificados.
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1) Inserir os pinos roscados com Loctite® 636K13.

2) Apertar os pinos roscados provisoriamente no sentido dos ponteiros do
relégio com a chave dinamométrica 710D4.
Bindrio de aperto: 10 Nm.

3) Para a introdugdo definitiva, apertar os pinos roscados no sentido dos
ponteiros do relégio com a chave dinamométrica 710D4.
Bindrio de aperto 15 Nm (consultar a Fig. 1 @)

Os pinos roscados que possam estar demasiado curtos ou compridos na
posicdo de ajuste deverdo ser substituidos por pinos roscados adequados
do conjunto de pegas de reposto 4D27.

Utilizar a chave dinamomeétrica 710D4 para apertar o parafuso de

cabeca cilindrica!

Para a prova e a introdugdo definitiva, apertar o parafuso de cabega cilindrica

no sentido dos ponteiros do relégio com a chave dinamométrica 710D4.

Bindrio de aperto 10 Nm (consultar a Fig. 1 @)

4) A extremidade do parafuso de cabeca cilindrica M5X30 deve ser tapada
com a manga termorretrdctil incluida. Para este efeito, cortar em paralelo
um pedago com o comprimento adequado, colocar sobre a extremidade
do parafuso e utilizar uma pistola de ar quente ou uma pequena chama
para proceder a retracgdo até ser obtida uma fixagdo suficiente.

6 Manutencdo/reparacdo

INFORMAGAO

Regra geral, todos os adaptadores da Ottobock estdo concebidos para
proporcionar um periodo de utilizagdo de 3 a 5 anos em fungdo do grau
de actividade do paciente.

Regra geral, recomendamos a realizagdo regular de inspecgdes de
seguranga anuais.

O controlo de seguranga deve ser realizado pelo técnico ortopédico.

6.1 Pecas sobresselentes
Componentes
nenhuns
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Quantidade minima
nenhuma

Conjunto de pecas de reposto

4D27 contém:

4 pinos roscados M8x10 com protecgdo anticorrosdo

8 pinos roscados M8x12 com protecgdo anticorrosdo

8 pinos roscados M8x14 com protecgdo anticorrosdo

4 pinos roscados M8x16 com protecgdo anticorrosdo

2 parafusos de cabega cilindrica M5x22 com protecgdo anticorros@o
2 anilhas esféricas

1 parafuso de cabeca cilindrica M5x30 com protecg¢do anticorrosdo
1 anel pldastico

Manga termorretractil 3 cm

7 Eliminacdo
7.1 Avisos sobre a eliminagdo

INFORMAGAO

Em alguns locais a eliminagdo destes produtos ndo é permitida
juntamente com o lixo doméstico. A eliminagdo que ndo cumpra
as disposigdes nacionais referentes a eliminagdo poderd ter
consequéncias nocivas para o ambiente e para a satde. Ob-

I scrve os indicacdes dos organismos nacionais responsaveis
pelo processo de devolugdo e de recolha.

8 Avisos legais
8.1 Responsabilidade

O fabricante recomenda que o produto somente seja utilizado nas condi-
¢bes descritas e para os fins previstos, bem como com as combinagdes
de componentes modulares examinados para a proétese, e que o produto
seja cuidado conforme descrito nas instrugdes de uso. O fabricante ndo
se responsabiliza por componentes que ndo foram por ele liberados no
ambito de uso do produto.
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8.2 Conformidade CE

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

9 Anexos
9.1 Dados técnicos

2WR95 2WR95=1 4WR95=3

Peso 330g 330g 130 g
Diametro 34 mm 34 mm 34 mm
Altura do sistema - - 33 mm
Altura min. do sistema 77 mm 78 mm -
Altura madx. do sistema 472 mm 473 mm -
Angulo - 6° -
Material TitGnio Tit@nio Tit@nio
Peso max. 150 kg 150 kg 150 kg

1 Productbeschrijving Nederlands
Datum van de laatste update: 2012-08-13
¢ Lees dit document aandachtig door.
* Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

1.1 Functie

De buisadapter 2WR95=1 resp. 2WR95 wordt in combinatie met de
klemadapter 4WR95=3 gebruikt als afstelbaar en in lengte verstelbaar
verbindingselement voor modulaire waterbestendige loophulpmiddelen
van Ottobock.
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De klemadapter moet altijd proximaal worden gemonteerd. De klemsleuf
moet daarbij altijd aan de voorkant komen te zitten.
1.2 Combinatiemogelijkheden

De adapters 2WR95, 2WR95=1 en 4WR95=3 mogen uitsluitend worden
ingebouwd in combinatie met protheseonderdelen van Ottobock die bedoeld
zijn voor modulaire waterbestendige loophulpmiddelen.

2 Gebruik

2.1 Gebruiksdoel

De adapters mogen uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwen-
dige prothesen voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

De adapters 2WR95, 2WR95=1 en 4WR95=3 mogen uitsluitend worden
toegepast in een waterbestendig loophulpmiddel dat wordt gebruikt als
tweede prothese.

Ze mogen uitsluitend worden ingebouwd in combinatie met de modulaire
Ottobock prothesedelen voor waterbestendige loophulpmiddelen.

De adapters zijn waterbestendig.

2.3 Gebruiksvoorwaarden

De adapters 2WR95, 2WR95=1 en 4WR95=3 zijn goedgekeurd tot een
lichaamsgewicht van 150 kg.

3 Waarschuwing
3.1 Betekenis van de ANSI-symbolen

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

[T "] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Nadere informatie over het gebruik.
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3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

[ A VOORZICHTIG

Niet inachtnemen van de veiligheidsvoorschriften

Wanneer de onderstaande veiligheidsvoorschriften niet in acht worden
genomen, kan dat tot gevolg hebben dat de adapters 2WR95, 2WR95=1
en 4WR95=3 niet goed functioneren, waardoor de patiént het risico loopt
gewond te raken en de producten onherstelbaar defect kunnen raken.

3.3 Veiligheidsvoorschriften voor de protheseopbouw

[ A VOORZICHTIG

Niet inachtnemen van de aanhaalmomenten

Wanneer de aanhaalmomenten van de schroefverbindingen niet in acht
worden genomen, kan dat tot structurele problemen leiden die functie-
verlies tot gevolg hebben. Hierdoor kan de patiént ten val komen.

Met het oog op de bedrijfszekerheid dienen de aangegeven aanhaalmo-
menten onherroepelijk in acht te worden genomen.

[ A VOORZICHTIG

Valgevaar bij verkeerd gebruik

Restanten van buisadapters mogen niet worden gebruikt als onderdeel
van definitieve prothesen, omdat de stevigheid dan niet gewaarborgd is.

3.4 Veiligheidsvoorschriften voor patiénten/gebruikers
Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften a.u.b. door aan uw patiénten:

[ A VOORZICHTIG

Valgevaar bij verkeerd gebruik

Het waterbestendige loophulpmiddel dient niet ter vervanging van de
eerste prothese en is alleen bedoeld voor gebruik in natte ruimtes. Het
mag niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten zoals extreme
sporten (bijv. waterskién, kitesurfen, enz.).
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[ A VOORZICHTIG

Valgevaar bij verkeerd gebruik

Het looptempo moet in natte ruimtes en op plaatsen waar er een ver-
hoogd valgevaar bestaat, worden aangepast.

[ A VOORZICHTIG

Verbrandingsgevaar bij hitteontwikkeling

De Ottobock prothesedelen voor waterbestendige loophulpmiddelen zijn
niet geschikt voor in de sauna of voor andere activiteiten waarbij de pro-
these voortdurend blootstaat aan een temperatuur van meer dan 50 °C.

LET OP

Gevaar voor functieverlies bij onjuiste opslag/onjuist transport

Het waterbestendige loophulpmiddel mag uitsluitend worden opgesla-
gen en getransporteerd bij een temperatuur tussen -10 °C en +50 °C.

LET OP

Gevaar voor functieverlies bij een verkeerde behandeling

De prothese moet na elk contact met zout water, chloor- of zeephoudend
water en schurende stoffen (bijv. zand) met helder zoet water worden
gereinigd. De prothese moet bij reiniging in helder zoet water in een bas-
sin (kuip) worden gedompeld, zodat alle hoeken en randen en de buis
door zwaaibewegingen worden schoongespoeld.

De prothese moet bovendien telkens na gebruik onmiddellijk worden
gedroogd.

Contact met schurende stoffen (bijv. zand) kan voortijdige slijtage tot
gevolg hebben.

4 Inhoud van de levering
De inhoud van de levering is afgebeeld op de titelpagina.
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5 Gebruiksklaar maken

INFORMATIE

De basisopbouw van het waterbestendige loophulpmiddel met de Aquavoet
1WR95 met een hakhoogte van 0 mm is volgens de Ottobock opbouwad-
viezen meestal alleen mogelijk met behulp van de gehoekte buisadapter.
Gebruik de gehoekte buisadapter 2WR95=1. Zo nodig moet voor TF-
geamputeerden in het bovenbeengedeelte de niet-gehoekte buisadapter
2WR95 worden gebruikt.

5.1 Opbouwadvies

INFORMATIE

De onderstaande handleiding geldt voor het gebruik van de buisadapters
2WR95 en 2WR95=1 en de klemadapter 4WR95=3.

5.2 Buisadapter inkorten

[ A VOORZICHTIG

Gevaar voor beschadiging door vervorming

Voor het bewerken van de buis mag deze niet in een bankschroef wor-
den geklemd.

INFORMATIE

Het snijvlak moet een rechte hoek maken met de lengteas van de buis
(zie afb. 2).

Om de lengte van de buisadapter af te stemmen op de maten van de
patiént, moet de adapter worden ingekort. Let daarbij op dat de buis niet
wordt vervormd. Wanneer de buis vervormd is, past deze niet zonder meer
in de klemadapter.

Aanbevolen wordt pijpsnijder 719R2 te gebruiken.

1) Kort de buisadapter in met de pijpsnijder, zodat de buis de juiste lengte
heeft voor de patiént.
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2) Braam het snijvlak vervolgens van binnen en van buiten af met pijpafbra-
mer 718R1 (zie afb. 3) of met gelijkwaardig gereedschap.

3) Draai de cilinderkopbout van de klemadapter ca. twee slagen los.

4) Schuif de buis met een lichte dracibeweging 5 mm diep in de klemadapter.

5) Schuif de buisadapter vervolgens zover in de klemadapter dat de buis
tegen de onderkant van de klem aan zit.

5.3 Afstelling

LET OP

Corrosiegevaar

De cilinderkopbout en de stelbouten zijn beschermd tegen corrosie en
mogen alleen worden vervangen door onderdelen uit onderdelenpak-
ket 4D27.

Met de vier stelbouten kunnen gemakkelijk statische correcties worden
aangebracht, zowel tijldens de opbouw en bij het passen als na voltooiing
van de prothese op ieder gewenst moment. Bij vervanging van een module
en bij demontage blijft de vooraf ingestelde positie behouden, als alleen
de twee naast elkaar gelegen stelbouten die het diepst in de adapter zijn
geschroefd, worden losgedraaid.

Gebruik voor het aandraaien van de stelbouten momentsleutel 710D4.
® Draai voor het passen de stelbouten van de adapter met de klok mee
aan met een aanhaalmoment van 10 Nm.

5.4 Eindmontage

[ A VOORZICHTIG

Valgevaar door verandering van de prothesegeometrie

Door verontreiniging van de contactvlakken kunnen de adapters tijdens
het gebruik van de prothese verdraaien.

Voorafgaand aan de definitieve montage (voordat de buisadapter in de
klemadapter wordt geschoven) moeten de binnenkant van de klemadapter
en de buitenkant van de buisadapter over de lengte waarover beide onder-
delen in elkaar worden geschoven, worden gereinigd met aceton 634A3!
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[ A VOORZICHTIG

Valgevaar door het vanzelf losraken van de stelbouten tijdens het
gebruik van de prothese

De belasting waaraan de stelbouten tijdens het gebruik van de prothese
blootstaan, kan tot gevolg hebben dat deze losraken.

* Borg de stelbouten met Loctite® 636K13 en houd u aan de voorge-
schreven aanhaalmomenten.

1) Bestrijk de stelbouten voor het inzetten met Loctite® 636K 13.

2) Draai de stelbouten met momentsleutel 710D4 met de klok mee halfvast aan.
Aanhaalmoment: 10 Nm.

3) Draai de stelbouten met de klok mee verder aan met momentsleutel
710D4 om deze definitief te bevestigen.
Aanhaalmoment 15 Nm (zie afb. 1 @).

Stelbouten die bij het afstellen te lang of te kort blijken, moeten worden

vervangen door stelbouten met de juiste lengte uit onderdelenpakket 4D27.

Gebruik voor het aandraaien van de cilinderkopbout de momentsleutel 710D4!

Draai de cilinderkopbout bij het passen en bij de definitieve montage aan

met momentsleutel 710D4.

Aanhaalmoment 10 Nm (zie afb. 1 @).

4) Bij de cilinderkopbout M5x30 moet het uiteinde worden afgedekt met de
meegeleverde krimpkous. Knip hiervoor een stuk krimpkous van voldoende
lengte parallel af, leg dit over het uiteinde van de bout en krimp het met
een heteluchtpistool of een klein viammetje tot het stevig genoeg vastzit.

6 Onderhoud/reparatie

INFORMATIE

Principieel worden alle Ottobock adapters zo geconstrueerd, dat ze af-
hankelijk van de activiteitsgraad van de patiént drie tot vijf jaar kunnen
worden gebruikt.

Wij adviseren principieel eens per jaar een veiligheidscontrole te laten uitvoeren.

Deze veiligheidscontrole dient te worden uitgevoerd door een orthope-
disch instrumentmaker.
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6.1 Onderdelen
Losse onderdelen

Geen

Minimumaantal
Geen

Onderdelenpakket

4D27 bevat:

4 stelbouten M8x10 beschermd tegen corrosie

8 stelbouten M8x12 beschermd tegen corrosie

8 stelbouten M8x14 beschermd tegen corrosie

4 stelbouten M8x16 beschermd tegen corrosie

2 cilinderkopbouten M5x22 beschermd tegen corrosie
2 kogelschijven

1 cilinderkopbout M5x30 beschermd tegen corrosie
1 kunststofring

3 cm krimpkous

7 Afvalverwerking
7.1 Aanwijzingen voor afvalverwerking

INFORMATIE

procedures in acht.

Deze producten mogen niet overal worden meegegeven met
ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer het weggooien van
afval niet gebeurt volgens de daarvoor in uw land geldende
bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het
EE nilieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw
land verantwoordelijke instantie voor terugname- en inzamel-
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8 Juridische informatie
8.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant adviseert het product uitsluitend te gebruiken onder de
voorgeschreven omstandigheden en voor het doel waarvoor het bestemd
is, en alleen in combinatie met de voor de prothese geteste modulaire
onderdelencombinaties. Daarnaast adviseert de fabrikant het product te
behandelen zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing. Voor schade die
wordt veroorzaakt door onderdelen die niet door de fabrikant zijn goedge-
keurd voor gebruik in - of in combinatie met - het product, is de fabrikant
niet aansprakelijk.

8.2 CE-conformiteit

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

9 Bijlagen
9.1 Technische gegevens
2WR95 2WR95=1 4WR95=3

Gewicht 330g 330¢g 130 g
Diameter 34 mm 34 mm 34 mm
Systeemhoogte - - 33 mm
Min. systeemhoogte 77 mm 78 mm -
Max. systeemhoogte 472 mm 473 mm -
Hoek - 6° -
Materiaal titanium titanium titanium
Max. lichaamsgewicht 150 kg 150 kg 150 kg
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1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdateringen: 2012-08-13

® Las igenom detta dokument noggrant.

® Beakta sdkerhetsanvisningarna.

1.1 Funktion

Roéradaptern 2WR95=1 resp. 2WR95 anvdnds i kombination med skruva-
daptern 4WR95=3 som justerbart och ldngdféranderligt forbindelseelement
for modula@ra génghjalpmedel fran Ottobock.

Skruvadaptern mdste alltid monteras proximalt. Kldmskdaran ska darvid
alltid positioneras anteriort.
1.2 Kombinationsméjligheter

Adaptrarna 2WR95, 2WR95=1 och 4WR95=3 fdr endast anvandas i
kombination med komponenter som @r avsedda fér Ottobock's modulkom-
ponenter for vattentaliga génghjalpmedel.

2 Anvdndning

2.1 Anvéndning

Adaptrarna ér uteslutande avsedda att anvéndas vid protesférsorjning
av de nedre extremiteterna.

2.2 Anvéndningsomrdde

Adaptrarna 2WR95, 2WR95=1 och 4WR95=3 dr uteslutande avsedda
att anvdndas i vattentdliga ganghjdlpmedel i form av en andraprotes.

De far endast anvandas i kombination med moduléra Ottobock kompo-
nenter for vattentdliga génghjdlpmedel .

Adaptrarna dr vattentdliga.
2.3 Férutsdttningar fér anvdndningen

Adaptrarna 2WR95, 2WR95=1 och 4WR95=3 dr tillatna upp till en
kroppsvikt av maximalt 150 kg.
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3 Sdkerhet
3.1 ANSI-symbolernas betydelse

Varningshdanvisning betraffande olycks- och skaderisker
[C] Varningshénvisning betraffande majliga tekniska skador.
Tips angdende skotsel och hantering.

3.2 Allmdnna sdkerhetsanvisningar

[ A OBSERVERA |

Att ej beakta sdkerhetsanvisningarna

Om féljande sakerhetsféreskrifter inte beaktas kan felaktig funktion av
adaptrarna 2WR95, 2WR95=1 och 4WR95=3 bli féljden vilket kan
medfora en risk att brukaren skadar sig liksom till att produkten forstors.

3.3 Sdkerhetsanvisningar angdende férsérjningen

[ A OBSERVERA

Ej uppratthdallande av dragmomenten

Om du inte hdller dig till de angivna dragmomenten, kan detta leda till
funktionsférlust pga. tekniskt fel. Detta kan f& brukaren att falla.

For driftsdkerheten ar uppratthdllandet av det angivna dragmomentet
en foérutsattning.

[ A OBSERVERA

Fallrisk vid otillaten anvdndning

Kapade delar av réradaptrar far av strukturfasthetsskal inte anvandas
som komponenter i slutgiltiga proteser.
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3.4 Sdkerhetsanvisningar fér brukare / anvédndare

Var god vidarebefordra de efterfoljande sdkerhetsanvisningarna till din
brukare:

[ A OBSERVERA

Fallrisk vid otillaten anvdndning

Det vattentdliga génghjalpmedlet utgdr ingen ersdttning for forstaprote-
sen och dr endast avsedd for en anvandning i vatutrymmen/fuktig miljo.
Den fdr inte anvandas for ovanliga aktiviteter sGsom t ex. extremsport
(vattenskiddkning, kite-surfing, etc.).

[ A OBSERVERA

Fallrisk vid otillaten anvdndning

Gangtempot ska anpassas i vatomraden/fuktiga miljder och i omréden
ddr en 6kad fallrisk féreligger.

[ A OBSERVERA

Risk for brannskador vid stark vdarmeutveckling.

Ottobocks komponenter for vattentdliga ganghjélpmedel ér inte avsedda
for bastubesok eller aktiviteter dar protesen utsatts for konstant kraftig
hetta pa 6ver 50 °C.

0BS!

Risk for funktionsférlust vid férvaring/transport.

Det vattentdliga ganghjalpmedlet fér endast lagras eller transporteras
mellan -10°C till +50°C.

0BS!

Risk for funktionsforlust vid otillaten skotsel.

Det vattentdliga ganghjdlpmedlet maste rengéras med sotvatten efter
varje kontakt med saltvatten eller klor-/tvalhaltigt vatten liksom abrasiva
medel (sédsom t ex. sand). For reng6ringen doppas protesen ned i ett
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backen (kar) for att spola av hérn, kanter s@ att vatten skdljs genom
réret genom svdngroérelserna.

Dessutom mdste protesen omgdende torkas noggrant efter varje an-
vandningstillfalle.

Kontakten med abrasiva medel (t ex. Sand) kan leda till ett tidigare
forlagt slitage.

4 Leveransomfdng
Delarna i leveransen syns avbildade pd titelsidan av denna bruksanvisning.

5 Idrifttagning

INFORMATION

Grundinriktningen av det vattentdliga ganghjalpmedlet med Aqua-foten
1WR95 och 0 mm klackhdjd dr enligt Ottobock's inriktningsrekommendation
endast méjlig med hjélp av den vinklade réradaptern. Anvdnd den vinklade
réradaptern 2WR95=1. Vid behov ska den vinklade réradaptern 2WR95
anvandas i laromradet for TF-brukare.

5.1 Inriktningsrekommendation

INFORMATION

Den efterféljande anvisningen gdller for anvéndare av réradaptrarna
2WR95 och 2WR95=1 och fér skruvadaptern 4WR95=3.

5.2 Kapning av réradapter

[ A OBSERVERA |

Risk for materiella skador orsakade genom deformation

Roret far inte spannas in i ett skruvstéd under bearbetningen.

INFORMATION

Shittytan ska befinna sig i rat vinkel till rorets langsgdende axel (se bild 2).

Ottobock | 65



Roéradaptern maste kapas motsvarande brukarens matt. Ddrvid ska be-
aktas, att roret inte deformeras. Ett deformerat ror later sig inte inpassas
utan vidare i skruvadaptern.

Vi rekommenderar anvandningen av rérkapare 719R2.
1) Roradaptern kapas motsvarande métten pd brukaren med hjdlp av rérkaparen.

2) Snittytan gradas av med rdrinner- och ytterfrés 718R1 (se bild 3) eller
ett likvardigt verktyg pa in- och utsidan.

3) Cylinderskruven till skruvadaptern lossas med ca 2 varv.

4) Roret skjuts in i skruvadaptern 5 mm djupt genom en Itt vridning.

5) Roradaptern skjuts in sé langt i skruvadaptern tills roret ligger an emot
botten av klémman.

5.3 Instélining

0BS!/

Korrosionsrisk

Cylinderskruven och gangstiften ar korrosionsskyddade och far endast
bytas ut mot likadana gdngstift, vilka kan bestdllas i separata pack 4D27.

Via de fyra gangstiften dr statiska korrekturer - under inriktningen, provningen
och dven efter fardigstdllande av protesen - alltid éversiktligt genomférbara.
For utbytet av en modul eller vid demontering kommer den tidigare justerade
positionen att bibehdllas, ndr endast tva - bredvid varandra anordnade
gdngstift - de djupast inskruvade - skruvas ut.

Fér atdragning av gdngstiften anvands momentnyckel 710D4!
e Infor provningen dras adapterns géngstift at medsols med 10 Nm.

5.4 Férdigstéllande

[ A OBSERVERA

Fallrisk genom férdndring av protesgeometrin.

Smuts pa kontaktytorna kan leda till att adaptern vrider sig under an-
vandningen av protesen.

Innan den slutgiltiga monteringen (innan réradaptern skjuts in i skruvadap-
tern) maste du rengéra med aceton 634A3 pd insidan av skruvadaptern
och pé utsidan av réradaptern i inskjutningsomradet!
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[ A OBSERVERA

Fallrisk orsakad genom sjdlvutgdngande gdngstift vid anvéndning
av protesen

Belastningen kan leda till att géngstiften lossar.

e Sdkra gdngstiften med Loctite® 636K 13 och hall de foreskrivna drag-
momenten.

1) Satt in gangstiften med Loctite® 636K 13.
2) Gangstiften férdras medsols med momentnyckel 710D4.
Dragmoment: 10 Nm.

3) For den slutgiltiga anv@ndningen dras géngstiften at medsols med hjdlp
av momentnyckel 710D4.
Dragmoment 15 Nm (se bild 1 ®)
Gangstift, vilka upplevs som for langa eller for korta vid justeringspositionen,
ska ersdttas genom motsvarande passande gdngstift fran det enskilda
service-packet 4D27.
Till dtdragning av cylinderskruven anvinds momentnyckel 710D4!

Till provningen och for den slutgiltiga anvéndningen dras cylinderskruvarna
at med momentnyckel 710D4.

Dragmoment 10 Nm (se bild 1 @)

4) Anden pé cylinderskruven M5X30 ska téickas med den bifogade krymp-
slangen. For detta kapar du av en bit parallellt i motsvarande Iangd,
placerar éver skruvens dnde och krymps sa langt med hjélp av en varm-
lustpistol eller liten flamma, att ett tillrackligt faste uppnas.

6 Underhadll/reparation

INFORMATION

Generellt dr alla Ottobock adaptrar konstruerade pa ett sddant sétt, att en
anvandningstid pd mellan 3 och 5 ar ér majlig.

Vi rekommenderar generellt genomférandet av en regelbunden arlig sa-
kerhetskontroll.

Sakerhetskontrollen ska genomféras av ortopedingenjoren.
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6.1 Reservdelar
Separata delar
Inga

Minsta méjliga bestdllningsmdngd
Inga

Separata delar-pack

4D27 innehdller:

4 Gangstift M8x10 korrosionsskyddade

8 Gangstift M8x12 korrosionsskyddade

8 Gangstift M8x14 korrosionsskyddade

4 Gangstift M8x16 korrosionsskyddade

2 Cylinderskruvar M5x22 korrosionsskyddade
2 Kulbrickor

1 Cylinderskruv M5x30 korrosionsskyddad
1 Plastring

3 cm krympslang

7 Avfallshantering
7.1 Tips angdende avfallshantering

INFORMATION

och dtervinningsstationer.

Det dr inte tillatet att kasta denna produkt éverallt med osor-
terade hushdllssopor. En avfallshantering som inte motsvarar
de regler som gdller i ditt land, kan ha en skadlig inverkan
pé miljén. Var god beakta anvisningarna fran den ansvariga
EEE nyndigheten i ditt land géllande avfallshantering- sophantering
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8 Rdattsliga hénvisningar
8.1 Ansvar

Tillverkaren rekommenderar, att produkten anvénds endast i enlighet med
féreskrivna villkor och for det avsedda andamalet, liksom att produkten
endast anvdndas tillsammans med de for produkten testade och godkdnda
modulkomponenterna och att den skéts motsvarande brukanvisningens
anvisningar. Fér skador som orsakats genom delar och komponentkombi-
nationer som ej godkdnts av tillverkaren inom ramen fér anvéndningen av
produkten, overtar tillverkaren inget ansvar.

8.2 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven for medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG.
Pa grund av klassificeringskriterierna for medicinska produkter enligt riktlin-
jens bilaga IX, har produkten placerats i klass |. Konformitetsforklaringen
har darfor framstdllts av Ottobock pd eget ansvar enligt riktlinjens bilaga VII.

9 Bilagor
9.1 Tekniska uppgifter
2WR95 2WR95=1 4WR95=3

Vikt 3309 330g¢g 130 g
Diameter 34 mm 34 mm 34 mm
Systemhojd - - 33 mm
Min. systemhojd 77 mm 78 mm -
Max. systemhojd 472 mm 473 mm -
Vinkling - 6° -
Material Titan Titan Titan
Max. kroppsvikt 150 kg 150 kg 150 kg
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1 Produktbeskrivelse Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2012-08-13
® | zes dette dokument opmaerksomt igennem.

® Folg sikkerhedsanvisningerne.

1.1 Funktion

Reradapter 2WR95=1 hhv. 2WR95 bruges sammen med skrueadapter
4WR95=3 som et forbindelsesled, der kan justeres og forandres i leeng-
den, til Ottobock vandfaste, moduleere proteser.

Skrueadapteren skal altid monteres proksimalt. Speendeslidsen skal i den
forbindelse altid placeres anteriort.
1.2 Kombinationsmuligheder

Adapterne 2WR95, 2WR95=1 og 4WR95=3 md kun monteres i kombination
med Ottobock passtykker til modulzere, vandfaste proteser.

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformdl

Adapterne mé kun anvendes til de nedre ekstremiteter i forbindelse med
brug af en eksoprotese.

2.2 Anvendelsesomrdde

Adapterne 2WR95, 2WR95=1 og 4WR95=3 md udelukkende anvendes
i en vandfast protese, der er en sekundeer protese.

De ma kun monteres i kombination med de moduleere Ottobock passtykker
til vandfaste proteser.

Adapterne er vandfaste.

2.3 Anvendelsesbetingelser

Adapterne 2WR95, 2WR95=1 og 4WR95=3 er godkendt for en krops-
veegt pd maks. 150 kg.
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3 Sikkerhed
3.1 ANSI-symbolernes betydning

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

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Tilsideseettelse af sikkerhedsanvisninger

En tilsideszettelse af nedenst@ende sikkerhedsanvisninger kan medfere
fejlfunktioner af adapterne 2WR95, 2WR95=1 og 4WR95=3 og dermed
risiko for tilskadekomst af patienten samt edelzeggelse af produkterne.

3.3 Sikkerhedsanvisninger vedr. behandlingen

A\ FORSIGTIG

Tilsideseettelse af tilspeendingsmomenter

Hvis tilspaendingsmomentet for skrueforbindelser ikke overholdes, kan
det medfere funktionstab pd grund af struktursvigt. Det kan medfere,
at patienten falder.

For at sikre driftssikkerheden skal de anferte tilspeendingsmomenter
altid overholdes.

/\ FORSIGTIG

Risiko for fald ved ukorrekt brug

Tilskeeringsrester af reradaptere ma aof strukturelle drsager ikke anvendes
som komponent i endelige proteser.
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3.4 Sikkerhedsanvisninger til patienter/brugere
Giv venligst de efterfelgende sikkerhedsanvisninger videre til dine patienter:

/\ FORSIGTIG

Risiko for fald ved ukorrekt brug

Den vandfaste protese er ingen erstatning for den primeere protese og
ma kun anvendes i vddomrdder. Den ma ikke anvendes til usasedvanlige
aktiviteter som f.eks. ekstremsport (vandski, kite-surfing m.m.).

/\ FORSIGTIG

Risiko for fald ved ukorrekt brug

Gangtempoet skal tilpasset i vadomrdder og i omrdder, hvor der er eget
risiko for at falde.

/\ FORSIGTIG

Risiko for forbreending ved varmeudvikling

Ottobock passtykker til vandfaste proteser er uegnet til saunabeseg og
aktiviteter, hvor protesen konstant udszettes for kraftig varme over 50 °C.

]

Risiko for funktionssvigt ved ukorrekt opbevaring/transport

Den vandfaste protese ma kun opbevares eller transporteres ved tem-
peraturer fra -10°C til +50°C.

i

Risiko for funktionssvigt ved ukorrekt pleje

Protesen skal efter enhver kontakt med saltvand eller klor-/seebeholdigt
vand samt med slibende medier (f.eks. sand) renses med rent ferskvand.
Protesen ber ved rengering kommes i et kar med ferskvand for at skylle
hjerner, kanter og reret, der skal fyldes med vand, ved at dreje den.
Protesen skal desuden terres grundigt straks efter brug.

Kontakt med slibende medier (f.eks. sand) kan fere til fertidig slitage.
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4 Leveringsomfang
Leverancens indhold er vist pa forsiden.

5 Indretning til brug

INFORMATION

Grundopstillingen af den vandfaste protese med Aqua-fod TWR95 pd
0 mm hzelhgjde er ifelge Ottobock anbefalinger vedr. opstilling for det
meste kun muligt med en vinklet reradapter. Brug den vinklede reradapter
2WR95=1. Ved behov benyttes den ikke-vinklede reradapter 2WR95 i
omrddet omkring léret ved TF-patienter.

5.1 Anbefaling vedr. opstilling

INFORMATION

Den efterfolgende vejledning geelder for anvendelsen af reradaptere
2WR95 og 2WR95=1 og skrueadapter 4 WR95=3.

5.2 Afkortning af reradapteren

/\ FORSIGTIG

Risiko for materiel skade pd grund af deformation
Til bearbejdning ma reret ikke speendes fast i et skruestik.

INFORMATION

Snitoverfladen skal forlebe i en ret vinkel i forhold til rerets leengdeakse
(se fig. 2).

Reradapteren skal afkortes i forhold til patientens mal. | den forbindelse
skal man serge for, at reret ikke bliver deformeret. Et deformeret ror kan
ikke uden videre szettes i skrueadapteren.

Det anbefales at anvende rorskeereren 719R2.
1) Afkort reradapteren med rerskeereren i forhold til patientens mal.

2) Snitkanten skal afgrattes pd inder- og ydersiden med rerfreeser 718R1
til inder- og ydersiden af rer (se fig. 3) eller lignende veerktej.
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3) Lesn skrueadapterens cylinderskrue ca. 2 omgange.

4) Skub roret med en let drejning 5 mm dybt ind i skrueadapteren.

5) Reradapteren skubbes ind i skrueadapteren, indtil den ligger mod klem-
spaendebdndets bund.

5.3 Indstilling

| BEMAERK

Risiko for korrosion

Cylinderskruen og gevindtapperne er korrosionsbeskyttede og ma kun
udskiftes med gevindtapperne i komponentpakke 4D27.

Med de fire gevindtapper kan til enhver tid nemt udferes statiske korrektioner
under opstilling, prevning og efter feerdiggerelsen af protesen. Til udskift-
ning af et modul eller ved demontering bibeholdes den forinden justerede
position, hvis kun to ved siden af hinanden anbragte gevindtapper skrues
ud. Det skal vaere dem, som er skruet dybest ind.

Brug momentnegle 710D4 til stramning af gevindtapperne.

¢ Til prevning strammes adapterens gevindtapper med et tilspaendings-
moment pd 10 Nm med uret.

5.4 Feerdiggerelse

A\ FORSIGTIG

Risiko for fald pa grund af aendring af protesegeometrien

Pa grund af urenheder pé kontaktfladerne kan adapterne dreje sig ved
brug af protesen.

Fer den endelige montering (fer reradapteren skubbes ind i skrueadap-
teren) skal skrueadapterens indre og reradapterens ydre rengeres med
Aceton 634A3 i indskubningsomrédet!

/\ FORSIGTIG

Risiko for fald pé grund aof lesnede gevindtapper ved brug af protesen

Belastninger kan medfere en lesning af gevindtapperne.

e Sikker gevintapperne med Loctite® 636K 13, og overhold de foreskrevne
tilspaendingsmomenter.
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1) Iseet gevindtapperne med Loctite® 636K 13.

2) Stram gevindtapperne med uret med momentnagle 710D4.
Tilspeendingsmoment: 10 Nm.

3) Til endelig brug strammes gevindtapperne med momentnegle 710D4
med uret.
Tilspeendingsmoment 15 Nm (se fig. 1 @)

Gevindtapper, som virker for lange eller for korte ved justeringspositionen,
skal udskiftes med passende gevindtapper fra komponentpakke 4D27.

Brug momentnegle 710D4 til stramning af cylinderskruen!

Til prevning og til endelig brug strammes cylinderskruen med momentnegle
710D4.

Tilspaeendingsmoment 10 Nm (se fig. 1 @)

4) Ved cylinderskrue M5X30 skal enden dzekkes til med den medfelgende
krympeslange. Skaer et stykke til parallelt i den passende leengde, laeg
det over skruens ende og krymp det med en varmluftpistol eller en lille
flamme, indtil det sidder tilstreekkeligt godt fast.

6 Vedligeholdelse/reparation

INFORMATION

Principielt dimensioneres alle Ottobock adaptere sdledes, at de, alt efter
patientens aktivitetsgrad, har en levetid pa 3 til 5 dr.

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmaessig drlig sikkerheds-
kontrol.

Sikkerhedskontrollen skal udferes af bandagisten.

6.1 Reservedele
Komponenter
ingen

Mindste meengde
ingen
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Komponentpakke

4D27 indeholder:

4 korrosionsbeskyttede gevindtapper M8x10
8 korrosionsbeskyttede gevindtapper M8x12
8 korrosionsbeskyttede gevindtapper M8x14
4 korrosionsbeskyttede gevindtapper M8x16
2 korrosionsbeskyttede cylinderskruer M5x22
2 kugleskiver

1 korrosionsbeskyttet cylinderskrue M5x30

1 plastring

3 cm krympeslange

7 Bortskaffelse
7.1 Oplysninger om bortskaffelse

INFORMATION

Produkterne ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaf-
fald i alle lande. Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse
.

med de lokale bestemmelser, kan skade miljeet og helbredet.
Overhold venligst anvisningerne fra den lokale kompetente
myndighed om returnering og indsamling.

8 Juridiske oplysninger
8.1 Ansvar

Producenten anbefaler, at produktet udelukkende anvendes under de
neermere angivne forhold og til de pdtaenkte formadl, samt at produktet
vedligeholdes i henhold til brugervejledningen. Ydermere mé produktet kun
anvendes sammen med testede moduleere komponenter. Producenten er
ikke ansvarlig for skader forarsaget af komponentkombinationer, som ikke
er godkendt af producenten.

8.2 CE-overensstemmelse

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

9 Bilag
9.1 Tekniske data
2WR95 2WR95=1 4WR95=3

Veegt 330¢g 330¢g 130 g
Diameter 34 mm 34 mm 34 mm
Systemhejde - - 33 mm
Min. systemhgjde 77 mm 78 mm -
Maks. systemhgjde 472 mm 473 mm -
Vinkling - 6° -
Materiale Titan Titan Titan
Maks. kropsvaegt 150 kg 150 kg 150 kg

1 Produktbeskrivelse norsk

INFORMASJON

Dato til siste oppdatering: 2012-08-13
® Vennligst les neye gjennom dokumentet.
¢ Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene.

1.1 Funksjon

Reradapter 2WR95=1, hhv. 2WR95, brukes i kombinasjon med skruea-
dapter 4WR95=3 som justerbart og linezer foranderlig forbindelseselement
for moduleere, vanntett prrotesesystem fra Ottobock.

Skrueadapteren ma alltid monteres proksimalt. Klemmeslissen skal under
dette innrettes anteriort.
1.2 Kombinasjonsmuligheter

Adapterne 2WR95, 2WR95=1 og 4WR95=3 skal bare bygges inn kombinert
med passdeler fra Ottobock som er beregnet for vanntett protesesystem.
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2 Bruk

2.1 Bruksformdl

Adapterne skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre
ekstremitet.

2.2 Bruksomrdde

Adapterne 2WR95, 2WR95=1 og 4WR95=3 skal utelukkende brukes i
en vanntett géhjelp i form av en sekundeerprotese.

De skal skal bare bygges inn kombinert med de modulzere Ottobock-
passdelene for vanntett protesesystem .

Adapterne er vanntette.

2.3 Bruksforhold

Adapterne 2WR95, 2WR95=1 og 4WR95=3 er tillatt for opptil 150 kg
kroppsvekt.

3 Sikkerhet
3.1 Betydning av ANSI-symbolikken

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

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

A\ FORSIKTIG

Ikke-overholdelse av sikkerhetsanvisningene

En ikke-overholdelse av sikkerhetsanvisningene kan fere til feilfunksjon
pd adapterne 2WR95, 2WR95=1 og 4WR95=3 og dermed fore til okt
skaderisiko for pasienten samt til edeleggelse av produktene.
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3.3 Sikkerhetsanvisninger for utrustningen

/\ FORSIKTIG

Ikke-overholdelse av tiltrekkingsmomentene

Folges ikke tiltrekkingsmomentene for skrueforbindelsene, kan det fere til
funksjonstap pd grunn av strukturfeil. Dette kan fere til at pasienten faller.

For driftsikkerheten skal de angitte tiltrekkingsmomentene alltid felges.

/\ FORSIKTIG

Fare for fall p& grunn av ikke riktig bruk

Avkutt av reradaptere skal for strukturstabilitetens skyld ikke brukes som
komponent i den definitive protesene.

3.4 Sikkerhetsanvisninger for pasienter / brukere
Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter:

/\ FORSIKTIG

Fare for fall p& grunn av ikke riktig bruk

Det vanntette protesesystemet utgjer ingen erstatning for primaerprotesen
og skal bare brukes i vate omrader. Den skal ikke brukes til uvanlige aktivi-
teter, som for eksempel ekstremsportaktiviteter (vannski, kite-surfing, osv.).

/\ FORSIKTIG

Fare for fall pd grunn av ikke riktig bruk

Gatempoet skal tilpasses i fuktige omrader og i omr&der der man mé
regne med ekt fare for fall.

A\ FORSIKTIG

Fare for forbrenning ved varmeutvikling

Ottobocks-vantette protesesystem er ikke egnet til badstuebesek eller
aktiviteter der protesen stadig utsettes for sterk varme over 50 °C.
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|LES DETTE

Fare for funksjonstap pda grunn av ikke riktig lagring/transport

Protese systemet skal bare lagres eller transporteres i temperaturer pa
-10°C til +50°C.

LES DETTE

Fare for funksjonstap pa grunn av ikke riktig pleie

Protesen ma rengjeres med rent ferskvann etter all kontakt med saltvann
eller klor-/sapeholdig vann samt med slipende medier (f.eks. sand). Pro-
tesen ber under rengjeringen dyppes ned i rent ferskvann i en servant
(balje) for & vaske hjerner, kanter og reret som skal fylles opp, med
svingende bevegelser.

Protesen md dessuten terkes grundig omgdende etter hver bruk.

Kontakten med slipende materiale (f.eks. sand) kan fere til tidlig slitasje.

4 Leveranseomfang
Leveransen er avbildet pa tittelsiden.

5 Klargjering til bruk

INFORMASJON

Grunnmonteringen av den vanntette géhjelpen med Aqua-foten 1WR95
til 0 mm haelhgyde er etter Ottobock-monteringsanbefalinger vanligvis
bare mulig ved hjelp av den vinklede reradapteren. Bruk den vinklede
reradapteren 2WR95=1. Ved behov skal det for TF-pasienter brukes
den ikke-vinklede reradapteren 2WR95 i |dromradet.

5.1 Monteringsanbefaling

INFORMASJON

Den etterfelgende veiledningen gjelder for bruken av reradapterne 2WR95
og 2WR95=1 og skrueadapter 4WR95=3.
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5.2 Avkorting av reradapteren

/\ FORSIKTIG

Fare for materielle skader pa grunn av deformering

Raret skal ikke spennes fast i en skruestikke for bearbeidelse.

| INFORMASJON |

Shittflaten mé& ga i rett vinkel p& lengdeaksen til reret. (se fig. 2).

Reradapteren ma avkortes i samsvar med pasientens mdl. Pass pd at
roret ikke deformeres. Et deformert rer lar seg ikke uten videre innpasses
i skrueadapteren.

Det anbefales @ bruke reravskjeerer 719R2.
1) Reradapteren ma avkortes i samsvar med pasientens mal med reravskieerer.

2) Avgrader snittkantene innvendig og utvendig med rerinner- og ytterkant-
freser 718R1 (se fig. 3) eller tilsvarende verktoy.

3) Lesne maskinskruen til skrueadapteren ca. 2 omdreininger.
4) Skyv reret inn med en lett dreining 5 mm dypt inn i skrueadapteren.

5) Skyv reradapteren inn i skrueadapteren til reret ligger an pé bunnen
av klemholderen.

5.3 Innstilling

LES DETTE

Korrosjonsfare

Maskinskruene og settskruene er korrosjonsbeskyttet og skal bare byttes
mot slike settskruer som finnes i enkeltdelspakken 4D27.

Via de fire settskruene kan statiske korreksjoner under monteringen, pre-
vingen og ogsd etter ferdiggjeringen av protesen gjennomferes til enhver
tid. For bytte av en modul eller demontering beholdes den tidligere justerte
posisjonen hvis bare to settskruer som star ved siden av hverandre skrues
ut, spesielt de lengst innskrudde.

For tiltrekking av settskruene brukes momentnekkel 710D4.
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® For preving tiltrekkes settskruene til adapteren i retning til urviseren med
10 Nm tiltrekkingsmoment.

5.4 Ferdiggjering

/\ FORSIKTIG

Fare for d falle ved endring av geometrien til protesen

Pa grunn av forurensninger pé kontaktflatene kan det fere til vridning av
adapteren ved bruken av protesen.

For den definitive montasjen (fer reradapteren skyves inn i skruadapte-
ren) mé skruadapteren rengjeres innvendig og reradapteren utvendig i
omrddet til innskyvningen, med aceton 634A3!

/\ FORSIKTIG

Fare for fall pa grunn av selvlesende settskruer under bruk av protesen

Belastningene kan fere til lasning av settskruene.

e Sikre settskruene med Loctite® 636K13 og overhold de foreskrevne
tiltrekkingsmomentene.

1) Sett inn settskruene med Loctite® 636K13.

2) Trekk settskruene p@ forhdnd i retning av urviseren med momentnakkel
710D4.
Tiltrekkingsmoment: 10 Nm.

3) For endelig bruk tiltrekkes settskruene i retningen til urviseren med mo-
mentnekkel 710D4.
Tiltrekkingsmoment 15 Nm (se fig. 1 @)

Settskruer som synes @ veere for lange eller for korte, ber byttes med noen
som passer bedre fra enkeltdelspakken 4D27.

For tiltrekking av maskinskruen benyttes momentnekkel 710D4!

For preving og for endelig bruk tiltrekkes maskinskruen med momentnek-
kel 710D4.

Tiltrekkingsmoment 10 Nm (se fig. 1 @)

4) For maskinskrue M5X30 skal enden tildekkes med den vedlagte krym-
peslangen. For dette kutt et stykke i passende lengde parallelt, legg den
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over enden av skruen og krymp den med en varmluftpistol eller en liten
flamme helt til man oppnar tilstrekkelig stram tilpasning.

6 Vedlikehold/reparasjon

INFORMASJON

| prinsippet er alle Ottobock-adaptere konsipert slik at en brukstid pd 3
til 5 &r er mulig, alt etter pasientens aktivitetsgrad.

Vi anbefaler & gjennomfere jevnlige, drlige sikkerhetskontroller.

Sikkerhetskontrollen skal gjennomferes av ortopediteknikeren.

6.1 Reservedeler
Enkeltdeler
ingen

minstemengde
ingen

Enkeltdelspakke

4D27 inneholder:

4 settskruer M8x10 korrosjonsbeskyttet

8 settskruer M8x12 korrosjonsbeskyttet

8 settskruer M8x14 korrosjonsbeskyttet

4 settskruer M8x16 korrosjonsbeskyttet

2 maskinskruer M5x22 korrosjonsbeskyttet
2 underlagsskiver

1 maskinskrue M5x30 korrosjonsbeskyttet
1 kunststoffring

3 cm krympeslange
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7 Kassering
7.1 Anvisninger om kassering

INFORMASJON

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

8 Rettslige henvisninger
8.1 Ansvar

Produsenten anbefaler at produktet kun brukes under de forholdene og
til de formdlene som er spesifisert, samt at det brukes sammen med de
moduleere komponentene som er utprevd for protesen og i samsvar med
bruksanvisningen. Produsenten er ikke ansvarlig for skader som er forar-
saket av passdeler som ikke er godkjent av produsenten innenfor rammene
av bruk av produktet.

8.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/EJF om medisinsk
utstyr. Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskri-
teriene som gjelder for medisinsk utstyr i henhold til direktivets vedlegg IX.
Samsvarserkleeringen er derfor utstedt av Ottobock som produsent med
eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

9 Vedlegg
9.1 Tekniske data
2WR95 2WR95=1 4WR95=3
Vekt 330g 330¢g 130 g
Diameter 34 mm 34 mm 34 mm
Systemheyde - - 33 mm
Min. systemhoyde 77 mm 78 mm -
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Maks. systemhoyde 472 mm 473 mm -
Vinkling - 6° -
Materiale Titan Titan Titan
Maks. kroppsvekt 150 kg 150 kg 150 kg

1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2012-08-13
® Prosimy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument.
® Prosimy przestrzegaé wskazéwki bezpieczenstwa.

1.1 Funkcja

Adapter rurowy 2WR95=1 wzgl. 2WR95 jest stosowany w zestawieniu
z adapterem $rubowym 4WR95=3 jako nastawiany element tqczqcy z
mozliwos$ciq zmiany dtugos$ci do modularnych wodoodpornych pomocy do
chodzenia firmy Ottobock.

Adapter $rubowy musi by¢é montowany zawsze w obrebie blizszym. Szcze-
line zaciskowq przyporzgdkowaé zawsze z przodu.
1.2 Mozliwosci zestawien

Omawiane adaptery 2WR95, 2WR95=1i 4WR95=3 mogq by¢ stosowane
tylko w zestawieniu z podzespotami firmy Ottobock do modularnych wodo-
odpornych pomocy do chodzenia.

2 Zastosowanie

2.1 Cel zastosowania

Omawiane adaptery sg przeznaczone wytgcznie do egzoprotetycznego
zaopatrzenia koriczyn dolnych.

2.2 Zakres zastosowania

Adaptery 2WR95, 2WR95=1 i 4WR95=3 sq przeznaczone wylgcznie
do zastosowania w wodoodpornej pomocy do chodzenia w przypadku
zaopatrzenia w drugg proteze.
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Sq one stosowane tylko w zestawieniu z modularnymi podzespotami firmy
Ottobock do wodoodpornych pomocy do chodzenia .

Omawiane adaptery sg wodoodporne.
2.3 Warunki zastosowania

Omawiane adaptery 2WR95, 2WR95=1 i 4WR95=3 sq dopuszczone do
150 kg wagi ciata.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ANSI

Ostrzezenia przed grozgcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[T 7] Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Dalsze informacje dotyczqce zaopatrzenia/zastosowania.

3.2 Ogdlne wskazowki bezpieczeristwa

| A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek bezpieczenstwa

Nieprzestrzeganie ponizszych wskazéwek bezpieczehstwa moze prowa-
dzi¢ do nieprawidtowego funkcjonowania adapteréw 2WR95, 2WR95=1
i 4AWR95=38 i wynikajgcego z tego powstania ryzyka urazu pacjenta jak
i zniszczenia produktu.

3.3 Wskazéwki bezpieczerstwa odnosnie zaopatrzenia

| A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie momentéw dokrecenia

W przypadku nieprzestrzegania momentéw dokrecenia potgczen $ru-
bowych, moze dojs¢ do utraty funkcji wskutek awarii struktury. Moze to
prowadzi¢ do upadku pacjenta.

Gwarancjg bezpieczenstwa dziatania jest konieczne przestrzeganie
momentéw dokrecenia.
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| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek nieprawidiowego stosowania
Ze wzgledu na wytrzymato$¢ struktury $cinek adaptera rurowego nie
mozna uzywaé jakopodzespotéw w protezie ostateczne;.

3.4 Wskazowki bezpieczenstwa dla pacjenta / uzytkownika
Prosimy przekaza¢ nastepujgce wskazowki bezpieczenstwa Panstwa
pacjentom:

[ A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek nieprawidtowego stosowania
Odporna na dziatanie wody pomoc do chodzenia nie jest pomocg za-
stepczq protezy pierwszej i jest przeznaczona tylko do stosowania w
obszarze mokrym. Ponadto nie moze byé uzywana do wykonywania
czynnosci nietypowych, takich jak na przyktad uprawianie ekstremalnych
dziedzin sportu (narty wodne, kitesurfing, itp.).

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek nieprawidiowego stosowania

W obszarze mokrym i w terenie, na ktérym nalezy liczy¢ sig ze zwigkszo-
nym niebezpieczenstwem upadku, nalezy dopasowac¢ tempo chodzenia.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo oparzenia podczas wzrostu temperatury

Podzespoty firmy Ottobock do wodoodpornych pomocy do chodzenia nie
nadajg sie do stosowania w saunie i podczas wykonywania aktywnosci,
poddajgcych proteze ciggtemu dziataniu temperatury powyzej 50 °C.

NOTYFIKACIA

Niebezpieczenstwo utraty funkcji wskutek nieprawidtowego prze-
chowywania/transportu

Wodoodporna pomoc do chodzenia moze byé przechowywana lub
transportowana w zakresie temperatur od -10°C do +50°C.
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NOTYFIKACIA

Niebezpieczenstwo utraty funkcji wskutek nieprawidtowej pielegnacii

Proteze po kazdym kontakcie z wodq stong lub wodg zawierajgcg chlor/
mydto jak i z mediami abrazyjnymi (np. piasek), nalezy wyczysci¢é wodg
biezqgcq. Podczas czyszczenia, proteze zanurzyé w czystej wodzie bie-
zqcej w umywalce (wannie), wyptukujgc w ten sposéb rowki, krawedzie
i wskutek ruchéw wahadtowych, zalang wodgq rure.

Ponadto po kazdym stosowaniu, proteza musi by¢ natychmiast staran-
nie wysuszona.

Kontakt z mediami abrazyjnymi (np. piasek) moze prowadzi¢ do przed-
wczesnego zuzycia.

4 Zakres dostawy
Zakres dostawy przedstawia ilustracja na stronie tytutowej.

5 Przygotowanie do uzytku

INFORMACIJA

Osiowanie podstawowe wodoodpornej pomocy do chodzenia ze sto-
pg Aqua TWR95 na wysokos$ci obcasa réwnej 0 mm wedtug zalecen
odnosnie osiowania firmy Ottobock, jest najczesciej mozliwe tylko przy
pomocy odksztatconego pod kgtem adaptera rurowego. Nalezy stosowaé
odksztatcony pod kgtem adapter rurowy 2WR95=1. W razie koniecz-
nosci w przypadku pacjentéw TF w obrebie uda nalezy zastosowaé
nieodksztatcony pod kgtem adapter rurowy 2WR95.

5.1 Zaleceniaodnosnie osiowania

INFORMACIJA

Ponizsza instrukcja dotyczy stosowania adapteréw 2WR95 i 2WR95=1
jak i adaptera srubowego 4WR=3.
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5.2 Skrécenie adaptera rurowego

| A PRZESTROGA |

Niebezpieczenstwo uszkodzenia materiatu wskutek odksztatcenia
W celu obrébki, rure nie mozna zamocowa¢ do imadta.

INFORMACIJA

Powierzchnia cigcia musi przebiegaé pod kgtem prostym w stosunku do
osi podfuzne;j rury (patrz ilustr. 2).

Adapter rurowy nalezy skrécié zgodnie z wymiarami pacjenta. Przy tym
zwréci¢ uwage, aby rura nie zostata odksztatcona. Odksztatcong rure nie
mozna bezproblemowo dopasowac¢ do adaptera srubowego.

Zalecane jest stosowanie obcinaka do rur 719R2.

1) Adapter rurowy skréci¢ zgodnie z wymiarami pacjenta za pomocg ob-
cinaka do rur.

2) Krawedzie ciecia wyczysci¢ za pomocq gradocigga do rur 718R1 (patrz
ilustr. 3) lub podobnym narzedziem wewngtrz i na zewnqtrz.

3) Srube z tbem walcowym adaptera $rubowego poluzowaé ok. 2 obrotami.
4) Rure wsung¢ lekkim obrotem 5 mm do adaptera srubowego.

5) Adapter rurowy wsung¢ do adaptera srubowego do miejsca, w ktérym
rura bedzie przylegaé do podtoza zacisku.

5.3 Regulacja

NOTYFIKACJA|

Niebezpieczenstwo korozji

Sruba z tbem walcowym i wkrety bez tba sg zabezpieczone przed koro-
zjqg i mogg by¢ wymienione tylko na takie, ktére znajdujg sie w zestawie
serwisowym 4D27.

Cztery wkrety bez tba umozliwiajg w kazdej chwili dokonywanie statycznych
korekt podczas osiowania, przymiarki i rowniez po wykonaniu ostatecznym
protezy. Do wymiany okre$lonego modutu lub demontazu, zostaje zacho-
wana uprzednio wyregulowana pozycja, jesli bedg wykrecone tylko dwa
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przyporzgdkowane obok siebie wkrety bez tba, a mianowice te, ktére sq

najgtebiej wkrecone.

Wkrety bez tba dokreci¢ kluczem dynamometrycznym 710D4.

® Do przymiarki wkrety bez tba adaptera dokreci¢ w kierunku zgodnym z
kierunkiem ruchu wskazéwek zegara momentem 10 Nm.

5.4 Wykonanie koricowe

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek zmiany geometrii protezy

Wskutek zabrudzen na powierzchniach kontaktowych moze doj$¢ do
przekrecenia adaptera podczas stosowania protezy.
Przed ostatecznym montazem (przed wsunigciem adaptera rurowego do

adaptera srubowego) nalezy adapter Srubowy wewngtrz i adapter rurowy
z zewngtrz oczyscié w obrebie wsuwania za pomocg acetonu 634A3!

[ A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek samoczynnego poluzowania
wkretow bez tba podczas stosowania protezy

Obcigzenia mogg byé przyczyng poluzowania wkretéw bez tba.

e Wkrety bez tba nalezy zabezpieczyé preparatem Loctite® 636K13 i
przestrzega¢ okreslonych momentéw dokrecenia.

1) Wkrety bez tba wkreci¢ za pomocg Loctite® 636K 13.

2) Wkrety bez tba wkreci¢ wstepnie w kierunku zgodnym z kierunkiem ruchu
wskazdwek zegara kluczem dynamometrycznym 710D4.
Moment dokrecenia: 10 Nm.

3) Do ostatecznego zastosowania wkrety bez tba dokreci¢ w kierunku
zgodnym z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara kluczem dynamome-
trycznym 710D4.

Moment dokrecenia 15 Nm (patrz ilustr. 1 @)

Whkrety bez tba, ktére w pozycji regulacji sq za dtugie lub za krotkie,

powinny by¢ zastgpione odpowiednimi wkretami zawartymi w zestawie

serwisowym 4D27.

S'rubg z tbem walcowym dokrecié kluczem dynamometrycznym 710D4!
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Do przymiarki i do ostatecznego zastosowania srube z tbem walcowym

dokrecié za pomocg klucza dynamometrycznego 710D4.

Moment dokrecenia 10 Nm (patrz ilustr. 1 @)

4) W przypadku sruby z tbem walcowym M5X30 jej koniec nalezy przykryé
zatgczonym wezem kurczliwym. W tym celu obcig¢ réwnolegle odpowied-
nig dtugos¢, natozy¢ na koniec Sruby i skurczy¢ za pomocg pistoletu na
gorgce powietrze lub matego ptomienia, do osiggnigcia wystarczajgcego,
pewnego przylegania.

6 Konserwacja/naprawa

INFORMACJA

Zasadniczo wszystkie adaptery firmy Ottobock sq skonstruowane w ten
sposob, aby, w zaleznos$ci od stopnia aktywnosci pacjenta, umozliwié
okres stosowania od 3 do 5 lat.

Zasadniczo zalecamy przeprowadzanie regularnych kontroli bezpie-
czenhstwa raz w roku.

Kontroli pod kgtem bezpieczenstwa dokonuje technik ortopeda.

6.1 Czesci zamienne
Podzespoty
brak

llo$¢ minimalna
brak

Zestaw naprawczy

4D27 zawiera:

4 wkrety bez tba M8x10 zabezpieczone przed korozjq

8 wkretéw bez tba M8x12 zabezpieczonych przed korozjg

8 wkretoéw bez tba M8x14 zabezpieczonych przed korozjg

4 wkrety bez tba M8x16 zabezpieczone przed korozjq

2 éruby z tbem walcowym M5x22 zabezpieczone przed korozjg
2 tarcze kuliste
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1 $ruba z tbem walcowym M5x30 zabezpieczona przed korozjg
1 pierécien z tworzywa sztucznego
3 cm waz kurczliwy

7 Utylizacja
7.1 Wskazoéwki dotyczgce utylizacji

INFORMACIJA

Omawiane produkty nie mogq by¢ poddane utylizacji w niese-
gregowanych odpadach gospodarstwa domowego. Utylizacja
niezgodna z przepisami obowigzujgcymi w kraju moze by¢
szkodliwa dla srodowiska i zdrowia. Prosimy przestrzegac

M instrukcji wiasciwych wiadz krajowych odnosnie segregacii i
utylizacji tego typu odpaddw.

8 Wskazowki prawne
8.1 Odpowiedzialnosé

Producent zaleca uzywanie produktu wytgcznie wedtug wyzej wymienio-
nych warunkéw oraz w wyznaczonych celach, a takze w potgczeniu ze
sprawdzonymi dla danej protezy podzespotami modularnymi oraz zaleca
pielegnacje zgodnie z niniejszq instrukcjg uzytkowania. Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody powstate wskutek stosowania podzespotéw
nie zatwierdzonych przez producenta w ramach uzywania tego produktu.

8.2 Zgodnosé z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw me-
dycznych. Zgodhnie z kryteriami klasyfikacyjnymi dla produktéw medycznych
wedtug zatgcznika IX Dyrektywy produkt zostat zakwalifikowany do klasy I.
W zwigzku z tym, zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy, Deklaracja zgod-
nosci zostata sporzgdzona na wytgczng odpowiedzialnosc¢ firmy Ottobock.
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9 Zatqgczniki
9.1 Dane techniczne

2WR95 2WR95=1 | 4WR95=3

Waga 330g 330g 130 g
Srednica 34 mm 34 mm 34 mm
Wysokosc¢ systemowa - - 33 mm
Min. wysoko$é systemowa 77 mm 78 mm -
Maks. wysoko$¢ systemowa 472 mm 473 mm -
Ustawienie pod kgtem - 6° -
Materiat Tytan Tytan Tytan
Maks. waga ciata 150 kg 150 kg 150 kg

1 Termékleiras magyar
Az utolso frissités id6pontja 2012-08-13
* Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
* Szenteljen figyelmet a biztonsdgi tudnivaldknak.

1.1 Funkcio

A 2WR95=1 ill. a 2WR95 cs6adapter a 4WR95=3 csavaradapterrel
kombindlva szabdlyozhaté és dllithaté hosszisagl 6sszekétd elemként
haszndljuk az Ottobock moduldris, vizdllé protéziseiben.

A csavaradaptert mindig proximdlisan kell beszerelni. A szorité hasitéka
mindig anterior legyen poziciondlva.
1.2 Kombindcios lehetéségek

A 2WR95, 2WR95=1 és 4WR95=3 adaptereket csak moduldris, vizalld
protézisekhez valé Ottobock gyartmanyd alkatrészekkel kombindlva sza-
bad felépiteni.
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2 Haszndlat
2.1 Rendeltetés

Az adapterek kizarélag az alsé végtag protetikai ellatdsara alkalmazhato.

2.2 Alkalmazadsi teriilet

A 2WR95, 2WR95=1 és 4WR95=3 adapterek kizarélag vizall6 protézi-
sekben haszndalhatok masodprotézisként.

Csakis vizdllé protézisekhez valé Ottobock gydartmdnyd moduldris alkat-
részekkel kombindlva szerelhetk 6ssze.

Az adapterek vizalloak.

2.3 Alkalmazadsi feltételek

A 2WR95, 2WR95=1 és 4WR95=3 adapterek haszndlata legfeljebb 150
kg testsulyig engedélyezett.

3 Biztonsag
3.1 Az ANSI jelek magyardzata

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sériilésveszélyre.

[ ] Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.
Tovdbbi informdciok az elldtdssal / haszndlattal kapesolatban

3.2 Altalénos biztonsdgi tudnivalok

A VIGYAZAT!

A biztonsagi tudnivalék figyelmen kivil hagydasa

Az aldbbi biztonsagi tudnivalok figyelmen kiviil hagydsa kovetkeztében
a 2WR95, 2WR95=1 és 4WR95=3 adapterek miikodésébenzavarok
keletkezhetnek, ennek kovetkeztében pedig a pdciens sériilésveszélynek
lehet kitéve, tovabbd a termék tonkremehet.
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3.3 Biztonsdgi tudnivalok az ellatdshoz

A\ VIGYAZAT!

A meghuzé nyomatékok be nem tartdsa

A csavarkétések meghizé nyomatékainak be nem tartdsa esetén
funkcidvesztés és szerkezeti hibak kdvetkezhtnek be. A pdciens eezek
koévetkeztében eleshet.

Az lizembiztonsdg megkdveteli a megadott meghizé nyomatékok fel-
tétlen betartdsat.

A\ VIGYAZAT!

Szakszer(itlen haszndlatbél ad6dé esésveszély

Kilonféle cs6adaptereket keverve a strukturdlis szilardség veszélyeztetése
okdn végleges protézisek alkatrészeként haszndlni tilos.

3.4 Altalénos biztonsdgi tudnivalék a pdciens/felhaszndlé szémdra
Kérjuk, ismertesse az aldbbi biztonsdagi tudnivaldkat pdacienseivel:

A\ VIGYAZAT!

Szakszerlitlen haszndlatbél adédé esésveszély

A vizdllé protézis nem pétolja az allandé protézist, és csak vizes kor-
nyezetben t6rténd haszndlatra szolgdal. Nem haszndlhaté rendkiviili
tevékenységekhez, példdaul extrém sportokhoz (vizisi, szorfolés, stb.).

A\ VIGYAZAT!

Szakszeritlen hasznalatbél adédé esésveszély

A jards tempojat a vizes kornyezetben és fokozott esésveszéllyel jaro
helyeken megfeleléen kell megvdlasztani.
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A\ VIGYAZAT!

Hoéfejlédés okozta égési sériilés veszélye.

Az Ottobock vizdllé protézisekhez fejlesztett alkatrészei nem alkalmasak
szaundzdsra és olyan tevékenységekre, amelyek sordn a protézis dllan-
déan magas, 50 C° feletti h6hatasnak van kitéve.

H

Szakszer(itlen taroldas/szallitas okozta funkcidvesztés veszélye.

A vizdll6 protézis csak -10 C° - +50 C° hémérséklet-tartomanyban ta-
rolhato és szdllithato.

H

Szakszeriitlen dpolds okozta funkcidvesztés veszélye

A protézist tiszta édesvizzel kell megtisztitani, valahdnyszor sés vizzel
vagy kléros/szappanos vizzel valamint abraziv hatast anyagokkal kerdl
érintkezésbe. A protézist tisztitdshoz tiszta édesvizzel telt medencébe
(kddba) kell meriteni, hogy ide-oda mozgatdassal alaposan dt lehessen
obliteni minden sarkat, élét és csovét.

A protézist ezenkivil minden egyes haszndlat utan azonnal alaposan
meg kell szdritani.

Ha koptaté hatast anyagokkal érintkezik (ilyen pl. a homok), id6 el6tt megkophat.

4 A csomag tartalma
A csomag tartalma a cimlapon lathaté.

5 Haszndlatba vétel

A vizdll6 protézis alapfelépitése 1TWR95 Aqua-FuB 0 mm sarokmagassdgu
protézislabbal az Ottobock felépitésre vonatkozé ajanldsa szerint csakis
dontott cs6adapterrel lehetséges. A 2WR95=1 jelli dont6tt cs6adaptert
kell haszndlni. Ha sziikséges, TF-pdciensek esetén a combtdjékon a
2WR95 jelli sima adaptert kell haszndini.
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5.1 Felépitési javaslat

INFORMACIO

Az aldbbi utasitas a 2WR95 és 2WR95=1 cs6adapterek valamint a
4WR95=3 jelli csavaradapter haszndlatdra vonatkozik.

5.2 A cséadapter megréviditése

A VIGYAZAT!

Alakvaltozdas okozta rongdlédds veszélye
Megmunkalds céljabdl tilos a csovet satuba fogni.

INFORMACIO

A vagdsi felllet és a cs6 hossztengelye képezzen derékszoget (Id. 2. dbra).

A cs6adaptert a pdciens testméretéhez igazitva rovidebbre kell vagni.
Kézben Ugyeljink arra, hogy a csé alakja ne véltozzék. Deformalédott
csovet nem lehet minden tovdbbi nélkll beilleszteni a csavaradapterbe.

Ajanljuk a 719R2 jelli cs6vago hasznalatét.

1) A cs6adaptert a pdciens testméretéhez igazitva csévagéval révidebbre
kell vagni.

2) A vagaséleket 718R1 jeli belsé és kiilsé cs6sorjdzéval (Id. 3. dbra) vagy
egyenérték( szerszdmmal sorjazni kell.

3) A csavaradapter hengercsavarjat kb. 2 fordulattal lazitsuk meg.
4) A csovet kicsit forgatva 5 mm mélyre toljuk be a csavaradapterbe.

5) A cs6adaptert annyira kell betolni a csavaradapterbe, hogy a csé rafe-
kidjon a szoritébilincs aljéra.
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5.3 Bedllitas

ERTESITES

Korrézidveszély

A hengercsavarok és a menetescsapok korroézié ellen védettek és ki-
zdrélag az alkatrész-csomagban taldlhatd 4D27 jelli menetescsapokra
cserélhetok.

Menetes csapok segitségével a felépités és a proba sordn, valamint a
protézis végleges elkészitése utdn is bdarmikor attekinthetéen elvégez-
heték a statikai korrektirdk. Modulcsere esetén vagy szétszereléskor az
el6zéleg bedllitott pozicié megdérzédik abban az esetben, ha mindig csak
két egymas mellett [év6 menetes csapot csavarunk ki, éspedig mindig a
legmélyebbre becsavarozottakat.
A menetes csapok meghuzdasdhoz haszndljunk nyomatékkulcsot (710D4).
® Prébdhoz az adapter menetes csapjait az éramutato jardsa szerint 10
Nm nyomatékkal kell meghizni.

5.4 Készre szerelés

A\ VIGYAZAT!

Esésveszély a protézis geometridjanak megvdltozdsa kévetkeztében

Ha az érintkez6 felliletek bepiszkolédnak, a protézis haszndlata kdzben
az adapter elfordulhat.

A készre szerelés el6tt (miel6tt a cs6adaptert betolndnk a csavaradapterbe)
a csavaradaptert belll és a cs6adaptert kivil a betoldsi szakaszon 634A3
jelli acetonnal meg kell tisztitani!

A VIGYAZAT!

Onmaguktél kilazulé6 menetes csapok okozta esés veszélye a pro-
tézis hasznalata kézben

Terhelések hatdsdra a menetes csapok kilazulhatnak.

¢ A menetes csapokat 636K13 jelli Loctite®-tal biztositsuk és tartsuk
be a megadott meghizé nyomatékokat.
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1) A menetes csapokat 636K 13 jelli Loctite®-tal megkenve kell behelyezni.

2) A menetes csapokat nyomatékkulcs (710D4) segitségével az 6ramutatod
jarasa szerint kell meghuzni.
meghlzé nyomaték: 10 Nm.

3) Végleges haszndlatra a menetes csapokat nyomatékkulcs (710D4) se-
gitségével az 6ramutaté jardsa szerint kell meghuzni.
meghlzé nyomaték: 15 Nm (Id. 1. @dbra)

A bedllitds utan tal hosszinak vagy tul révidnek tliné menetes csapokat

a 4D27 jell alkatrész-csomagban taldlhaté megfelelSen illeszkedékre kell

kicserélni.

A hengercsavar meghtzdasdhoz nyomatékkulcsot (710D4) kell haszndlni!

Probdhoz és végleges haszndlatra a hengercsavart nyomatékkulccsal

(710D4) kell meghtzni.

meghizdé nyomaték: 10 Nm (Id. 1. @dbra)

4) Az M5X30 jelli hengercsavar végét amellékelt cs6harisnydval kell be-
fedni. Ehhez parhuzamosan megfelel6 hosszisagu darabot vagjunk le,
fektessiik a csavar végére és hélégfuvéval vagy kis langgal zsugoritsuk
annyira, mig elég fszesen rd nem simul.

6 Karbantartdas/javitas

INFORMACIO

Az Ottobock adaptereit haszndlhatjdk barmilyen aktivitdst pdciensek
3-t6l 5 éves id6tartamban.

Ajanljuk az évenkénti biztonsagi ellendrzést.

A biztonsdgi ellen6rzést ortopédiai miiszerésznek kell elvégeznie.

6.1 Potalkatrészek
Alkatrészek
nincsenek

Minimum mennyiség

nincs
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Alkatrészcsomag

4D27 tartalma:

4 M8 X 10 korréziévédett menetes csap
8 M8 X 12 korréziévédett menetes csap
8 M8 X 14 korréziévédett menetes csap
4 M8 X 16 korréziévédett menetes csap
2 M5 X 22 kozzézidvédett hengercsavar
2 alatét

1 M5 X 30 korréziévédett hengercsavar
1 méanyag gy(ird

3 cm-es zsugorcs6

7 Artalmatlanitas
7.1 Tudnivalék az drtalmatlanitdsrol

INFORMACIO

Ezeket a terméket tilos valogatds nélkil a haztartasi szeméttel
egydtt kidobni. Amennyiben nem az adott orszag kérnyezetvé-
delmi el6irdsai szerint torténik az artalmatlanitdsa, az veszélyes
lehet a kdrnyezetre és az egészségre egyardnt. Kérjik, tartsak

N be orszaguk illetékes hatésagainak az drtalmatlanitasra és
gy(jtésre vonatkozé elGirdsait.

8 Jogi tudnivalok

8.1 Felelésség

A gyarté azt ajanlja, hogy a terméket a megadott feltételek betartdsaval,
mindig rendeltetésszerlien, valamint a protézishez alkalmas bevizsgalt
moduldris szerkezeti elemkombindciokban haszndljdk és a haszndlati uta-
sitds rendelkezéseinek megfeleléen dpoljak. A termékkel végzett elldtds
keretében a gydrto dltal nem engedélyezett alkatrészek okozta kdrokért a
gyart6 nem vdllal felelésséget.
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8.2 CE mindésités

A termék mindenben megfelel a gyégydszati termékekre vonatkozé
93/42/EWG Direktiva rendelkezéseinek. A terméket a Direktiva IX. fug-
gelékében a gyégydszati termékekre vonatkozé osztdlyozdsi kritériumok
alapjén az |. osztdlyba soroltdk. A megfeleléségi nyilatkozatot ennek alap-
jan a Direktiva VII Fliggelékében foglaltak szerint az Ottobock kizdrélagos
felel6sségének tudatdban tette.

9 Fliggelékek
9.1 Miiszaki adatok

2WR95 | 2WR95=1 | 4WR95=3

suly 3309 3309 130 g
atméré 34 mm 34 mm 34 mm
rendszermagassdg - - 33 mm
minimdlis rendszermagassadg 77 mm 78 mm -
maximdlis rendszermagassdag 472 mm 473 mm -
dontés - 6° -
anyag titdn titdn titdn
maximdlis testsuly 150 kg 150 kg 150 kg

1 Popis vyrobku Cosky
Datum posledni aktualizace: 2012-08-13
® Pozorné si prectéte tento dokument.
* Dbejte na dodrzovdani bezpecnostnich pokyna.

1.1 Funkce

Trubkovy adaptér 2WR95=1 popf. 2WR95 se pouziva v kombinaci se
Sroubovacim adaptérem 4WR95=3 jako nastavitelny spojovaci element s
proménlivou délkou pro moduldrni vodé odolné protézy dolnich konéetin
Ottobock.
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Sroubovaci adaptér musi byt vzdy namontovéan proximdlng. Upinaci drazku
je pfitom nutné vzdy orientovat anteriorné.
1.2 Moznosti kombinaci

Adaptéry 2WR95, 2WR95=1 a 4WR95=3 se smi pouzivat pouze v kom-
binaci s moduldarnimi komponenty Ottobock uréenymi pro vodé odolné
protézy dolnich koncetin.

2 Pouziti

2.1 Uéel pouziti

Tyto adaptéry se pouzivaji vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich
koncetin.

2.2 Oblast pouziti

Adaptéry 2WR95, 2WR95=1 a 4WR95=3 se pouzivaji vyvhradné pro vodé
odolné protézy ve smyslu druhé protézy.

Smi se pouzivat ke stavbé protéz pouze v kombinaci s moduldnimi kompo-
nenty Ottobock pro vodé odolné protézy dolnich koncetin.

Tyto adaptéry jsou odolné proti vodé.

2.3 Podminky pouZzZiti

Adaptéry 2WR95, 2WR95=1 a 4WR95=3 jsou schvdlené pro télesnou
hmotnost do 150 kg.

3 Bezpecnost
3.1 Vyznam symboli ANSI

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.
Dalsi informace o vybaveni/ pouziti.
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3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

[ A UPOZORNEN

Nerespektovdni bezpecénostnich pokynu.

Nerespektovani ndsledujicich bezpecnostnich pokynt mize mit za ndsle-
dek chybnou funkci adaptérd 2WR95, 2WR95=1 a 4WR95=3 a z toho
vyplyvaijici riziko poranéni pacienta a mize také vést ke zni¢eni vyrobku.

3.3 Bezpecnostni pokyny pro vybaveni

[ A UPOZORNENI

NedodrzZeni utahovacich momentu

Pokud nebudou dodrzeny utahovaci momenty, mize dojit ke ztrété funkce
z dlvodu selhdni konstrukce. To mize mit za ndsledek pad pacienta.
Z divodu provozni bezpecnosti je bezpodmine¢né nutné dodrzovat uve-
dené utahovaci momenty.

[ A UPOZORNENi

Nebezpedi padu pfi pouzivani k jinému nez uréenému ucelu

Zbytky pfifiznutych trubkovych adaptérl se z divodu nedostateéné kon-
strukéni pevnosti jiz nesmi pouzivat jako komponenty definitivnich protéz.

3.4 Bezpecnostni pokyny pro pacienta / uZivatele
Seznamte s nasledujicimi bezpeénostnimi pokyny také vase pacienty:

[ A UPOZORNENi

Nebezpedi padu pfi pouzivani k jinému nez uréenému ucelu

Vodé odolnd protéza nepredstavuje ndhradu za hlavni protézu a slouzi
k pouziti pouze v mokrych oblastech. Nesmi se pouzivat pro mimordadné
aktivity jako jsou napf. extrémni sporty (vodni lyZovani, kiteboarding atd.).
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[ A UPOZORNENi

Nebezpeci padu pfi pouzivani k jinému nez uréenému ucelu

Tempo chiize v mokrych oblastech a v oblastech, kde hrozi vétsi nebez-
peci pddu, je nutné prizpdsobit podminkam.

[ A UPOZORNEN

Nebezpeci popdleni pfi vyvinu tepla

Komponenty Ottobock pro vodé odolné protézy nejsou vhodné pro
saunovdni nebo aktivity, pfi kterych je protéza stdle vystavena velkému
horku nad 50°C.

| OZNAMENT

Nebezpeéi ztraty funkce pfi neodborném skladovani/prepravé.

Vodé odolnd protéza se smi skladovat nebo prepravovat pouze pfi tep-
lotach -10°C az +50°C.

(OZNAMENT

Nebezpeci ztraty funkce pfi neodborné péci o protézu.

Protézu je nutné po kazdém kontaktu se slanou vodou nebo chlorovanou/
mydlovou vodou a také abrazivnimi médii (napt. pisek) oplachnout istou
sladkou vodou. Protéza by se méla pri ¢isténi ponofit do nadrze (vany)
s Cistou sladkou vodou a pohybovénim do stran propldchnout vSechny
kouty, hrany a prato¢nou trubku.

Kromé toho se musi protéza po kazdém pouziti okamzité osusit.

Styk s abrazivnimi médii (napf. pisek) mize vést k predGasnému opotiebenti.

4 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky je vyobrazeny na titulni strané.
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5 Priprava k pouziti

INFORMACE

Zdkladni stavba vodé odolné protézy s chodilem Aqua 1WR95 na vysku
podpatku O mm je dle doporuceni pro stavbu Ottobock moznd vétsinou
pouze pomoci Uhlového trubkového adaptéru. PouzZijte Uhlovy trubkovy
adaptér 2WR95=1. V pfipadé potieby je u transfemordlinich pacientt
nutné pouzit v oblasti stehna rovny trubkovy adaptér 2WR95.

5.1 Doporuceni pro stavbu

INFORMACE

Ndsledujici ndvod plati pro pouziti trubkového adaptéru 2WR95 a
2WR95=1 asroubovaciho adaptéru 4WR95=3.

5.2 Zkracovdni adaptéru

[ A UPOZORNEN |

Nebezpedi poskozeni materidlu vlivem deformace.

Trubka se nesmi za Géelem obrdbéni upinat do svérdku.

INFORMACE

Plocha fezu musi probihat v pravém dhlu k podéiné ose trubky (viz obr. 2).

Trubkovy adaptér se musi zkrdatit podle mér pacienta. Pritom je nutné dbat
na to, aby nedoslo k deformaci trubky. Zdeformovanou trubku nelze bez
dalsich potfebnych Gprav do Sroubovaciho adaptéru vsadit.

Doporuéujeme pouzivat fezacku trubek 719R2.

1) Zkratte fezackou trubkovy adaptér podle mér pacienta.

2) Trubku zbavte otfepl na vnitini i vnéj$i hrané pomoci vnitfni a vnéjsi
frézy na trubky 718R1 (viz obr. 3) nebo pomoci ekvivalentniho ndstroje.

3) Povolte Sroub s vdlcovou hlavou Sroubovaciho adaptéru o cca. 2 otdcky.

4) Lehkym otacenim zasurite trubku do Sroubovaciho adaptéru 5 mm hluboko.

5) Zasuiite trubkovy adaptér do Sroubovaciho adaptéru tak, aby trubka
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5.3 Serizeni

| OZNAMENT

Nebezpedi koroze.

Srouby imbus a stavéci $rouby jsou chranéné proti korozi a smi byt
nahrazovdny pouze takovymi stavécimi Srouby, které jsou obsazené v
sadé jednotlivych dili 4D27.

Béhem stavby, zkousky a po dokonéeni protézy je mozné kdykoli prehledné
provést statickou korekturu protézy pomoci ¢tyf stavécich Sroubl. Za Gc¢elem
vymény nékterého modulu nebo pfi demontdzi zistane pfedem nastavend
poloha zachovdna, kdyz se odsroubuji pouze dva vedle sebe umisténé
stavéci Srouby a to ty, které jsou zasroubovany nejhloubéji.

K utahovani stavécich Sroubd pouzijte momentovy kli¢ 710D4.

® Pro zkousku protézy utahnéte stavéci Srouby adaptéru ve sméru hodino-
vych ruci¢ek utahovacim momentem 10 Nm.

5.4 Dokonceni

[ A UPOZORNENI

Nebezpeéi padu v dasledku zmény geometrie protézy.

Pfi pouzivani protézy maze dojit viivem necistot na styénych plochdch k
pootoceni adaptéru.

Pred definitivni montdzi (pfed zasunutim trubkového adaptéru do srou-
bovaciho adaptéru) se musi v oblasti zasunuti ocistit Sroubovaci adaptér
uvnitf a trubkovy adaptér vné acetonem 634A3!

[ A UPOZORNENI

Nebezpeéi pddu v disledku samoéinného povolovani stavécich
SroubU pfi pouzivani protézy

Pri zatéZovani mize dojit k povoleni stavécich Sroubd.
e Zajistéte stavéci Srouby Loctitem® 636K 13 a dodrzujte predepsané
utahovaci momenty.

1) Zajistéte stavéci Srouby pomoci Loctitu® 636K13.
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2) Predbézné utdhnéte stavéci Srouby ve sméru hodinovych ruc¢ic¢ek pomoci
momentového klice 710D4.
Utahovaci moment: 10 Nm.

3) Pri definitivnim utahovani utahujte stavéci Srouby ve sméru hodinovych
ruc¢i¢ek momentovym klicem 710D4.
Utahovaci moment 15 Nm (viz obr. 1 @)

Stavéci Srouby, které jsou pfi adjustacni poloze pfili§ dlouhé nebo pfilis

kratké, by se mély nahradit Srouby odpovidajici délky ze sady jednotlivych

dild 4D27.

K utahovani sroubl imbus pouzijte momentovy kli¢ 710D4.

Za Gcelem zkousky a pro definitivni pouziti utahujte Srouby imbus momen-

tovym klicem 710D4.

Utahovaci moment 10 Nm (viz obr. 1 @)

4) U Sroubu imbus M5X30 je nutné zakryt konec $roubu pfiloZzenou smrs-
fovaci hadic¢kou. Za tim Gcelem ufiznéte kousek hadicky odpovidajici
délky, nasadte ji na konec Sroubu a horkovzdusnou pistoli nebo malym
plaminkem ji nahfivejte tak, aby se smrstila a dostatecné pevné dosedala.

6 Udrzba/oprava

INFORMACE

V zdsadé jsou vsechny adaptéry Ottobock dimenzovany tak, aby byla
podle tfidy aktivity pacienta moznd doba pouzivéni 3 az 5 let.
Doporucéujeme, aby byly pravidelné zdsadné provédény roéni kontroly
z hlediska bezpecnosti.

Kontrolu bezpeénosti protézy musi provadét ortotik-protetik.

6.1 Ndhradni dily
Jednotlivé dily
zadné

Minimalni mnozstvi
zadné
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Sada jednotlivych dila

4D27 obsahuje:

4 stavéci Srouby M8x10 s antikorozni ochranou

8 stavécich Sroubld M8x12 s antikorozni ochranou
8 stavécich Sroubld M8x14 s antikorozni ochranou
4 stavéci Srouby M8x16 s antikorozni ochranou

2 Srouby imbus M5x22 s antikorozni ochranou

2 Kulové podlozky

1 Sroub imbus M5x30 s antikorozni ochranou

1 plastovy krouzek

3 cm smrstovaci hadicka

7 Likvidace
7.1 Pokyny pro likvidaci

INFORMACE

Tyto produkty nesmi byt likvidovdany spole¢né s netfidénym
E komundlnim odpadem. Pokud nebude likvidace odpadu pro-
I

vadéna podle mistnich predpisl, mdze to mit skodlivy vliv na
Zivotni prostredi a zdravi. Dbejte na dodrzovdani mistnich pred-
pist pro odevzddvdni a sbér odpadu.

8 Pravni ustanoveni

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce doporucuje, aby se vyrobek pouzival jen za vy$e uvedenych podmi-
nek a k uréenému ucelu, aby se k vyrobé protézy pouzivaly pouze ovérené
kombinace moduldrnich komponent a aby se provadéla jeho udrzba a péée
podle pokynt v ndvodu k pouziti. Za $kody zplsobené pouzitim protézovych
dilcd, které nebyly schvdlené vyrobcem pro pouzivani v kombinaci s timto
vyrobkem, nenese vyrobce Zzadnou odpovédnost.

8.2 Shoda CE

Tento vyrobek spliuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické
prostfedky. Na zdkladé kritérii pro klasifikaci zdravotnickych prostiedk dle
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Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zarazen do Tridy I. Proto bylo
prohlaseni o shodé vyddno spoleénosti Ottobock ve vyhradni odpovédnosti
dle Prilohy VII této smérnice.

9 Pfilohy
9.1 Technické udaje
2WR95 2WR95=1 4WR95=3

Hmotnost 330g 330¢g 130 g
Primeér 34 mm 34 mm 34 mm
Systémova vyska - - 33 mm
Min. systémova vyska 77 mm 78 mm -
Max. systémova vyska 472 mm 473 mm -
Uhel - 6° -
Materidl Titan Titan Titan
Max. télesnd hmotnost 150 kg 150 kg 150 kg

1 Descrierea produsului Romand

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2012-08-13
e Cititi cu atentie acest document.

® Acordati atentie informatiilor privind siguranta.

1.1 Functionare

Adaptorul tubular 2WR95=1, respectiv 2WR95 se foloseste in combinatie
cu adaptorul cu suruburi 4WR95=3 ca element de racord ajustabil si re-
glabil in lungime pentru dispozitivele de mers rezistente la apa Ottobock.
Adaptorul cu surub trebuie montat intotdeauna proximal. Fanta de strangere
trebuie intotdeauna dispusa anterior.
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1.2 Posibilitati de combinare

Adaptoarele 2WR95, 2WR95=1 si 4WR95=3 pot fi montate exclusiv in
combinatie elemente de ajustare prevdzute pentru dispozitive de mers
modulare de la Ottobock.

2 Utilizare

2.1 Scopul utilizdrii

Adaptoarele sunt destinate exclusiv utilizarii in tratamentul exoprotetic al
extremitdtii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Adaptoarele 2WR95, 2WR95=1 si 4WR95=3 sunt destinate exclusiv utilizarii
intr-un dispozitiv de mers rezistent la apa cu functie de proteza secundara.

Acestea pot fi montate exclusiv in combinatie cu elementele de ajustare
modulare Ottobock pentru dispozitive de mers rezistente la apd.

Adaptoarele sunt rezistente la apa.
2.3 Conditiile utilizarii

Adaptoarele 2WR95, 2WR95=1 si 4WR95=3 sunt aprobate pentru pa-
cienti cu o greutate corporala de pand la 150 kg.

3 Siguranta
3.1 Legendd simboluri ANSI

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau
rdnire.

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

3.2 Indicatii generale de siguranta

A\ ATENTIE

Nerespectarea indicatiilor de siguranta

Nerespectarea indicatiilor de siguranta de mai jos poate avea drept
consecintd disfunctionalitati ale adaptoarelor 2WR95, 2WR95=1 si
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4WR95=3 din care poate rezulta riscul accidentdrii pacientului , precum
si defectarea produselor.

3.3 Instructiuni privind siguranta tratamentului

/\ ATENTIE

Nerespectarea momentelor de strdngere

Daca nu sunt respectate momentele de strangere ale imbindrilor cu suruburi
se poate ajunge la o diminuare a functionalitatii datoritd unei defectiuni
structurale. Aceasta poate avea drept consecintd cdderea pacientului.

Pentru siguranta functiondrii trebuie respectate neapdrat momentele de
strangere specificate.

Pericol de cddere in caz de utilizare neconformd scopului prevazut

Din motive de rezistentd structurald este interzisa folosirea resturilor de
tub radmase dupa scurtarea adaptoarelor tubulare ca si componente
pentru proteze definitive.

3.4 Informatii privind siguranta pacientilor/utilizatorilor
Va rugdm sa transmiteti indicatiile de sigurantd de mai jos pacientilor
dumneavoastrd:

Pericol de cddere in caz de utilizare neconformd scopului prevazut

Dispozitivul de mers rezistent la apa nu constituie un substituent al pro-
tezei primare, ci serveste exclusiv la utilizarea in mediul acvatic. Ea nu
poate fi utilizatd pentru activitati neobisnuite, cum ar fi, spre exemplu,
sporturi extreme (schi nautic, kitesurfing etc.).

Pericol de cadere in caz de utilizare neconforma scopului prevazut

Ritmul mersului trebuie adaptat la mediul acvatic, precum si la orice alte
situatii In care existd risc de cadere.
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Pericol de arsuri in caz de incalzire

Elementele de ajustare Ottobock pentru dispozitive de mers rezistente
la apa@ nu sunt adecvate pentru utilizarea in saund si la activitati in ca-
drul carora proteza este expusd permanent la temperaturi ridicate, de
peste 50°C.

INFORMATIE |

Pericol de pierdere a functionalitdtii in caz de depozitare/transport
neconforme

Dispozitivul de mers rezistent la apd poate fi depozitat sau transportat
numai la temperaturi intre -10°C si +50 °C.

INFORMATIE

Dupa fiecare contact cu apd sdratd sau apd cu continut de clor /sa@pun,
precum si dupd contactul cu materiale abrazive (de ex. nisip), proteza
trebuie curatatd cu apd dulce limpede. Pentru curdtarea cu apd dulce,
limpede se recomandd ca proteza sd fie scufundatd intr-un bazin (vand),
pentru a clati cu jetul de apa format prin miscarea incoace si incolo,
toate unghiurile, muchiile si tubul.

Tn afard de aceasta, proteza trebuie uscatd imediat dupd fiecare utilizare.

Contactul cu medii abrazive (de ex. nisip) poate avea drept consecinta
uzura prematurd.

4 Continutul livrarii
Continutul livrarii este ilustrat pe pagina de titlu.
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5 Stabilirea utilizabilitatii

INFORMATIE

Asamblarea structurii de baza a dispozitivului de mers rezistent la apd cu
laba proteticd Aqua 1TWR95 la o ndltime a tocului de O mm este cel mai
adesea posibild, conform recomandarilor Ottobock privind asamblarea,
numai cu ajutorul adaptorului tubular cotit. Folositi adaptorul tubular cotit
2WR95=1. La nevoie, pentru pacientii cu amputatie transfemurald la
nivelul coapsei se va folosi adaptorul tubular necotit 2WR95.

5.1 Recomandare privind asamblarea

INFORMATIE

Instructiunile de mai jos se referd la utilizarea adaptoarelor tubulare
2WR95 si 2WR95=1 si a adaptorului cu suruburi 4WR95=3.

5.2 Scurtarea adaptorului tubular

/\ ATENTIE

Pericol de deteriorare a produsului prin deformare

Este interzisd strangerea tubului in menghina in timpul prelucrdrii.

INFORMATIE

Suprafata de tdiere trebuie sa formeze un unghi drept cu axul longitu-
dinal al tubului (vezi fig. 2).

Adaptorul tubular trebuie scurtat in functie de indltimea pacientului. Tn timpul

scurtdrii se va avea grijd ca tubul sd nu se deformeze. Un tub deformat nu

poate fi potrivit fara dificultate in adaptorul cu suruburi.

Se recomanda utilizarea dispozitivului de tdiat tuburi 719R2.

1) Scurtati adaptorul tubular cu ajutorul dispozitivului de tdiat tuburi, in
functie de indltimea pacientului.

2) Debavurati muchiile de tdiere ale tubului atat in exterior, cat si in interior
folosind dispozitivul de frezat in interiorul si exteriorul tuburilor 718R1
(vezi fig. 3) sau un instrument echivalent.
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3) Slabiti cu cca. 2 rotatii surubul cilindric al adaptorului cu suruburi.

4) Introduceti tubul prin rotire usoard pana la o profunzime de 5 mm in
adaptorul cu suruburi.

5) Introduceti tubul in adaptorul cu suruburi pand la adincimea la care se
aseaza pe fundul bridei de stringere.

5.3 Reglarea

INFORMATIE |

Pericol de corodare

Surubul cilindric si stifturile filetate sunt rezistente la corodare si pot
fi inlocuite exclusiv cu stifturile filetate incluse in setul de componente
individuale 4D27.

Prin intermediul celor patru stifturi filetate se pot efectua cu usurintd modificdri
statice de mare precizie in orice moment in timpul asamblarii, probei sau
chiar dupad finisarea protezei. Pentru inlocuirea unui modul sau pe durata
demontdrii, pozitia reglatd anterior poate fi mentinutd prin desurubarea a doar
doud stifturi filetate Tnvecinate, si anume a celor montate cel mai profund.

Pentru strangerea stifturilor filetate folositi cheia dinamometrica 710D4.

® Pentru probd strangeti stifturile filetate ale adaptorului in sensul rotirii
acelor de ceasornic la un moment de stradngere de 10 Nm.

5.4 Finisarea

/A ATENTIE

Pericol de cddere datorita modificarii geometriei protezei

Prezenta impuritdtilor pe suprafetele de contact poate avea drept con-
secintd torsiunea adaptoarelor in timpul utilizarii protezei.

Tnainte de asamblarea definitivd (inainte de introducerea adaptorului
tubular in dispozitivul de adaptare cu suruburi), interiorul dispozitivul de
adaptare cu suruburi si exteriorul adaptorului tubular trebuie curatate
pe intreaga suprafatd de contact cu acetond 634A3!
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/\ ATENTIE

Pericol de cddere din cauza stifturilor filetate desprinse accidental
in timpul utilizdrii protezei
Solicitdrile pot avea drept consecintad desprinderea stifturilor filetate.

e Fixati stifturile filetate cu Loctite® 636K 13 si respectati momentele de
strangere specificate.

1) Inserati stifturile filetate cu Loctite® 636K13.

2) Efectuati strangerea initiald a stifturilor filetate in sensul rotirii acelor de
ceasornic folosind cheia dinamometrica 710D4.
Moment de strangere: 10 Nm.

3) La asamblarea finald pentru utilizare strangeti stifturile filetate in sensul
rotirii acelor de ceasornic folosind cheia dinamometrica 710D4.
Moment de strangere 15 Nm (vezi fig. 1 @).

Stifturile filetate care in pozitia de reglare se dovedesc a fi prea lungi sau

prea scurte trebuie inlocuite cu altele, adecvate ca dimensiune, din setul

de componente individuale 4D27.

Pentru strangerea surubului cilindric folositi cheia dinamometricd 710D4!

Pentru probd si pentru asamblarea finala pentru utilizare strangeti surubul

cilindric cu cheia dinamometrica 710D4.

Moment de strangere 10 Nm (vezi fig. 1 @).

4) Capatul surubului cilindric M56X30 se acoperd cu tubul contractil inclus.
Pentru aceasta, taiati paralel o bucatd la lungimea corespunzdtoare,
asezatio pe capdtul surubului si, cu ajutorul unei suflante cu aer cald

sau al unei flacari slabe, contractati padnd cand obtineti o pozitionare
suficient de ferma.
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6 intretinere/Reparatie

INFORMATIE

in principiu, toate adaptoarele Ottobock sunt astfel concepute si con-
struite, ca, in functie de gradul de activitate al pacientului, sa fie posibila
o durata de utilizare de 3 pand la 5 ani.

In principiu, vd recomand@m s& efectuati la intervale regulate controale
de sigurantd anuale.

Controlul de siguranta trebuie efectuat de tehnicianul ortoped.

6.1 Piese de schimb
Componente individuale
nu

Cantitate minima
nu

Set componente individuale

4D27 contine:

4 stifturi filetate M8x10 rezistente la corodare
8 stifturi filetate M8x12 rezistente la corodare
8 stifturi filetate M8x14 rezistente la corodare
4 stifturi filetate M8x16 rezistente la corodare
2 suruburi cilindrice M5x22 rezistente la corodare
2 saibe sferice

1 surub cilindric M5x30 rezistent la corodare
1 inel de plastic

3 cm tub contractil
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7 Eliminarea deseurilor
7.1 Indicatii privind eliminarea deseurilor

INFORMATIE

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

8 Informaitii juridice
8.1 Garantie

Producatorul v recomandd sa folositi produsul numai in conditiile prescrise
si conform scopului de utilizare prevazut, precum si exclusiv in combinatiile
de piese modulare testate pentru protezd, de asemenea sa- ingrijiti con-
form indicatiilor din Instructiunile de utilizare. Producdtorul isi declind orice
responsabilitate pentru pagubele provocate prin utilizarea unor elemente
de constructie neaprobate de producdtor pentru utilizarea produsului.

8.2 Conformitate CE

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

9 Anexe
9.1 Date tehnice
2WR95 | 2WR95=1 | 4WR95=3
Greutate 330g 330¢g 130 g
Diametru 34 mm 34 mm 34 mm
Indltimea sistemului - - 33 mm
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2WR95 2WR95=1 | 4WR95=3
Indltimea minimd a sistemului 77 mm 78 mm -
Indltimea maximd sistemului 472 mm 473 mm -
Unghi de cotire - 6° -
Material Titan Titan Titan
Greutatea corporald max. 150 kg 150 kg 150 kg

1 Opis proizvoda

Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2012-08-13
¢ Pazljivo proditajte ovaj dokument.
e Pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

1.1 Funkcija

Cijevni prilagodnik 2WR95=1 odnosno 2WR95 koristi se u kombinaciji s vij-
¢anim prilagodnikom 4WR95=3 koji je podesiv i po duljini, promjenjivi spojni
element za modularna vodootporna pomagala pri hodanju tvrtke Ottobock.

Vijéani prilagodnik uvijek mora biti montiran proksimalno. Prorez za uklje-

Stenje pritom uvijek valja namjestiti anteriorno.

1.2 Mogucnosti kombiniranja

Prilagodnici 2WR95, 2WR95=1 i 4WR95=3 smiju se ugraditi samo u
kombinaciji s dijelovima za podesavanje tvrtke Ottobock predvidenima za

modularna pomagala pri hodanju.

2 Koristenje
2.1 Svrha koristenja

Prilagodnici se koriste isklju€ivo za egzoproteti¢ko zbrinjavanje donjih

ekstremiteta.
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2.2 Podrucje primjene
Prilagodnici 2WR95, 2WR95=1 i 4WR95=3 namijenjeni su isklju¢ivom
koristenju u vodootpornom pomagalu pri hodanju u smislu druge proteze.

Smiju se ugraditi samo u kombinaciji s modularnim dijelovima za pode$a-
vanje tvrtke Ottobock za vodootporna pomagala pri hodanju.

Prilagodnici su vodootporni.

2.3 Uvjeti primjene

Prilagodnici 2WR95, 2WR95=1 i 4WR95=3 dopusteni su za osobe tje-
lesne tezine do 150 kg.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola ANSI

Upozorenje od mogucih udesa.

[ Upozorenje od mogucih tehni¢kih ostecenja.
Dodatna obavijest za upotrebu pomagala.

3.2 Opcée sigurnosne napomene

NepridrZzavanje sigurnosnih napomena

Nepridrzavanje sljiedeéih sigurnosnih napomena moze izazvati neispravnost
prilagodnika 2WR95, 2WR95=1 i 4WR95=3 te opasnost od ozljedivanja
pacijenta koja proizlazi iz toga kao i unistenje proizvoda.

3.3 Sigurnosne napomene za njegu

Nepostivanje zateznih momenata

Ukoliko se ne postuju zatezni momenti vijéanih spojeva, moze se do-
goditi gubitak funkcije uslijed zatajenja strukture. Posljedica moze biti
pad pacijenta.

Radi sigurnosti koristenja valja se obvezno pridrzavati navedenih zate-
znih momenata.
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Opasnost od pada uslijed neodgovarajuée primjene

Otpad od rezanja cijevnih prilagodnika zbog évrstoce strukture ne smije
se rabiti kao sastavni dio u konaénim protezama.

3.4 Sigurnosne napomene za pacijenta/korisnika
Molimo da svojim pacijentima proslijedite sljedeée sigurnosne napomene:

Opasnost od pada uslijed neodgovarajuc¢e primjene

Vodootporno pomagalo pri hodanju nije zamjena za prvu protezu i sluzi
samo za koristenje u vlaznom podrucju. Uz to se ne smije koristiti ni za
neobicne aktivnosti poput primjerice ekstremnih sportova (skijanje na
vodi, daskanje zmajem itd.).

Opasnost od pada uslijed neodgovarajué¢e primjene

U vlaZnom podrudju i u podrugjima u kojima valja radunati s pove¢anom
opasnoscéu od padanja valja prilagoditi tempo hodanja.

Opasnost od opeklina zbog razvijanja vruéine

Dijelovi za namjestanje tvrtke Ottobock za vodootporna pomagala pri
hodanju nisu prikladni za posjete sauni ili aktivnosti pri kojima je proteza
stalno izloZzena vruéini iznad 50 °C.

|

Opasnost od gubitka funkcije u slu¢aju neodgovarajuceg skladiste-
nja/prijevoza

Vodootporno pomagalo pri hodanju smije se skladistiti ili transportirati
samo na temperaturama od -10°C do +50°C.
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NAPOMENA|

Opasnost od gubitka funkcije u slu¢aju neodgovarajuce njege

Protezu valja nakon svakog kontakta sa slanom vodom ili vodom koja
sadrzi klor/sapun te s abrazivnim medijima (npr. pijeskom) ocistiti Sistom
slatkom vodom. Protezu bi pri ¢iSéenju valjalo uroniti u Cistu slatku vodu
u umivaonik (kadu) kako bi se zamasima isprali kutovi, bridovi i cijev
koju valja uroniti.

Protezu uz to nakon svakog koristenja valja bez odgadanja pomno osusiti.

Kontakt s abrazivnim medijima (npr. pijeskom) moze izazvati prijevre-
meno habanje.

4 Sadrzaj isporuke
Sadrzaj isporuke prikazan je na naslovnici.

5 Uspostavljanje koristenja

Osnovno poravnanje vodootpornog pomagala pri hodanju sa stopalom
Aqua TWR95 na 0 mm visine potpetice prema preporukama za poravna-
nje tvrtke Ottobock najéesée je mogucée samo pomocu kutno izlomljenog
cijevnog prilagodnika. Upotrijebite cijevni prilagodnik 2WR95=1 koji je
savijen u kut. U sluéaju potrebe kod TF pacijenata u podrucju natko-
lienice treba koristitii cijevni prilagodnik 2WR95 koji nije savijen u kut.

5.1 Preporuka za poravnanje

Sliedece upute vrijede za primjenu cijevnih prilagodnika 2WR95 i 2WR95=1
te vijéanog prilagodnika 4WR95=3.
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5.2 Skracivanje cijevnog prilagodnika

Opasnost od materijalne stete uslijed deformacije

Cijev se radi obrade ne smije zategnuti u skripac.

Povrsina reza mora prolaziti pod pravim kutom u odnosu na uzduznu
os cijevi (vidi sl. 2).

Cijevni prilagodnik valja skratiti u skladu s pacijentovim mjerama. Pritom
valja paziti na to da se cijev ne deformira. Deformirana se cijev ne da bez
daljnjega ugraditi u vijéani prilagodnik.

Preporuc¢amo koristenje alata za rezanje cijevi 719R2.

1) Cijevni prilagodnik alatom za rezanje cijevi skratite u skladu s pacijen-
tovim mjerama.

2) Glodalom za obradu unutar i izvan cijevi 718R1 (vidi sl. 3) ili sli¢nim
alatom izvana i iznutra skinite orubinu s ruba od rezanja.

3) Vijak s valjkastom glavom vij¢anog prilagodnika otpustite za pribl. 2 okreta.

4) Cijev laganom vrtnjom gurnite 5 mm u vijéani prilagodnik.

5) Cijevni prilagodnik gurnite u vijcani sve dok cijev ne nalegne na dno
stezne obujmice.

5.3 Namjestanje

NAPOMENA

Opasnost od korozije

Vijak s valjkastom glavom i navojni zatici zasti¢eni su od korozije i smiju
se zamijeniti samo navojnim zaticima koji se nalaze u paketu pojedinac-
nih dijelova 4D27.

Cetirima navojnim zaticima u svako se doba mogu pregledno izvesti staticki
ispravci tijekom poravnanja, probe te nakon dovrSenja proteze. Radi zamje-
ne nekog modula ili prilikom demontaze zadrzava se prethodno namjesteni
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polozaj ukoliko je potrebno izvuéi samo dva navojna zatika koji se nalaze

jedan pored drugog i koji su najdublje postavljeni.

Navojne zatike pritezite momentnim klju¢em 710D4.

* Navojne zatike prilagodnika radi probe pritegnite u smjeru kazaljke na
satu zateznim momentom od 10 Nm.

5.4 Dovrsavanje

Opasnost od pada zbog promjene statike proteze

Oneciscenja na dodirnim povrsinama mogu izazvati zakretanje prilagod-
nika pri koristenju proteze.

Prije definitivne montaze (prije stavljanja cijevnog prilagodnika u vijéani)
potrebno je oba prilagodnika u podrucju sastavljanja odistiti acetonom
634A3 - vijéani prilagodnik iznutra, a cijevni izvana!

Opasnost od padanja uslijed navojnih zatika koji se sami otpustaju
pri koistenju proteze

Opterecéenja mogu izazvati otpustanje navojnih zatika.

¢ Navojne zatike osigurajte sredstvom Loctite® 636K 13 i postujte pro-
pisane zatezne momente.

1) Navojne zatike umetnite sa sredstvom Loctite® 636K 13.

2) Navojne zatike malo pritegnite momentnim klju¢em 710D4 u smjeru
kazaljke na satu.
Zatezni moment: 10 Nm.
3) Navojne zatike za definitivno umetanje pritegnite momentnim klju¢em
710D4 u smjeru kazaljke na satu.
Zatezni moment 15 Nm (vidi sl. 1 @)
Navojne zatike koji se u polozaju namjestanja &ine predugima ili prekratki-
ma valja zamijeniti odgovarajuc¢ima iz paketa pojedinacnih dijelova 4D27.
Vijak s valjkastom glavom pritezite momentnim klju¢em 710D4.
Vijak s valjkastom glavom za probu i definitivno umetanje pritegnite mo-
mentnim kljuéem 710D4.
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Zatezni moment 10 Nm (vidi sl. 1 @)

4) Kod vijka s valjkastom glavom M5X30 kraj valja pokriti prilozenim steznim
crijevom. Za to paralelno odrezite komad odgovarajuée duljine, postavite
ga preko kraja vijka i pistoljem na vruéi zrak ili malim plamenom stegnite
sve dok ne postignete dovoljno ¢vrst dosjed.

6 Odrzavanje/popravljanje

Svi prilagodnici tvrtke Ottobock nacelno su konstruirani tako da se ovisno
o stupnju korisnikove aktivnosti mogu koristiti izmedu tri i pet godina.

Nacelno preporué¢amo provodenje redovitih godisnjih kontrola sigurnosti.

Kontrolu sigurnosti mora obaviti ortopedski tehni¢ar.

6.1 Rezervni dijelovi
Pojedinacni dijelovi
Nema

Minimalna koli¢ina
Nema

Paket pojedinaénih dijelova

4D27 sadrzi:

4 navojna zatika M8x10 zasti¢ena od korozije

8 navojnih zatika M8x12 zastiéenih od korozije

8 navojnih zatika M8x14 zastiéenih od korozije

4 navojna zatika M8x16 zasti¢ena od korozije

2 vijka s valjkastom glavom M5x22 zasti¢ena od korozije
2 kuglaste plocice

1 vijak s valjkastom glavom M5x30 zastiéen od korozije
1 plasticni prsten

3 cm steznoga crijeva
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7 Zbrinjavanje
7.1 Upute za zbrinjavanje

Ovi se proizvodi ne smiju zbrinjavati s kuénim otpadom. Zbrinja-

vanje koje nije u skladu s odredbama vase zemlje moze izazvati

Stetne posljedice po okolis i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nad-

leZnog tijela svoje zemlje u svezi postupaka vracanja i skupljanja.
||

8 Pravne napomene
8.1 Odgovornost

Proizvodac¢ preporuca rukovanje proizvodom uz postivanje navedenih uvjeta
i u propisane svrhe, te koristenje kombinacija sastavnih dijelova ispitanih
za protezu, u skladu s uputama za koristenje, kao i odrzavanje u skladu s
uputama za koristenje. Proizvodac ne odgovara za Stetu nastalu koristenjem
prilagodnih dijelova, koje proizvodaé nije izdao u sklopu primjene proizvoda.

8.2 Izjava o Sukladnosti

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

9 Dodatci
9.1 Tehnicki podatci
2WR95 2WR95=1 4WR95=3

Tezina 330¢g 330¢g 130 g
Promjer 34 mm 34 mm 34 mm
Visina sustava - - 33 mm
Min. visina sustava 77 mm 78 mm -
Maks. visina sustava 472 mm 473 mm -
Angulacija - 6° -

Ottobock | 125



2WR95 2WR95=1 4WR95=3

Materijal titan titan titan
Maks. tielesna tezina 150 kg 150 kg 150 kg
1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son glincellegtirmenin tarihi: 2012-08-13
® Bu dokimani dikkatlice okuyunuz.

e Guvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

1.1 Fonksiyon

2WR95=1 veya 2WR95 boru adaptoéri, vidalama adaptéri 4WR95=3
ile birlikte ayarlanabilir ve uzunlugu degistirilebilir baglanti elemani olarak
modiiler, suya dayanikli Ottobock yiriime yardimcisi geregleri igin kullanilir.

Vidalama adaptéri her zaman proksimal olarak monte edilmelidir. Sikigtirma
yarigi burada daima i¢ kisma getirilmelidir.
1.2 Kombinasyon olanaklari

2WR95, 2WR95=1 ve adaptdrleri sadece moddler, suya dayanikli ylriime yar-
dimeilarinin kombinasyonu igin 6ngoriilen Ottobock uyum parcalarina monte edilir.

2 Kullanim
2.1 Kullanim amaci
Adaptor sadece alt ekstremitenin egzoprotetik uygulamasi igin kullanilir.

2.2 Kullanim alani

2WR95, 2WR95=1 ve 4WR95=3 adaptorleri sadece ikinci bir protez olarak
suya dayanikli bir yirime yardimicisi iginde kullanilir.

Bunlar sadece modiiler Otto bock uyum pargalari ile birlikte suya dayanikli
ylriime yardimcilarina monte edilir.

Adaptorler suya karsi dayaniklidir.
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2.3 Kullanim kosullari

2WR95, 2WR95=1 ve 4WR95=3 adaptorleri 150 kg vicut agirhgina ka-
dar misaade edilir.

3 Giivenlik
3.1 ANSI Sembollerin anlami

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

3.2 Genel giivenlik uyarilar

Givenlik uyarilarinin dikkate alinmamasi.

Asagida belirtilen giivenlik uyarilarinin dikkate alinmamasi durumunda
2WR95, 2WR95=1 ve 4WR95=3 adaptdrlerinin yanls fonksiyonlar séz ko-
nusu olabilir ve bunun sonucunda hasta yaralanabilir ve iriin hasar gorebilir.

3.3 Uygulama icin glivenlik uyarilar

Sikma momentlerine uyulmamasi

Vida baglantilarinin sikkma momentlerinin dogru uygulanmamasi duru-
munda, iskelet yapisinin dayanmamasi dolayisiyla fonksiyon kaybi s6z
konusu olabilir. Bu, hastanin diismesne neden olabilir.

isletim gtivenligi igin belirtilen sikkma momentlerine mutlaka uyulmalidir.

Usuliine uygun olmayan kullanim durumunda diisme tehlikesi

Boru adaptérlerinin parcalari iskelet mukavemeti bakimindan kalici pro-
tezlerde yapi elemani olarak kullanilmamalidir.
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3.4 Hasta / kullanici icin giivenlik uyarilar
Liutfen asagidaki glivenlik uyarilarini hastaniza iletiniz:

A\ DIKKAT

Usuliine uygun olmayan kullanim durumunda diisme tehlikesi

Suya dayanikl yiirime yardimcisi ilk protez igin bir yedek degil sadece
1slak bélgelerde kullanim igin 6ngoérilmustir. Bu sadece, bundan baska
orn. ekstrem spor tirleri (Su kayagi, ugurtma sorfu, vs.) gibi olagan digi
hareketler i¢in kullanilamaz.

Usuliine uygun olmayan kullanim durumunda diisme tehlikesi

Yirtime temposu islak bolgeye ve diisme tehlikesi olmasi tahmin edilen
bélgelerin durumuna gére ayarlanmalidir.

/\ DIKKAT

Isi olusumu durumunda yanma tehlikesi

Suya dayanikli yiiriime yardimcisina ait Ottobock uyum pargalari, protezin
stirekli olarak 50 °C uzerindeki sicakliklara maruz kalabilecegi etkinlikler
veya saunalar igin uygun degildir.

;

Usuliine uygun olmayan depolama/tasima durumunda fonksiyon
kaybi tehlikesi

Suya dayanikl ylriime yardimcisi sadece -10°C ile +50°C arasindaki
sicakliklarda depolanabilir veya tasinabilir.

:

Usuliine uygun olmayan bakim durumunda fonksiyon kaybi tehlikesi

Protez, tuzlu su veya klorlu/sabunlu su ve ayrica agindirici ortamlarla, (6rn.
kum) temas sonrasinda temiz tatl su ile iyice temizlenmelidir. Temiz tatl
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su ile temizlemek icin protez bir tekne (kivet) icine batirlmalidir, ancak
bu sekilde koseler, kenarlar ve borular hareket ettirilerek temizlenebilir.
Bundan bagka protezler her kullanimdan sonra bekletmeden kurutulmalidir.

Asindirici ortamlarla (6 rn. Kum) temas neticesinde erken aginma s6z
konusu olabilir.

4 Teslimat kapsami
Teslimat kapsami kapak sayfasinda belirtiimistir.

5 Kullanima hazirlama

Suya dayanikli yiirime yardimeisinin 1WR95 aqua ayak ile 0 mm yiikseklikteki
ana montaji, Ottobock montaj énerilerine uygun olarak sadece agili boru
adaptorl yardimiyla miimkindir. 2WR95=1 agili boru adaptériini kullaniniz.
Gerekli durumlarda TF hastalari igin diz Gisti béliminde agili olmayan boru
adaptori 2WR95 kullanilir.

5.1 Kurulum énerisi

Asagidaki kullanim talimati 2WR95 ve 2WR95=1 ve boru adaptorleri ile
vidalama adaptéri 4WR95=3 i¢in gegerlidir.

5.2 Boru adaptériinin kisaltiimasi

Sekilde degistirme nedeniyle maddi hasar tehlikesi
islem yapmak igin boru bir mengeneye sikigtirilmamalidir.

Kesim ylizeyi, borunun uzunlamasina aksina dik agida olmalidir (bkz. Sek. 2).
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Boru adaptoéri hastanin élgiilerine goére kisaltiimalidir. Bunu yaparken
borunun deforme olmamasina dikkat edilmelidir. Deforme olmus bir boru
vidalama adaptoériine takilamaz.

Boru kesme gereci 719R2'nin kullanilmasi 6nerilir.
1) Boru adaptérii hastanin élcilerine gore boru kesme tertibati ile kisaltimalidir.

2) Kesme kenarlarinin boru igi ve boru disi freze 718R1 (bkz. Sek. 3) veya
benzer bir alet ile icten ve distan capagi alinmalidir.

3) Vidalama adaptérinin silindir vidasi yakl. 2 devir kadar gevsetilmelidir.

4) Boru hafif dondiiriilerek 5 mm kadar vidalama adaptéri igine sokulmalidir.

5) Boru adaptoéri vidalama adaptérii igine boru sikistirma kelepgesinin
tabanina dayanincaya kadar itilmelidir.

5.3 Ayarlama

| DUYURU |

Korozyon tehlikesi

Silindir vida ve digli gubuklar korozyona kargi korunmustur ve bunlar
sadece yedek parga paketi 4D27 iginde bulunan esdeger disli cubuklar
ile degistirilebilir.

Montaj ve protezin imalatindan sonra deneme esnasinda digli gubuklar
Uzerinden statik diizeltmeler her zaman belirgin olarak yiritilebilir.Bir
modulin degistiriimesinde veya sékme esnasinda daha 6nce ayarlanmig
olan pozisyon, sadece yan yana konumlanmis iki digli gubuktan en derine
vidalanmis olani digari déndiiriilerek muhafaza edilir.

Disli cubuklarin sikilmasi icin tork anahtari 710D4 kullaniimaldir.

® Adaptorin disli gubuklarinin provasi igin bunlar saat ibreleri yoniinde 10
Nm sikma momenti ile sikilmaldir.

5.4 Hazir hale getirme

Protez geometrisinin degistiriimesi dolayisiyla disme tehlikesi

Kontak ylizeylerindeki kirlilikler nedeniyle protezin kullanilmasi esnasinda
adaptorin donmesi s6z konusu olabilir.
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Kesin montajdan 6nce (Boru adaptdriniin vidalama adaptéri igine si-
rilmesinden 6nce) vidalama adaptérinin i¢ kismi ve boru adaptériinin
dis kismi, gegme bolgesinde aseton 634A3 ile temizlenmelidir!

Protezin kullaniimasi esnasinda kendiliginden gevseyen disli cubuklar
dolayisiyla diisme tehlikesi

Cesitli ylkler disli gubuklarin gevsemesine neden olabilir.

¢ Disli gubuklari Loctite® 636K 13 ile emniyete aliniz ve 6ngériilen sikma
momenti degerlerine uyunuz.

1) Disli gubuklar Gizerlerine Loctite® 636K 13 sirllerek yerine yerlestiriimelidir.

2) Disli gubuklari saat ibreleri yoniinde tork anahtari 710D4 ile 6ne gekilmelidir.
Sikma momenti: 10 Nm.

3) Digli gubuklar kesin montaj igin tork anahtari 710D4 ile saat ibreleri
yonutnde sikilmaldir.
Sikma momenti 15 Nm (bkz. Sek. 1 @)
Disli gubuklarin ayarlanmis pozisyonda ¢ok uzun veya gok kisa gériinmeleri
durumunda bunlarin yerine yedek parca kutusu 4D27 igindeki uygun disli
gubuklar kullaniimalidir.
Silindir vidanin sikilmasi icin tork anahtan 710D4 kullaniimalidir!
Prova ve kalici kullanim igin silindir vidalar tork anahtari 710D4 ile sikilmalidir.
Sikma momenti 10 Nm (bkz. Sek. 1 @)
4) Silindir vida M5X30‘un ug kismina iligikte bulunan biizme hortumu gegi-
rilerek korunmalidir. Bunun igin uygun uzunlukta biizme hortumu paralel
olarak kesilmeli, vidanin ucuna gegirilmeli ve sicak hava tabancasi veya

klgtiik bir alev yardimiyla hortum yerine yeterli saglamlikta yerlesinceye
kadar bizilmelidir.

6 Bakim/Onarim

Genel olarak bitin Ottobock adaptorleri hastanin aktivite derecesine
bagli olarak 3 ile 5 yil arasinda bir kullanim émri mimkin olacak sekilde
tasarlanmigtir.
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Diizenli olarak yilda bir defa guivenlik kontrollerinin yapilmasi onerilir.
Guvenlik kontrolii bir ortopedi teknisyeni tarafindan yirGtilmelidir.

6.1 Yedek parcalar
Yedek parcalar
Yok

Asgari miktar
Yok

Yedek parca paketi

4D27 igerigi:

4 disli gubuk M8x10, korozyona karsi korunmus
8 disli gubuk M8x12, korozyona karsi korunmus
8 disli cubuk M8x14, korozyona karsi korunmus
4 disli gubuk M8x16, korozyona karsi korunmus
2 silindir vida M5x22, korozyona karsi korunmus
2 mil yatagi

1 silindir vida M5x30, korozyona karsi korunmus
1 plastik bilezik

3 cm biizme hortumu

7 imha
7.1 imha etme bilgileri

Bu Urinler her yerde ayristirnimamis ev artiklari ile birlikte imha
edilmemelidir. Ulkenizin imha kurallarina uygun olmayan imha
islemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan zararl durumlar
meydana gelebilir. Geri verme ve toplama yéntemleri konusunda
M ilkenizin yetkili makamlarinin kurallarini liitfen dikkate aliniz.
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8 Yasal bilgiler

8.1 Sorumluluk

Uretici, (iriini sadece belirtilen kosullarda ve éngériilen araglar igin, ayni
sekilde protez igin 6ngoriilen modiiler parga kombinasyonlari ile uygun ola-
rak kullaniimasini ve kullanim kilavuzuna gére bakiminin yapilmasini énerir.
Uretici tarafindan izin veriimemis pargalarin kullanilmasi sonucu meydana
gelen hasar igin uretici sorumluluk istlenmez.

8.2 Zhoda CE

Vyrobok spifia poziadavky smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky.
Na zdklade klasifikaénych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX
smernice bol vyrobok zacleneny do triedy I. Vyhldsenie o zhode preto vytvo-
rila firma Ottobock vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smernice.

9 Ekler
9.1 Teknik veriler

2WR95 2WR95=1 4WR95=3

Agirlik 3309 3309 130 g
Cap 34 mm 34 mm 34 mm
Sistem yuksekligi - - 33 mm
Asgari sistem yiiksekligi 77 mm 78 mm -
Azami sistem yUksekligi 472 mm 473 mm -
Bikme agisi - 6° -
Malzeme Titan Titan Titan
maks. vicut agirhgi 150 kg 150 kg 150 kg
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1 naplypac‘bﬁ T[pOI,(’)VToq EMnvika

| MAHPO®OPIEZ |
Huepopnvia televtaiag evnuépwong: 2012-08-13

® MeAeTrioTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado.
® MNpoogtte Tig uTtodeifelq aodalelag.

1.1 Aeitoupyia

O owAnvwtog npooappoyeag 2WR95=1 ; 2WR95 xpnoipomoleital oe
ouvduaopo pe 1o Pdwtd pooappoyéa 4WR95=3 wg pubuldpevo kat
ETIEKTELVOUEVO OUVOETIKO OTOLXEIO yla dopoaToleElwTA adtdappoya Bonon-
pata Badiong g Ottobock.

O BdwTdGg TIpocappoyéag TPETEL va ouvappoloyeital Tiavta otnv eyyog
mAeupd. H oxiopr| obodryEng mipémel va TotobeTeital tavTa pog Ta EUTIPAG,.
1.2 Avvarotnteg ouvouaouol

O ipooappoyeiq 2WR95, 2WR95=1 ka1 4WR95=3 grutpémnetal va xpnot-
pottolobvtal pévo o ocuvduaouod pe ta ipoPAemidpeva eEaptipata ouvap-
poyng tng Ottobock yia dopootoiyeiwtd adiaBpoxa BonbAipata Padiong.

2 Xprion

2.1 Evdeikvuduevn xprion

O\ mpooappoyeig TpoopiCovral amoKAEIGTIKA yia XPron oTnV avIikatd-
0TaOoN TOU KATW AKPOU HE eEWTEPLKO TEXVNTO HEAOG.

2.2 Medio epapuoyrig

O\ mpooappoyeiq 2WR95, 2WR95=1 kat 4WR95=3 nipoopiCovtal amo-
KAELOTIKA yla Xprion oe adtafpoxo Porbnua Padiong umo tnv €vvola tng
deutepevovoag TpdOeong.

Erutpénetal va xpnotpomolodvtal pévo oe ouvOUACHO HE TA OOUOOTOLXELWTA
eEaptipata ouvappoyng tng Ottobock yia adiaBpoya Ponbipata padiong.
O\ mpooappoyeiq eival adiafpoxot.

2.3 MpoimoBéaeig xpriong

O mpooappoyeic 2WR95, 2WR95=1 kat 4WR95=3 £xouv eykplOs&i yla
ocwHaTiké Bapog néxpt 150 kg.
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3 AoddAeia
3.1 Ene&riynon ouuBoAwv ANSI

Mpoeldotoioelg yia mbavolg Kivdivoug aTuxXHaTog Kat
TPAUVUATIOHOU.

[ ] Npoeidomotfioelg yia mwdavh pdkAnon TEXVIKGOV {npicv.
Meplooodtepeg Anpodopieg OXETIKA pe TV edappoyn/xperRon.

3.2 levikég vntodeieilg aopaleiag

MapapBAePn twv vtodeifewv achaleiag

2e nepintwon napdPiePng Twv akéAovBwv vmodeifewv aopaleiag,
evdéxeTal va onpelwbolv duohettoupyieg otoug pocappoyeic 2WRI5,
2WR95=1 kat 4WR95=3 pe emakdAouBo kivduvo Tpavpatiopol yla Tov
aoBevr), kabBwg kal PAaPeg ota mpoidvra.

3.3 Ynodei&eig aopaleiag oxeTika ue tnv epapuoyn

A NMPOZOXH

MapaBAeyn twv pontwyv ocdodiygng

Av dev tnpnBouv ot pomEg alodLyEng yia Tig PIOWTEG CUVOEDELG, UTIOPE]
va TIpokAnBei anwAela tng AettoupylkdtnTag Adyw SopIKAG aotoxiag.
Kat tétolo evdéxetal va odnyfoel oe twon Tou acbevolg,.

MNa tv aodahn Asttouvpyia TPETEL OTIWOSHTIOTE va TNPEOUVTAL OL ava-
depdpeveq poteg alopLyEng.

A NMPOZOXH

Kivduvog twong oe mepimtwon avop86dogng xprong

Ta Koppéva THARATA CWANVWTWY TIPOCAPHOYEWY OgV ETIITPETETAL VA
Xpnotpomotodvtal wg eEapTAHATa 08 OPLOTIKEG TIPOBETELG Yla Adyoug
SopIKAG oTabepdTNTAG.
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3.4 Ymodei&eig aopaleiag yia Toug acOeveic/ xprioteg
Mapadwote Tiq akdAouvbeg vmodeielg aopaleiag otoug aobeveiq oag:

A NMPOZOXH

Kivduvog mtwong og mepimtwon avop86dogng xprong

To adiaBpoyo Porbnua Padiong dev amoTeAel UTIOKATACTATO YiaA TNV
apxLkn poOean Kat xpnotpedeL Hovo yla Xpron oe uypEg ouvonkeg. Agv
ETUTPETIETAL VA XPNOLUOTIOLEITAL Yia EIOIKEG OPAOTNPLOTNTEG, OTIWG TL.X.
anartnTika abAiuata (Baidooto oki, kitesurfing k.AtL.).

/A MPOZOXH

Kivduvog ttwong o€ mepimtwon avop06dogng xpRong
O puBuoédg Badiong mpémel va Tpooappoletal avaloya oe TIEPLOXEG He
uypaoia kal xwpoug OTou o Kivduvog TIT®ong eivat avgnuévog.

/A NPOZOXH
Kivduvog TipokAnong eyKavpdtwy amo avartuén vPnAng Oeppokpaciag
Ta eEaptipata ouvappoyng g Ottobock yia adidBpoxa Bonbripata
Bdadiong dev evdeikvuvTal yla xprnon oe oaouva r aleg dpaotnpldtnTeg
katd Tig otoieg n poOeon ektiBeTal otabepd oe vPnAég Beppokpaoieq
avw twv 50°C.

H

Kivduvog antAelag AsttovpylkoTnTag AOYyw KN EVOEIKVUOHEVNG ATIO-
Onkevong/ petadopdg

To adiaBpoyo PorOnpa Padiong emtpénetal va anobnkeleTal | va
petapépetal pévo oe Beppokpaoieq petagd -10°C kat +50°C.

H

Kivduvog anwAeiag Aeitoupylkotntag AOyw pn eVOEIKVUOUEVNG
¢povtidag

H mp6Beon mpémel va kabapiletal pe kabapod yAuko vepd petd armod
k@Be emadn pe ailpupd vepd 1 vepd Tou TIEPLEXEL XAWPLO 1 0ATIOUVL,
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KaBwq kat pe VMKA pe Aetavtikég 1d1otnTeg (t.X. appo). Katd tov ka-
Baplopo, PubiCete v IpdBeon oe kabapd YAukoS vepod oe Eva vimtrpa
(1 prtaviépa), yla va propeite va EemAlveTe KAAA e KUKAKEG KIVAOELG
TIG YWVIEG, TIG AKPEG KAl TO CwARva TIou Ba yepioet vepo.

EmumAéov, petd amd kabe xprion TPETIEL va OTEYVWVETE APECWG TNV
TipoOean.

H emadn pe GAeg mouv mapouvotdlouv Astavtikr dpdon (.. Appog)
pmopei va odnynoel og Tpoéwpn $Oopd.

4 TMeplexdupevo ocuvokevaoiag
Ta mepleyxdpeva g cuvokevaoiag aretkovifoviat 0to ecwduiAo.

5 Etaoddalion AsitovpylkéTnTag

| MAHPO®OPIES |

Z0udwva pe TG ovotaoelg evbuypaupiong tng Ottobock, n faoikn ev-
Buypdappion touv adiaBpoyov BondApatog Badiong pe To éALa Aqua
1WR95 og Oog Takouviol 0 mm gival ediktr), kaTd KOPLO AGYO, HOVO e
TN XPAoN Tou KEKALEVOU CWANVWTOU TIPOCAPUOYEA. XPNOLUOTIOLEITE TOV
KEKALLEVO OwANVWwTO Tipooappoyéa 2WR95=1. Edpdoov xpeialetal, oe
aoBeveiqg pe dlapnplaio akpwtnELacud oTnv TEEPLOX TOU HNEOL TIPETIEL
va XPnOLHOTIOLEITAL 0 CWANVWTOG TIpocappoyéag xwpiq kAion 2WR95.

5.1 Zuviotwuevn evbuypauuion

NAHPO®OPIEZ

Ot akdAouBeg 0dnyieg LoXVoULV YIa TN XPON TWV CWANVWT®V TIPOTAPHO-
yéwv 2WR95 kat 2WR95=1 kat tou BidwTtol mpocappoyéa 4WR95=3.

5.2 [Mepikortri owAnvwTol pooaprioyéa

A NMPOZOXH

Kivduvog vAikig Cnuiag Adyw mapapdépdpwong

Amnayopevetal n obodryEn Tou owArva oe péyyevn yla Adyoug emeep-
yaoiag,.
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| MAHPO®OPIES |

H etudavela kotig mpétel va givat kABetn wg Tpog Tov eTipnkn agova
Tou owArva (BA. k. 2).

To prikog Tou CwWANVWTOL TIPpooappoyEa TIPETIEL va HelwBel avaloya pe TiG

dlaotdoelg Tov acBevolc. 2To TIAACLO AUTO, TIPOOEXETE VA NV TIPOKANOEL

napapdpdwon tov cwArva. Evag napapopdwpévog owirivag dev propel

va Tapta&el akplpwg oto PdwTo TpocappoyEa.

2uviotdral n XpAon tou k6$Tn cwAfvwy 719R2.

1) Mewwote 10 pkoG Tou cwAnvwTtol Tipocappoyéa avdioya pe TG dia-
0TAoELG TOu aoBevolq XPNOLHOTIOLWVTAG TOV KODTN CWAAVWY.

2) Apatpéote ta ypéQia amd tnv eoWTEPIKA Kal EEWTEPIKA TTAEUPA TOU
KOMHEVOU AKPOU XPNOLHOTIOLVTAG TN dpéla EowTEPLKOD Kal EEWTEPLKOD
owhvwv 718R1 (BA. k. 3) } dAho tapdpolo epyaleio.

3) XaAapwote v KUAWSPIKA Bida Tou cwAnvwTol Tipocappoyéa Katd
d0o otpodég Tepitou.

4) BaAte 10 owArjva katd 5 mm 010 cwAnvwTtd TIpocappoyéa TEPLOTPE-
¢dovtdg Tov ehadpad.

5) Znpw&te T0 CWANVWTS TIpooapuoyéa péoa oto PIdwWTO TTPooapHoyEa
1600, WOOTOU 0 CWAARVAG AKOUUTIACEL OTO TEPHA TOU OPLYKTAPA.

5.3 Po6uion

EIAOMOIHZH

Kivduvog diaBpwong

H kuAwvdpikn Bida kat oL pubpLoTiKoi TIElPOL £XOUV AVTIOLABPWTLIKNA TIPO-
oTaoia Kat TpéTel va aviikadiotavral pévo pe idlou titou Tieipoug amd
TO OET Hepovwpévwy efaptnuatwy 4D27.

Xdapn otoug TéooepLg PUBULOTIKOUG TIEIPOUG UTIOPEITE Ava TIAoa OTLYHN
va TpoPeite oe PIKPEG OTATIKEG SlopOwaelg KaTtd Tnv euBuypdppion, n
SOKLRA, KON KAl LETA TNV OAOKARpwan TNng pdbeang. Katd v avri-
KaTaoTaon evog HEPOUG 1| TNV AmoouvappoAdynon, n mponyolpevn 6€on
pUBong Slatnpeitat pévov otav EePidwvovtat d0o dirmAavoi pubpLoTikol
Teipol, kupiwg 8e auvtoi Tou €xouv PLOwOel fabitepa.
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MNa va odi&eTte TOUG PUOULOTIKOUG TIEIPOUG, XPNOLLOTIOIROTE TO duva-

HOKkAedo 710D4.

® [a tn dokipn, odifte Toug pubpLOTIKOUG TIEiPOUG TOL TIPOCApPpOYEQ
deflootpoda pe portry 10 Nm.

5.4 OlokAripwon

A NMPOZOXH

Kivduvog mtwong Adyw petaBoAig tTnG YEWHETPIAG TNG TipdOeong

H ouykévipwon pinwv otig emidpdveleg enadng pumopei va odnyroeL o
TIEPLOTPOGT| TOUL TIPOCAPHOYEA KATA TN XPAON NG TIPoBeong.

Mpwv amd v oploTikiy cuvappoAdynaon (TpLv amo Tnv elcaywyr] Tou
owANvVwToL TIpocappoyéa oto PLOWTO TIPooapUoyéa) TpETeL va kaba-
piloETE EOWTEPLIKA TO PIOWTO TIPOCAPHOYEQ KAL EEWTEPIKA TO CWANVWTO
TIPOOAPHOYEQ OTNV TIEPLOXI ELOAYWYNG HE a0eTOV 634A3!

Kivduvog mtwong Adyw akololag XaAdpwong Twv pLuOHICTIKWY TIEi-
PWV KaTd Tn XPnRon tng mpébeong

O katatovroelg evdéxeTal va odnynoouv o XaAdpwaon Twv pubpuLoTL-
KWV TIEPWV.

¢ AodaliCete Toug pubpioTikolg Tieipoug pe Loctite® 636K 13 kat tnpeite
TG TipoPAenidpeveq poteg oloPLyEng.

1) ToroBetrioTe TOUG PUBHLOTIKOUG TEipoug pe Loctite® 636K 13.

2) EkteAéote TipokaATapKTIKY oVodLYEN Twv Tieipwv pe To duvapokAedo
710D4 oodiyyovtag de€lootpoda.
Pom obodryéng: 10 Nm.

3) MNa v optotikr epappoyr, odi&te toug meipoug defidotpoda pe t0
duvapodkiedo 710D4.
Pottr cbodryéng 15 Nm (BA. ex. 1@)

PuBpiotikoi meipol, ol omoiol katd ) pdBuion akpiPeiag potalouv va eival
TIOAU pakploi, ipémel va aviikadiotavtal pe aAoug Tio katdAnioug amd
TO O€T pepovwpévwy eEaptnudtwy 4D27.
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MNa va odi&ete TNV KLAWSPLKA Bida, XPNoLHoTIOINOTE TO SuVAUOKAELSO
710D4!

Ma tn dokipn Kat TNV oploTikr edpappoyn, odiyyete tnv kKLAWVOPLKA Bida
pe To duvapodkietdo 710D4.

Pottj obodLyEng 10 Nm (BA. eik. 1@)

4) To dkpo NG KVAdpLkAG Bidag M5X30 mipérel va kaiimtetal pe To Oep-
poouoTeEANOHEVO owAnvakL. [Na Tto okoTd autod, kéPTe TTapdAinia éva
KOUMATL avaloyou prkoug, TotoBeTioTte To dvw 0To Akpo NG Pidag
Kal CUPPLKVWOTE TO e éva TILOTOM Beppol agpa ) PAGYLOTPO XapnAAg
€vtaong, wodTou eTUTOXETE [a apKeTd otabepr edbappoyr.

6 Zuvtpnon/ eTIOKELR

MAHPO®OPIES |

Katd kavéva, oMot ot mpooappoyeiq tng Ottobock kataokevdlovtal pe
TETOLOV TPATIO, WOTE N JLAPKELA XPAONG TOUG va avépxetal oe 3 wg 5
Xpovia, avahoya pe 1o Babud dpaotnpldtntag Tov acbevolq.

evikd, ouvioTolOpe TNV TakTikA SleEaywyr eTnolwy eEAEyxwv aodaleiag.

O omtikdg éleyxog Tpétel va dieEdyetal amod Tov TeXVikO opOoTiedt-
KWV E0WV.

6.1 AvrallakTika
Mepovwuéva e§aptipata
Kavéva

EAaxiotn moooétnTa
Kapia

2ET HEMOVWHEVWYV EEAPTNHATWV

4D27 mov mepthapPavet:

4 puBuioTikolg Tieipoug M8x10 pe avtidlapwTtikr pootacia
8 pubuioTikolg Tieipoug M8x12 pe avtidiaPpwTtikr pootacia
8 pubuioTikolg Tieipoug M8x14 pe avtidiappwTtikr pootacia
4 pubuioTikolg Tieipoug M8x16 pe avtidiappwTtikr pootacia
2 kUALVOpPIKEG Bideg M5x22 pe avtidlappwTiki Tipootacia
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2 podéheg
1 kuAwvdpikr| Bida M5x30 pe avtdiappwTikn TpooTacia
1 TAQOTIKG SaKTUAISL

BeppoouoTEANOHEVO CWANVAKL 3 cm

7 Amtéppwpn
7.1 Ynodei&eig yia tnv anoppupn

| MAHPO®OPIES |

AuTd Ta TIpoidvTa dev TIPETIEL VA ATIOPPITITOVTAL OTIOUONTIOTE
0E XWPOUG YEVIKAG CUAAOYNG OLKIOK®WYV aTtopplppdtwy. ‘Otav
dev tnpouvTal ol avtiotolyol eBVIKoi Kavoviopoi, N anoppudn
propel va €xel SuopEVEIG ETUTITMOELG 0TO TIEPLBAANOV Kal TNV
B ,ycia. A&Rete uTOPN oag Tig LTIOBEIEELG TOL appddlou eBVIKOU
dopéa oxetikd pe Tig dladlkaoieg eMOTPOPAG KAl GUAAOYAG.

8 Noukég umodeigelq
8.1 EuBivn

O KataokevaoTHG OUVLOTA TN XPAOoN TOU TIPOIGVTOG HOVO UTIO TOUG TIPO-
kaBoplopévoug 6poug, yla Toug TIPoPAETIOUEVOUG OKOTIOUG KAl e TOUG
eAeypévoug yla tnv pdOeon cuvduaopolg dOHOOTOLXELWTWY EEAPTNUATWY,
kabwg kat tn $ppovtida Touv oludwva pe Tig 0dnyieg xprong. O kataokeu-
aoTtng 6ev avalapBavel kapia evBovn ya {nuieg, ot omoieg TPoOKARONKav
amnd efaptipata cuvappoyng, Ta omoia dev eykpibnkav amno tov idlo ota
TIAQiola tng XPriong Tou TIPOIGVTOG.

8.2 Juuuopgpwon CE

To mpoidv mAnpoi Tig anattioelg tng Odnyiag 93/42/EOK yia watpikd
Tpoidvta. Baoel Twv KpLtnpiwv katnyoplomoinong yla LaTplka mpoidvia
oOpdwva pe 1o Mapdptnua IX tng dvw Odnyiag To Tpoidv TaivopnOdnke
otnv katnyopia |. H 3AAwon cuppdpdwong ouvtdxdbnke yia avtd 1o Adyo
amnd v Ottobock pe amokAelotikr tng eubivn cvpdwva pe 1o Mapdptn-
pa VIl tng dvw Odnyiac.
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9 Mapaptipata
9.1 Texvika otoixeia

1 OnucaHue nsgenus

2WR95 2WR95=1 4WR95=3

Bapog 330g 3309 130 g
AdpeTpog 34 mm 34 mm 34 mm
2uvoAiko Ujog - - 33 mm
EAdy. 0yog ovotpatog 77 mm 78 mm -

MEy. 0og ovotipatog 472 mm 473 mm -

Khion - 6° -

Yo TITAvio TLTAvLo TITAvio
Méy. owpatikd Bapog 150 kg 150 kg 150 kg

Pycokwii

MHOOPMALMS |

[ata nocnepHew aktyanusauum: 2012-08-13
e Criepyet BHUMATENbHO NPOYUTaTh AaHHbBIA LOKYMEHT.
e Cobniopaiite ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTu.

1.1 @PyHkuns

Hecywwi mopynb 2WR95=1 unn 2WR95 ncnonbayetcsi B KomGMHaLMK C
BuHTOBbIM PCY (perynmposoyHo-coeauHutenbHbin yaen) 4WR95=3 B kadecTse
IOCTMPOBOYHOIO W PerysmpyemMoro rno AJjIMHe COeaVNHUTENbHOMO aNeMeHTa
AN1S MOAY/IbHbIX BOAOCTOMKNX CPEACTB A5t xoAbbbl komnanun Ottobock.

BuntoBon PCY Heobxoaumo Bcerpa yctaHaBnnBatb NpokcumMasnbHo. 3a-
XKUMHOW UL, NMPU 3TOM AOMKEH Beeraa 6biTb pa3MeLLeH Brepeau.

1.2 Bo3MOXHOCTH KOMOMHNPOBaHNS N3AENNS
Hecywwe monynn 2WR95, 2WR95=1 n 4WR95=3 paspeLuaetcs kombu-
HUPOBaTb UCKIIOHYUTENIBHO C APYrMMK KOMMOHeHTamu komnaHum Ottobock,
npefHasHa4YeHHbIMN 415 MOAY/IbHbIX BOJOCTOMKUX CPEACTB A1t XOAb0bI.
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2 MpumeHeHue

2.1 HasHayenne

PCY uncnonbsylotcs MCKNIOYUTENBHO B paMKax 3K30MpoTe3npoBaHus
HUXHWX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nactb npuMmeHeHUs

Hecywwme mogynn 2WR95, 2WR95=1 n 4WR95=3 paspeLuaeTtcs Ucrnosnb-
30BaTh UCKIOYUTENbHO B BOJOCTOMKUX OMOpax Afs xoAbObl, T.€. TaK Ha-
3bIBAEMbIX AOMOJIHUTESNbHbIX MPOTE3aX.

Wx paspeLuaetcs KOMGYHUMPOBATL UCKIIOUUTENBHO C APYTMU MOAY IbHbIMU
komnoHeHTamn Ottobock ans BogocToiikux onop ans xoab6bi.

PCY saBnsoTca BOAOCTONKMMU U3AENNSAMMU.

2.3 YcnoBusi ucnonb3oBaHus

PCY 2WR95, 2WR95=1 n 4WR95=3 ponyckatotcs Aas UCNonb30BaHUsA
nawumeHTaMmm ¢ maccoun tena Ao 150 Kr.

3 Be3onacHocTb
3.1 3Havenus cumsonos ANSI

MpepynpexaeHns 0 BO3MOXHOM ONacHOCTA HECHYACTHOrO
Crly4as U nonyYeHus Tpaem.

[ 7 MpenynpexaeHus O BO3MOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSX.
[wHooPMALMS | [lononHUTENbHAS MHGOPMALWMS MO HA3HAYEHMIO / TPUMEHEHUIO.

3.2 O6wme nHCTpyKummn no 6e3onacHocTn

[ A BHUMAHME |

HecobniopeHune ykasaHuit No TexHuke 6e3onacHocTu

HecobnioneHvie nprBeAeHHbIX HUXE yKasaHuii Mo TexHuke 6e3onacHocTu
MOXET NPMBECTU K HenpasunbHou pabote mogynen 2WR95, 2WR95=1
n 4WR95=38 u, kak cneacTteue aTtoro, CTaTb UCTOYHUKOM BOSHUKHOBEHUS
pucka TpaBMMpPOBaHWs NaLMeHTa, a Takxe paspyLleHus nagenus.
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3.3 YkasaHus no texHunke 6€30nacHOCT! Npu U3roToBJaeHUN nporesa

[ A BHUMAHME

Hecobniopexnne YCTaHOBJ/IEHHbIX MOMEHTOB 3aTsXXKU

HecobntopeHne ycTaHOBNEHHbIX MOMEHTOB 3aTsSXKKW Pe3b6oBbIX COEaU-
HEHUI MOXET NPUBECTU K yTpaTe $yHKLMOHANBHOCTU BCNEACTBUE KOM-
nnekcHoro cb6os B pabote MexaHnama. [locnencTeremM atoro MoOXeT cTaTb
nageHve naumeHTa.

ﬂ,ﬂﬂ obecneyeHuns 6esonacHocTn JKcnnyataunnm MexaHmM3ma cnepgyet B
obsa3aTenibHOM nopsgke cobnogatb YCTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTAXKWU.

[ A BHUMAHME

OnacHocTb NafeHusi NnauneHTa npu HeHaasiexallem Ucnosib3oBaHum
nspenus

B uensix obecneveHns CTPYKTYPHOW NPOYHOCTU KOHCTPYKLIMIA OTXOZ4b,
BO3HVKalOLLWE NPY MexaHn4ecko o6paboTke Moay/en, 3anpeLLaeTcs uc-
nonb3oBaTh B KAYECTBE SNIEMEHTOB KOHCTPYKLIMM OKOHYATENbHOMO NpoTe3a.

3.4 YkasaHusi no TexHuke 6e3onacHocT ANs nauneHTa / nosb3o0Ba-
Tens

Mpocbba nponHbopMUpoBaTh NaLMEHTa O HUXECTEAYIOLMX YKa3aHUsX No
TEXHMKe 6e3onacHoCTU:

[ A BHUMAHVE |

OnacHocTb NafieHunsi nauneHTa npu HeHagsexaliem Ucnosib3oBaHum
usgenus

Bogpocrtolikas onopa 4isi xoapbbl He SBNSETCS 3aMEHON MOCTOSIHHOMY
NPOTE3y 1 UCMOSb3YETCS UCKOHUTENBHO B MOKPOW cpede. Takyio ono-
Py Hemb3s UCMOMb30BaTh B YCNOBKSX MOBLILLEHHbIX HArPY30K, HanpumMep
MpY 3aHATUW SKCTPEMasbHbIMU BUAAMM CriopTa (BOAHBIE fbIKM, KanT-
CEPPUHT U T.1.).
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[ A BHUMAHME

OnacHocCTb NageHus nauueHTa Npu HeHaaeXxaluem UCnob3oBaHUN
nspenusa

B Mokpbix cpefax, a Takxe B Takux MecTax, B KOTOPbIX CYLLECTBYeT onac-
HOCTb MajeHus, cnegyeT COOTBETCTBYOLMM 06pa3om perynvposarb
Temn xoab0obl.

[ A BHUMAHME

OnacHocTb oxora npu BblaeneHnun tTenna

KomnoHeHTbl komnanum Ottobock ans BogocTonkux onop Anist xoab6bl He
npucnocobneHbl Ans UCNONb30BaHUS NPV NOCELLLEHUN CayH U B APYruX
YCNOBUSIX, B KOTOPbIX MPOTE3 NoABepraeTcsi MOCTOSAHHbIM CUIIbHBIM TEMI0-
BbIM BO3AENCTBUAM Npu Temnepartypax cabite 50 °C.

OnacHocTb yTpaThbl GpYHKLMOHANbHOCTM NPU HeHaANeXallleM XpaHe-
HUWU/TPaAHCNOPTUPOBKE

Bognoctolikve onopbl an1st xoap6bbl cesyeT XpaHuTb MV TPaHCNOPTMPOBaThL
TONbKO NpU Temnepatypax B AnanasoHe ot -10°C po +50°C.

OnacHocTb yTpartbl d)yHKLI,I/IOHa.HbHOCTVI npu HeHagJsiexauiem yxoge
3a usgenuvem

Mocne kaxaoro KOHTakTa NPoOTE3a C MOPCKOM, XIOPUPOBaHHON MK
MbIfILHOW BOAOW, a Takxe abpasuBHbIMKU cpefamm (Hanpumep, Neckom),
ero crneayert NpoMbiBaTh 4MCTON NpecHon Boaon. pu ounctke npotes
crnefyet norpyautb B pesepsyap (BaHHy) C YMCTOW NPECHON BOAON U
NPOMbITh , NepemelLias n3fenve B BOAE U3 OfHOW CTOPOHbI B APYryio.

Kpome TOro, nocrie Kaxaoro ncnosib3oBaHnda NpoTes3 H906XO,EI,I/IMO Hes3a-
MeaNTeNIbHO NPOCYLLINTb.

KoHTakT ¢ 36pa3I/IBHbIMM cpeaamn (Hanpmmep, I'IeCKOM) MOXeT NpuBecTU
K npexaespeMeHHOMY U3HOCY usaenus.
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4 O6bem nocrtaBKu
O6bem nocTtaBku N306paxkeH Ha TUTYILHOM JIUCTE.

5 an/IBeJJ,eHVIe B COCTOsiHUe roTOBHOCTU K aKcnyatauumn

MHOOPMALLUS |

B 6onbluMHCTBE CnyyYaeB NpeaBapuTENbHY C60PKY BOSOCTONKUX OMOP ANs
xofb6bl co cronon Aqua 1WR95 ¢ BbicoTol kabnyka O MM B COOTBETCTBUM
C pekomeHaaumsamm no cbopke komnanum Ottobock MoxHo ocyliecTBnaTb
TONBKO C MOMOLLbIO COTHYTOrO MOA, yrnoMm Hecylero moayns 2WR95=1.
B cnyyae Heo6xoaMMOCTH NpY NPOTE3MPOBAHMU MALMEHTOB MOCE aM-
nytauuu 6eapa MOXHO KCnoNb3oBaTh NpsiMoit HecyLwmin moayns 2WR95.

5.1 PekomeHgauunun no céopke

MHOOPMALLUS |

MpeAcTaBneHHasi HMXe MHCTPYKLMS PACMPOCTPaHSAETCS Ha HECYLLME MO-
aynn 2WR95, 2WR95=1, a takxe BuHToBon PCY 4WR95=3.

5.2 YkopouyeHune HecyLero moayns

[ A BHUMAHVE

OnacHOCTb HAHECEHUS MMYLLLECTBEHHOrO ylep6a BcneacTBue pe-
dopmauumn

Mpu obpaboTke TPy6Ky 3anpeLlaeTcs 3aXumarb B TUCKW.

MHDOPMALINS |

MnockocTb paspesa fonxkHa BbiTb pacnonioxeHa NoA, NPsSiMbIM YrioM K
npofoNbHOW ocu TPY6ku (CM. puc. 2).

Moaynb cnenyet ykopoTWTb B COOTBETCTBUM C paamepamu nauunenta. [Mpu
aToM cneayet usberatb gepopmaummn Tpy6ku. Mpu Hannyanm gedpopmaumn
Tpy6Ka He BCTaHeT nerko B BuHToBOW PCY.

PekomeHnpyetcs ncnonbsosatb Tpy6opes 719R2.
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1) Hecywwimin Mmoaynb cnepyet ykopoTuTb C NMOMOLLbIo Tpybopesa B COOT-
BETCTBMM B pasMepamu naLmeHTa.

2) Tpy6ky Heobxoaumo o6paboTaTb U3HYTPU U CHapPYXW C NMOMOLLbIO YCTPOI-
cTBa AN1st cHsATUA 3ayceHues 718R1 (cm. puc. 3) unu apyroro nogo6Horo
VHCTPYMeHTa.

3) BuHT ¢ umnuHapuyeckon ronoskow BuHtoBoro PCY cnenyet ocnabutb
npumepHo Ha 2 oboporTa.

4) Nlerkum BKpyuMBaHuem BCTaBUTb TPYOKy B BUHTOBON PCY Ha rny6buny
OK. 5 Mm.

5) BaguHyTtb Hecywmin moayne B BuHToBoM PCY Tak, 4tobbl Tpy6Ka npu-
Nerasna K OCHOBaHMUIO NPWXUMHO CKOBbI.

5.3 PerynupoBka

OnacHocTb KOppo3uun

BWHT ¢ UMAMHAPUYECKON rONOBKON N YCTaHOBOYHbIE BUHTLI 06naaaroT
aHTVKOPPO3UOHHOW 3aLLUMTON U MOTYT BbiTb 3aMEHEHbBI TOSIbKO TaKUMU Xe
BMHTaMK, KOTOpble BXOAAT B KOMNNEKT Aetanen 4D27.

C nomoLLblo YeTbIPeX YCTaHOBOYHbIX BUHTOB B Nt060e BpeMsi npu c6opke,
npUMepKe, a TakXe Nocse OKOHYaTeNbHOM COOPKU NMPOTe3a MOXHO JIETKO
OCYLLECTBUTb CTaTh4eckne uameHenus. MNpu 3ameHe ogHOro Moayns unu
AEMOHTaXe paHee OTPEeryMpoBaHHas NMo3uLMs CoxpaHseTcs, ecav GyayT
BbIBUHYEHbI TONIbKO [}Ba YCTAHOBOYHbIX BUHTA, PACMONOXEHHbIE PSAOM APYT
C [PYroM v BKpy4YeHHble rny6xe Apyrux.

Ansa 3aBMHYMBAHUS YCTaHOBOYHbIX BUHTOB ClieayeT UCNosib30BaTh AU-
HamomeTpu4eckuii knioy 710D4.

e [1ns NpvMepKu YCTaHOBOYHbIE BUHTLI afantepa HeoGXOAMMO 3aTsiHYTb Mo
yacoBoW cTpenke ¢ younmem 10 Hwm.
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5.4 3aBpeLueHune pabor

[ A BHUMAHME

OnacHocTb nageHus BCAeAcTBUE U3MEeHeHUs reomeTpuu nportesa

3arps3HeHNst KOHTAKTHbIX MOBEPXHOCTEN MOTYT NMPUBECTU K CKPYYMBaHMIO
PCY npw ncnonb3osaHuu npotesa.

Mepen, okoHuaTenbHOM COOPKON (Nepes YCTAaHOBKOW HECYLLErO MOAyNs
B BuHTOBON PCY) cnepyert o4nMcTUTb BHYTPEHHIOK KOHTaKTPYio NOBEpX-
HOCTb BUHTOBOrO PCY 1 BHYTPEHHIOK NOBEPXHOCTb HECYLLETO MOAYNS C
nomMoulbto auetoHa 634A3!

[ A BHUMAHVE

OnacHocTb NageHusi BCneacTBue CaMonpousBo/IbHOMO packpy4ymBaHus
YCTAHOBOYHbIX BUHTOB MPUY UCNONb30BaHMM NpoTes3a

Harpyakw Ha usgenue Moryt NnpuBecTu K packpy4mBaHUO YCTaHOBO4HbIX
BUHTOB.

® Ha yctaHOBO4HbIE BUHTbI CEeAyeT HAHECTV FEPMETUK A1 Pe3bOoBbIX
coepmHeHuit Loctite® 636K 13 n cobntopats ycTaHOBNEHHBIE MOMEHTbI
3aTAXKKN.

1) YcTaHOBUTL YCTAHOBOYHbIE BUHTLI C HAHECEHHbBIM FEPMETUKOM 415 Pe3b-
60Bblx coeguHenunin Loctite® 636K13.

2) OcyLecTBUTb NPefBapUTESNIbHYIO 3aTSXKY YCTAHOBOYHbIX BUHTOB MO Ya-
COBOW CTPEJIKE C NOMOLLbIO AYHAMOMETPUYECKOrO Ktoda 710D4.
BenununHa momeHTa 3atsxku: 10 Hm.

3) Mpwu okoH4aTeNbHOM COOPKE YCTAHOBOYHbIE BUHTbI 3aTSIHYTh N0 4aCOBOM
CTpesike C NOMOLLbI0 ANHaAMOMeTpUYeckoro ktoda 710D4.
Benununta momenta 3atsixku 15 Hm (cm. puc. 1 @)
YcTaHOBOYHbIE BUHTbI, KOTOPbIE MPY IOCTUPOBKE OKa3bIBAIOTCS CIANULLKOM
AJIMHHBIMU AW CAULLKOM KOPOTKUMMW, AOSIKHbI ObiTb 3aMeHEeHbl Ha Noj-
XOAsLME NO pa3Mepy BUHTbI, KOTOPbIE BXOAAT B KOMMEKT aeTanen 4D27.

Ansa 3aT9XKu BUHTa C LUAUHAPUYECKOW rOJIOBKOM cneayeT UCnosb30-
BaTb AMHaMoOMeTpu4eckun kniod 710D4!
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[na npumepku v Npu okoH4YaTeNbHON COOPKE BUHT C LUINHAPUHECKON
ronoBKoi Heo6XoAMMO 3aTArMBaTb C MOMOLLbIO AVHAMOMETPUYECKOrO
knoya 710D4.

BennunHa momenTa 3atsikku 10 Hm (cm. puc. 1 @)

4) Mpu ncnonb3oBaHWM BUHTa C LUIUHAPUYeckon ronoskon M5X30 ero
KOHeL, ciefyeT NoKpbITb NpuaaraeMbiM TEPMOycafoyHbIM pykasoM. [ns
aTOro Heob6XoAMMO OTpesaTb Monocy Marepuana TpeGyembix pasmepos,
NOJIOXWTb HA KOHEL, BUHTA U C MOMOLLbIO TepMonucToneTa obecneuntb
TEPMUYECKYIO YCaaKy A0 TeX Nop, Noka Matepuas NpoYHO He 3aKPenuTCs.

6 TexHuvyeckoe ob6cnyxuBaHue/pemMoHT

MHOOPMALLMS |

Kak npasuno, sce PCY komnanumn Ottobock BbinonHeHb! Taknm 06pasom,
4TO UX UCMONb30BAHNE, B 3aBUCUMOCTU OT CTENEHW aKTUBHOCTU NaLMEHTa,
BO3MOXHO Ha NpoTsxeHun ot 3 o 5 ner.

Mbl pekoMeHayeM B 0653aTeNbHOM NOPSIAKE OCYLLECTBANATL PETYNSPHbIN
KOHTPO/b 6e30MacHOCTU U3AENUS OAUH Pa3 B ro4,

KOHTpOJ‘lb 6e30MacHOCTM U3AEeNNS OOSIKEH BbINOSHAT TEXHUK-OpTONeA.

6.1 3anacHsle 4actn
OtpenbHble aetanu
OrcyTtcTBytOT

OTtcyrcTBYyIOT
OrtcytcTytoT

Komnnekr petanei

4D27 copepxut:

4 ycTaHOBOYHbIX BUHTA M8x10 ¢ aHTMKOPPO3MOHHOW 3aLLUTOW

8 ycTaHOBOYHbIX BUHTOB M8X12 C aHTUKOPPO3MOHHOW 3aLLmTon

8 ycTaHOBOYHbIX BUHTOB M8x14 C aHTUKOPPO3MOHHOW 3aLLmToN

4 ycTaHOBOYHbIX BUHTA M8x16 G aHTMKOPPO3MOHHOW 3aLLUTOW

2 BUHTa C LUMAMHAPUYECKon ronoskon M5x22 ¢ aHTUKOPPO3MOHHON 3aLLMTON
2 cdepuyeckme Lwanbsbl
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1 BUHT ¢ umMnuHapudeckom ronoskon M5x30 ¢ aHTUKOPPO3VOHHON 3alLuTon
1 nnactMaccoBoe KosbLo
TepmoycapouHbIl pykas, 3 cMm

7 Ytnnusauusa
7.1 YkasaHus no yruansaumm

MHDOPMALNS |

YTunusaums faHHbIX U3AenuUin BMECTE C HECOPTUPOBaHHbLIMU
6bITOBLIMW OTXOAAMU paspeLleHa He NOBCEMECTHO. YTunmaauus
npoaykTa, Kotopasl BbINOJHAETCS He B COOTBETCTBUW C Npes-
nucaHvsmu, aencTeyowmumn B Balwen ctpaHe, MoxeT okasatb

B cratvBHOE BAMAHME HA OKPYXAIOLWLYI0 Cpeay U 340pOBbe Ye-
noseka. Heobxoaumo cobntogarb ykasaHus COOTBETCTBYHOLLMX
KOMMNeTeHTHbIX opraHoB Baluel ctpaHbl 0 nopsipke caayn u
cbopa n3genui Ha yTuamnsaumio.

8 lMpaBoBble yka3aHusa
8.1 OTBeTcTBeHHOCTb

MsrotoBnTenb pekomeHayeT UCNob30oBaTbh U3AENNEe TONbKO B 3aAaHHbIX
YCNOBWSAX U B COOTBETCTBUM C NPEAyCMOTPEHHbIM Ha3Ha4YeHeM, ¢ ycra-
HOBMEHHbIMW AN JaHHOro NpoTe3a KOMBUHALMSMU KOMMIEKTYIOLWMX, a
TaKkXe OCYLLECTBNATb yXOf, 3a U3AE/IMEM B COOTBETCTBUM C PYKOBOLCTBOM
no npuMeHeHunto. MIarotoButesib He HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a NOBpexXae-
HUS1 BCNEACTBME UCNONb30BaHWs Hepa3peLLUEHHbIX UM At MPUMEHEHUS B
AaHHOM M34ENN KOMMOHEHTOB U aeTtanen.

8.2 CoorsercrtBue craHgaptam CE

[anHoe nspenve orsevaet tpebosanusm Oupektvebl 93/42/E3C no
MEAVUMHCKOW NpoayKumn. B cooTBeTCTBUM C KpuTepusmMm knaccudukaumm
MEAULMHCKON NPOAYKUMK, NnpuBeseHHbIMU B Mpunoxennn IX ykasaHHow
Oupektussl, nagenuio npucsoet knacc |. B aton ceasu Odeknapauus o
cooTBeTcTBUM Bbina npuHsaTa komnaxuen Ottobock nog ceoto uckntounTens-
Hyto OTBETCTBEHHOCTb cornacHo MNpunoxenuio VIl ykasaHHow [upekTuBbl.
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9 MpunoxeHus
9.1 TexHn4yeckme xapakKTepucTuku

2WR95 2WR95=1 4WR95=3
Bec 330r 330r 130r
[Hwnametp 34 mm 34 mm 34 mm
CucrtemHas BbicoTa - - 33 mm
MwuH. cuctemHas Bbicota 77 Mm 78 MM -
Makc. cuctemHas BbicoTa 472 mm 473 mm -
Yron HaknoHa - 6° -
Marepuan TutaH TutaH TutaH
Makc. macca Tena 150 kr 150 kr 150 kr
1 HEHE BAm
&

BI2EHA: 2012-08-13
o REEILSBHEAZE,
o FICHR(CATHHEIEICIIRE > TS,

1.1 #8E

Fa—T 75 TH— 2WR95=1, 2WR95(E, Fa—T 45> T 75 75— 4WR95=3
(RZFAETEE) EEBITAY MRy I DBHIKIEEEFEL 25— FE R DERK
MERELTERALETS

Fa—ToS0TT7ETI—3 BIHAEMICERUMT T EEWN =057
DBELEICHIAICAL<SEIICL T ZEN

1.2 FTRE/RHAEHE

2WR95, 2WR95=1 H LU 4WR95=3(F. A b—7Ry I DRAKIEREM TS 25—
ERESREDHMEEETIESLN,
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2 B

2.1 EAEM

AR BEDOHFRICOAERLTZEN,

2.2 ERA%HE

2WR95, 2WR95=1 LU 4WR95=3(3. HEMIERT2ER/\—Y TldHY
FHADT. PikiEE L ELTRIEM TOAMEAL TZELY,

ABEIRE. Y= Ry I DBIKEREFES 25— BB BREDHEEET
<FEEY,

AR RICIEKIMIAEINTOET,

2.3 ERZH

ARRD, HEEDEEFIRIL150keTT,

3 22

3.1 REUKERIAZE THEAL TL\SANSIEE S DA
BMEITEBICOENIEREICDODVTDEER
O YEMRIBIC DN DRI DNTDER
ERHLLIIERICRET EMERSE

3.2 R2ICHTHERFE

ZRICEATHEEBEICRDIEVGZEDIRY
UTDR2(CEATHEIEREZIETLANVES AEGOMEL/Z(IR
FRDFRE LY, KEEZEDEGELVHGBDREEZER<ENDHUET,

3.3 REICHTIREMDETEE

MLV2{BICTEDIRWNVESDUR Y

IBEDNVIE TR ERDIZMOIAGE HBIE L DRIEICKDHLEEIR R
DPRETEIEENLHUET., CNICKVEEENEGETIBERBHYET,
BEDOIEESNLMEICH TR TS,
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A EE

AEYRERFRICLDEE DR

BENLEENSRELETOT YIMLIEFa—T7 745 75—DnisE
BRIRMAERDEMELTEAL TRNT S,

3.4 EEBEDEHDRZLICHETSEEEIE
HEEICLUTORSICHETZIEEEEIHBLS:

A EE|
TR R AL EADRR

ARG BENCERTIERZADHRTIHYEEADT, KITHEN
G TOHERLIEEN e BLWAR—Y (U4—8—RF— Ao
bF—=T42758) DEI/ETHLUWEBCIERTEEE A,

A EE|

FENERBEICLDEE DRER
ENTVSERBLOEREDORERIFRENSGATERRICEDE
THTAE—REREL TILE,

A EE|

BRICESSNBISHT TRALISES DK IEDRER

REGE FUFREOCLULDBRICESSEN G TORERICTEL
TWEHA.

]

[\

UARRELERICLDBEEBRDRER
a2

&
BEIL #F-10°C BLUY +50°C O THRE . £zl3EEL TS,

B N
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E3

TENEEFANTEICLHHEEEIRRDER
AERPEKIERCERES TR B EWG 5 InE Ltk
BUICHEIC3 ZOME. FRAEKTHRELTILSN, HHT DL
(3. EKEFO7ERLERERR) DFICAN, B BB BLOFa—T&2ES
LOATEMLTSEEL,

REREERARE BLICRNERIE TS,
WITERBEYEEOEBICIVRMOBEENELDIENDBYET.

4 MBBEONYIT—CHEA
MREONYT—CABRIIRER—OBEEDEYTY,

5 ERD%ESmR

ok

Fyh—RyIDT 54 A MERTIE, ZEH0 mmdDAqua Foot TWRIS %
HEDEMKIEREEDERREDANFT7I5A AV NI BF. BER
Fa—T 7T I—EFERLET, LEBICABENDVWTWNEF1—T 7457
&— 2WR95=1ZfE AL TZE, KBERICIE BHEIZIEL TR~
BIDF2—T 745 TH— 2WRISEFEATBZENTEET,

5.1 RUFTSAAVMIBITBHELRE

B

LITFDIERIF. Fa—T 75 T H— 2WR95, 2WRI5=15LUNFa—T o5
TT7 5 TH— aWR95=3 [CBEHINET,

52 Fa—TT75T5—%#E<TB

ERICKYITUT VDRI T 5B
EERTF Fa—TERNDTERELENTEEL,
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Lk

VIMEMSFE T, Fa—7 Dt EEBE(CLDEICHY L TSEEL(

K25 H),

Fa—TT7 T I—IEBEDHNE TR CTRELRRESIChY LTS

SN Fa—T 7Y TI—DERLENIIBFETEEL TSN, Fa—T7

FTI—ERTBE 05T 7Y To—ITEELIELIEVET,

Fa—THhyF— 719R2 F/-SEEREEEFERATHEEHELET.

1) Fa—Thys—E&FRL. BEBEDAETERCEDILOFa—T757%
—&hy LT EAL,

2) U—<— 718RIW(K3B ). £1IIRAE LY —ILEFERL. Fa—7 DA
LMY ODNVERYEL TS ZEL,

) Fa—T oS T T TH—DFBERIEHBEIETEDH TN,

) Fa—TEDOTDICEEGESERENSF1—T 5T 74 7T H—1T5mmlT

EBALETS

BYBALIFa—TEEBICFa—T o5 TT7I T -tk ERICEBE Fa
— TS TADEGREET DETCRELFa—T 7Y Ty—%EFa—7
OS5 TT7ITI—ITBALET,

5.3 S

E3

BROBKR

FEARACBLVBOHRVIIMERMETT . KRS 4D27ICEEN
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