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1 Produktbeschreibung

Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-02-16

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Pro-
dukts ein.

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

2.2 Einsatzgebiet

Das Produkt darf nur in TT-Prothesen eingesetzt werden.

* 4R68, 4R100: Zugelassen bis max. 100 kg Korpergewicht.

* 4R63, 4R63=5.1: Zugelassen bis max. 136 kg Kérpergewicht.

2.3 Umgebungsbedi

g gung

Lagerung und Transport

Temperaturbereich —20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit
20 % bis 90 %, keine mechanischen Vibrationen oder StoBe

4R63, 4R63=5.1, 4R68

Zuldssige Umgeb bedi

Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C

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

1.1 Konstruktion und Funktion

Die Eingussanker 4R63, 4R63=5.1, 4R68 und 4R100 werden in einen
TT-Prothesenschaft einlaminiert. Sie dienen der Verbindung mit den
distalen Prothesenkomponenten und sind mit einem Justierkern aus-
gestattet. Die Eingussanker 4R63, 4R68 und 4R100 verfiigen Uber ei-
ne Bohrung im Justierkern, um den Pin eines Shuttle Locks aufneh-
men zu kdnnen. Der Justierkern von 4R63=5.1 hat keine Bohrung.

1.2 Kombinationsmaéglichkeiten

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

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

Chemikalien/Fliissigkeiten: StiBwasser als Tropfwasser, gele-
gentlicher Kontakt mit salzhaltiger Luft (z. B. in Meeresnahe)

Feststoffe: Staub

1] lassige Umgeb hodi
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Chemikalien/Feuchtigk
Seifenlauge, Chlorwasser

Salzwasser, SchweiB, Urin, Sauren,

Feststoffe: Staub in erh6hter Konzentration (z. B. Baustelle), Sand,
stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

4R100

Zulassige U bungsbedi

Temperaturbereich: —10 °C bis +45 °C
Chemikalien/Flissigkei SiB , Salzwasser, SchweiB,

Urin, Seifenlauge, Chlorwasser

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

Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand




h hadi

Zuléssige U

Reinigen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Che-
mikalien/Feststoffen, um erhéh Verschleil und Schad
zu vermeiden (siehe Seite 6).

h hedi

Unzuléssige U

Feststoffe: Stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum), dauerhaf-
ter Kontakt mit Sand
Chemikalien/Flussigh
gen Medien

Sauren, dauerhafter Einsatz in flissi-

2.4 Lebensdauer

Das Produkt wurde vom Hersteller mit 3 Millionen Belastungszyklen
geprift. Dies entspricht, je nach Aktivititsgrad des Benutzers, einer
Lebensdauer von maximal 5 Jahren.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

A VorsicHT| Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-
fahren.

3.2 Allg

/\ VORSICHT!

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

Sicherheitshi

Verlet fahr und Gefahr von Produktschaden

» Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es
keiner Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 3).

» Beachten Sie die Kombinationsméglichkeiten/Kombinationsaus-
schlusse in den Gebrauchsanweisungen der Produkte.

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

» Prifen Sie das Produkt auf Schaden, wenn es unzulassigen Um-
gebungsbedingungen ausgesetzt war.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt oder in ei-
nem zweifelhaften Zustand ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnah-
men: (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den
Hersteller oder eine Fachwerkstatt)

» Beachten Sie die maximale Lebensdauer des Produkts.

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt um mechanische Bescha-
digung zu verhindern.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit,
wenn Sie Schaden vermuten.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn seine Funktion einge-
schrankt ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnahmen: (z. B. Reini-
gung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine
Fachwerkstatt)

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Ge-

brauch

Funktionsverdnderungen koénnen sich z. B. durch ein veréndertes

Gangbild, eine veranderte Positionierung der Prothesenkomponenten

zueinander sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

4 Lieferumfang
4R63, 4R63=5.1, 4R68, 4R100 Ei I

Abb. | Pos. | M K |
- - 1 Gebrauchsanweisung -
1 - 1 Eingussanker -
1 2 - Laminierschutz 4X3
Folgende Teile nur fiir 4R63, 4R63=5.1, 4R100:
1 [ 1 ] 1 Laminierschutz 4X52




5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

>

Fehlerhafter Aufbau oder Montage
Verletzungsgefahr durch Schéaden an Prothesenkomponenten

Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

A VORSICHT

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

gen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

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

5.1 Unterschenkelschaft laminieren

> Bendotigte Materialien: PVA-Folienschlauch 99B81*, Perlon-Tri-
kotschlauch 623T3*, Carbonfaser-Gewebeband 616B1*, Glasfa-
ser-Roving 699B1*, Carbonfaser-Gewebe 616G12*,
Carbonfaser-Flechtschlauch 616G15*  Orthocryl-Laminierharz
80:20 PRO 617H119*

1) Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch lber das Modell zie-
hen. Der PVA-Folienschlauch sollte am distalen Ende abge-
schweiBt sein.

2) Zwei Lagen Perlon-Trikotschlauch iiber das Modell ziehen.

3) Drei Lagen Carbonfaser-Gewebe (z. B. 15 cm x 15 cm) mit ver-
setzter Faserausrichtung am distalen Ende des Modells platzie-
ren.

4) Zwei Lagen Perlon-Trikotschlauch tber das Modell ziehen.

5) VORSICHT! Schrinken Sie die Ankerarme des Eingussan-

kers nicht.
Die Ankerarme des Eingussankers in a=p und m-l Richtung aus-
richten.

6) Den Laminierschutz 4X3 auf den Justierkern des Eingussankers
aufsetzen.

7) Bei 4R63*, 4R100: Den Laminierschutz 4X52 auf der proximalen
Seite des Eingussankers platzieren. Der Laminierschutz verbleibt
im Prothesenschaft.

8) Den Eingussanker aufbaugerecht am Schaftende platzieren und
anrichten. Dazu die Markierung auf dem Laminierschutz 4X3 nut-
zen.

9) Den Eingussanker mit einem Siegelharz-Talkum-Gemisch stabili-

sieren und fixieren.

Das Glasfaser-Roving durch die Bohrungen der Ankerarme zie-

hen und schlaufenformig hangen lassen. Wenn keine Bohrungen

vorhanden sind, dann das Glasfaser-Roving schlaufenformig um
die Ankerarme hangen lassen.

11) Drei Lagen Carbonfaser-Gewebe (z. B. 15 cm x 15 cm) versetzt
liber den Ankerarmen des Eingussankers platzieren.

12) Eine Lage Perlon-Trikotschlauch tber das Modell ziehen.

13) Zwei Lagen Carbon-Flechtschlauch iiber das Modell ziehen.

14) Zwei Lagen Perlon-Trikotschlauch tiber das Modell ziehen und in
der Rille des Eingussankers abbinden.

15) Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch lber das Modell zie-
hen.

16) Den Laminiervorgang mit Orthocryl-Laminierharz durchfiihren.

17) Den Laminierschutz 4X3 nach dem Aushéarten des Laminierharzes
entfernen.
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5.2 Distale Prothesenkompc ten montieren

PEgER

Justierkern und Justierker ver|
Der Justierkern wird mit den Gewindestiften der Justierkernaufnahme
fixiert.




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

1) Anprobe:
Die Gewindestifte eindrehen.
Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschlissel
(10 Nm).

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

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

anziehen

A hitabelle fiir Gewindestifte
K ich Lange (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Justierung

Die Gewindestifte der Justierkernaufnahme ermdglichen statische
Korrekturen wahrend des Aufbaus, der Anprobe und nach Fertigstel-
lung der Prothese.

A h und D g

Die eingestellte Position der Prothesenkomponente kann bei Aus-
tausch oder Demontage beibehalten werden. Dazu die beiden am
tiefsten eingeschraubten, nebeneinanderliegenden Gewindestifte her-
ausschrauben.

6 Reinigung

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

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

6

7 Wartung

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

» Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf
Abnutzung tiberprifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

8 Entsorgung

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

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

9.3 Garantie

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



10 Technische Daten

Kennzeichen 4R63 | 4R63=5.1 | 4R68 | 4R100

Gewicht [g] 8 | 9 | 70 | 40

Systemho6he [mm] -7

Einbauh6he [mm] 11

Material Edelstahl, rostfrei | Aluminium | Titan

Max. Kérpergewicht 136 100
[kal

1 Product description English

Date of last update: 2021-02-16

» Please read this document carefully before using the product
and observe the safety notices.

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

» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.

» Report each serious incident related to the product to the manu-
facturer and to the relevant authority in your country. This is par-
ticularly important when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

1.2 Combination possibilities

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

2 Intended use

2.1 Indications for use

The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fit-

tings.

2.2 Area of application

The product must be used in TT prostheses only.

* 4R68, 4R100: Approved for a body weight of up to max. 100 kg.

¢ 4R63, 4R63=5.1: Approved for a body weight of up to
max. 136 kg.

2.3 Environmental conditions

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

4R63, 4R63=5.1, 4R68

Allowable environmental conditions
Temperature range: -10 °C to +45 °C

1.1 Construction and Function

The 4R63, 4R63=5.1, 4R68 and 4R100 lamination anchors are lamin-
ated into a TT prosthetic socket. They provide the connection with the
distal prosthetic components and are equipped with a pyramid. The
4R63, 4R68 and 4R100 lamination anchors have a bore hole in the
pyramid for inserting the pin of a shuttle lock. The pyramid of the
4R63=5.1 does not have a bore hole.

Moi e: relative humidity: 20% to 90%), non-condensing
Chemicals/liquids: fresh water as dripping water, occasional con-
tact with salty air (e.g. near the ocean)

Solids: dust

Prohibited environmental conditions

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

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




4R100

Allowable environmental conditions

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

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

Solids: Dust, occasional contact with sand

Clean the product after contact with humidity/chemic-
als/solids, in order to avoid increased wear and damage (see
page 10).

Unall i,

| conditions

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

Chemicals/liquids: Acids, continuous use in liquid media

2.4 Lifetime

This product was tested by the manufacturer with 3 million load
cycles. Depending on the user's activity level, this corresponds to a
maximum lifetime of 5 years.

3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or

injury.

» Comply with the product's field of application and do not expose
it to excessive strain (see page 7).

» Note the combination possibilities/combination exclusions in the
instructions for use of the products.

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

» Check the product for damage if it has been exposed to prohib-
ited environmental conditions.

» Do not use the product if it is damaged or in a questionable con-
dition. Take suitable measures (e.g. cleaning, repair, replace-
ment, inspection by the manufacturer or a specialist workshop).

» Observe the maximum lifetime of the product.

» To prevent mechanical damage, use caution when working with
the product.

» If you suspect the product is damaged, check it for proper func-
tion and readiness for use.

» Do not use the product if its functionality is restricted. Take suit-
able measures (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by
the manufacturer or a specialist workshop).

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

4 Scope of delivery
4R63, 4R63=5.1, 4R68, 4R100 Lamination anchor

- - - X Fig. Item | Quant- | Designation Reference
[:| Warning regarding possible technical damage. ity number
3.2 General safety instructions - - 1 Instructions for use -
1 - 1 Lamination anchor -
| A cauTion! 1 2 - Lamination dummy 4X3

Risk of injury and risk of product damage
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The following parts are only for the 4R63, 4R63=5.1 and 4R100:
1 [ 1 ] 1 Lamination dummy 4X52




5 Preparing the product for use

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

A CAUTION

Improper assembly of the screw connections

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

tions

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

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

5.1 Laminating the transtibial socket

> Required materials: 99B81* PVA bag, 623T3* Perlon stockin-
ette, 616B1* carbon fibre cloth strap, 699B1* fibreglass roving,
616G 12* carbon fibre cloth, 616G15* carbon fibre woven stockin-
ette, 617H119* Orthocryl lamination resin 80:20 PRO

1) Pull a soaked PVA bag over the model. The PVA bag should be
sealed by heat welding at the distal end.

2) Pull two layers of Perlon stockinette over the model.

3) Place three layers of woven carbon fibre (e.g. 16 cm x 15 cm)
with offset fibre alignment on the distal end of the model.

4) Pull two layers of Perlon stockinette over the model.

5) CAUTION! Do not bend the anchor arms of the lamination
anchor.
Move the lamination anchor arms to the correct a-p and m-I posi-
tion.

6) Set the 4X3 lamination dummy onto the pyramid of the lamination
anchor.

7) For 4R63*, 4R100: Place the 4X52 lamination dummy on the prox-
imal side of the lamination anchor. The lamination dummy remains
in the prosthetic socket.

8) Place the lamination anchor at the socket end as required for
proper alignment and bring it into position. Use the marking on
the 4X3 lamination dummy to do so.

9) Stabilise and fix the lamination anchor with a sealing resin/talcum

powder mixture.

Pull the fibreglass roving through the holes in the anchor arms

and allow it to hang in a loop. If there are no holes, allow the

fibreglass roving to hang around the anchor arms in a loop.

11) Place three layers of carbon fibre cloth (e.g. 15 cm x 15 cm) in an
offset arrangement over the lamination anchor arms.

12) Pull one layer of Perlon stockinette over the model.

13) Pull two layers of carbon woven stockinette over the model.

14) Pull two layers of Perlon stockinette over the model and tie off in
the groove of the lamination anchor.

15) Pull a soaked PVA bag over the model.

16) Complete the lamination process with Orthocryl lamination resin.

17) After the lamination resin has cured, remove the 4X3 lamination
dummy.
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5.2 Assembling the distal prosthetic components
Connecting the pyramid adapter and pyramid receiver
The pyramid adapter is fixed with the set screws of the pyramid receiv-
er.
> Required materials: torque wrench (e.g. 710D20), 636K13 Loc-
tite 241
1) Fitting:
Screw in the set screws.
Use the torque wrench to tighten the set screws (10 Nm).



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

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

Selection table for set screws

Reference number Length (mm)

506G3=M8X12-V 12

506G3=M8X14 14

506G3=M8X16 16
Alignment

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

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

6 Cleaning

1) Clean the product with a damp, soft cloth.

2) Dry the product with a soft cloth.

3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

7 Maintenance

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

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

» Conduct annual safety inspections.

10

8 Disposal

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

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on
medical devices. The CE declaration of conformity can be down-
loaded from the manufacturer's website.

9.3 Warranty

The manufacturer warrants this device from the date of purchase. The
warranty covers defects that can be proven to be a direct result of
flaws in the material, production or construction and that are reported
to the manufacturer within the warranty period.

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

10 Technical data

Reference number 4R63 | 4R63=5.1 [ 4R68 | 4R100
Weight [g] 85 | 95 | 70 | 40
System height [mm] -7

Build height [mm] 11




Reference number 4R63 | 4R63=5.1 4R68 4R100
Material Stainless steel Aluminium | Titani-
um
Max. body weight 136 100
[kgl
1 Description du produit Francais

cants disposant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été
testé.
2 Utilisation conforme

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

2.2 Dc d’application

Date de la derniere mise a jour : 2021-02-16

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

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

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

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit,
notamment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a
I"autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Les ancres a couler 4R63, 4R63=5.1, 4R68 et 4R100 se montent par
stratification dans une emboiture de prothese transtibiale. Elles per-
mettent le raccordement aux composants prothétiques distaux et sont
équipées d'une pyramide. Les ancres a couler 4R63, 4R68 et 4R100
présentent un percage dans la pyramide qui permet d'y accueillir le
plongeur d'une prise rapide. La pyramide du produit 4R63=5.1 ne
présente aucun pergage.

1.2 Combinaisons possibl

Ce composant prothétique est compatible avec le systéme modulaire
Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabri-

L'utilisation de ce produit est autorisée uniquement dans des pro-

theses transtibiales (TT).

* 4R68, 4R100: admises pour les utilisateurs dont le poids
n’excéde pas 100 kg.

¢ 4R63, 4R63=5.1: admise pour les utilisateurs dont le poids
n’excéde pas 136 kg.

2.3 Conditions d’environnement

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

4R63, 4R63=5.1, 4R68

Conditions d’ autorisées

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

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

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

Particules solides : poussiéres

Conditions d’ non autorisées
Produits chimiques/humidité : eau salée, sueur, urine, acides,
eau savonneuse, eau chlorée
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Conditions d’envir non autorisées

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

4R100

générales de sécurité

Conditions d’envir autorisées

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

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

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

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable

Aprés tout contact avec de ’humidité, des produits chimiques
ou des particul lid: yez le produit pour éviter toute
usure accrue ou dommage (consulter la page 14).

Conditions d’e t non autorisées

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

Produits chimiques/liquides : acides, utilisation durable dans
des fluides liquides

2.4 Durée de vie

Le fabricant a contrélé le produit en le soumettant a 3 millions de
cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d’activité de
|'utilisateur, a une durée de vie maximale de 5 ans.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

‘:| Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.
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Ri de bl e et risque de détérioration du produit

> Respecter le domaine d’application du produit et ne pas |'exposer
a une sollicitation excessive (consulter la page 11).

» Respecter les combinaisons possibles/exclues qui sont indiquées
dans les notices d'utilisation des produits.

» Ne pas exposer le produit a des conditions ambiantes non autori-
sées.

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

» Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou en cas de doute
sur son état. Prendre les mesures nécessaires (p. ex. nettoyage,
réparation, remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier
spécialisé).

» Respecter la durée de vie maximale du produit.

» Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage
mécanique.

» En cas de doute sur I'état du produit, vérifier qu'il est bien en état
de fonctionner.

» Ne pas utiliser le produit si sa fonctionnalité est limitée. Prendre
les mesures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, remplace-
ment, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés
lors de I'utilisation

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



4 Contenu de la livraison

Ancre a couler 4R63, 4R63=5.1, 4R68, 4R100

L. Pos. | Quanti- | Désignation Référence
té
- - 1 Notice d'utilisation -
1 - 1 Ancre a couler -
1 2 - Protection de stratifi- 4X3
cation
Piéces suivantes uniquement pour 4R63, 4R63=5.1, 4R100 :
1 1 1 Protection de stratifi- 4X52
‘ cation

5 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

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

A PRUDENCE

Montage incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des

raccords vissés

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

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

5.1 Stratification de ’emboiture tibiale

>

10

Matériaux requis : film tubulaire en PVA 99B81*, tricot tubulaire
en perlon 623T3*, rouleau en fibres de carbone 616B1*, stratifil
en fibres de verre 699B1*, tissu en fibres de carbone 616G12*,
tubulaire en fibres de carbone 616G15*, résine de stratification
Orthocryl 80:20 PRO 617H119*

Passez un film tubulaire en PVA ramolli par trempage sur le mo-
dele. Le film tubulaire en PVA doit étre fermé par thermosoudage
a I'extrémité distale.

Recouvrez le modéle de deux couches de tricot tubulaire en per-
lon.

Placez trois couches de fibres de carbone (parex. 15 cm x
15 cm) a I'extrémité distale du modéle, en décalant le sens des
fibres.

Recouvrez le modéle de deux couches de tricot tubulaire en per-
lon.

PRUDENCE! Ne pliez pas les branches de I’ancre a couler.
Orientez les branches de I'ancre a couler dans les sens a=-p et
m-=1

Posez la protection de stratification 4X3 sur la pyramide de
I'ancre a couler.

Pour 4R63*, 4R100 : posez la protection de stratification 4X52
sur le coté proximal de I'ancre a couler. La protection de stratifi-
cation reste dans I'emboiture de la prothese.

Placez et préparez I'ancre a couler a I'extrémité de I'emboiture
conformément a I'alignement. Pour cela, utilisez le repére de la
protection de stratification 4X3.

Stabilisez et fixez I'ancre a couler avec un mélange de résine de
scellement et de talc.

Faites passer le stratifil en fibres de verre par les percages des
branches de I'ancre et laissez-le pendre en formant une boucle.
Si les branches de I'ancre ne présentent pas de percage, laissez
pendre le stratifil en fibres de verre autour des branches en for-
mant une boucle.
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11) Placez trois couches de tissu en fibres de carbone (p. ex. 15 cm
x 15 cm) sur les branches de I'ancre a couler en les décalant
I'une par rapport a I'autre.

12) Recouvrez le modéle d'une couche de tricot tubulaire en perlon.

13) Recouvrez le modéle de deux couches de tubulaire en fibres de
carbone.

14) Recouvrez le modeéle de deux couches de tricot tubulaire en per-
lon et nouez-les dans la rainure de I'ancre a couler.

15) Passez un film tubulaire en PVA ramolli par trempage sur le mo-
dele.

16) Exécutez la stratification avec de la résine de stratification Ortho-
cryl.

17) Retirez la protection de stratification 4X3 une fois que la résine de
stratification a durci.

5.2 Montage des composants prothétiques distaux

Raccordement de la pyramide et du logement pour pyramide

La pyramide est fixée avec les tiges filetées du logement pour pyra-

mide.

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

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

2) Montage définitif :
Bloquez les tiges filetées avec de la Loctite.
Posez les tiges filetées.
Préserrez (10 Nm), puis serrez (15 Nm) les tiges filetées a I'aide
de la clé dynamométrique.

3) Remplacez les tiges filetées qui dépassent trop ou qui sont trop
enfoncées par d'autres tiges filetées appropriées (voir tableau de
sélection).
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Tableau de sélection des tiges filetées
Référence Longueur (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Ajustement

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

Remplacement et démontage

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

6 Nettoyage

1) Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
2) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

» Faites examiner (contréle visuel et contréle du fonctionnement)
les composants prothétiques aprés les 30 premiers jours
d'utilisation.

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

» Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

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



9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

9.3 Garantie commerciale

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

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

10 Caractéristiques techniques

Référence 4R63 | 4R63=5.1 | 4R68 | 4R100
Poids [g] 8 | 95 | 70 | 40
Hauteur du systéme -7

[mm]
Hauteur de montage 11
[mm]
Matériau

Acier inoxydable |Aluminium Titane

Référence 4R63 | 4R63=5.1 4R68 4R100
Poids max. du pa- 136 100
tient [kg]

Italiano

1 Descrizione del prodotto

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-02-16

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Gli attacchi di laminazione 4R63, 4R63=5.1, 4R68 e 4R100 vengono
laminati in un'invasatura protesica TT. Servono al collegamento con i
componenti distali della protesi e sono dotati di una piramide di regi-
strazione. Gli attacchi di laminazione 4R63, 4R68 e 4R100 dispongo-
no di un foro nella piramide di registrazione per poter accogliere il
perno di uno shuttle lock. La piramide di registrazione di 4R63=5.1
non ha alcun foro.

1.2 Possibilita di combinazione

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

2.1 Uso previsto

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

2.2 Campo d'impiego

Il prodotto puo essere utilizzato solo in protesi TT.

* 4R68, 4R100: indicati per un peso corporeo di max. 100 kg.

*  4R63, 4R63=5.1: indicato per un peso corporeo di max. 136 kg.

2.3 Condizioni ambientali

Trasporto e i

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

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze
chimiche/sostanze solide per evitare un'elevata usura e danni
(v. pagina 19).

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

Intervallo temperatura —20 °C ... +60 °C, umidita relativa dell'aria
20 % ... 90 %, in assenza di vibrazioni meccaniche o urti

4R63, 4R63=5.1, 4R68

Condizioni ambientali consentite

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

Umidita: umidita relativa dell'aria: 20 % ... 90 %, senza condensa

I3 himiche/liauid

it gocciolamenti di acqua dolce, contat-
to occasionale con aria salmastra (p. es. in prossimita del mare)
Sostanze solide: polvere

Condizioni ambientali non consentite

Sc himiche/liauidi

de

acidi, utilizzo costante in sostanze flui-

2.4 Vita utile

Il prodotto & stato sottoposto dal fabbricante a 3 milioni di cicli di cari-
co. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita dell'utilizzatore, a
una vita utile massima di 5 anni.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e

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

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

4R100
Condizioni ambi m tite
Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C
S himiche/liquidi: acqua dolce, acqua salmastra, sudo-

re, urina, acqua saponata, acqua clorata

16

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

lesioni.
[avviso]

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto
» Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sol-
lecitazioni eccessive (v. pagina 16).




» Rispettare le possibilita/le esclusioni di abbinamento contenute
nelle istruzioni per I'uso dei prodotti.

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

» Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o in uno stato che pud
dare adito a dubbi. Prendere provvedimenti adeguati (p. es. puli-
zia, riparazione, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o
di un'officina specializzata)

» Rispettare la vita utile massima del prodotto.

» Utilizzare il prodotto in modo accurato per evitare eventuali danni
meccanici.

» Se si suppone che il prodotto sia danneggiato, controllarne il fun-
zionamento e la possibilita di utilizzo.

» Non utilizzare il prodotto, se funziona solo limitatamente. Prende-
re provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzio-
ne, controllo da parte del fabbricante o di un'officina specializza-
ta)

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo

| cambiamenti funzionali sono riconoscibili ad esempio attraverso

un'alterazione dell'andatura, un diverso posizionamento dei compo-
nenti della protesi e la produzione di rumori.

4 Fornitura

A di laminazi 4R63, 4R63=5.1, 4R68, 4R100
Fig. Pos. | Quanti- | D i i Codice
ta
- 1 Istruzioni per I'uso -
1 - 1 Attacco di laminazione -
1 2 - Protezione per lamina- 4X3
zione
Le seguenti parti solo per 4R63, 4R63=5.1, 4R100:

Attacco di | ione 4R63, 4R63=5.1, 4R68, 4R100
Fig. Pos. | Quanti- | D i i Codice
ta
1 1 1 Protezione per lamina- 4X52
zione

5 Preparazione all'uso

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

Mont io errato dei coll i a vite

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei

collegamenti a vite

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

» Rispettare le istruzioni sulla lunghezza delle viti e sul relativo
bloccaggio.

5.1 Laminazione dell'invasatura transtibiale

>

Materiale necessario: pellicola tubolare in PVA 99B81*, maglia
tubolare Perlon 623T3* nastro di tessuto in fibra di carbonio
616B1*, roving in fibra di vetro 699B1*, tessuto in fibra di carbo-
nio 616G12*, tessuto intrecciato in fibra di carbonio 616G15*, re-
sina di laminazione Orthocryl 80:20 PRO 617H119*

Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sul modello. La
pellicola tubolare in PVA dovrebbe essere saldata all'estremita di-
stale.

Rivestire il modello con due strati di maglia tubolare Perlon.
Sull'estremita distale del modello applicare sfalsati tre strati di
tessuto in fibra di carbonio (ad es. 15 x 15 cm).

17



6)

7)

9)

10

11

12)
13
14)

15)
16,
17)

18

Rivestire il modello con due strati di maglia tubolare Perlon.
CAUTELA! Non piegare le alette dell'attacco per |

5.2

Montaggio di componenti protesici distali

ne.

Allineare le alette dell'attacco per laminazione in direzione a=p e
m-1

Collocare la protezione per laminazione 4X3 sulla piramide di re-
gistrazione dell'attacco per laminazione.

Per 4R63*, 4R100: collocare la protezione per laminazione 4X52
sul lato prossimale dell'attacco per laminazione. La protezione
per laminazione rimane nell'invasatura protesica.

Posizionare |'attacco per laminazione sull'estremita dell'invasatu-
ra e allinearlo. Servirsi della marcatura sulla protezione per lami-
nazione 4X3.

Stabilizzare e fissare |'attacco per laminazione con una miscela di
resina sigillante e talco.

Infilare il roving in fibra di vetro attraverso i fori delle alette dell'at-
tacco per laminazione, formare un cappio e lasciarlo pendere. Se
non vi sono fori, lasciar pendere i cappi formati con il roving in fi-
bra di vetro intorno alle alette dell'attacco per laminazione.
Applicare sfalsati tre strati di tessuto in fibra di carbonio (ad es.
15 cm x 15 cm) sulle alette dell'attacco per laminazione.

Rivestire il modello con uno strato di maglia tubolare Perlon.
Rivestire il modello con due strati di maglia tubolare in carbonio.
Applicare ancora due strati di maglia tubolare Perlon sopra il mo-
dello e legarli nella scanalatura dell'attacco per laminazione.
Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sul modello.
Eseguire la laminazione con la resina per laminazione Orthocryl.
Dopo I'indurimento della resina per laminazione, rimuovere la pro-
tezione per laminazione 4X3.

coll

della piramide di registrazione e dell'alloggia-

mento piramide di registrazione
La piramide di registrazione viene fissata con i perni filettati dell'allog-
giamento della piramide di registrazione.

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

1) Prova:

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

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

Tabella di selezione per perni filettati
Codice Lunghezza (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Registrazione
| perni filettati dell'alloggiamento della piramide di registrazione con-

sents
vae

ono di eseguire correzioni statiche durante I'allineamento, la pro-
dopo I'ultimazione della protesi.

Sostituzione e smontaggio
La posizione regolata del componente protesico pud essere mantenu-

tain
vere

caso di sostituzione o smontaggio. A tale scopo svitare e rimuo-
i due perni filettati avvitati piu in profondita e uno vicino all'altro.



6 Pulizia

1) Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

3) Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

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

9 Note legali

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

9.3 Garanzia commerciale

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

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

10 Dati tecnici

Codice 4R63 | 4R63=5.1 | 4R68 | 4R100
Peso [g] 85 | 95 | 70 | 40
Altezza del sistema -7
[mm]
Altezza di montag- 11
gio [mm]
Materiale Acciaio altamente Alluminio | Titanio
legato, inossidabile
Peso corporeo max. 136 100
[kgl
1 Descripcion del producto Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-02-16

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

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

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

» Conserve este documento.

4R63, 4R63=5.1, 4R68

Condici permitidas

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

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

1.1 Construccién y funcion

Los anclajes de laminar 4R63, 4R63=5.1, 4R68 y 4R100 se laminan
en un encaje protésico transtibial. Sirven para unir los componentes
protésicos distales y estan dotados de un nicleo de ajuste. Los ancla-
jes de laminar 4R63, 4R68 y 4R100 disponen de un orificio en el nu-
cleo de ajuste para poder alojar el pasador de una lanzadera de blo-
queo. El nicleo de ajuste 4R63=5.1 no tiene orificio.

1.2 Posibilidades de combinacién

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

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoproté-
sicos de los miembros inferiores.

2.2 Campo de aplicacion
El producto solo puede emplearse en prétesis transtibiales.

* 4R68, 4R100: autorizados para un peso corporal
max. de 100 kg.
* 4R63, 4R63=5.1: autorizado para un peso corporal

max. de 136 kg.
2.3 Condiciones ambientales

Al n

ytr porte

Margen de temperatura de —20 °C a +60 °C, humedad relativa del
20 % al 90 %, sin vibraciones mecanicas ni impactos
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il /liquidos: gotas de agua dulce, contacto
ocasional con aire salino (p. ej., cerca del mar)

Sustancias sélidas: polvo

Condici bi les no permitidas

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

dos, lejia jabonosa, agua clorada

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

4R100

Condici bi les permitidas

Margen de temperatura' -10°C a +45 °C

/liquidos: agua dulce, agua salada, sudor,
orina, lejia jabonosa, agua clorada

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

Sustancias sélidas: polvo, contacto ocasional con arena

leple el producto despues de haber entrado en contacto con
d/ / sélidas para evitar
deterioros y un aumento del desgaste (véase la pagina 23).

Condici bi les no permitidas

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

S i imi /liquidos: 4cidos, uso continuo en medios li-

quidos




2.4 Vida atil

El fabricante ha probado este producto con 3 millones de ciclos de
carga. Esto equivale a una vida (til de maximo 5 afos, dependiendo
del grado de actividad del usuario.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-
tes y lesiones.

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

» No utilice el producto si su funcionamiento est4 limitado. Tome
las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion, sustituciéon o
envio del producto al fabricante o a un taller especializado para
su revision).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el

uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto

en forma de, p. e]., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento

distinto de los componentes protésicos entre si, asi como la aparicion
de ruidos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ iPRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de daiar el producto

» Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecar-
gas (véase la pagina 20).

» Observe las combinaciones posibles/no permitidas indicadas en
las instrucciones de uso de los productos.

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

» Compruebe que el producto no presente dafos después haber
estado expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No utilice el producto si esta dafiado o si su estado fuera dudoso.
Tome las medidas pertinentes (p. €j., limpieza, reparacion, susti-
tucion o envio del producto al fabricante o a un taller especializa-
do para su revision).

» Respete la vida Gtil maxima del producto.

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto a fin de evitar da-
fios mecanicos.

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que esté
preparado para el uso si sospechara que esta dafado.

4 Compc tes incluidos en el suministro
Anclajes de laminar 4R63, 4R63=5.1, 4R68, 4R100
Fig. Pos. | Canti- | Denominacién Referencia
dad
- - 1 Instrucciones de uso -
1 - 1 Anclaje de laminar -
1 2 - Protector de laminado 4X3

Las piezas siguientes solo para 4R63, 4R63=5.1, 4R100:
1 [ 1 ] 1 [Protector de laminado 4X52

5 Preparacion para el uso

/A PRECAUCION

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

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

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

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

y a la fijacién de los mismos.

5.1 Laminar el encaje tibial

>

4)
5)

6)

8)

9)

Materiales necesarios: manga de laminar de PVA 99B81*, man-
ga de malla de perlén 623T3%, cinta textil de fibra de carbono
616B1*, roving de fibra de vidrio 699B1*, tejido de fibra de carbo-
no 616G12*, manga trenzada de fibra de carbono 616G15*, resi-
na para laminar Orthocryl 80:20 PRO 617H119*

Recubra el modelo con una manga de laminar de PVA humedeci-
da. La manga de laminar de PVA deberia estar sellada en el ex-
tremo distal.

Cubra el modelo con dos capas de manga de malla de perléon.
Coloque tres capas de tejido de fibra de carbono (p. ej., 15 cm x
15 cm), alternando la orientacion de las fibras, en el extremo dis-
tal del modelo.

Cubra el modelo con dos capas de manga de malla de perléon.
;PRECAUCIéN! No trabe las patillas del anclaje de laminar.
Alinee las patillas del anclaje de laminar en direccién a=p y m-=l.
Coloque la proteccion de laminado 4X3 en el nicleo de ajuste del
anclaje de laminar.

En 4R63*, 4R100: coloque la proteccién de laminado 4X52 en el
lado proximal del anclaje de laminar. La proteccion de laminado
permanece dentro del encaje protésico.

Posicione y alinee el anclaje de laminar correctamente en el extre-
mo del encaje. Emplee para ello la marca situada sobre la protec-
cion de laminado 4X3.

Estabilice y fije el anclaje de laminar con una mezcla de resina de
sellar y talco.

10) Saque el roving de fibra de vidrio a través de las perforaciones de
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las patillas de anclaje de modo que cuelgue en forma de bucle. Si
no hubiera perforaciones, entonces rodee las patillas de anclaje
con el roving de fibra de vidrio y deje que cuelgue en forma de
bucle.

11

12
13

14

15

) Coloque tres capas de tejido de fibra de carbono (p. €j., 15 cm x
15 cm) de forma alterna sobre las patillas del anclaje de laminar.

) Cubra el modelo con una capa de manga de malla de perlén.

) Cubra el modelo con dos capas de manga trenzada de fibra de
carbono.

) Cubra el modelo con dos capas de manga de malla de perlén y
atelas en la ranura del anclaje de laminar.

) Recubra el modelo con una manga de laminar de PVA humedeci-
da.

16) Lleve a cabo el proceso de laminado con la resina para laminar

17

Orthocryl.
) Retire la proteccion de laminado 4X3 una vez que se haya endu-
recido la resina para laminar.

5.2 Montar los componentes protésicos distales
Conexion del nucleo de ajuste y del alojamiento del niicleo de

ajuste
El nicleo de ajuste se fija con las varillas roscadas del alojamiento del
nucleo de ajuste.
> Materiales necesarios: llave dinamométrica (p. ej., 710D20),
Loctite 241 636K13
1) Prueba:
Enrosque las varillas roscadas.
Apriete las varillas roscadas con la llave dinamométrica (10 Nm).
2) Montaje definitivo:
Fije las varillas roscadas con Loctite.
Enrosque las varillas roscadas.
Apriete previamente las varillas roscadas con ayuda de la llave di-
namométrica (10 Nm) y luego apriételas mas fuerte (15 Nm).
3) Sustituya las varillas roscadas que sobresalgan demasiado o es-

tén insertadas con demasiada profundidad por varillas roscadas
adecuadas (véase la tabla de seleccion).



Tabla de seleccion para varillas roscadas
Referencia L 1 (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Ajuste

Las varillas roscadas del alojamiento del nicleo de ajuste permiten
realizar correcciones estaticas durante el alineamiento, durante las
pruebas y también tras el acabado de la protesis.

Recambio y desmontaje

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

6 Limpieza

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

3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

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

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domés-
ticos sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuen-
cias nocivas para el medioambiente y para la salud. Observe las indi-
caciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la de-
volucion, la recogida y la eliminacién.

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

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE

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

9.3 Garantia

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

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

10 Datos técnicos

Referencia 4R63 | 4R63=5.1 | 4R68 | 4R100
Peso [g] 85 | 95 | 70 | 40
Altura del sistema -7

[mm]
Altura de montaje 11
[mm]
Material Acero inoxidable Aluminio
Peso corporal max. 136 100
[kal

Titanio
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1 Descricao do produto Portugués

Data da ultima atualizagao: 2021-02-16

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

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao
6rgéo responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

As ancoras de laminagdo 4R63, 4R63=5.1, 4R68 e 4R100 sao inte-
gradas a um encaixe protético transtibial através da laminagdo. Sua
fungado é efetuar a conexdo com os componentes distais da prétese e
estdo equipadas com um nucleo de ajuste. As ancoras de laminagao
4R63, 4R68 e 4R100 apresentam uma perfuragdo no nicleo de ajus-
te, para poder acolher o pino de um shuttle lock. O nucleo de ajuste
da 4R63=5.1 ndo possui uma perfuragéo.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético
das extremidades inferiores.
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2.2 Area de aplicacgio

O produto s6 pode ser utilizado em préteses TT.

* 4R68, 4R100: modelos autorizados até um peso corporal max.
de 100 kg.

* 4R63, 4R63=5.1: modelo autorizado até um peso corporal max.
de 136 kg.

2.3 Condicoes ambientais

Ar e tr porte

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

4R63, 4R63=5.1, 4R68

Condics e ERp——

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

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

Particulas sélidas: poeira

Condics o -
Prod quimicos/
agua saponacea, agua clorada

Particulas sélidas: poeira em alta concentracéo (por ex., canteiros
de obra), areia, particulas fortemente higroscoépicas (por ex., talco)

dad

agua salgada, suor, urina, 4cidos,

4R100
Condico bi is admissi
Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C
Prod imicos/liq : 4gua doce, agua salgada, suor, uri-

na, agua com sabao, agua clorada

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

Particulas sélidas: poeira, contato ocasional com areia




Condica hiontaic admicsived

q

Apéds o com idade/pr: /particulas
sélidas, limpe o produto para evitar um desgaste maior e da-
nos (consulte a pagina 27).

Condica o R

Particulas sélidas: particulas fortemente higroscopicas (por ex.,

talco), contato permanente com areia
Prod quimi /liquidos: acidos, uso permanente em meios
liquidos

2.4 Vida util

Este produto foi testado pelo fabricante com 3 milhdes de ciclos de
carga. Isso corresponde, em fungdo do grau de atividade do utiliza-
dor, a uma vida util de 5 anos, no maximo.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A cuiDADO| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.

:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

» Nao utilize o produto, se ele estiver danificado ou em condigdes
duvidosas. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, repa-
ro, substitui¢do, revisao pelo fabricante ou por uma oficina espe-
cializada)

» Observe a vida Gtil maxima do produto.

» Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos mecé-
nicos.

» Se vocé estiver suspeitando de um dano, teste o funcionamento e
a operacionalidade do produto.

» Caso o funcionamento do produto esteja limitado, ndo continue a
usa-lo. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, reparo,
substitui¢do, revisao pelo fabricante ou por uma oficina especiali-
zada)

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

4 Material fornecido

3.2 Indicacdes gerais de seguranca

|A cuibapo!

Risco de lesdes e de danos ao produto

» Respeite a area de aplicagdo do produto e ndo o exponha a esfor-
cos excessivos (consulte a pagina 24).

» Observe também as combinagGes possiveis e as que ndo sdo
possiveis nas instrugdes de utilizagdo dos produtos.

» Nao exponha o produto a condigées ambientais inadmissiveis.

» Verifique o produto quanto a presenca de danos, caso tenha sido
exposto a condigdes ambientais inadmissiveis.

Ancoras de | 4R63, 4R63=5.1, 4R68, 4R100
Fig. Pos. | Quanti- | Denominacao Cédigo
dade
- - 1 Instrugdes de utiliza- -
cao
1 - 1 Ancora de laminagao -
1 2 - Protetor de laminagao 4X3
Pecas abaixo somente para 4R63, 4R63=5.1, 4R100:
1 | 1 ‘ 1 Protetor de laminagao 4X52
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5 Estabelecer a operacionalidade

Alint ou g incorretos
Risco de lesbes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicagoes de alinhamento e montagem.

A CUIDADO

Montagem defeituosa das conexdes roscadas

Risco de lesdes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes

roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

» Observe as instrugdes relativamente ao comprimento dos para-
fusos e a fixagao de parafusos.

5.1 Laminacgao do encaixe transtibial

> Materiais necessarios: filme tubular de PVA 99B81*, malha tu-
bular de perlon 623T3* faixa de tecido de fibra de carbono
616B1*, roving de fibra de vidro 699B1*, tecido de fibra de car-
bono 616G12*, malha tubular trancada de fibra de carbono
616G 15*, resina de laminagao Orthocryl 80:20 PRO 617H119*

1) Cobrir o modelo com um filme tubular de PVA impregnado. O fil-
me tubular de PVA deve estar selado na extremidade distal.

2) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon.

3) Aplicar trés camadas de tecido de fibra de carbono (p. ex., 15 cm
x 15 cm) com o alinhamento deslocado das fibras na extremidade
distal do modelo.

4) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon.

5) CUIDADO! Nio curve os bragos da dncora de laminacéo.
Alinhar os bragos da ancora de laminagdo nas direcdes a-p e
m-l.

6) Colocar o protetor de laminagado 4X3 sobre o nicleo de ajuste da
ancora de laminagao.
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7) Nos modelos 4R63*, 4R100: colocar o protetor de laminagdo
4X52 sobre o lado proximal da ancora de laminagédo. O protetor
de laminagao fica dentro do encaixe protético.

8) Posicionar a dncora de laminagao na extremidade do encaixe ob-
servando o alinhamento e prepara-la. Utilizar, para tal, a marca-
¢ao no protetor de laminagao 4X3.

9) Estabilizar e fixar a ancora de laminagdo com uma mistura de resi-

na de selagem e talco.

Introduzir o roving de fibra de vidro nos orificios dos bragos da

ancora e deixar pender em lago. Se ndo houver orificios, formar

um lago com o roving de fibra de vidro e deixar pender em torno
dos bragos da ancora.

Aplicar trés camadas de tecido de fibra de carbono (p. ex. 15 cm

x 15 cm), de forma deslocada, sobre os bragos da ancora de la-

minagao.

12) Cobrir o modelo com uma camada de malha tubular de perlon.

13) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular trangada
de carbono.

14) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon e
prender no sulco da ancora de laminagéo.

15) Cobrir o modelo com um filme tubular de PVA impregnado.

16) Efetuar a laminagao com a resina de laminagao Orthocryl.

17) Retirar o protetor de laminagédo 4X3 apos a solidificagcdo da resina
de laminagao.

5.2 Mont dos p t

10

11

protéticos distais
Conectar o niicleo de ajuste com o encaixe do nicleo de ajuste
O nicleo de ajuste é fixado com os pinos roscados do encaixe do ni-
cleo de ajuste.
> Materiais necessarios: Chave dinamométrica (por ex. 710D20),
Loctite 241 636K13
1) Prova:
Inserir os pinos roscados, girando-os.
Apertar os pinos roscados com a chave dinamométrica (10 Nm).




2) Montagem definitiva:
Fixar os pinos roscados com Loctite.
Inserir os pinos roscados, girando-os.
Efetuar um pré-aperto dos pinos roscados com a chave dinamo-
métrica (10 Nm) e depois aperta-los (15 Nm).

3) Substituir os pinos roscados, que estejam muito salientes ou que
se aprofundaram demais, por outros adequados (ver tabela de

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

Os pinos roscados do encaixe do nicleo de ajuste permitem efetuar
corregOes estaticas durante o alinhamento, a prova e apos a confec-
¢ao da proétese.

Substituicdo e desmontagem

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

6 Limpeza

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.
2) Secar o produto com um pano macio.

3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

7 Manutencao
» Apods os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes
protéticos a uma inspegao visual e a um teste de funcionamento.

8 Eliminacao

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

9 Notas legais

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

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabri-
cante ndo se responsabiliza por danos causados pela ndo observan-
cia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagao ina-
dequada ou a modificagao do produto sem permissao.

9.2 Conformidade CE

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

9.3 Garantia contratual

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

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

10 Dados técnicos
[ cédigo

[ 4R63 | 4R63=5.1 | 4R68 | 4R100 |

» Verificar a prétese completa quanto a presenga de desgastes du-
rante a consulta de rotina.
» Executar revisdes de segurancga anuais.

[ Peso [g] | 88 | 95 | 70 | 40
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Cédigo 4R63 | 4R63=5.1 4R68 4R100

Altura do sistema -7
[mm]
Altura de montagem 11
[mm]

Material
Peso corporal max. 136 100
[kal

Aco inoxidavel Aluminio | Titanio

1 Productbeschrijving Nederlands

1.2 Combi gelijkhed

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

2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-02-16

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Het product mag alleen in TT-prothesen worden gebruikt.

* 4R68, 4R100: goedgekeurd tot een lichaamsgewicht tot
max. 100 kg.

* 4R63, 4R63=5.1: goedgekeurd tot een lichaamsgewicht tot
max. 136 kg.

2.3 Omgevingscondities

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

4R63, 4R63=5.1, 4R68

Toeg omgeving dities

1.1 Constructie en functie

De ingietankers 4R63, 4R63=5.1, 4R68 en 4R100 worden ingelami-
neerd in een TT-prothesekoker. Ze dienen voor verbinding met de dis-
tale prothesecomponenten en zijn uitgerust met een afstelkern. De
ingietankers 4R63, 4R68 en 4R100 beschikken over een boorgat in de
afstelkern om de pin van een shuttle lock te kunnen opnemen. De
afstelkern van 4R63=5.1 heeft geen boorgat.
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Temperatuurgebied: —10 °C tot +45 °C

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

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

Vaste stoffen: stof

Niet-toeg geving dities

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

zeepsop, chloorwater




Niet: gevi dities

3.2 Alg veiligheidsvoorschriften

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

4R100

T ing dities

Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C

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

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

Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand

Reinig het product nadat dit in contact is geweest met
vocht/chemicalién/vaste stoffen om een versterkte slijtage en
schade te voorkomen (zie pagina 31).

Niet-t.

gevi dities

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

Chemicalién/vloeistoffen: zuren, langdurig gebruik in vloeibare
media

2.4 Levensduur

Het product is door de fabrikant getest met 3 miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de mate van activiteit van de gebruiker komt dit over-

een met een levensduur van maximaal vijf jaar.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORzicHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

selrisico's.

/\ VOORZICHTIG!

di had.

Gevaar voor ver eng voor pr

» Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel
het niet bloot aan overbelasting (zie pagina 28).

» Neem de combinatiemogelijkheden/combinatieaansluitingen in de
gebruiksaanwijzingen van de producten in acht.

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

» Controleer het product op beschadiging, indien het heeft blootge-
staan aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan.

» Gebruik het product niet, indien het beschadigd is of zich in een
twijfelachtige toestand bevindt. Neem adequate maatregelen (bijv.
reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of een
orthopedische werkplaats)

» Neem de maximale levensduur van het product in acht.

» Ga zorgvuldig met het product om, om mechanische beschadi-
ging te voorkomen.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid,
indien u beschadiging vermoedt.

» Gebruik het product niet, indien zijn functionaliteit beperkt is.
Neem adequate maatregelen (bijv. reiniging, reparatie, vervan-
ging, controle door de fabrikant of een orthopedische werkplaats)

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een

verandering van het gangbeeld, een verandering van de positionering

van de prothesecomponenten ten opzichte van elkaar en geluidsont-
wikkeling.
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4 Inhoud van de levering 5.1 Onderbeenkoker lamineren
) > B digde materialen: PVA-buisfolie 99B81*, Perlon tricotkous
HR63,[R635-11RE3,1R100lingictanker 623T3*, carbonband 616B1*, glasvezel-roving 699B1*, carbon-

Afb. Pos. | Aantal | Omschrijving Artikelnum- weefsel 816G12*, gevlochten carbonkous 616G15*, Orthocryl-
_ __ mer lamineerhars 80:20 PRO 617H119*
- - 1 | Gebruiksaanwijzing - 1) Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie. Het PVA-buisfolie
1 - 1 Ingietanker - moet aan het distale uiteinde dichtgeseald zijn.

1 2 - Lamineerbescherm- 4X3 2) Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan.
kapje 8) Breng aan het distale uiteinde van het model drie lagen carbon-
De volgende onderdelen alleen voor 4R63, 4R63=5.1, 4R100: weefsel (bijv. 15 cm x 15 cm) aan. Zorg er daarbij voor dat de
1 1 1 Lamineerbescherm- 4X52 draden van de opeenvolgende lagen in een verschillende richting

‘ kapje lopen.
4) Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan.
5 Gebruiksklaar maken 5) VOORZICHTIG! Buig de armen van het ingietanker niet.

Richt de armen van het ingietanker uit in a=p- en m=l-richting.

6) Zet het lamineerbeschermkapje 4X3 op de piramideadapter van

Verkeerde opbouw of montage het ingietanker.

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo- 7) Bij 4R63*, 4R100: Zet het lamineerbeschermkapje 4X52 op de
nenten proximale zijde van het ingietanker. Het lamineerbeschermkapje
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht. blijft in de prothesekoker.

8) Positioneer het ingietanker op de juiste manier aan het uiteinde

van de koker en richt het uit. Gebruik hiervoor de markering op

Verkeerde montage van de schroefverbindingen het lamineerbeschermkapje 4X3.
Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefver- 9) Stabiliseer en fixeer het ingietanker met een mengsel van zegel-
bindingen hars en talkpoeder.
» Voordat u schroeven en bouten gaat monteren, moet u altijd 10) Trek glasvezel-roving door de boorgaten in de ankerarmen en laat
eerst de schroefdraad reinigen. dit in lussen omlaaghangen. Wanneer er geen boorgaten aanwe-
» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten. zig zijn, leg dan het glasvezel-roving lusvormig om de ankerar-
» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het bor- men.
gen ervan in acht. 11) Breng over de armen van het ingietanker schuin over elkaar drie

lagen carbonweefsel (bijv. 15 cm x 15 cm) aan.

12) Breng een laag perlon tricotkous over het model aan.

13) Breng vervolgens twee lagen gevlochten carbonkous over het
model aan.
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14) Breng hierover twee lagen perlon tricotkous aan en bind deze in
de groef van het ingietanker af.

15) Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie.

16) Lamineer het model met Orthocryl-lamineerhars.

17) Verwijder het lamineerbeschermkapje 4X3 wanneer de lamineer-
hars is uitgehard.

5.2 Distale prothesecomponenten monteren

Piramidead enp idead luiting verbind
De plramldeadapter wordt geflxeerd met de stelbouten van de adap-
teraansluiting.
> Benodigde materialen: momentsleutel (bijv. 710D20),
te 241 636K13
1) Passen:
Draai de stelbouten in de adapter.
Draai de stelbouten aan met de momentsleutel (10 Nm).
2) Definitieve montage:
Borg de stelbouten met Loctite.
Draai de stelbouten in de adapter.
Draai de stelbouten met de momentsleutel eerst halfvast (10 Nm)
en daarna helemaal aan (15 Nm).
3) Vervang stelbouten die te ver uitsteken of te diep zijn inge-
schroefd door passende stelbouten (zie de keuzetabel).

Locti-

K bel voor stelbout:
Artikel Lengte (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Afstellen

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

Ver ingend
De ingestelde positie van de prothesecomponent kan bij vervanging of
demontage behouden blijven. Schroef daarvoor de twee diepst inge-

schroefde stelbouten die naast elkaar liggen eruit.

6 Reiniging

1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

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

9 Juridische informatie

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

9.3 Fabrieksgarantie

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

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

10 Technische gegevens

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert

séatt.

Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det

uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i
synnerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det ak-
tuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

v

1.1 Konstruktion och funktion

Gjutankarna 4R63, 4R63=5.1, 4R68 och 4R100 lamineras i en TT-pro-
teshylsa. De anvands som forbindelse till distala proteskomponenter
och &r utrustade med en pyramidkoppling. Pa gjutankarna 4R63,
4R68 och 4R100 finns det ett borrhal i pyramidkopplingen for fastning
av ett stift for Shuttle Lock. Pyramidkopplingen fér 4R63=5.1 har inget
hal.
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Den har proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsy-
stem. Proteskomponentens funktionalitet i kombination med kompo-
nenter fran andra tillverkare som &r utrustade med kompatibel modu-

Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre

* 4R63, 4R63=5.1: Godkand for max. 136 kg kroppsvikt.

Artikel 4R63 | 4R63=5.1 | 4R68 [ 4R100 1.2 Kombi 1sméjlighet
Gewicht [g] 8 | 95 | 70 | 40

Systeemhoogte -7

[mm]

Inbouwhoogte [mm] 11 lanslutning har inte testats.

i Edelstaal tvast | Alumini Titani- = ° . - .
Materiaal elstaal, roestvasf uminium |uz::| 2 Andamalsenlig anvindning
Max. lichaamsge- 136 100 2.1 Avsedd anvéndning
wicht [kg] ¢

extremiteten.
2.2 Anvandningsomrade
ivni Svensk
1 Produktbeskrivning vensia Produkten far bara anvandas i TT-proteser.
* 4R68, 4R100: Godkand for max. 100 kg kroppsvikt.
Datum for senaste uppdatering: 2021-02-16
» Las noga igenom detta dokument innan du borjar anvénda pro-
dukten och beakta sakerhetsanvisningarna.



2.3 Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport

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

2.4 Livslangd

Produkten har testats av tillverkaren med tre miljoner belastningscyk-
ler. Beroende pa anvéndarens aktivitetsniva motsvarar detta en livs-
langd pa maximalt 5 ar.

4R63, 4R63=5.1, 4R68 3 Sakerhet
Tillatna givningsférhalland 3.1 Varningssymbolernas betydel
Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C AC Era| Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande
Kemikalier/vatskor: droppande sétvatten, tillfallig kontakt med Varning for méjliga tekniska skador.
salthaltig luft (t.ex. nara havet) » -
3.2 All 1a sakerhet: v

Fasta dmnen: damm

Otillatna omgivningsférhalland

/\ OBSERVERA!

Kemikalier/fukt: saltvatten, svett, urin, syror, tvalvatten, klorvatten

Fasta damnen: hdga dammkoncentrationer (t.ex. byggarbetsplat-
ser), starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

4R100

Tillatna omgivningsférhalland

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

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

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

Fasta dmnen: damm, tillfallig kontakt med sand

Reng6r produkten om den har kommit i kontakt med fukt/ke-
ikalier/fasta a for att minska risken for 6kat slitage
och skador (se sida 35).

Otillatna omgivningsférhalland

takt med sand

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

Kemikalier/vatskor: syror, langre anvéndning i flytande medier

Risk for personskador och skador pa produkten

» Anvand produkten som det ar avsett och 6verbelasta den inte (se
sida 32).

» Ta hansyn till uppgifterna om tillatna och otillatna kombinationer i
produkternas bruksanvisningar.

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsforhallanden.

» Kontrollera om produkten &r skadad ifall den har utsatts for otillat-
na omgivningsférhallanden.

» Anvand inte produkten om den &r skadad eller om du &r osaker

pa dess skick. Vidta lampliga atgarder vid behov (t.ex. reng6ring,

reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

Beakta produktens maximala livslangd.

Arbeta forsiktigt med produkten s& att den inte skadas mekaniskt.

Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvandning

om du tror att den har skadats.

» Anvand inte produkten om dess funktioner &r begransade. Vidta
lampliga &tgarder vid behov (t.ex. rengbring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

vvyy
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Tecken pa férindrad eller férlorad funktion vid anvindning
Funktionsforandringar kan goéra sig markbara genom exempelvis for-
andrad gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for-
hallande till varandra och férandrade ljud under anvéandning.

41 leveransen

kare for 4R63, 4R63=5.1, 4R68, 4R100

Bild Pos. | Kvanti- | Benamning Artikelnum-
tet mer
- - 1 Bruksanvisning -
1 - 1 Gjutankare -
1 2 - Lamineringsskydd 4X3
Foljande delar géller endast for 4R63, 4R63=5.1, 4R100:
1 | 1 | 1 ‘ Lamineringsskydd 4X52

5 Gora klart for anviandning

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

Felaktig montering av skruvférband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengoér gangan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsakring.
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5.1 Laminera underbenshylsan

>

10

11

12
13
14

15
16
17

Nodvéndigt material: PVA-folieslang 99B81*, perlontrikaslang

623T3*, band av kolfibervav 616B1*, glasfibersnore 699B1*, kolfi-

bervav 616G12*, flatad kolfiberslang 616G15*, Orthocryl-lamine-

ringsharts 80:20 PRO 617H119*

Tra en uppmjukad PVA-folieslang éver modellen. PVA-folieslang-

en bor vara svetsad vid den distala anden.

Tréa tva lager perlontrikaslang 6ver modellen.

Lagg tre lager kolfibervav (t.ex. 15 cm x 15 cm) med overlappan-

de fiberriktning pa modellens distala ande.

Tra tva lager perlontrikaslang 6ver modellen.

OBSERVERA! Skrank inte gjutankarets ankararmar.

Rikta ingjutningsankarets ankararmar i riktning a=p och m-=I.

Placera lamineringsskyddet 4X3 pa gjutankarets pyramidkopp-

ling.

For 4R63*, 4R100: Placera lamineringsskyddet 4X52 pa gjutanka-

rets proximala sida. Lamineringsskyddet ska vara kvar i proteshyl-

san.

Placera gjutankaret pa hylsslutet enligt instruktionerna och rikta in

det. Anvand markeringen pa lamineringsskyddet 4X3.

Stabilisera och fixera ingjutningsankaret med en blandning av for-

seglingsharts och talk.

Dra glasfibersnéret genom halen pa ankararmarna och lat det

hanga i en slinga. Om det inte finns nagra hal hanger du glasfi-

bersnoret i slinga runt ankararmarna.

) L&gg tre lager kolfibervév (t.ex. 15 cm x 15 cm) éverlappande pa
ingjutningsankarets armar.

) Dra ett lager perlontrikaslang éver modellen.

) Tra tva lager flatad kolfiberslang 6ver modellen.

) Dra tva lager perlontrikaslang 6ver modellen och knyt av i sparet
pa ingjutningsankaret.

) Tré en uppmjukad PVA-folieslang 6ver modellen.

) Laminera med Orthocryl-lamineringsharts.

) Ta bort lamineringsskyddet 4X3 nar lamineringshartset har hardat.



5.2 Montering av distala proteskomponenter

Forbinda pyr och 6 ing for pyramidkopp
Pyramidkopplingen fixeras med gangstiften till pyramldkoppllngsopp
ningen.
> Nodvandigt material: Momentnyckel (t. ex. 710D20), Loctite 241
636K13
1) Provning:
Skruva in gangstiften.
Dra at gangstiften med hjalp av momentnyckeln (10 Nm).
2) Definitiv montering:
Sakra gangstiften med Loctite.
Skruva in gangstiften.
Fordra forst gangstiften med hjalp av momentnyckeln (10 Nm)
och sedan slutligt (15 Nm).
3) Byt ut géngstift som sticker ut eller har skruvats in fér mycket mot
andra passande géangstift (se urvalstabell).

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

Gangstiften for pyramidkopplingarnas fasten mojliggér statiska korrek-
turer under inriktningen, provningen och éven efter fardigstallande av
protesen.

Byte och demontering

Proteskomponentens instéllda position kan bibehallas vid byte eller
demontering. For att goéra det ska de bada géangstiften som &r djupast
iskruvade och som befinner sig bredvid varandra, skruvas loss.

6 Rengoring
1) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.

2) Torka produkten med en mjuk trasa.
3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

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

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

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

8 Avfallshantering

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstimmelse

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

9.3 Garanti

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

Nérmare information om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansva-
riga representant.
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10 Tekniska uppgifter

4R68

4R63 | 4R63=5.1 |

[ 4R100

Vikt [g]

85 | 95 |

70 |

40

Systemhojd [mm]

-7

Inbyggnadshéjd
[mm]

11

Material

Stal, rostfritt

Aluminium

Titan

Maximal kroppsvikt
[kgl

136

100

heder

1.2 Kombinati li
Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks modulaere
system. Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre pro-

ducenter, som tilbyder kompatible modulzere forbindelseselementer.

2 Formalsbestemt anvendelse

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

1 Produktbeskrivelse

Dansk

Dato for sidste opdatering

med produktet.

» Opbevar dette dokume

1 2021-02-16

nt til senere brug.

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer

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

2.2 Anvendelsesomrade

Produktet mé kun anvendes i TT-proteser.

* 4R68, 4R100: Godkendt til en kropsveegt pa maks. 100 kg.

* 4R63, 4R63=5.1: Godkendt til en kropsveegt pa maks. 136 kg.

2.3 Omgivelsesbetingelser

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

4R63, 4R63=5.1, 4R68

Tilladte omgivelsesbetingelser
Temperaturomrade: —10 °C til +45 °C

1.1 Konstruktion og funktion
Lamineringsankrene 4R63, 4R63=5.1, 4R68 og 4R100 lamineres ind i
et TT-protesehylster. De er beregnet til at forbinde de distale protese-
komponenter og er forsynet med en justeringskerne. Lamineringsank-
rene 4R63, 4R68 og 4R100 har en udboring i justeringskernen til iseet-
telse af en pin fra en pin-las. Justeringskernen pa 4R63=5.1 har ingen

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

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

Faste partikler: stov

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

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

Faste partikler: stov i forhejet koncentration (f.eks. byggeplads),

sand, steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)




4R100

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

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

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

Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

Rens produktet efter k kt med fugt/} lier/faste par-
tikler for at undga eget slitage og skader (se side 39).

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

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

Kemikalier/vaesker: Syrer, permanent brug i flydende medier

2.4 Levetid

Produktet blev afprevet af fabrikanten med 3 millioner belastningscy-
klusser. Dette svarer, alt efter brugerens aktivitetsgrad, til en levetid
pa maks. 5 ar.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

 BEM/ERK ]

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader

» Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke pro-
duktet (se side 36).

» Veer opmaerksom pa kombinationsmulighederne/kombinationsu-
delukkelser i brugsanvisningerne til produkterne.

» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

» Kontroller produktet for skader, hvis det har veeret udsat for ikke-
tilladte omgivelsesbetingelser.

» Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom
tilstand. Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. ren-
gering, reparation, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et au-
toriseret bandageri)

» Veer opmeerksom pa produktets maksimale levetid.

» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske
skader.

» Kontroller funktionen af produktet, hvis du har mistanke om, at det
er blevet beskadiget.

» Brug ikke produktet, hvis det ikke fungerer korrekt. Serg efter be-
hov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, ud-
skiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret bandageri)

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

4 Leveringsomfang

4R63, 4R63=5.1, 4R68, 4R100 laminering k
({15 Pos. | Maeng- | Betegnelse Identifikation
de

- - 1 Brugsanvisning -

- 1 Lamineringsanker -
1 2 - Lamineringsbeskyttel- 4X3

se
Folgende dele er kun til 4R63, 4R63=5.1, 4R100:
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4R63, 4R63=5.1, 4R68, 4R100 lamineri L
1. Pos. | Mang- | Betegnelse Identifikation
de
1 1 1 Lamineringsbeskyttel- 4X52
se

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller ing
Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

Forkert montering af skrueforbindelserne

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

» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes laengder og skruesikring.

5 1 Laminering af underbenshylster

4)
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Nodvendige materialer: PVA-folieslange 99B81*, Perlon-tri-
kotslange 623T3*, karbonfiber-veevsband 616B1*, glasfiber-
Roving 699B1*, karbonfiberveev 616G12*, flettet karbonfiberslan-
ge 616G15*, Orthocryl-lamineringsharpiks 80:20 PRO 617H119*
Traek en opbledt PVA-folieslange over modellen. PVA-folieslangen
bor veere svejset pa den distale ende.

Treek to lag perlon-trikotslange over modellen.

Placer tre lag karbonfiberveev (f.eks.15cm x 15cm) med
forskudte fibre pa modellens distale ende.

Treek to lag perlon-trikotslange over modellen.

5) FORSIGTIG! Buk ikke lamineringsankerets ankerarme.
Lamineringsankerets ankerarme skal justeres i a=p og m =1 ret-
ning.

6) Seet lamineringsbeskyttelsen 4X3 pa lamineringsankerets pyrami-
deadapter.

7) Ved 4R63*, 4R100: Szt lamineringsbeskyttelsen 4X52 pa lamine-
ringsankerets proksimale side. Lamineringsbeskyttelsen forbliver i
protesehylsteret.

8) Placer lamineringsankeret i forhold til opbygningen pa hylsterets
ende, og tilpas det. Brug hertil markeringen pa lamineringsbe-
skyttelsen 4X3.

9) Fikser og stabiliser lamineringsankeret med en blanding af for-

seglingsharpiks og talkum.

Treek glasfiber-roving gennem hullerne i ankerarmene, og lad det

heenge som en lokke. Hvis der ikke findes huller, sa lad glasfiber-

roving haenge som en lekke omkring ankerarmene.

11) Placer tre lag karbonfiberveev (f. eks. 15 em x 15 cm) forskudt
over lamineringsankerets ankerarme.

12) Traek et lag perlon-trikotslange over modellen.

13) Treek to lag flettet karbonfiberslange over modellen.

14) Treek to lag perlon-trikotslange over modellen og fikser den i lami-
neringsankerets rille.

15) Treek en opbledt PVA-folieslange over modellen.

16) Lamineringsprocessen gennemferes med Orthocryl-laminerings-
harpiks.

17) Fjern lamineringsbeskyttelsen 4X3, nar lamineringsharpiksen er
heerdet.

10,

5.2 Montering af distale protesekomponenter
Forbind pyramideadapter og holder til pyramideadapter med
hinanden

Pyramideadapteren fikseres med pyramideadapter-holderens ge-
vindstifter.



> Nodvendige materialer: Locti-
te 241 636K13

1) Provning:
Skru gevindstifterne ind.
Fastspaend gevindstifterne med momentneglen (10 Nm).

2) Endelig montering:
Sikr gevindstifterne med Loctite.
Skru gevindstifterne ind.
Speend ferst gevindstifterne med momentneglen (10 Nm), og
fastspaend dem s& endeligt (15 Nm).

3) Gevindstifter, der rager for langt ud eller er blevet skruet for langt
ind, skal udskiftes med passende gevindstifter (se tabel til valg).

momentnegle (f.eks.710D20),

Tabel til valg af gevindstifter
Identifikation Laengde (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Justering

Pyramideadapterholderens gevindstifter giver mulighed for, at der kan
udferes statiske korrektioner under opbygningen, prevningen og efter
feerdiggerelsen af protesen.

Udskiftning og afmontering

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

6 Rengering

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Ter produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed luftterres.

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

» Under den normale undersegelse skal den komplette protese
kontrolleres for slitage.

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseser-
klzeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

9.3 Garanti

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

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

Identifikation 4R63 | 4R63=5.1 | 4R68 | 4R100
Vagt [g] 8 | 9 | 70 | 40
Systemhgjde [mm] -7
Monteringshojde 11
[mm]
Materiale Rustfrit stal Aluminium | Titani-
um
Maks. kropsvaegt 136 100
[kgl
Norsk

1 Produktbeskrivelse

Dato for siste oppdatering: 2021-02-16

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk,
og veer oppmerksom pé sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet
eller det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt
forringelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de
ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Tavare pa dette dokumentet.

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

som har kompatible modulzere forbindelseselementer, er ikke testet.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

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

2.2 Bruksomrade

Produktet skal kun brukes i TT-proteser.

* 4R68, 4R100: Godkjent til maks. 100 kg kroppsvekt.

* 4R63, 4R63=5.1: Godkjent til maks. 136 kg kroppsvekt.

2.3 Miljeforhold

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

4R63, 4R63=5.1, 4R68

Tillatte miljobetingelser

Temperaturomrade: —10 °C til +45 °C

Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ikke kondenserende
Kjemikalier/vaesker: ferskvann som dryppende vann, sporadisk
kontakt med saltholdig luft (f.eks. i naerheten av havet)

1.1 Konstruksjon og funksjon

Lamineringsankrene 4R63, 4R63=5.1, 4R68 og 4R100 lamineres inn i
en TT-protesehylse. De brukes som forbindelse med de distale prote-
sekomponentene, og har en justeringskjerne. Lamineringsankrene
4R63, 4R68 og 4R100 har et hull i justeringskjernen for & kunne sette
inn tappen til en Shuttle Lock. Justeringskjernen til 4R63=5.1 har ikke
hull.
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Faste stoffer: stov

Ikke tillatte miljobetingelser

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

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




4R100

Tillatte miljobetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

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

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

Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand

Rengjor produktet etter kontakt med fuktighet/kjemikali-
er/faste stoffer for 4 unnga okt slitasje og skader (se side 43).

Ikke tillatte miljebetingelser

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

Kjemikalier/vaesker: syrer, langvarig bruk i flytende medier

2.4 Levetid

Produsenten har testet produktet med 3 millioner belastningssykluser.
Dette tilsvarer, avhengig av brukerens aktivitetsgrad, en levetid pa
maksimalt 5 ar.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

» Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen
overbelastning (se side 40).

» Veer oppmerksom pa hvilke kombinasjoner er mulig/utelukkes i
bruksanvisningene til produktene.

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold.

» Kontroller produktet for skader hvis det er blitt brukt under ikke-til-
latte miljeforhold.

» lkke bruk produktet hvis det er skadet eller i en tvilsom tilstand.
Iverksett egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning,
kontroll utfert av produsenten eller fagverksted)

» Overhold produktets maksimale levetid.

» Veer noye ved arbeider pa produktet for & unnga mekaniske ska-
der.

» Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om
skader.

» lkke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. Iverksett
egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll
utfert av produsenten eller fagverksted)

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

4 Leveringsomfang

Advarsel om mulige tekniske skader.

LES DETTE |

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

4R63, 4R63=5.1, 4R68, 4R100 laminering L
Fig. Pos. Antall | Betegnelse Merking
- - 1 Bruksanvisning -
1 - 1 Lamineringsanker -
1 2 - Lamineringsvern 4X3
Folgende deler kun for 4R63, 4R63=5.1, 4R100:
1 [ 1 ] 1 Lamineringsvern 4X52
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5 Klargjering til bruk

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

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for skade fordi skrueforbindelser lesner eller brekker

» Rengjer gjengene fer hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

5.1 Laminere legghylse

>

2)
3)

4)
5)

6)

7
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Nodvendige materialer: PVA-folieslange 99B81*, perlontrikots-
lange 623T3* karbonfiberband 616B1*, glassfiber-roving
699B1*, karbonfiberduk 616G12*, flettet karbonfiberslange
616G15*, Orthocryl-lamineringsharpiks 80:20 PRO 617H119*
Trekk en fuktet PVA-folieslange over modellen. PVA-folieslangen
bor veere sveiset av ved den distale enden.

Trekk to lag perlontrikotslange over modellen.

Plasser tre lag karbonfibervev (f.eks. 15 cm x 15 cm) med fors-
kjovet fiberretning pa den distale enden av modellen.
Trekk to lag perlontrikotslange over modellen.
FORSIKTIG! Ikke foreta vikking av |

kerarmer.

Plasser lamineringsankerets ankerarmer i a=p- og m-I-retning.
Sett lamineringsvernet 4X3 pa justeringskjernen til lamineringsan-
keret.

Ved 4R63*, 4R100: Plasser lamineringsvernet 4X52 pa den prok-
simale siden av lamineringsankeret. Lamineringsvernet forblir i
protesehylsen.

ets an-

8)

9)

Plasser og posisjoner lamineringsankeret riktig pa hylseenden.
Bruk markeringen pa lamineringsvernet 4X3.

Stabiliser og fikser lamineringsankeret med en blanding av
segllakk og talkum.

10) Trekk glassfiber-rovingen gjennom hullene i ankerarmene og la

den henge som en lokke. Hvis det ikke finnes noen hull, skal
glassfiber-rovingen henge som en lgkke rundt ankerarmene.

11) Plasser tre lag karbonfibervev (f.eks. 15 cm x 15 cm) forskjevet i

forhold til hverandre over ankerarmene pa lamineringsankeret.

12) Trekk ett lag perlontrikotslange over modellen.
13) Trekk to lag flettet karbonslange over modellen.
14) Trekk to lag perlontrikotslange over modellen og knyt den sam-

men i rillen pa lamineringsankeret.

15) Trekk en fuktet PVA-folieslange over modellen.
16) Utfer lamineringsprosessen med Orthocryl-lamineringsharpiks.
17) Fjern lamineringsvernet 4X3 etter at lamineringsharpiksen er her-

5.2 Montering av di

det.

1 1 "
pre >MpC

Sette sammen justeringskjerne og justeringskjernemottak
Justeringskjernen fikseres med justeringskjernemottaket settskruer.

>

1)

Nedvendige materialer: Momentnekkel (f.eks. 710D20), Locti-
te 241 636K13

Proving:

Skru inn settskruene.

Trekk til settskruene med momentnekkelen (10 Nm).

Endelig montering:

Sikre settskruene med Loctite.

Skru inn settskruene.

Skru ferst inn settskruene med momentnekkelen (10 Nm) og trekk
sa til (15 Nm).

Settskruer som star for langt ut eller er skrudd for dypt inn, ma
skiftes ut med passende settskruer (se valgtabell).



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

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

Bytte og demontering

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

6 Rengjoring

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

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

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

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-samsvar

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

9.3 Garanti

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

Naermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens
salgsfirma.

10 Tekniske data

Merking 4R63 | 4R63=5.1 | 4R68 | 4R100

Vekt [g] 85 | 95 | 70 | 40

Py havd.

v [mm] -7

Monteringshoyde 11
[mm]

Materiale Stal, rustfritt Aluminium | Titan

Maks. kroppsvekt 136 100

[kgl
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1 Tuotteen kuvaus Suomi

2.3 Ymparistéolosuhteet

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2021-02-16

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kéyttoa ja nou-
data turvallisuusohijeita.

» Perehdyté kayttdja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta
tai mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista,
erityisesti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kaytto-
maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tima asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Valuankkurit 4R63, 4R63=5.1, 4R68 ja 4R100 laminoidaan TT-protee-
sin holkkiin. Niiden tarkoituksena on yhdistaa distaaliset proteesin
komponentit ja ne on varustettu pyramidiadapterilla. Valuankkureissa
4R63, 4R68 ja 4R100 pyramidiadapterissa on reikd, johon Shuttle
Lockin nasta menee. 4R63=5.1:n pyramidiankkurissa ei ole reikaa.

1.2 Yhdistelmdmahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjes-
telman kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka
ovat kaytettdvissa yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole tes-
tattu.

2 Maardystenmukainen kaytté

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-
tiin.

2.2 Kayttoalue

Tuotetta saa kayttaa vain TT-proteeseissa.

* 4R68, 4R100: korkein sallittu ruumiinpaino 100 kg.

*  4R63, 4R63=5.1: korkein sallittu ruumiinpaino 136 kg.
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Varastointi ja kuljetus

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

4R63, 4R63=5.1, 4R68

Sallitut ymparistoolosuhteet

Lampdtila-alue: -10 °C ... +45 °C

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

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

Kiinteat aineet: poly

Kielletyt ymparistdolosuh

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

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

4R100

Sallitut ymparistoolosuhteet

Lampétila-alue: =10 °C ... +45 °C

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

Kosteus: upotus: enintdan 1 h 3 m syvyydessa, suhteellinen ilman-
kosteus: ei rajoituksia

Kiinteat aineet: poly, tilapdinen kosketus hiekkaan

Puhdista tuote sen jouduttua kosketuksiin kosteuden / kemi-
kaalien / kiinteiden aineiden kanssa vilttdaksesi voimak-

kaamman kulumisen ja vauriot (katso sivu 47).




T h

Kielletyt ympari:
Kiinteat aineet: voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset

(esim. talkki), pitkaaikainen kosketus hiekkaan
Kemikaalit/kosteus: hapot, pitkaaikainen kaytté nestemaisessa
aineessa

2.4 Kayttoika

Valmistaja on testannut tuotteen 3 miljoonalla kuormitusjaksolla. Taméa
vastaa kayttdjan aktiivisuustasosta riippuen enintdén 5 vuoden kayttdi-
kaa.

3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-

» Huomioi tuotteen maksimikayttoika.

» Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessasi mekaa-
nisten vaurioiden vélttamiseksi.

» Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttokunto, mikali epailet vaurioita.

» Ala kayta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Toteuta sovel-
tuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan
tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

Merkkeja toimivuuden muut i tai heikk a kay-
ton yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kavelymalli
muuttuu, proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa néhden

seka havaitaan danien muodostumista.

4 Toimituspaketti

keva varoitus. Valuankkurit 4R63, 4R63=5.1, 4R68, 4R100
Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus. Kuva | Kohta | Maara | Nimi Koodi
- - 1 Kayttoohje -
3.2 Yleiset turvaohjeet 1 _ 1 Valuankkuri _
’W‘ 1 2 - Laminointisuoja 4X3
Seuraavat osat vain val kkureille 4R63, 4R63=5.1, 4R100:
1 | 1 ‘ 1 ‘ Laminointisuoja 4X52

vaur a

Loukk ajat

» Noudata tuotteen kéyttStarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen
kohdistu ylikuormitusta (katso sivu 44).

» Noudata liséksi tuotteiden kayttoohjeissa mainittuja yhdistelymah-
dollisuuksia/yhdistelykieltoja.

» Ali altista tuotetta kielletyille ymparistoolosuhteille.

» Mikili tuote altistuu kielletyille ympéristoolosuhteille, tarkasta se
mahdollisten vaurioiden varalta.

» Ala kéyta tuotetta, jos siina on vaurioita tai sen kunnosta ei ole var-
muutta. Toteuta soveltuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, kor-
jaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus
ine.)

5 Saattaminen kayttokuntoon

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

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus
Loukkaantumisvaara ruuvilitosten murtumisen tai I6ystymisen seu-
rauksena
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Puhdista kierteet aina ennen asennusta.
Noudata maarattyja vaantomomentteja.
Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

5.1 Saariholkin laminointi

>

8)

9)
10,

11)

12)
13)
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Tarvittavat materiaalit: PVA-kalvosukka 99B81*, Perlon-trikoo-
sukka 623T3* hiilikuitukangasnauha 616B1*, lasikuitulanka
(roving) 699B1*, hiilikuitukangas 616G12*, hiilikuitu-punossukka
616G15*, Orthocryl-laminointihartsi 80:20 PRO 617H119*

Veda pehmennetty PVA-kalvosukka mallin paalle. PVA-kalvosukan
on oltava hitsattu yhteen distaalisessa paassa.

Veda kaksi kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin paalle.

Aseta kolme kerrosta hiilikuitukangasta (esim. 15 cm x 15 cm)
paikalleen mallin distaalipddhén siten, etta kuidut on suunnattu
porrastetusti.

Veda kaksi kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin paalle.

HUOMIO! Al3 taivuta valuankkurin haaroja.

Asennoi valuankkurin haarat a=p ja m=l -suuntaan.

Aseta laminointisuoja 4X3 valuankkurin pyramidiadapterin paalle.
4R63*, 4R100: Aseta laminointisuoja 4X52 valuankkurin proksi-
maaliselle puolelle. Laminointisuoja pysyy proteesin holkissa.
Aseta valuankkuri asennusvaatimusten mukaisesti holkin paéhan,
ja viimeistele sen asennus. Kayta tahan tarkoitukseen laminointi-
suojassa 4X3 olevaa merkintaa.

Stabiloi ja kiinnita valuankkuri sinettihartsi-talkki-seoksella.

Veda lasikuitulanka (roving) ankkurin haarojen reikien lapi ja anna
sen roikkua silmukan muodossa. Ellei reikia ole kaytettavissa,
anna lasikuitulangan (roving) roikkua silmukan muodossa ankku-
rin haarojen ymparitse.

Aseta kolme kerrosta hiilikuitukangasta (esim. 15 cm x 15 cm)
porrastetusti paikalleen valuankkurin haarojen paalle.

Veda yksi Perlon-trikoosukkakerros mallin péalle.

Veda mallin paalle kaksi kerrosta hiilikuitu-punossukkaa.

14) Veda mallin paalle kaksi kerrosta Perlon-trikoosukkaa ja sido

yhteen valuankkurin uraan.

15) Veda pehmennetty PVA-kalvosukka mallin paalle.
16) Suorita laminointi Orthocryl-laminointihartsilla.
17) Poista laminointisuoja 4X3 laminointihartsin kovetuttua.

5.2 Distaalisten proteesikomponenttien asennus

P

Py
Pyr

- " R
in ja naar pteriny

Pyramidiadapteri kiinnitetdan paikalleen naarasadapterin kierretapeil-

la.
> Tarvittavat materiaalit: momenttiavain (e sim. 710D20), Locti-
te 241 636K13
1) Paallesovitus:
Kierra kierretapit sisaan.
Kirista kierretapit momenttiavaimella (10 Nm).
2) Lopullinen asennus:
Varmista kierretapit Loctite-lukitteella.
Kierra kierretapit siséaan.
Kirista kierretapit alustavasti momenttiavaimella (10 Nm) ja kirista
ne sitten tiukkaan (15 Nm).
3) Vaihda liian pitkélle esiintyontyvat tai liian syvélle kierretyt kierreta-
pit sopiviin kierretappeihin (katso valintataulukko).
Kier ppi li lukko
Koodi Pituus (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

Saatdminen
Naarasadapterin kierretapit mahdollistavat staattiset korjaukset asen-
nuksen ja paallesovittamisen aikana ja proteesin viimeistelyn jalkeen.



Vaihto ja purkaminen

Proteesikomponentin saéadetty asento voidaan sailyttaa vaihdon tai
purkamisen yhteydessa. Ruuvaa sita varten irti molemmat syvimpéan
kiinnikierretyt, vierekkaiset kierretapit.

6 Puhdistus

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

3) Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

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

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

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

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

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetadn tahan asiakirjaan siséal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta,
varsinkin epaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

9.3 Takuu

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

Valmistajan vastaava myyntiyhtic antaa yksityiskohtaisempia tietoja
takuuehdoista.

10 Tekniset tiedot

Koodi 4R63 | 4R63=5.1 | 4R68 | 4R100
Paino [g] 85 | 95 | 70 | 40
Jarjestelmakorkeus -7
[mm]
Asennuskorkeus 11
[mm]
Materiaali Ruostumaton teras Alumiini Titaani
Suurin sallittu ruu- 136 100
[kg]
Polski

1 Opis produktu

Data ostatniej aktualizacji: 2021-02-16

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.
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» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

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

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Kotwy laminacyjne 4R63, 4R63=5.1, 4R68 i 4R100 zostajg zalamino-
wane w leju protezowym podudzia. Stuzg one do potaczenia z podze-
spotami protezy w obrebie dalszym i sg wyposazone w adapter pirami-
dowy. Kotwy laminacyjne 4R63, 4R68 i 4R100 posiadajg otwor w
adapterze piramidowym, aby mozliwe byto zamocowanie w nim trzpie-
nia zamka Shuttle Lock. Adapter piramidowy w 4R63=5.1 nie posiada
zadnego otworu.

1.2 Mozliwosci zestawien

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

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-
nia koriczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

Omawiany produkt moze by¢ stosowany tylko w protezach podudzia.

* 4R68, 4R100: Dopuszczone do maks. 100 kg wagi ciata.

* 4R63, 4R63=5.1: Dopuszczona do maks. 136 kgwagi ciata.

4R63, 4R63=5.1, 4R68

D I warunki

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

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

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

Materiaty state: pyt

Niod,

warunki

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

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

4R100

Do I warunki

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

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

Wilgo¢: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gtebokosc¢ réwnag 3 m,
relatywna wilgotno$¢ powietrza: bez ograniczen

Materialy state: kurz, sporadyczny kontakt z piaskiem

Aby unikna¢ zwigkszonego ryzyka zuzycia i uszkodzen, pro-
dukt nalezy czysci¢ po kontakcie z wilgocia/chemikali
mi/materiatami statymi (patrz stona 51).

Nied. 1

warunki

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

2.3 Warunki otoczenia

h A Y
port

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

P
Pr 1t
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Chemikalia/wilgo¢: kwasy, state zastosowanie w mediach ptynny-
ch




2.4 Okres uzytkowania

Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 3 milio-
ny cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci uzyt-
kownika odpowiada to okresowi trwato$ci wynoszacemu maksymalnie
5 lat.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-
mi wypadku i urazu.

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

» W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzi¢
jego dziatanie i zdolno$¢ uzytkowa.

» Nie nalezy uzywa¢ produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone.
Nalezy podja¢ wiasciwe kroki: (np. wyczyszczenie, naprawa,
wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis,
itp.)

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania moga odznaczac si¢ np. zmiang obrazu cho-

du, zmiang pozycji podzespotow protezowych wzgledem siebie jak i

powstawaniem odgtosow.

4 Sktad zestawu
Kotwy laminacyj

4R63, 4R63=5.1, 4R68, 4R100

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/\ UWAGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

» Nalezy przestrzegac obszaru zastosowania produktu i nie naraza¢
go na nadmierne obcigzenia (patrz stona 48).

» Nalezy zwraca¢ uwage na mozliwosci kombinacji/wytaczenia
wskazane w instrukcjach uzywania produktow.

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli byt nara-
zony na dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia.

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje
sie w podejrzanym stanie. Nalezy podja¢ wtasciwe kroki: (np.
wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub
wykwalifikowany serwis, itp.)

» Nalezy przestrzega¢ maksymalnego okresu uzytkowania produktu.

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby
zapobiec uszkodzeniom mechanicznym.

llustr. | Poz. llos¢ | Nazwa Oznaczenie
- - 1 Instrukcja uzywania -
1 - 1 Kotew laminacyjna -
1 2 Ostona z laminatu 4X3

Nastepujace czesci tylko do 4R63, 4R63=5.1, 4R100:
1 [ 1 4X52

‘ 1 ‘ Ostona z laminatu

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzern na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-
czen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczy$ci¢ gwint.
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Nalezy przestrzegac¢ okreslonych momentéw dokrecenia.
Nalezy przestrzegac instrukcji odnosnie dtugosci $rub i zabezpie-
czenia $rub.

5.1 Laminacja leja podudzia

>

1)

2)

4)
5)

6)

8)

9)

10)
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Potrzebne materialy: Rekaw foliowy PAW 99B81*, rekaw perlo-
nowo-trykotowy 623T3* tasma tkana z widkna weglowego
616B1*, tasma szklana rowingowa 699B1*, tkanina z widkna
weglowego 616G12*, rekaw pleciony z widkna weglowego
616G 15*, zywica do laminowania Orthocryl 80:20 PRO 617H119*
Zmigkczony rekaw foliowy PAW naciaggng¢ na model. Rekaw
foliowy PAW powinien by¢ zgrzany na koncu dalszym.

Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego naciggna¢ na
model.

Nalezy nafozy¢ trzy warstwy tkaniny z wiokna weglowego
(np. 15 cm x 15 cm) z przesunietym kierunkiem wiékien na szczyt
modelu w obrebie dalszym.

Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego naciggng¢ na
model.

PRZESTROGA! Nie rozwieraé kotwy |

Wyréwnac ramiona kotwy laminacyjnej w kierunku a-p i m-I.
Ostong laminacyjng 4X3 natozy¢ na rdzen nastawny kotwy lamina-
cyjnej.

W przypadku 4R63*, 4R100: Ostone laminacyjng 4X52 umiescic¢
na blizszej stronie kotwy laminacyjnej. Ostona laminacyjna pozo-
staje w leju protezowym.

Kotew laminacyjng zatozy¢ na szczyt leja zgodnie z montazem i
przygotowa¢. W tym celu wykorzysta¢ oznakowanie na ostonie
laminacyjnej 4X3.

Ustabilizowac kotew laminacyjng za pomoca mieszanki zywicy z
talkiem i zamocowac.

Tasme szklang rowingowa przeciagnac przez otwory w ramionach
kotwy i pozostawi¢ w pozycji zwisajacej w ksztalcie petelek. Jezeli
nie ma takich otworéw, nalezy pozostawic tasme szklang rowingo-
wa w pozycji zwisajgcej wokét ramion kotwy w ksztalcie petelek.

11) Trzy warstwy tkaniny z widkna weglowego (np. 15 cm x 15 cm)

natozy¢ z przesunieciem na ramiona kotwy laminacyjnej.

12) Jedng warstwe rekawa perlonowo-trykotowego naciaggnaé na

model.

13) Dwie warstwy rekawa tkanego z wtékna weglowego naciggnaé na

model.

14) Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego naciaggna¢ na

model i umocowac oplot w rowku kotwy laminacyjnej.

15) Zmiekczony rekaw foliowy PAW naciagna¢ na model.
16) Przeprowadzi¢ laminacje z uzyciem zywicy do laminowania Ortho-

cryl.

17) Po utwardzeniu zywicy laminacyjnej zdja¢ ostone laminacyjng 4X3.

5.2 Montaz komponentéw protezowych obrebu dalszego

q

Pol
P

T i go i uchwytu rdzenia nastawnego

Rdzen nastawny zostaje mocowany za pomoca kotkéw gwintowych
elementu ustalajgcego rdzenia nastawnego.

>

1)

Potrzebne: Klucz dynamometryczny (np. 710D20), Loctite 241
636K13

Przymiarka:

Whkreci¢ wkrety bez tba z gwintem na catej dtugosci.

Kluczem dynamometrycznym (10 Nm) dokreci¢ wkrety bez tba z
gwintem na catej diugosci.

Montaz koncowy:

Wkrety bez tba z gwintem na catej diugosci zabezpieczy¢ za
pomoca Loctite.

Wkreci¢ wkrety bez tba z gwintem na catej dtugosci.

Wekrety bez tha z gwintem na catej dtugosci wstepnie przykreci¢
kluczem dynamometrycznym (10 Nm), a nastepnie mocno dokre-
ci¢ (15 Nm).

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



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

Kotki gwintowe elementu ustalajagcego umozliwiajg dokonywanie sta-
tycznych korekt podczas osiowania, przymiarki i po ostatecznym wyko-
naniu protezy.

Wymiana i demontaz

Podczas wymiany lub demontazu ustawiona pozycja podzespotéw
protezowych moze byé zachowana. W tym celu nalezy wykrecic¢ oby-
dwa kotki gwintowane, wkrecone najgtebiej i lezagce obok siebie.

6 Czyszczenie

1) Produkt czyscic¢ wilgotna, migkkg Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha miekka Scierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

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

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

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

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

9.1 Odpowiedzialnos$é

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest
stosowany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym
dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania
niniejszego dokumentu, szczegélnie spowodowane wskutek nieprawi-
diowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.

9.2 Zgodnosc¢ z CE

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

9.3 Gwarancja

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

Szczegdtowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela
spdtka dystrybucyjna producenta.

10 Dane techniczne

Oznaczenie 4R63 | 4R63=5.1 | 4R68 | 4R100
Masa [g] 85 | 95 | 70 | 40

Wysokos¢ systemo- -7
wa [mm]

Wysokos¢ montazo- 11
wa [mm]

Materiat Stal szlachetna, Aluminium

nierdzewna

Tytan

Maks. masa ciata 136 100
[kgl
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1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-02-16

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

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

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

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos varatlan ese-

2.2 Alkalmazasi teriilet

A terméket csak TT-protézisekben szabad hasznalni.

* 4R68, 4R100: A megengedett testslly max. 100 kg lehet.

* 4R63, 4R63=5.1: A megengedett testsily max. 136 kg lehet.

2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

Hoémérséklet tartomany —20 °C és +60 °C kozott, relativ paratarta-
lom 20 % és 90 % kozétt, nem jelentkeznek mechanikus rezgések
vagy lokések

4R63, 4R63=5.1, 4R68

M pry Kkorny Tt ltatelok

ményt jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes haté-
sagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

geng

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

Nedvesség: relativ paratartalom: 20 % és 90 % kozétt, nem lecsa-
podd

1.1 Felépités és miikodés

A 4R63, 4R63=5.1, 4R68 és a 4R100 tokadaptert a labszari tokba la-
minaljak. Rendeltetésiik a disztalis protéziskomponensekhez vald kap-
csolédas, és egy piramisadapterrel rendelkeznek. A 4R63, 4R68 és
4R100 tokadapter egy furattal rendelkezik a piramisadapterben a len-
g6 reteszelés tiskéjének befogadasara. A 4R63=5.1 piramisadapter
nem rendelkezik furattal.

1.2 Kombinacios lehetéségel

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.

Mas gyartok kompatibilis 6sszekété elemekkel rendelkez6 alkatrészei-
nek m(ikodSképességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizarélag az als6 végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-
to.
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Vegyszerek/folyadékok: édesviz csepegé vizként, alkalmanként
sotartalmi levegdvel érintkezés (pl. tenger kozelében)

Szilard anyagok: por

Nem gengedett kornyezeti feltételek

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

Szilard anyagok: megnévekedett koncentracioju por (pl. épitkezé-
sen), homok, erésen nedvszivd szemcsék (pl. talkum)

4R100

Megengedett kornyezeti feltételek

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

Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadtsag, vizelet, szap-
panlig, kléros viz

Nedvesség: bemerités legfeljebb 1 h-ig 3 m mélyen, relativ paratar-
talom: nincs korlatozas

Szilard anyagok: por, alkalmankénti érintkezés homokkal




™ 3 ahatalal
Az erésebb és kar ned-
vességgel / vegyszerekkel / szilard anyagokkal tortént érint-
kezés utan tisztitsa meg a terméket (lasd ezt az oldalt: 55).

koérnyezeti

h 216d4

= P

Nem gedett korny i feltételel

Szilard anyagok erésen nedvszivd szemcsék (pl. talkum) tartos
érintkezés homokkal

Vegyszerek/folyadékok: savak, tartés alkalmazas folyékony koze-
gekben

2.4 Elettartam

A terméket a gyartd 3 millié terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az érték
a felhasznald aktivitasi fokatol figgéen max. 5 év élettartamnak felel
meg.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sériilési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges mi-
szaki hibakra.

» Aterméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti hatdsoknak.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatdsok érték, ellené-
rizze a termék esetleges sériiléseit.

» Ne hasznélja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogastalan az al-
lapota. Tegye meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javi-
tas, csere, ellendrzés a gyarté altal vagy szakmihelyben, stb.)

» Vegye figyelembe a termék maximalis élettartamat.

» A mechanikai sériilések elkerilése érdekében kezelje dvatosan a
terméket.

» Vizsgélja meg a termék miikodését és hasznalhatésagat, ha séri-
léseket gyanit.

» Ne hasznélja a terméket, ha annak korlatozott a miikodése. Tegye
meg a megfelel6 intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyarto éltal vagy szakmdhelyben, stb.)

A miik6dés meg
nalat soran

A funkcidbeli valtozasok pl. egy médosult jarasképpel, a protéziskom-
ponensek egymashoz viszonyitott poziciéjanak moédosulasaval, vala-
mint zajképzédéssel valnak felismerhet6vé.

k vagy elvi k jelei a hasz-

4 Szallitasi terjedelem
4R63, 4R63=5.1, 4R68, 4R100 tokadapter

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok Abra | Tétel | Mennyi | Megnevezés Azonosité
ség
/\ OVATOSAN! N - 1 Hasznalati tmutato -
1 - 1 Tokadapter -
Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye 1 2 Laminalasvédelem 43

» Tartsa be a termék alkalmazasi teriletére vonatkozé elGirasokat,
és ne tegye ki a terméket tulzott igénybevételnek (lasd ezt az
oldalt: 52).

» Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinaciés lehets-
ségeket, amelyeket az adott termék hasznélati Utmutatdja tartal-
maz.

Az alabbi alkatrészek csak a 4R63, 4R63=5.1, 4R100 modellek-
hez allnak rendelkezésre:

Laminalasvédelem 4X52

1 [ 1 ] 1
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5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

Hibas felépités vagy szerelés
Sériilésveszély a protéziskomponensek megrongalédasa miatt
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

A kotések hibas 6 elése

Sérilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazuldsa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt tisztitsa meg.

» Tartsa be az el6irt meghuzasi nyomatékokat.

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

5.1 A labszartok laminalasa

> Sziikséges anyagok: PVA-foliatoml6 99B81*, Perlon-trikotomlé
623T3*, karbonszalas szévetszalag 616B1*, lvegszalas el6fonat
(roving) 699B1*, karbonszélas szvet 616G12*, karbonszalas sz6-
vott cs6é 616G15*, Orthocryl laminalégyanta 80:20 PRO
617H119*

1) Huzzon a modellre egy kellGsitett PVA féliatoml6t. A PVA féliatom-
16t a disztalis végen el kell hegeszteni.

2) A modellre hizzon ra két réteg perlon trikotomlét.

3) Helyezzen harom réteg, egymashoz képest lépcsézetesen eltolt
szaliranyu szénszélas szbvetet (pl. 15 cm x 15 cm-es) a modell
disztélis végére.

4) A modellre hizzon ra két réteg perlon trik6tomlét.

5) VIGYAZAT! Ne korlatozza a tokadapter horgonykarjait.
lgazitsa be a tokadapter horgonykarjait az a-p és az m-l iranyba.

6) Helyezze ra a 4X3 laminatumvédét a tokadapter piramisadapteré-
re.

7) A 4R63*, 4R100-nal: A 4X52 laminatumvéddt tegye ra a tokadap-
ter proximalis oldalara. A laminatumvédé a tokban marad.
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8) A tokadaptert a felépités szerint pontosan beigazitva helyezze el a
tok végén. Ehhez hasznalja a 4X3 laminatumvédén 1évé jelolést.

9) Stabilizélja és rogzitse a tokadaptert pecsétgyanta és talkum keve-
rékkel.

10) Huzzon at a horgonykarok furatain lUvegszélas el6fonatot (roving),
majd hurok alakban hagyja lelégni. Ha nincsenek furatok, akkor
hurok alakban hajtsa az (ivegszalas elGfonatot (roving) a bedntd
horgony karok koré és hagyja lelogni.

11) A tokadapter karmaira helyezzen fel harom réteg karbonszalas
szovetlapot (pl. 15 cm x 15 cm méretiit) egymashoz képest elfor-
ditva.

12) A modellre hiizzon ra egy réteg perlon trik6tomlét.

13) A modellre hizzon ra két réteg karbonszélas ko6tott tomlét.

14) A modellre hizzon ra két réteg perlon trik6tomlét, és kosse el a to-
kadapter hornyaban.

15) Huzzon a modellre egy kellésitett PVA foliatoml6t.

16) Végezze el a laminalast Orthocryl laminalé gyantaval.

17) A laminalé gyanta kikeményedése utan tavolitsa el a 4X3 lamina-
tumvédat.

5.2 A disztalis protéziskomponensek felszerelése

A piramisad. és a piramisbefog6 6
A piramisadaptert a piramisbefogé hernyécsavarjai rogzitik.
> Szilkséges anyagok: nyomatékkulcs (pl. 710D20), Loctite 241
636K13
1) Felprébalas:
Hajtsa be a herny6csavarokat.
Nyomatékkulccsal (10 Nm) hdzza meg a hernydcsavarokat.
2) Végleges felszerelés:
Loctite szerrel régzitse a hernyécsavarokat.
Hajtsa be a hernyécsavarokat.
Nyomatékkulccsal hiizza meg a hernyécsavarokat el8szor ideigle-
nesen (10 Nm), majd véglegesen (15 Nm).



3) Cserélje ki a nagyon kialld, vagy til mélyen behajtott hernyocsava-
rokat oda illeszked6 hernydcsavarokra (lasd a kivalasztasi tablaza-
tot).

= o [t |

1
ki

Kérjik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a
hasznalt termékek visszaadésara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vo-
natkozo elGirasait.

a felhasznalé orszag adott nemzeti jogénak hatalya ala

Beallitas

A piramisbefogé hernyécsavarjaival a felépités, a proba soran, vala-
mint a protézis végleges elkészitése utan is barmikor statikai javitasok
végezhetdk.

Csere és szétszerelés

A protéziskomponensek bedllitott helyzete csere és szétszerelés utan
is megmaradhat. Ehhez hajtsa ki a két legmélyebbre behajtott, egymas
melletti herny6csavart.

6 Tisztitas

1) Tisztitsa meg a terméket nedves, puha kendével.
2) Aterméket puha ruhaval torélje szarazra.

3) A maradék nedvességet levegén széritsa ki.

7 Karbantartas

» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznalat utan szemre-
vételezéssel, és a miikodés ellendrzésével vizsgalja at.

» A soron kdvetkez6 konzultacié alkalmaval nézze at az egész proté-
zist a kopasi nyomokra tekintettel.

» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvalogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Ha szakszer(itlenll végzi el a hulladékkezelést, akkor
annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre.

esnek és ennek megfelelGen véltozhatnak.

Moy sit 9 Jognyilatkozatok
Azonositészam Hosszisag (mm) A jogi feltételel
506G3=M8X12-V 12
506G3-M8X14 14 9.1 FelelGsség
506G3=M8X16 16

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A
gyart6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nésen a termék szakszeriitlen hasznalataval vagy nem megengedett
médositasaval okozott karokért.

9.2 CE-megfelel6ség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszk6zokrél szolé 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalardl.

9.3 Jotallas

A gyarté a vasarlas idépontjatél vallal jotallast a termékre. A jotallas
azokra a hianyossagokra terjed ki, amelyek bizonyithatéan anyag-,
gyartasi vagy tervezési hibakra vezethetdk vissza, és amelyeket a jotal-
lasi idén belil érvényesitenek a gyartéval szemben.

A jotallasi feltételekkel kapcsolatban a gyarté illetékes forgalmazdja
nydjt bévebb tajékoztatast.

10 Miiszaki adatok

Azonosité 4R63 | 4R63=5.1 [ 4R68 | 4R100

Sily [g] 8 | 9 | 70 | 40

Rendszermagassag -7
[mm]

Beszerelési magas- 11
sag [mm]
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Azonosito 4R63 | 4R63=5.1 4R68 4R100
Anyag Nemesacél, rozs- | Aluminium Titan
damentes
Legnagyobb testsuly 136 100
[kgl
1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-02-16

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpec¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou
néjaké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-

Cetin.

2.2 Oblast pouziti

Produkt se smi pouZivat pouze v transtibialnich protézach.

*  4R68, 4R100: Schvaleno pro télesnou hmotnost do max. 100 kg.

*« 4R63, 4R63=5.1: Schvaleno pro
max. 136 kg.

2.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava
Teplotni rozsah —20 °C bis +60 °C, relativni vihkost vzduchu 20 %
az 90 %, zadné mechanické vibrace nebo razy

4R63, 4R63=5.1, 4R68

télesnou hmotnost do

Prip é okolni p ink
Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C
Vlhkost: realtivni vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici

1.1 Konstrukce a funkce

Laminacni kotvy 4R63, 4R63=5.1, 4R68 a 4R100 jsou urceny k zalami-
novani do TT pahylového Itzka. SlouZi k vytvofeni spojeni s distalnimi
komponenty protézy a jsou vybavené adjustacni pyramidou. Laminacni
kotvy 4R63, 4R68 a 4R100 maji v adjustacni pyramidé vyvrtanou diru,
aby bylo mozné upevnit trn Shuttle Locku. V adjusta¢ni pyramidé kotvy
4R63=5.1 dira vyvrtana neni.

1.2 Moznosti kombinace komponentt

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobct, ktefi disponuji
kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.
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Chemikalie/kapaliny: sladka voda ve formé kapajici vody, obcasny
kontakt se slanym vzduchem (napf. v blizkosti mofe)
Pevné latky: prach

Nepfipustné okolni p
Chemikalie/vlhkost: sladka voda, pot, mo¢, kyseliny, mydlovy roz-
tok, chlorovana voda

Pevné latky: prach ve zvySené koncentraci (napf. stavenisté), pi-
sek, silné hygroskopické Castice (napf. talek)

4R100

[ PFipustné okolni podmink \
[ Teplotni rozsah: 10 °C a% +45 °C |




P¥ip é okolni p

Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlovy
roztok, chlorovana voda

Vlhkost: potapéni: maximalné 1 h v hloubce 3 m, relativni vihkost
vzduchu: Zadna omezeni

Pevné latky: prach, prlIeZ|tostny kontakt s piskem

Po k ktu s vihk i/ch pevnymi latkami pro-
dukt ocistéte, aby se zabranilo zvySenému opotiebeni a Sko-
dam (viz téz strana 59).

Nepfipustné okolni p

Pevné latky: silné hygroskopické &astice (napf. talek), trvaly kon-
takt s piskem

Chemikalie/kapaliny: kyseliny, trvalé pouZiti v kapalnych médiich

2.4 Provozni Zivotnost

Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 3 miliény zatézovacich cykld.
To odpovida predpokladané provozni Zivotnosti max. 5 let podle stup-

né aktivity uzivatele.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbola
Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-

ar
nenl.

» Dodrzujte mozZnosti kombinaci/vylouceni kombinaci uvedené v na-
vodu k pouziti produktd.

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam,
zkontrolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» NepouZivejte produkt, pokud je poskozeny nebo mate o jeho stavu
pochybnosti. Ugifte vhodna opatfeni: (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

» Dbejte na maximalni provozni zivotnost produktu.

» Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému
poskozeni.

»  Zkontrolujte funkci a zpUsobilost produktu k pouziti, mate-li pode-
zfeni, Ze je poskozeny.

» Produkt nepouZzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucinte
vhodna opatfeni: (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola vyrob-
cem nebo v protetické dilné)

Zjisténi zmén funkénich vl

vani

Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat nap¥. podle zménéného obra-

zu chize, zmény vzajemné polohy protézovych komponentl a také

podle hluénosti komponentl pfi chiizi.

i nebo i pfi pouzi-

4 Rozsah dodavky

Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/\ POZOR!

Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

» DodrZujte oblast pouZiti produktu a nevystavujte ho Zadnému nad-

mérnému namahani (viz téZ strana 56).

4R63, 4R63=5.1, 4R68, 4R100 L ¢ni kotvy
Obr. | Poz. | Mnoz- | Nazev Kéd zbozi
stvi

- - 1 Navod k pouziti -

1 - 1 Laminacni kotva -

1 2 Laminaéni pomucka 4X3
Nasleduijici dily jen pro 4R63, 4R63=5.1, 4R100:

1 | 1 ‘ 1 Lamina¢ni pomUcka 4X52
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5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponentt protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyn{ pro stavbu a montaz.

Chybna montaz sSroubovych spoju

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nebo povoleni $roubovych
spoju

» Pred kazdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» DodrZujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynii ohledné délky SroubU a zajisténi Sroubd.

5.1 Laminovani bércového lizka

> Pouzity material: Foliova hadice PVA 99B81*, perlonova trikoto-
va hadice 623T3* karbonova tkanice 616B1*, skelny kord
699B1*, karbonova tkanina 616G12*, karbonova pletend hadice
616G 15*, laminacni pryskyfice Orthocryl 80:20 PRO 617H119*

1) Natahnéte na model zmékcenou félii PVA. PVA félie by méla byt
na distalnim konci svafena.

2) Natadhnéte na model dvé vrstvy perlonové trikotové hadice.

3) Na distalnim konci modelu rozmistéte tfi vrstvy karbonové tkaniny
(napf. 15 cm x 15 cm) tak, aby smér vlaken byl pfesazeny.

4) Natahnéte na model dvé vrstvy perlonové trikotové hadice.

5) POZOR!R I ¢ni kotvy hybej
Ramena laminaéni kotvy vyrovnejte v a=p a m-l sméru.

6) Nasadte lamina¢ni pomUcku 4X3 na adjusta¢ni pyramidu lamina¢-
ni kotvy.

7) U 4R63* 4R100: umistéte laminaéni pomlcku 4X52 na proximalni
strané laminaéni kotvy. Laminaéni pomUcka zlstane v pahylovém
ltzku.
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8) Umistéte laminacni kotvu na vrcholu pahylu podle zasad pro
spravnou stavbu a ohnéte ji. Pouzijte k tomu znacky na laminacni
pomiicce 4X3.

9) Stabilizujte a zafixujte laminacni kotvu pomoci smési pecetni prys-
kyfice a talku.

10) Provlecte skelny kord dirami v ramenech kotvy a nechte jej smy¢-
kovité viset. Pokud nejsou k dispozici zadné diry, tak nechte skel-
ny kord smyckovité viset okolo ramen kotvy.

11) Umistéte tfi vrstvy karbonové tkaniny (napf. 15 cm x 15 cm) pfes
ramena laminacni kotvy tak, aby se vzajemné ¢astecné prekryvaly.

12) Natahnéte na model jednu vrstvu perlonové trikotové hadice.

13) Natahnéte na model dvé vrstvy pletené karbonové hadice.

14) Natahnéte na model dvé vrstvy perlonové trikotové hadice a pod-
vazte je ve zlabku laminacni kotvy.

15) Natahnéte na model zmékéenou folii PVA.

16) Provedte zalaminovani laminaéni pryskyfici Orthocryl.

17) Po vytvrzeni laminacni pryskyfice odstrarite laminaéni pomucku
4X3.

5.2 Montaz komponenti protézy

PP o - .o

poj j pyramidy a adj jadra
Adjustacni pyramida se zafixuje pomoci stavécich $roubt adjustaéniho
jadra.
> Potfebny material: Momentovy kli¢ (napf. 710D20), Loctite 241
636K13
1) Zkouska:
Zasroubujte stavéci Srouby.
Utahnéte stavéci Srouby momentovym klicem (10 Nm).
2) Definitivni montaz:
Zajistéte stavéci Srouby pomoci Loctite.
Zasroubuijte stavéci Srouby.
Utdhnéte stavéci Srouby momentovym klicem nejprve predbézné
(10 Nm) a pak zcela (15 Nm).




3) Stavéci $rouby, které vycnivaji pfili$ ven, nebo jsou zaSroubovany
pfilis hluboko, nahradte vhodnymi stavécimi Srouby (viz tabulka
pro vybér).

Tabulka pro vybér ich Sroubu
Oznaceni Délka (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Adjustace

Pomoci stavécich $roubi adjustaéniho jadra Ize kdykoli béhem stavby,
zkousky a po dokonceni protézy provést statickou korekturu protézy.
Vyména a demontaz

Nastavenou polohu komponentu protézy Ize pfi vyméné nebo demon-
tazi zachovat. Za timto celem vySroubujte oba nejnize zasroubované
stavéci Srouby, které lezZi vedle sebe.

6 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstraiite vysu$enim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouZivani provedte vizuélni kontrolu a kont-
rolu funkce komponentt protézy.

» Vramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace

Produkt se nemize v$ude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim
odpadem. Neodborna likvidace mize mit Skodlivy dopad na Zivotni
prostredi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného organu statni
spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

9 Pravni ustanoveni
V3echny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uZivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt
a pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zad-
nou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Produkt splfiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych stran-
kach vyrobce.

9.3 Zaruka

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

Blizsi informace ohledné zaruénich podminek Vam poskytne pfislusna
prodejni spole¢nost zastupujici vyrobce.

10 Technické udaje

Kéd zbozi 4R63 | 4R63=5.1 | 4R68 | 4R100

Hmotnost [g] 85 | 95 | 70 | 40

Systémova vyska -7
[mm]

Stavebni vyska [mm] 11

Material Nerez ocel Hlinik Titan

Max. télesna hmot- 136 100

nost [kg]
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1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2021-02-16

» Cititi cu atentie acest document nainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de
sigurantd a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-
neavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in special
o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Ancorele de laminare 4R63, 4R63=5.1, 4R68 si 4R100 se monteaza
prin laminare intr-o cupa de proteza TT. Ele folosesc ca elemente de
racord la componentele protetice distale si sunt dotate cu un miez
ajustabil. Ancorele de laminare 4R63, 4R68 si 4R100 dispun de un
orificiu in miezul de ajustare pentru a putea prinde stiftul unui blocaj
Shuttle Lock. Miezul de ajustare de la 4R63=5.1 nu are orificiu.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibild cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale
altor producatori, piese ce dispun de elemente de legaturda modulare
compatibile.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-
tremitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare
Produsul poate fi folosit numai in proteze transtibiale.
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* 4R68, 4R100: Aprobate pentru o greutate corporalda pana la
max. 100 kg.

* 4R63, 4R63=5.1: Aprobat pentru o greutate corporald pana la
max. 136 kg.

2.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport

Interval de temperatura —20 °C pana la +60 °C, umiditate relativa a

aerului 20 % pana la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

4R63, 4R63=5.1, 4R68

Conditii de mediu admise

Interval de temperatura: -10 °C péana la +45 °C

Umiditate: umiditate relativa: 20 % pana la 90 %, fara condensare
Sub himice/lichide: apa dulce ca apa ce picura, contact
ocazmnal cu aer salin (de ex. in apropiere mari)

Substante solide: praf

pr]

Conditii de mediu

cuh b e

: apa saratd, transpiratie, uring,
acizi, Ie§|e de sapun, apa clorurata

Substante solide: praf in concentratie ridicata (de ex. santier), ni-
sip, particule puternic higroscopice (de ex. talc)

4R100

Conditii de mediu
Interval de temperatura. —10 °C péna la +45 °C

Sul /li apa dulce, apa sarata, transpiratie,
uring, Ie§|e de sapun, apa clorurata

hide:

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 3 m adancime, umiditate relati-
va a aerului: fara limitari

Materiale solide: praf, contact ocazional cu nisip




Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/substante chi-
mice/substante solide pentru a evita uzura crescuta si deteri-
orarile (vezi pagina 63).

Conditii de mediu i

Substante solide: particule puternic higroscopice (de ex. talc),
contact de durata cu nisip

Sub te chimice/lichide: acizi, folosire de durata in medii lichi-
de

2.4 Durata de viata functionala

Produsul a fost testat de catre producator la 3 milioane de cicluri de
incarcare. Aceasta corespunde, in functie de gradul de activitate al
utilizatorului, unei durate de viata functionala de maxim 5 ani.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

A\ ATENTIE| Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.

:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Respectadi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la
suprasolicitari (vezi pagina 60).

» Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiuni-
le de utilizare ale produselor.

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verifi-
cati produsul pentru identificarea de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare in-
doielnica. Luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, repa-
rare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de
specialitate).

» Respectati durata de viata functionald maxima a produsului.

» Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea meca-
nica.

» Verificati funcaionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului,
daca banuiti existenaa de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati ma-
surile corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, con-
trolul de catre producator sau un atelier de specialitate).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalita
lizarii
Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea
tipului de mers, prin modificarea pozitillor componentelor, precum si
prin aparitia de zgomote.

4 Continutul livrarii

4R63, 4R63=5.1, 4R68, 4R100 Ancora de laminare
Fig. Poz. | Canti- | Denumire Cod
tate
- - 1 Instructiuni de utiliza- -
re
1 - 1 Ancora de laminare -
1 2 - Dispozitiv de protectie 4X3
la laminare

Urmatoarele componente numai pentru 4R63, 4R63=5.1,
4R100:
1 ‘ 1 ‘ 1

Dispozitiv de protectie 4X52

la laminare
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5 Realizarea capacitatii de utilizare

A\ ATENTIE

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

Montarea def aaf arilor cu suruburi
Pericol de vatamare cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor
cu suruburi

» Curatati filetele inainte de fiecare montare.

» Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.

» Respectati instructiunile referitoare la lungimea suruburilor si asi-
gurarea suruburilor.

s

511 ea cupei g

> Materiale necesare: tub folie PVA 99B81*, tricot circular Perlon
623T3*, banda de tesaturd din fibra de carbon 616B1*, fibra de
sticla Roving 699B1*, tesatura de fibra de carbon 616G12*, tub
impletit din fibrd de carbon 616G15*, rasina de laminare Ortho-
cryl 80:20 PRO 617H119*

1) Trageti peste mulaj un tub din folie PVA inmuiat in prealabil. Tubul
din folie PVA trebuie sigilat prin incélzire la capatul distal.

2) Trageti peste mulaj doua straturi de tricot circular Perlon.

3) Aplicati trei straturi de tesatura din fibra de carbon (de ex. 15 cm
x 15 cm) cu alinierea decalata a fibrelor la capatul distal al mula-
jului.

4) Trageti peste mulaj doua straturi de tricot circular Perlon.

5) ATENTIE! Nu indoiti bratele de ancorare ale ancorei de lami-
nare.

Aliniati bratele de ancorare ale ancorei de laminare in directia a-p
sim-l.
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6) Aplicati dispozitivul de protectie la laminare 4X3 pe miezul de
ajustare a ancorei de laminare.

7) La 4R63*, 4R100: plasati dispozitivul de protectie la laminare
4X52 pe latura proxima a ancorei de laminare. Dispozitivul de
protectie la laminare raméane in cupa protetica.

8) Pozitionati si ajustati ancora de laminare pe capatul bontului res-
pectand exigentele unui aliniament corect. In acest sens folositi
marcajul de pe dispozitivul de protectie la laminare 4X3.

9) Stabilizati si fixati ancora de laminare cu un amestec de rédsind de

laminare si talc.

Trageti fibra de sticla Roving prin orificiile bratelor ancorei si

lasati-le suspendate in forma de bucle. Atunci cand nu exista orifi-

cii lasati fibra de sticla Roving suspendata in forma de bucla in ju-
rul bratelor ancorei.

11) Aplicati trei straturi decalate de tesatura din fibra de carbon
(de ex. 15 cm x 15 cm) decalat peste bratele de ancorare ale an-
corei laminare.

12) Trageti peste mulaj un strat de tricot circular Perlon.

13) Trageti peste mulaj doua straturi de tub de tesatura din fibra de
carbon.

14) Trageti peste mulaj doua straturi de tricot circular Perlon si legati
n canelura ancorei laminare.

15) Trageti peste mulaj un tub din folie PVA inmuiat in prealabil.

16) Efectuati procedura de laminare cu rasina de laminare Orthocryl.

17) indepartati dispozitivul de protectie la laminare 4X3 dupa intirirea
rasinii de laminare.

10

5.2 Montarea componentelor protezei distale
imbi iezului de ajustare si |
nare

Miezul de ajustare este fixat cu stifturile filetate in locasul pentru mie-
zul de ajustare.

| pentru | de imbi-



> Materiale necesare: cheie dinamometricad (de ex. 710D20), Loc-
tite 241 636K13

1) Proba:
Tnsurubati stifturile filetate.
Strangeti stifturile filetate cu cheia dinamometrica (10 Nm).

2) Montaj definitiv:
Fixati stifturile filetate cu Loctite.
Tnsurubati stifturile filetate.
Efectuati strdngerea preliminara a stifturilor filetate folosind cheia
dinamometrica (10 Nm) si apoi strangeti definitiv (15 Nm).

3) fnlocuiti stifturile filetate prea proeminente sau care sunt
insurubate prea adanc cu stifturi filetate corespunzatoare (vezi ta-
belul de selectie).

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

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

inlocuirea si demontarea

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

6 Curatare

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la
aer.

7 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare
de 30 de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a
detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer
nesortat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un
efect daunator asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile
autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur,
proceduri de colectare si de eliminare ca deseu.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatoru-
lui, din acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

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

9.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate
CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.

9.3 Garantia acordata de producator

Producatorul oferd pentru acest produs o garantie valabila de la data
achizitionarii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de
erori evidente de material, fabricatie sau constructie si care au fost
semnalate producatorului in intervalul acoperit de garantie.

Informatii detaliate privind garantia acordata de producator primiti de
la societatea de distributie competenta a producatorului.
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10 Date tehnice

Cod

4R63 | 4R63=5.1 |

4R68

[ 4R100

Greutate [g]

85 | 95 |

70 | 40

inaltimea sistemului
[mm]

-7

niltimea de monta-
re [mm]

11

Material

Otel aliat, inoxida- A
bil

luminiu

Titan

Greutatea corporala
max. [kg]

136

100

1 Opis proizvoda

Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2021-02-16

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i

pridrzavajte se sigurnosnih napomena.
» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave

problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
zdravstvenog

pogorsanje

stanja, prijavite

nadleznom tijelu u svojoj zemlji.
» Sacuvajte ovaj dokument.

proizvodacu

1.1 Konstrukcija i funkcija
Uljevna sidra 4R63, 4R63=5.1, 4R68 i 4R100 laminiraju se u TT drzak
proteze. Sidra sluZe za spajanje s distalnim komponentama proteze i
opremljena su jezgrom za namjestanje. Uljevna sidra 4R63, 4R68 i
4R100 imaju provrt u jezgri za namjestanje kako bi mogla prihvatiti igli-
cu bravice ,shuttle lock". U jezgri za namjestanje modela 4R63=5.1

nema provrta.
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1.2 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih
proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim
elementima nije ispitana.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe

Proizvod valja rabiti iskljucivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Proizvod se smije postavljati samo u TT proteze.

* 4R68, 4R100: dopustena tjelesna teZina do maks. 100 kg.

* 4R63, 4R63=5.1: dopustena tjelesna teZina do maks. 136 kg.

2.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport
Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, bez mehanickih vibracija ili udaraca

4R63, 4R63=5.1, 4R68

D Steni uvjeti okolin

Podrucje temperature: -10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, bez kondenzaci-
je

Kemikalije/tekucine: slatka voda kao voda koja kapa, povremeno
kontakt sa slanim zrakom (npr. blizu mora)

Krute tvari: prasina

Nod

p i uvjeti

Kemikalije/vlaga: slana voda, znoj, urin, kiseline, sapunica, klori-
rana voda

Krute tvari: prasina povecane koncentracije (npr. gradiliste), pije-
sak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)




4R100

Dopusteni uvjeti okoline

Podruéje temperature: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekucéine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, sapunica,
klorirana voda

Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 3 m, relativna
vlaznost zraka: bez ogranicenja

Krute tvari: prasina, povremen kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s viagom / kemikalijama /
krutim tvarima kako biste izbjegli poveé¢ano trosenje i
ostecenja (vidi stranicu 67).

Ned =

p i uvjeti

Krute tvari: jako higroskopske Cestice (npr. talk), trajan kontakt s
pijeskom

Kemikalije/tekucine: kiseline, trajna primjena u tekuc¢im medijima

2.4 Vijek trajanja

Proizvodac je proizvod ispitao na 3 milijuna ciklusa opterecenja. To
ovisno o stupnju aktivnosti korisnika odgovara vijeku trajanja od
najvise 5 godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

» Pridrzavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlaZite ga preko-
mjernom optereéenju (vidi stranicu 64).

» Pridrzavajte se mogucnosti kombiniranja / nedopustenih kombina-
cija u uputama za uporabu proizvoda.

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZen nedopustenim uvjetima okoline, provje-
rite je li ostecen.

» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmi-
te prikladne mjere: (npr. CiScenje, popravak, zamjenu, kontrolu
kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

» PridrZavajte se maksimalnog vijeka trajanja proizvoda.

» Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili
ostecenje.

» Ako sumnjate da je proizvod ostecen, provjerite njegovu funkci-
onalnost i uporabljivost.

» Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite
prikladne mjere: (npr. Ciséenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

mehanic¢ko

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

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

4 Sadrzaj isporuke

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

:' Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenja.
3.2 Opce sigurnosne napomene

| A oPreZ!

Opasnost od ozljeda i opasnost od ostec¢enja proizvoda

Uljevna sidra 4R63, 4R63=5.1, 4R68, 4R100
SL Poz. | Kolici- | Naziv Oznaka
na

- - 1 upute za uporabu -

1 - 1 uljevno sidro -

1 2 - zastita pri laminiranju 4X3

Sljededi dijelovi samo za 4R63, 4R63=5.1, 4R100:
1 [ 1 ] 1 zastita pri laminiranju 4X52
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5 Uspostavljanje uporabljivosti

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

Neispravna montaza vijéanih spojeva

Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijéanih spojeva
» Prije svake montaze ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

5.1 Laminiranje dr§ka potkoljenice

> Potreban materijal: cijev od PVA folije 99B81*, perlonska triko-
cijev 623T3*, tkana vrpca od uglji¢nih vlakana 616B1*, roving
platno od staklenih vlakana 699B1*, tkanina od uglji¢nih vlakana
616G 12*, pletena cijev od uglji¢nih vlakana 616G15*, smola za la-
miniranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119*

1) Namocenu cijev od PVA folije navucite preko modela. Cijev od
PVA folije trebala bi biti pricvr§¢ena na distalnom kraju.

2) Dva sloja perlonske triko-cijevi navucite preko modela.

3) Na distalnom kraju modela rasporedite tri sloja tkanine od
uglji¢nih vlakana (npr. 15 cm x 15 cm) s medusobno pomaknutim
smjerom vlakana.

4) Dva sloja perlonske triko-cijevi navucite preko modela.

5) OPREZ! Ne savijajte krakove uljevnog sidra.

Krakove uljevnog sidra usmjerite u anteriorno-posteriornom i
medijalno-lateralnom smjeru.

6) Na jezgru za namjestanje uljevnog sidra postavite zastitu pri lami-
niranju 4X3.
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Za 4R63*, 4R100: zastitu pri laminiranju 4X52 postavite na proksi-
malnu stranu uljevnog sidra. Zastita pri laminiranju ostaje u drsku
proteze.

Uljevno sidro postavite na kraj drska u skladu s poravnanjem i po-
ravnajte. Za to iskoristite oznaku na zastiti pri laminiranju 4X3.
Uljevno sidro ucvrstite i fiksirajte smjesom pecatne smole i talka.
Roving platno od staklenih vlakana provucite kroz provrte na kra-
kovima sidra i pustite da visi kao petlja. Ako nema provrta, roving
platno od staklenih vlakana pustite da visi kao petlja oko krakova.

11) Preko krakova uljevnog sidra naizmjeni¢no rasporedite tri sloja

tkanine od ugljicnih vlakana (npr. 15 cm x 15 cm).

12) Navucite jedan sloj perlonske triko-cijevi preko modela.
13) Navucite dva sloja pletene cijevi od ugljicnih vlakana preko mode-

la.

14) Navucite dva sloja perlonske triko-cijevi preko modela i podvezite

ih u Zlijebu uljevnog sidra.

15) Namocenu cijev od PVA folije navucite preko modela.
16) Laminiranje obavite smolom za laminiranje Orthocryl.
17) Kada se smola za laminiranje stvrdne, uklonite zastitu pri laminira-

nju 4X3.

5.2 Montaza distalnih komponenti proteze

Spajanje jezgre za namjestanje i prihvata jezgre za namjestanje
Jezgra za namjestanje fiksira se zaticima s navojem prihvata jezgre za
namjestanje.

>

1)

Potreban materijal: momentni klju¢ (npr. 710D20), Loctite 241
636K13

Proba:

Uvijte zatike s navojem.

Zatike s navojem pritegnite momentnim kljucem (10 Nm).



2) Konacéna montaza:
Zatike s navojem osigurajte sredstvom Loctite.
Uvijte zatike s navojem.
Zatike s navojem najprije pripremno pritegnite momentnim
klju¢em (10 Nm), a zatim ih pritegnite (15 Nm).

3) Zatike s navojem koji previse strse ili su preduboko uvrnuti zamije-
nite odgovarajucim zaticima s navojem (vidi tablicu za odabir).

Tablica za odabir zatika s navojem
Oznaka Duljina (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Namjestanje

Zatici s navojem prihvata jezgre za namjestanje omogucuju staticke is-
pravke tijekom poravnanja, probe te nakon dovrsenja proteze.
Zamjena i demontaza

Namjesteni polozaj komponente proteze moze se zadrzati pri zamjeni
ili demontazi. Za to odvrnite oba najdublje postavljena, susjedna zatika
s navojem.

6 Ciséenje

1) Proizvod odistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

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

» Za vrileme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim
otpadom. Nepravilno zbrinjavanje moZe Stetno utjecati na okoli$ i
zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postup-
ku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

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

9.1 Odgovornost

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

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima. CE izjava o sukladnosti moze se preuzeti s
proizvodaceve mrezne stranice.

9.3 Jamstvo

Proizvoda¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana kupnje. Jamstvo
obuhvaca nedostatke za koje se moze dokazati da potjecu od greSaka
u materijalu ili pogresaka u proizvodnji ili konstrukciji i koji su
predoceni proizvodacu tijekom jamstvenog roka.

Poblize informacije o jamstvenim uvjetima pruzit ¢e vam nadlezni dis-
tributer proizvodaca.

10 Tehnicki podatci

Oznaka 4R63 | 4R63=5.1 [ 4R68 | 4R100
Tezina [g] 8 | 95 [ 70 [ 40
Visina sustava [mm] -7

Visina ugradnje 11

[mm]
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Oznaka 4R63 | 4R63=5.1 4R68 4R100
Materijal nehrdajuéi opleme- aluminij titanij
njeni celik
Maks. tjelesna 136 100
tezina [kg]
Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2021-02-16

» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno preberite in uposte-
vajte varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obr-
nite na proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen
zaplet v povezavi z izdelkom, predvsem poslabSanje zdravstve-
nega stanja.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Laminacijska sidra 4R63, 4R63=5.1, 4R68 in 4R100 so predvidena za
laminiranje v protezno lezis¢e TT. Uporabljajo se za povezavo z distal-
nimi proteznimi komponentami in so opremljena z nastavitvenim je-
drom. Laminacijska sidra 4R63, 4R68 in 4R100 imajo izvrtino v nasta-
vitvenem jedru za vstavljanje zatiCa na Shuttle Lock. Nastavitveno je-
dro 4R63=5.1 nima izvrtine.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzliiva z modularnim sistemom
Ottobock. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo
zdruzljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.
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2 Namenska uporaba
2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okoncin.

2.2 Podrocje uporabe

Izdelek je dovoljeno uporabljati samo za TT-proteze.

*  4R68, 4R100: dovoljeno za telesno tezo do najv. 100 kg.

*  4R63, 4R63=5.1: dovoljeno za telesno teZzo do najv. 136 kg.

2.3 Pogoji okolice

Skladiscenje in transport

Temperaturno obmocje —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, brez mehanskih vibracij ali udarcev

4R63, 4R63=5.1, 4R68

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmogéje: -10 °C do +45 °C

VlaZnost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenza-
cije

Kemikalije/tekocine: sladka voda v kapljicah, obcasen stik s sla-
nim zrakom (npr. v bliZini morja)

Trdne snovi: prah

Neprimerni pogoji okolice

Kemikalije/vlaga: slana voda, pot, urin, kisline, milnica, klorirana
voda

Trtne snovi: povecana koncentracija prahu (npr. na gradbiscu), pe-
sek, moéno higroskopski delci (npr. smukec)

4R100

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmogéje: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, milnica,
klorirana voda




Primerni pogoji okolice

Vlaga: potapljanje najve¢ 1 h v 3 m globine, relativna zracna vlaga:
ni omejitev

Trdne snovi: prah, obcasni stik s peskom

Izdelek ocistite po stiku z vlago/kemikalijami/trdnimi snovmi,
da preprecite povecano obrabo in Skodo (glej stran 71).

Neprimerni pogoji okolice

Trdne snovi: mo¢no higroskopski delci (npr. smukec), trajni stik s
peskom

Kemikalije/tekocine: kisline, trajna uporaba v tekocih medijih

2.4 Zivljenjska doba

Proizvajalec je ta izdelek preizkusil za 3 milijone ciklov obremenitev.
Glede na stopnjo aktivnosti uporabnika to ustreza Zivljenjski dobi naj-
vec 5 let.

3 Varnost
3.1 Pomen opozorilnih simbolov
Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

i:| Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splos$ni varnostni napotki

/\ POZOR!

> Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga
preglejte, ali je poSkodovan.

» lIzdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali v dvomljivem stanju.

Zagotovite ustrezne ukrepe (npr . CiScenje, popravilo, zamenjavo,

preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

Upostevajte maksimalno Zivljenjsko dobo izdelka.

Z izdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funk-

cijo in je primeren za uporabo.

» lzdelka ne uporabljajte, e je njegovo delovanje omejeno. Zagoto-
vite ustrezne ukrepe (npr . ¢is€enje, popravilo, zamenjavo, prever-
janje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

vyvy

Znaki sp b ali prenehanja del ja pri up
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje,
kot spremenjen medsebojni polozaj komponent proteze ter na podlagi
zvokov.

e

4 Obseg dobave

4R63, 4R63=5.1, 4R68, 4R100 laminacijska sidra
Sl Pol. Koli- | Naziv Oznaka
cina
- - 1 Navodila za uporabo -
1 - 1 Laminacijsko sidro -

Laminacijska zascita 4X3

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preo-
bremenitvam (glej stran 68).

» Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v
navodilih za uporabo izdelkov.

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

[ inji deli samo za 4R63, 4R63=5.1, 4R100:
1 [ 1 ] 1 JLaminacijska zascita

| 4X52

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

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

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav

» Navoje pred vsako montazo oCistite.

» Upostevajte predpisane pritezne momente.

» Upostevajte navodila glede dolzine vijakov in za zavarovanje vija-

kov.

5.11 iranje gol lezis¢a

> Potrebni materiali: vrecka PVA 99B81*, elasti¢ni povoj iz per-
lona 623T3*, tkanina iz karbonskih vlaken 616B1*, steklen roving
699B1*, tkivo iz karbonskih vlaken 616G12*, pletivo iz karbona
616G 15*, smola za laminiranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119*

1) Cez model povlecite namoceno vre¢ko PVA. Vretka PVA mora
biti na distalnem koncu zaprta.

2) Cez model povlecite dve plasti elasti¢nega povoja iz perlona.

3) Na distalni konec modela namestite tri plasti tkanine iz karbonskih
vlaken z zamaknjeno usmerjenimi vlakni (npr. 15 cm x 15 cm).

4) Cez model povlecite dve plasti elasti¢nega povoja iz perlona.

5) POZOR! Roéic laminacijskega sidra ne zozZujte.

Rocice laminacijskega sidra naravnajte v smer a=p in m-I.

6) Laminacijsko zascito 4X3 namestite na nastavitveno jedro lamina-
cijskega sidra.

7) Pri 4R63*, 4R100: laminacijsko zascito 4X52 namestite na proksi-
malno stran laminacijskega sidra. Laminacijska zascita ostane v
proteznem leziscu.

8) Laminacijsko sidro v polozaju za vgradnjo namestite na konec lezi-
S¢a in ga naravnajte. Uporabite oznako na laminacijski zasciti
4X3.

9) Laminacijsko sidro stabilizirajte in fiksirajte z zmesjo smole in tal-

kuma.

10) Snopice steklenih vlaken povlecite skozi izvrtine na rocicah sidra
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in jih pustite viseti v obliki pentlje. Ce izvrtin ni, naj snopici stekle-
nih vlaken visijo okoli rocic sidra v obliki pentlje.

11
12
13
14

15

) Tri plasti tkanine iz karbonskih vlaken (npr. 15 cm x 15 cm) zama-
knjeno namestite ¢ez okvir laminacijskega sidra.

) Cez model povlecite eno plast elastiénega povoja iz perlona.

) Cez model povlecite dve plasti pletiva iz karbonskih viaken.

) Cez model povlecite dve plasti elasti¢nega povoja iz perlona in ju
zavezite v utoru laminacijskega sidra.

) Cez model povlecite namoceno vrecko PVA.

16) Za laminiranje uporabite smolo za laminiranje Orthocryl.

17

) Ko se smola za laminiranje strdi, odstranite laminacijsko zascito
4X3.

5.2 Montaza distalnih sestavnih delov proteze

Povezovanje

ga jedra in p

jedra
Nastavitveno jedro je treba pritrditi z navojnimi zatic¢i adapterja nastavi-
tvenega jedra.

> Potrebni materiali: momentni klju¢ (npr. 710D20), Loctite 241
636K13
1) Pomerjanje:
Privijte navojne zatice.
Navojne zati¢e privijte z momentnim kljucem (10 Nm).
2) Konéna montaza:
Navojne zatice fiksirajte z Loctite.
Privijte navojne zatice.
Navojne zati¢e predhodno privijte z momentnim klju¢em (10 Nm)
in zategnite (15 Nm).
3) Navojne zatice, ki prevec izstopajo ali so pregloboko priviti, zame-
njajte z ustreznimi navojnimi zatici (glej izbirno tabelo).
Izbirna tabela za navojne zatice
Oznaka Dolzina (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16




Nastavljanje
Navojni zati¢i adapterja nastavitvenega jedra omogocajo staticne po-
pravke kadarkoli med sestavljanjem, pomerjanjem in zaklju¢eno mon-
tazo proteze.

Izmenjava in demontaza

Nastavljen polozaj protezne komponente je mogoce ob zamenjavi ali
demontazi ohraniti. Pri tem odvijte najgloblje privita navojna sosednja
zatica.

6 Ciscenje

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.
2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 VzdrZevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in pre-
verite njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavreci med nesortirane gospodinjske od-
padke. Nestrokovno odstranjevanje lahko ima skodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vra-
Canje, zbiranje in odstranjevanje.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamdi.

9.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-
mockih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani
proizvajalca.

9.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki zacne veljati z datu-
mom nakupa. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano prislo
zaradi napak v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri
proizvajalcu uveljavlja garancija znotraj garancijskega obdobja.
Podrobne informacije o garancijskih pogojih doloc¢i pooblas¢eno pro-
dajno podjetje proizvajalca.

10 Tehnicni podatki

Oznaka 4R63 | 4R63=5.1 | 4R68 | 4R100
Teza [g] 85 | 95 | 70 | 40
Sistemska visina -7
[mm]
Vgradna visina [mm] 11
Material Nerjavece legirano Aluminij Titan
jeklo
Najv. telesna teza 136 100
[kgl
Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2021-02-16

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
drZte bezpecnostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obriétte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytnt problémy.
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» Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovSetkym
zhorsenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu Gradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Povolené p okolia

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda ako kvapkajtca voda, prilezi-
tostny kontakt so vzduchom obsahujicim sol (napr. v blizkosti mora)
Pevné latky: prach

1.1 Konstrukcia a funkcia

Liate kotvy 4R63, 4R63=5.1, 4R68 a 4R100 sa laminuji do nasady
protézy TT. Slazia na spojenie s distalnymi komponentmi protéz a su
vybavené nastavovacim jadrom. Liate kotvy 4R63, 4R68 a 4R100 dis-
ponuju otvorom v nastavovacom jadre, aby bolo mozné uchytit kolik
uzaveru Shuttle Lock. Nastavovacie jadro 4R63=5.1 nema otvor.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom
Ottobock. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponuju
kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

2 Pouzitie v stlade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat iba v protézach TT.

* 4R68, 4R100: povolené do max. telesnej hmotnosti 100 kg.

* 4R63, 4R63=5.1: povolené do max. telesnej hmotnosti 136 kg.

2.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava
Teplotny rozsah -20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 %
az 90 %, ziadne mechanické vibracie ani narazy

4R63, 4R63=5.1, 4R68

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C
Vlhkost: relativna vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujlca
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Nepovolené pod okolia

Chemikalie/vlhkost: slana voda, pot, mo¢, kyseliny, mydlovy lth,
chlérova voda

Pevné latky: prach vo zvySenej koncentracii (napr. stavenisko), pie-
sok, silne hygroskopické Eastice (napr. talkum)

4R100

Povolené p okolia

Teplotny rozsah: -10 °C aZ +45 °C

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlo-
vy lth, chlérova voda

Vlhkost: ponorenie: maximéalne 1 h v hibke 3 m, relativna vihkost
vzduchu: Ziadne obmedzenia

Pevné latky: prach, prileZitostny kontakt s pieskom

Vyrobok ocistite po kontakte s vihkostou/chemikaliami/pev-
nymi latkami, aby sa zabranilo zvySenému opotrebovaniu a
skodam (vid stranu 75).

Nep p ky okolia
Pevné latky: silne hygroskopické Eastice (napr. talkum), trvaly kon-
takt s pieskom
Chemikalie/kvapaliny: kyseliny, trvalé nasadenie v kvapalnych mé-
diach
2.4 Zivotnost
Vyrobok bol vyrobcom odskusany na 3 miliény zataZovych cyklov. Pod-
la stupfia aktivity pouZivatela to zodpoveda Zivotnosti maximéalne 5 ro-
kov.




3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod

a poraneni.
l:l Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia
/A POZOR

Neh & . b

p 0 por a pec
ku

» Dodrzte oblast pouzitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému
zataZeniu (vid stranu 72).

» Prihliadajte na moznosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania
uvedené v navodoch na poutzitie vyrobkov.

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre-
kontrolujte, ¢i nie je poSkodeny.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny alebo v pochybnom stave.
Vykonajte vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kon-
trola vyrobcom alebo odbornym servisom)

» Dodrzte maximalnu Zivotnost vyrobku.

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanic-
kym poskodeniam.

» Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate
jeho poskodenie.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte
vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrob-
com alebo odbornym servisom)

0 posk i vyrob-

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Zmeny funkcie sa m6zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze,
zmenenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvo-
renim hluku.

4 Rozsah dodavky
Liata kotva 4R63, 4R63=5.1, 4R68, 4R100

Obr. | Poz. | Mnoz- | Nazov Oznacenie
stvo
- - 1 Navod na pouzitie -
- 1 Liata kotva -
1 2 - Ochrana pri laminova- 4X3
ni

Nasledujuce diely iba pre 4R63, 4R63=5.1, 4R100:

1 1 1 Ochrana pri laminova- 4X52

ni

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v dosledku $kdéd na
komponentoch protézy

» DodrZiavajte pokyny pre montaZ a zmontovanie.

Chybna montaz skrutkovych spojov

Nebezpecéenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo uvolnenia
skrutkovych spojov

» Pred kazdou montazou ocistite zavity.

» Dodrziavajte zadané utahovacie momenty.

» Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.
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5.1 Laminacia nasady predkolenia

>

2

3)

4)

6)

7)

9)

10

11)
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Potrebné materialy: foliovy navlekovy diel z PVA 99B81*, trikoto-
vy navlekovy diel z perlénu 623T3*, tkaninovy pas z uhlikovych vla-
kien 616B1*, pramen zo sklenenych vlakien 699B1*, tkanina z
uhlikovych vlakien 616G12*, pleteny navlekovy diel z uhlikovych
vlakien 616G15*, laminovacia zvica Orthocryl 80:20 PRO
617H119*

Na model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z PVA. Foli-
ovy navlekovy diel z PVA by mal byt odstraneny odzvaranim na
distalnom konci.

Na model natiahnite dve vrstvy trikotového navlekového dielu z
perlénu.

Na distalny koniec modelu umiestnite tri vrstvy tkaniny z uhlikovy-
ch vlakien (napr. 15 cm x 15 cm) so striedavym vyrovnanim vla-
kien.

Na model natiahnite dve vrstvy trikotového navlekového dielu z
perlénu.

POZOR! Nekrizte ramena liatej kotvy.

Ramenad liatej kotvy vyrovnajte v smere a=p a m=I.

Ochranu pri laminovani 4X3 nasadte na nastavovacie jadro liatej
kotvy.

Pri 4R63%, 4R100: ochranu pri laminovani 4X52 umiestnite na
proximalnej strane liatej kotvy. Ochrana pri laminovani zostane v
néasade protézy.

Liatu kotvu umiestnite na koniec nasady pripravent na montaz a
upravte ju. Pouzite na to znacku na ochrane pri laminovani 4X3.
Liatu kotvu stabilizujte a zafixujte pomocou zmesi lepiacej Zivice a
talkumu.

Pramen zo sklenych vldken pretiahnite cez otvory ramien kotvy a
nechajte ho visiet v tvare slucky. Ak nie sa k dispozicii otvory, po-
tom nechajte pramen zo sklenych vlakien visief v tvare slucky oko-
lo ramien kotvy.

Cez ramena liatej kotvy striedavo umiestnite tri vrstvy tkaniny z
uhlikovych vlakien (napr. 15 cm x 15 cm).

12) Na model natiahnite jednu vrstvu trikotového navlekového dielu z

perlénu.

13) Na model natiahnite dve vrstvy splietaného navlekového dielu z

uhlikovych vlakien.

14) Na model natiahnite dve vrstvy trikotového navlekového dielu z

perlonu a zviazte ich v drazke liatej kotvy.

15) Na model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z PVA.
16) Pomocou laminovacej zivice Orthocryl vykonajte proces lamina-

cie.

17) Po vytvrdnuti laminovacej Zivice odstrante ochranu pri laminovani

S

4X3.

5.2 Montaz distalnych komponentov protézy

nasta

jadra a uchytenia nastavovacieho jad-

ra

Nastavovacie jadro sa fixuje kolikmi so zavitom uchytenia nastavova-
cieho jadra.

> Potrebné materialy: momentovy klu¢ (napr.710D20), Locti-

te 241 636K13

1) Skasanie:
Zatocte koliky so zavitom.
Koliky so zavitom utiahnite momentovym klGcom (10 Nm).
2) Koneéna montaz:
Koliky so zavitom zaistite pomocou Loctite.
Zatocte koliky so zavitom.
Koliky so zavitom predbeZne utiahnite momentovym klGéom
(10 Nm) a utiahnite (15 Nm).

3) Koliky so zavitom, ktoré prili$ vyEnievaju alebo su zaskrutkované
prili$ hlboko, vymerite za vhodné koliky so zavitom (pozri tabulku
vyberu).

Tabulka vyberu pre koliky so zavitom
Oznaéenie Dizka (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14




9.1 Ru¢

Tabulka vyberu pre koliky so zavitom
Oznaéenie [ Dizka (mm)
506G3=M8X16 [16
Nastavenie

Koliky so zavitom uchytenia nastavovacieho jadra umoziuju vykonat
statické korekcie pocas montaze, skisania a po vyhotoveni protézy.

Vymena a demontaz

Nastavena pozicia komponentu protézy sa méze pri vymene alebo de-
montaZi zachovat. Vyskrutkujte k tomu obidva najhlbsie zaskrutkované,
vedla seba leziace koliky so zavitom.

6 Cistenie

1) Produkt ocistite mékkou vlhkou handri¢kou.

2) Produkt vysuste makkou handrickou.

3) Zostatkovi vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 dioch pouZivania vi-
zualnej kontrole a funkcnej skiske.

» Pocas beZnej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.

» Vykonavajte rocné bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpa-
dom. Neodborna likvidacia méze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostre-
die a zdravie. Dodrziavajte (idaje kompetentnych Gradov vo vasej kraji-
ne o sposobe vratenia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému pravu
krajiny pouZivania a podla toho sa mézu lisit.

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za skody, ktoré boli spésobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok splfia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

9.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kapy. Zaruka sa vzta-
huje na nedostatky, ktoré s dokéazatelne sposobené materidlovymi,
vyrobnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré sd u vyrobcu uplatne-
né v ramci doby platnosti zaruky.

BlizSie informéacie ku zaru¢nym podmienkam vam poskytne prislusna
predajna spoloc¢nost vyrobcu.

10 Technické udaje
Oznaéenie 4R63 | 4R63=5.1 | 4R68 | 4R100
Hmotnost [g] 8 | 9 | 70 | 40
Systémova vyska -7

[mm]
Montazna vyska 11
[mm]
Material

Uslachtila ocel, ne- Hlinik Titan
hrdzavejlca
Max. telesna hmot- 136 100

nost [kg]
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1 OnucaHue Ha NpoayKTa

Bbnrapcku eank

[Jarta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-02-16

» [Mpean ynotpe6ata Ha NpofykTa npo4yeTeTe BHUMATENHO TO3M A0-
KYMEHT 1 cnassaiiTe ykasaHusTa 3a 6esonacHocrT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e30NacHOTO M3NoN3BaHe Ha Npoay-
KTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOW3BOAUTENS, aKO MMaTe BbNPOCU OTHOCHO
npoayKTa Ui ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [oknapsaiTe Ha NPOM3BOAMTENS U KOMMETEHTHUS OpraH BbB
Baluata cTpaHa 3a BCekM CepUO3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C npoay-
KTa, 0COGEHO 3a BMOWABaHe Ha 3[1paBOC/IOBHOTO CbCTOSHIE.

» 3anasete TO31 AOKyMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuUs

Apantopute 3a namunauusi 4R63, 4R63=5.1, 4R68 1 4R100 ce namu-
HUpaT B runsara Ha TpaHcTubuanHa nporesa. Te ciyxar 3a Bpb3ka C
[MCTanHUTe KOMMOHEHTU Ha npoTe3ara 1 ca cHabaeHn ¢ aganTop ¢ nu-
pamuga. Apantopute 3a namuHaums 4R63, 4R68 n 4R100 umat otBop
B ajanTopa C nupamuaa, 3a 4a MoraTt 4a rnoemar nvHa Ha 3ak/o4Ball,
6nok Shuttle Lock. AgantopsT ¢ nupamuaa Ha 4R63=5.1 Hama oTBOp.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGMHUpaHe

To31 KOMMNOHEHT Ha NpoTe3ata e CbBMECTUM C MOAy/iHaTa cucTemMa Ha
Ottobock. ®yHKUMOHANHOCTTAa C KOMMOHEHTW Ha Apyri NpoussoauTe-
7N, KOWTO pasnonarat CbC CbBMECTUMW CBbP3BAL €NEMEHTH, He e
TecTBaHa.

2 Ynotpe6a no npeaHasHayeHue

2.1 Uen Ha u3nonseaHe
npO,ELyK'I'bT Ce n3non3sa eguHCTBEHO 3a BbHLIHO nNpoTe3npaHe Ha Ao-
NHUS KpaMHWK.

2.2 O6nacT Ha NpUnoXeHue
I'Ipo,qu'rbT MOXe ga 6'b,D,e n3non3esaH caMo C NOAKONEHHU NpoTe3n.
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* 4R68, 4R100: PaspelueH ao makc. 100 Kr TenecHo Terno.
* 4R63, 4R63=5.1: Paspeluer no makc. 136 kr TenecHo Terno.

2.3 YcnoBus Ha OKONHaTa cpeaa

T pTUpaHe U C

TemnepatypeH auanason: —20 °C po +60 °C, oTHocuTenHa BnaxHo-
cT Ha Bb3gyxa: 20 % po 90 %, 6e3 MexaHW4HU BUGpaLMK nnu ya-
apu

4R63, 4R63=5.1, 4R68

JonycTumm ycnoeBus Ha oKonHata cpega

TemnepatypeHn ananason: —10 °C po +45 °C

BnaXHOCT: oTHOCWTeNHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa: oT 20% o 90%,
HeKoHAeH3unpalla

XuUMMUKanu/Te4HOCTH: Kanela ciagka Boaa, Cly4aeH KOHTaKT CbC
coneH Bb3ayx (Hanp. B 6M30CT 4O MOpe)

TBbpAM BELecTBa: npax

Heponyctumu ycnosus Ha okonHarta cpeaa

Xumukanu/Bnara: conexa BOAa, noT, ypuHa, KUCeanHu, canyHeHa
BOAa, XN0pHa BoAa

TBbpAM BelLECTBA: NOBYLIEHA KOHLEHTPaLMs Ha npax (Hanp. cTpo-
nTeNHa niowazka), nsacbk, CUIHO XMIPOCKOMUYHM YacTULW
(Hanp. Tank)

4R100

JlonycTMmu yCnoBusi Ha OKONHaTa cpepna

TemnepatypeH anana3son: —10 °C po +45 °C

XuMMUKanu/Te4HOCTH: cnajka Boaa, ConeHa Boaa, roT, ypuHa, xi-
opHa Boja, canyHeHa Boga

Bnara: notansiHe: MakCcumym 14 Ha ﬂ,bﬂeOHMHa 3 M, OTHOCUTENTHa
B/TIAXHOCT Ha Bb3Ayxa: HAMa orpaHn4eHus

TBBPAM BeLLeCcTBa: npax, Ciy4aeH KOHTakKT C NAChK




JLonycTMMM YCNOBMS Ha OKONHaTa cpeaa

Cnep, KOHTaKT ¢ Bnara/. nu/TBBbPAYU TBa NOYUCTB-
aiiTe NpoAyKTa, 3a Aa nsberHere NOBMLLEHO M3HOCBaHE U NOB-
peaum (Bvx cTpaHuua 79).

Heponyctumu ycnoeus Ha okonHarta cpeaa

TBbpAM BELLECTBA: CUTHO XUIPOCKOMWUYHU YacTULM (Hanp. Tank),
NOCTOSIHEH KOHTaKT C NSCHbK

XUMMKanu/TEYHOCTU: KUCEUHU, MOCTOSIHHO U3MON3BAHE B TEYHU
cpeay

2.4 Cpok Ha eKkcnioaTauus

npO,ELyKT‘bT € n3nutaH oT npoussoauTens c 3 munvoHa UMKba Ha HaT-
oBapBaHe. B 3aBucuMOCT OT cTeneHTa Ha akTWBHOCT Ha I'IOTpeGMTEnH
TOBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha eKcrsioarauus oT MakCUMym 5 roavHu.

3 besonacHoct

313 Ha npeaynpeauTenHUTe CUMBONU

/A BHUMAHUE I'Ipeuynpe»(uaaa 3a Bb3MOXHU ONacHOCTU OT 3510n-
ONyKWN 1 HapaHABaHUA.

I'IpenynpexneHme 32 Bb3MOXHW TeXHU4YeCKn noB-
pean.

» [lposepeTe npoaykTa 3a NoBpeau, ako e Gun U3NoXeH Ha Heaon-
YCTmMU yCnoBus Ha OKOsiHaTa cpepa.

» He usnonseaire npoaykra, ako Ton e noBpeaeH Win B CbMHUTE-
JIHO cbeTosiHue. Baemete noaxoaswn Mepkun (Hanp. no4yuncrteaHe,
PEeMOHT, 3aMsHa, NnpoBepka OT NPON3BOAUTENSA NIU OT cneunanns-
MpaH CepBu3 U T.H.).

> Oﬁ'preTe BHMMaHWe Ha MakCumanHua CpoK Ha ekcnnoaraunsa Ha

npoaykra.

» Pa6otete BHMMaTeNHO C NpoaykTta, 3a Aa MsberHere MexaHW4HU
nospeau.

» [posepeTe dpyHKUMSATA U FTOAHOCTTA HA NPOYKTa, ako nofgo3upare
nospeau.

» He usnonseaiite npoaykra, ako GpyHKUMsTA My € HamaneHa. Baem-
eTe NOAXOAAWM MEpKW (Hanp. NoYUCTBaHe, PEMOHT, 3amsHa, np-
oBepKa OT NPOU3BOANTENS WU OT CNeLnanu3nupaH CEpBI3 1 T.H.).

Mpu3Haum 3a npomeHu unu 3ary6a Ha pyHKUMM npu ynotpeba
MpomeHn Ha dyHKUMUTE MOraT Aa Ce yCTaHOBAT BCNEeACTBUE HanpuM-
ep Ha NnpoMsiHa Ha noxojkara, MPOoMsiHa Ha MO3ULMOHMUPAHETO Ha KO-
MMOHEHTUTE Ha MpoTe3aTa €AMH CMPAMO APYr, KakTo U Ha nosiBa Ha
wymoBe.

4 OKOMNNeKToBKa

3.2 O6wm ykasaHus 3a 6eszonacHocT

/\ BHUMAHUE!

OnacHocT oT Hap u T OT peaun Ha npoaykra

» Cubnogasaiite obnactra Ha MPWIOXEHWE Ha NPOAYKTa W He ro
nognarainTte Ha npetoBapeaHe (BUX cTpaHuua 76).

» OG6bpHeTe BHUMaHWe Ha Bb3MOXHWUTE/WU3K/OYEHUTE KOMBUHALWK
B MHCTPyKUWUTe 3a ynoTpeba Ha npoayktuTe.

» He wusnarante npoaykra Ha HeoonyctMmn ycnoBuA Ha OKosnHata
cpena.

Apantopm 3a us 4R63, 4R63=5.1, 4R68, 4R100
®ur. Mos. | Konuu- | HazBauue PedepeHteH
ecTBo HOMep
- - 1 WHcTpykuns 3a yno- -
Tpeba
1 - 1 Apantop 3a namuHat- -
ns
1 2 - W3onatop 3a namuHa- 4X3
ums
CnepHute yactn camo 3a 4R63, 4R63=5.1, 4R100:
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ApanTtopm 3a us 4R63, 4R63=5.1, 4R68, 4R100

@ur. | Nos. | Konnu- | HasBaHune PedepenteH
ecTBO Homep
1 1 1 M3sonatop 3a namunHa- 4X52
ums

5 MoparoTtoeka 3a ynotpe6a

HenpaBunHa ueHTPOBKa WM MOHTaX

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau NOBpPeau Ha KOMMOHEHTUTE Ha Mp-
oTesata

» CnasBaiiTe ykasaHusiTa 3a LLeHTPOBKa U MOHTAX.

/A BHUMAHUE

HenpaBuneH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeAVUHEHUS

OnacHocT 0T HapaHsBaHe mopaau cuyneaHe Wnu pasxnabsaHe Ha

BUHTOBMTE CbeAMHEHNS

» [Mouncreaiite pe3bute Npean BCEKM MOHTaX.

» CnasBgaiiTe npeanucaHnTe MOMEHTU Ha 3aTsiraHe.

» CnasBsaiiTe MHCTPYKLMNTE 3a Ib/XKWNHATA HA BUHTOBETE U NENUNO-
TO 3a pUKCHpPaHE Ha BUHTOBETE.

5.1 JlamuHupaHe Ha runsarta 3a nog6egpuuara

> Heo6xoaumu matepuanu: yopan ot PVA ¢onvo 99B81*, nepno-
HoB 4Yopan 623T3* TekcTunHa neHTa OT KapBOHOBK BnakHa
616B1*, noacuneawa neHta ot $pubpocTekno 699B1*, kapboHos
nnar 616G12*, kap6oHoB nneteH Yopan 616G15*, namuHupalya
cmona Orthocryl 80:20 PRO 617H119*

1) Haxnysere pa3amekHar yopan ot PVA ¢onuo Bbpxy mMozena. Yop-
ansT o1 PVA donuo Tpsibea ga e 3aneneH B AuctanHus kpan.

2) Haxnysete ABa nnacTa nepnoHOB Yopan Bbpxy Moena.
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Mocrasete Tpu nnacrta kap6oHoe nnar (Hanp. 15 cm x 15 cm) ¢
M3MecTBaHe Ha rfocokata Ha BfiakHaTa Ha AUCTalHWS Kpan Ha
mogpena.

Haxnysete gga nnacra nepnioHoB Yopan BbpXy Mozena.
BHUMAHME! He (s nTe p Ta Ha apanTopa 3a
naMuHaums.

Harnacete pamenata Ha ajaniopa 3a JamuHauus aHTepuo-
PHO — MOCTEPUOPHO 1 MEANAJTHO — NaTepasiHo.

MocTaBete n3onatopa 3a namuHauus 4X3 Bbpxy agantopa ¢ nup-
amuaa Ha laMUHaLMOHHUS aaanTop.

Mpu 4R63*, 4R100: PasnonoxeTte nsonaropa 3a namuHaums 4X52
Ha MpoKCMMasHaTa CTpaHa Ha ajanTopa 3a namuHauus. Aganto-
pbT 3@ lamMMHaLMs OCTaBa B rusara Ha nporesara.

MocTtasete aganTtopa 3a NamuHauusi cboBpasHO LEHTpoBKaTa B
Kpas Ha runsara u ro opopmerte. 3a LenTa U3nonspainTte Mapkupo-
BKaTa BbpXy U3onaropa 3a namuHauus 4X3.

Crabunuavparite n pukcupante agantopa 3a nammHaums CbC CM-
ec oT 3aneyarsalla CMosa U Task.

Mpekapaiite noacunBauiata fieHTa oT pUEPOCTLKIO NPEes 0TBOPU-
Te Ha pameHaTa Ha ajantopa v s ocTaBeTe a BUCU Kato MpuMKa.
AKko HIMa HanM4YHK OTBOPU, TOraBa OCTaBeTe MoACHIBALLATA JIeHTa
oT GpUBPOCTLKIO Aa BUCK KATO MPKMKa OKOJIO pameHata Ha aaant-
opa.

Mocraserte Tpu nnacrta kap6oHos nnar (Hanp. 15 cm x 15 cm) ¢
13MecTBaHe Haj, paMeHata Ha ajantopa 3a laMuHauus.
Haxnysete eanH nnact nepnoHoB vopan BbpXy Mogena.

Haxnysete gga nnacta kap6oHOB NieTeH Hopan BbPXy Moaena.
Haxnysete gBa nnacta nepsioHOB Yoparn BbpXy Mozena 1 rv npu-
BbpXeTe B xneba Ha ajantopa 3a 1aMuHaLus.

Haxnysete pasamekHat yopan ot PVA donuo Bbpxy mogena.
M3BbpLuiete naMmHupareTo ¢ namuHupala cmona Orthocryl.
Crnep BTBbpAsSiBaHE Ha NamuHupallata cMona oTcTpaHeTe usonar-
opa 3a nammHaumsa 4X3.




5.2 MoHTaXx Ha AUCTaNHUTE KOMMOHEHTU Ha npoTre3arta

Csb Ha aata v nup AanHus

ApantopsT ¢ nupamuaa ce pukcupa yqpes wudrosete ¢ pesba Ha nup-

aMUAATHUS MPUEMHIIK.

> Heob6xogumu matepuanu:
710D20), Loctite 241 636K13

1) MNpo6a:
3aswiite wudroseTe ¢ pesbda.
3arerHetre wudTtoBeTe € pesda C ANHAMOMETPUYHWS  KITHOY
(10 HMm).

2) OkoH4YaTeNeH MOHTaX:
Mopcurypete wudrosete ¢ pesba c Loctite.
3aswiite wudToseTe C pesba.
3asuiite wudToBeTe ¢ pesba C AMHAMOMETPUYHMS KoY (10 HM)
v v 3atervete (15 HMm).

3) 3amenete wudToBeTe C pe3da, KOUTO CTbpYaT TBbPAE MHOTO UK
ca 3aBUHTEHU TBbp/e AbNGOKO, C Apyrk noaxoasww wudrose (Bu-
xTe Tabnuuara 3a nsbop).

AVHaMOMeTpU4eH K4 (Hal'lp.

Ta6nuua 3a nsbop Ha wudprose c pesba

PedepeHTeH Homep ObmxuHa (Mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16

Perynupane

LLindrosete ¢ pe3ba Ha NMpamMuaanHUsS NPUEMHUK AaBaT Bb3MOXHOCT
3a CTaTW4YHU KOPEKLMM MO BPEMe Ha LEHTpoBKa, npoba u cnep 3a-
BbpLUBAHE Ha NpoTe3ara.

CMsiHa 1 A,eMOHTax

HactpoeHata no3vuusi Ha KOMMOHEHTA Ha npoTesata MoOXe Aa ce
3anasu nNpu CMsiHa UK AeMOoHTax. 3a uenta pas3suiite asara Wwygra ¢
pe36a, KOUTO Ca 3aBUHTEHW HAaN-AbABOKO W Ca Pa3NONOKEHU eanH A0
Apyr.

6 Mounucreane

1) MMouncTeTe NpoayKTa C MeKa BlaxHa Kbpna.

2) [Mopcywete ¢ Meka kbprna.

3) OcraBeTe ocTaTb4HaTa Bnara fa ce U3napu Ha Bb3fyx.

7 Moappbxka
Cnepn nbpsute 30 AHW WM3NON3BAHE MOAJIOKETE KOMMNOHEHTUTE Ha
npotesarta Ha BU3yasiHa NpoBepka 1 Nposepka Ha dyHKLuuTe.,

» [lo Bpeme Ha obuHyaliHaTa KOHCyNTaUMs NpoBepeTe LsnaTa npote-
3a 3a U3HOoCBaHe.

» i3BbpLuBaliTe exeroaHu NpoBepku Ha GesonacHocTTa.

8 N3xBbpnsiHe KaTo oTNaabk

MpopykTsT He 6MBa Aa ce U3XBbPNS HABCAKbAE C HeCOopTUpaHu BuT-
OBM OTnaabum. Her‘lpaBVlJ‘IHOTO N3XBbPAAHE Ha OoTNaAbuu MOXe Aa Ha-
Bpean Ha oKonHata cpefa v 3gpaseTo. Cnassaiite yKasaHuaTa Ha Ko-
MMNEeTeHTHUA opraH 3a BpbLllaHe, c1=6v1paHe N N3XBbpJrisHE Ha oTna-
Abum BbB Bawara ctpaxa.

9 MpaBHM yKka3aHus

Benyikm npasHU yCﬂOBVIH ca NoAYMHEeHM Ha 3aKoHOAATEeNCTBOTO Ha
cTpaHata Ha ynotpeba 1 BCieacTBue Ha ToBa e Bb3MOXHO Aa uMa pa-
3nm4usa.

9.1 OTroBopHOCT

rlpOMSBO,ELMTeﬂﬂT HOCK OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLT Ce n3nonssea cno-
pen onucaHnATa N UHCTPYKUUUTE B TO3N [LOKYMEHT. rlpOM?.BO,ELMTeﬂﬂT
He HOCK OTrOBOPHOCT 3a LeTn, NpuinHeHn ot Hecna3BaHeTo Ha To3n
AOKYMEHT 1 no-cneyuanHo nNpuyYMHeHn oT HernpasuiHa ynmpeﬁa wnun
HepaspelleHo n3MeHeHne Ha npoaykra.

9.2 CE cvotBeTCTBME

MpoaykTsT n3nbAHsABa n3nckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meauumHckute nsgenus. CE peknapauusta 3a cboTBeTCTBME MOXE Aa
6bae usTernenHa ot yebcalita Ha NPOU3BOAUTENS.
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9.3 NapaHuus

I'Ipomasop.vlrenﬂ'r npefoctaBsa 3a NpoAyKTa TbproeBCKa rapaHuus, Ko-
ATO 3ano4Ba Aa Te4ve OT gaTtarta Ha 3akynysaHe. T‘bpl’OBCKaTa rapaHuus
nokpuea ,Eled)eKTlfl, KOUTO Ce OCHOBaBaT Ha AoKa3aHu ,ELEd)eKTl/I Ha mart-
epuanunte, Npon3BOACTBOTO UMM KOHCTPYKUUATA, 1N 3a TAX MOXe Aa ce
npeassn npeteHumsa cpelly npou3sogutens B paMKuTe Ha rapaHuuno-
HHUA CPOK.

MoBeue VIH¢0pMaLJ,Mﬂ OTHOCHO rapaHUuMOHHUTE YCNOBUA MOXeTe aAa
nony4mnTe oT TbProBCKMA OTAEN Ha Npou3BOauUTeNS.

10 TexHM4YeCKMU faHHn

» Uriinle ilgili ciddi durumlar, dzellikle de saglik durumunun kéti-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve Glkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Laminasyon c¢apasi 4R63, 4R63=5.1, 4R68 ve 4R100 bir TT protez
soketinde lamine edilir. Bu sayede, distal protez bilesenlerinin baglan-
masini saglarlar ve bir piramit adaptérii ile donatilmistirlar. Laminas-
yon capasi 4R63, 4R68 ve 4R100 Shuttle Lock'un pininin baglantisi
icin piramit adaptoriinde bir delige sahiptir. 4R63=5.1 piramit adapt6-
rii bir delige sahip degildir.

yon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock modiler sistemi ile uyumludur. Baska
Ureticilerin uyumlu modiiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin

Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanil-

Uriin sadece TT protezlerinde kullanilmalidir.

PedepenTeH Homep | 4R63 | 4R63=5.1 | 4R68 | 4R100 c
Terno [r] 85 | 95 | 70 | 40 1.2 Ke
BucouuHa Ha cucr- -7
ZmaTa [mm] i fonksiyonelligi test edilmemistir.
TPYKTYPHa BUCOUMU-
Ha [mm] = n T 2 Kullanim Amaci
Marepuan ePRIABsa cTow | Aymarad | Taras 2.1 Kullanim amaci
:\:I(:]Kc. TenecHo Terno 136 100 malidir.
2.2 Kull alani
1 Uriin agiklamasi Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2021-02-16

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilasirsaniz Ureticiye danigin.
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* 4R68, 4R100: Maks. 100 kg vicut agirhgina kadar kullanilmasina
izin verilir.

* 4R63, 4R63=5.1: Maks. 136 kg viicut agirhgina kadar kullanilma-
sina izin verilir.

2.3 Cevre sartlari

Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi —20 °C ila +60 °C, rolatif hava nemliligi %20 ila
%90 , mekanik titresim veya darbeler yok




4R63, 4R63=5.1, 4R68

izin verilen cevre sartlan

Sicaklik araligi: —10 °C ila +45 °C

Nem: rolatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

3 Giivenlik
3.1 Uyari sembollerinin anlami

A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Kimyasallar/sivilar: Damlayan tatli su, ara sira tuzlu hava ile temas
(6rn. denize yakin yerde)

Kati maddeler: Toz

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

[puvury |

3.2 Genel giivenlik uyarilan

izin verilmeyen cevre sartlan

[A pikka]

Kimyasallar/nem: Tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu su, klorlu su

Kati maddeler: Yiiksek konsantrasyonlu toz (6rn. ingaat alani),
kum, asir higroskopik pargaciklar (6rn. pudra)

4R100

izin verilen cevre sartlan

Sicaklik araligi: =10 °C ila +45 °C

Kimyasallar/sivilar: Tatl su, tuzlu su, ter, idrar, sabun lavgasi,
klorlu su

Nem: Dalma: maksimum 1 s, 3 m derinlikte, rolatif hava nemliligi:
sinirlama yok

Kati maddeler: Toz, ara sira kum ile temas

Asiri aginma ve hasarlan 6nlemek icin iiriinii nem/kimya-
sal/kati maddeler ile temas ettikten sonra temizleyin (bkz.
Sayfa 83).

izin verilmeyen cevre sartlari

Kati maddeler: Asiri su tutucu parcaciklar (6rn. pudra), kum ile
slrekli temas

Kimy llar/sivilar: Asitler, sivi ortamlarin iginde sarekli kullanim

2.4 Kullanim émrii

Bu Uriin Uretici tarafindan 3 milyon ylkleme periyodu yaptirilarak kont-
rol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gére maksimum 5 yill-

ik bir kullanim 6mriine denk gelmektedir.

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Uriinin  kullanim alanina uyun ve asin yiklenmeyin (bkz.
Sayfa 80).

» Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombi-
nasyon baglantilarina dikkat edin.

»  Uriini uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

» Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol edin.

» Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise driini kullanmayin.

Uygun onlemlerin alinmasini saglayin (6rn. iretici veya yetkili atol-

ye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

Uriiniin maksimum kullanim émriind dikkate alin.

Mekanik hasarlari 6nlemek igin Grini 6zenli bir sekilde kullanin.

Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, iriini fonksiyon ve

kullanilabilirligi agisindan kontrol edin.

» Fonksiyonu sinirli Griind kullanmayin. Uygun 6nlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, ona-
rim, degistirme, kontrol)

Kull da f

isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yiriime seklinin bozulmasi, protez parga-

larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-

mundan fark edilir.

vyvy

iyon degisikliklerine veya kaybina dair
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4 Teslimat kapsami 2) ki kat perlon stakineti modelin tizerine gekin.
3) Modelin distal ucuna elyaf yoninii degistirerek (¢ kat karbon elyaf
dokuma (6rn.15 cm x 15 cm) yerlestiriniz.

4R63, 4R63=5.1, 4R68, 4R100 L

Resh oz MMkt T I isnimietiketl 4)  Iki kat perlon stakineti modelin tizerine gekin.
- - 1 Kulla?nlm kilavuzu - 5) DIKKAT! Laminasyon gapasinin ¢apa kollarini biikmeyin.
1 - 1 Laminasyon capasi - Laminasyon capasinin ¢apa kollarini a=p ve m=l yoniinde ayarlay-
1 2 - Laminasyon korumasi 4X3 n.
Asagidaki parcalar sadece 4R63, 4R63=5.1, 4R100 icin: 6) Laminasyon korumasini 4X3 laminasyon ¢apasinin piramit adapto-
1 [ 1 ] 1 [ Laminasyon korumasi 4X52 riine yerlestirin.
7) 4R63*, 4R100: Laminasyon korumasi 4X52 laminasyon c¢apasinin
5 Kullanima hazirlama proksimal tarafina konumlandirimalidir. Laminasyon korumasi
- protez soketinde kalir.
8) Laminasyon capasini yapiya uygun sekilde soket ucuna yerlestirin

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

Civata bagl inin hatalh
Kirilma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma
tehlikesi

» Civata disini her montajdan dnce temizleyiniz.
» Verilmis olan sikkma momentlerine uyunuz.
» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlar dikkate

aliniz.

5.1 Baldir soketi laminasyonu

>

1)
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Gerekli malzemeler: PVA folyo hortumu 99B81*, Perlon stakinet
623T3*, karbon elyafli dokuma bant 616B1*, cam elyaf demeti
699B1*, karbon elyaf dokuma 616G12*, karbon elyaf 6rgili staki-
net 616G15* Orthocryl laminasyon reginesi 80:20 PRO
617H119*

Nemlendirilmis bir PVA folyo hortumu modelin lzerine gekin. PVA
folyo hortumu, distal ucu ucundan yapistirin.

ve hazirlayin. Bunun igin laminasyon korumasi Uzerindeki isaret
4X3 kullaniimalidir.

9) Laminasyon gapasi bir mihirleme reginesi-pudra karigimi ile sta-

bilize edilmeli ve sabitlenmelidir.

Cam elyaf demeti ¢apa kollarinin deliklerinden ¢ekilmeli ve ilmek

seklinde asili birakilmalidir. Eger hicbir delik mevcut degil ise bu

durumda cam elyaf demeti ilmek biciminde ¢apa kollarinin gevre-

sinde asili birakilmalidir.

11) Ug kat karbon elyaf dokumay! (6r n. 15 cm x 15 cm) yeri degistiril-
mis sekilde laminasyon ¢apasinin ¢apa kolu iizerine yerlestirin.

12) Bir kat perlon stakineti model tizerine gekin.

13) Model tzerine iki kat karbon 6rgilu stakinet gekin.

14) Model tzerinden iki kat perlon stakineti gegirin ve laminasyon
capasinin oluguna baglayin.

15) Nemlendirilmis bir PVA folyo hortumu modelin tizerine gekin.

16) Laminasyon islemi Orthocryl laminasyon recinesi ile yurtttlmeli-
dir.

17) Laminasyon korumasini 4X3, laminasyon reginesi sertlestikten
sonra gikarin.
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5.2 Distal protez parcalarinin montaiji

baal

Ayar gobegi ve ayar gobegi y
Piramit adaptori, Piramit adaptorii yuvasinin disli cubuklari ile sabit-
lenmelidir.
> Gerekli malzemeler: Tork anahtari (6rn. 710D20), Loctite 241
636K13
1) Prova:
Disli pimler dondiirilerek takilmaldir.
Disli pimler tork anahtariyla sikilmalidir (10 Nm).
2) Son montaj:
Disli pimler Loctite ile emniyete alinmalidir.
Disli pimler donddriilerek takilmalidir.
Disli pimler tork anahtariyla énceden cekilmeli (10 Nm) ve sikilma-
lidir (15 Nm).
3) Fazla disarida duran veya c¢ok derine vidalanmis disli cubuklar,
uygun disli gubuklarla degistirilmelidir (segim tablosuna bakin).

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

» Protez pargalar ilk 30 ginliik kullanimdan sonra gézle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapiimalidir.

» Tium protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Senelik givenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu iriin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usullne uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agi-
sindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlari-
nin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

Uretici, riin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve driinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan retici higbir

Disli pimler icin secim tablosu
Uriin kodu Uzunluk (mm) 9.1 Sorumluluk
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Ayarlama sorumluluk yiklenmez.

Ayar gobegi baglantisinin disli pimleri, protezin kurulumunda, denen-
mesinde ve tamamlanmasinda statik diizeltmelerin yapiimasini saglar.
Degistirme ve sékme islemi

Protez bilesenlerinin ayarli konumu degistirme veya s6kme sirasinda
kalabilir. Bunun igin en derin sekilde vidalanmis yan yana duran iki
disli pim sokilmelidir.

6 Temizleme
1) Urin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

?.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Ureticinin web sitesinden indirile-
bilir.

9.3 Garanti

Uretici Griin icin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksiklik-
lerin malzeme, lretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgele-
nebilindiginde ve bu eksiklikler dreticinin sorumlu tutulabilecegi garan-
ti slresi igerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilinde-
dir.
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Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari Greticinin yetkili dagitim
sirketi agiklamaktadir.

10 Teknik veriler

Tanim etiketi 4R63 | 4R63=5.1 | 4R68 | 4R100

Agirlik [g] 8 | 95 | 70 | 40

Sistem yiiksekligi -7
[mm]

Montaj yiiksekligi 11
[mm]
Malzeme Paslanmaz gelik | Aliminyum

Maks. viicut agirhigi 136 100
[kgl

Titan

1 Neprypadi poidvtog EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-02-16

» MeletrioTe TIPOOEKTIKA TO TIApPOV £yypado Tpwv amd Tn Xpnon
TOL TIPOIOVTOG Kal TiPoaéLTe TiG uTodei&elg aodpaleiag.

» Evnpepavete Tov XpAoTn yla v acpali xprion Touv Tpoiévtog.

» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH QV EXETE EPWTNOELG OXETIKA
Ue To TIPOidy 1} TipokbPouv TipoPARpata.

» Evnpep®VETE TOV KATAOKELAOTH Kat Tov appodio $popéa G Xw-
pag oag yla kabe copapd ouuPdv oe oxéon pe To TPOIdV, Biwe
og TiepimTwon eTudeivwong TG KATAoTaong g uyeiag.

» ®DuldEte To TTapPoY Eyypado.

va aykiotpa 4R63, 4R68 kat 4R100 diabétouv ot oTov PUBULOTIKG
mwprAva, n ormoia Aettoupyel wg urmodoxn ywa Tov TEipo plag
aoddlelag Shuttle Lock. O pubpiotikdg muprvag tov 4R63=5.1 dev
Stabétel o).

1.2 AuvatoTnTEG CUVSVACHOD

Autd 10 TIpoBeTIKO €EApTnpa eival cupPaTd pE TO OOHOOTOLXELWTO
obotnpa g Ottobock. H Aettovpyikdtnta pe e€aptipara GMwv ka-
TAOKELAOTWYV, OL oToiol dlaBétouy cupPaTd SOHOCTOLXELWTA CUVOETL-
KA oTolxeia, dev €xel eAeyxOel.

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Evdeikvuopevn Xxpnon

To mpoidv TpoopileTal amokAEIOTIKA yla XPHOon OtV eEWTIPOBETIKN

Tepi@aln TwV KATW AKPWV.

2.2 Nedio edpappoyng

To TPoidv eMITPEMETAL VA XPNOLUOTIOLEITAL HOVO OF TIPOOETELG KVAUNG.

* 4R68, 4R100: To pEYLOTO ETUTPETOHEVO OWHATIKO PApog eival
100 kg.

¢ 4R63, 4R63=5.1: To PEYIOTO ETUTPETIOUEVO OWHATIKO BApPOG ivat
136 kg.

2.3 MNepiBarlovTikEG oUVONKEG

A 1 ] Kat petadopd
Elpog 6eppokpaoiag —20 °C éwg +60 °C, oxetikn vypacia 20 %
£wg 90 %, xwpig pnxavikoig kpadaopolg A KpoloEelg

4R63, 4R63=5.1, 4R68

Emutpenopeveg mepBalAovTikEG NKEG

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

Ta eyxutevdpeva aykiotpa 4R63, 4R63=5.1, 4R68 kat 4R100 evow-
pat@vovtat otn dlaotpwpdtwon evog diakvnpaiov TPoBeTikol oTe-
Aéxoug. Xpnotpebouv otn olvdeon pe ta mpobetikd eaptipata otnv
anw mhevpad kat eEomAiCovtal pe puBpLOTIKG TupAva. Ta eyxuTELOpE-
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EvOpog Beppokpaciag: —10 °C éwg +45 °C

Yypaoia: oxetiki vypacia: 20 % éwg 90 %, xwpiG CUUTIOKVWON
Xnuikég ovaoieg/ vypa: otayoveg YAukoO vEPOU, TIEPLOTACLAKN
emadn aépa Tou TePEXEL ANGTL (T1.X. Kovtd otn Bdlacoa)

Ztepeég UAEG: OKOVN




AxkatalAnAeg teptBallovTiKEG CUVORKEG

Xnuikég ovaoieg/ vypaoia: alpupd vepd, 18pwtag, ovpa, okia,
StdAvpa oamouviod, XAwPLWHEVO VEPO

Ztepeég UAeG: avEnpévn oLYKEVTPWON OKOVNG (TL.X. EPYOTAELOD),
AupoG, évtova VYPOOKOTIKA owpatidla (TT.X. TAAKn)

4R100

Emutpenopeveg mepBalAovTikEg NKEG

EOpog Beppokpaciag: -10 °C éwg +45 °C

Xnuikég ovaieg/ vypa: yAuko vepd, alpupo vepod, 1dpwtag, ovpa,
StaAupa oamouvviol, XAwPLwHEVO VEPO

Yypaoia: epfubion: 1o oAl 1 wpa oe Babog 3 m, OXETIKN vypa-
oia: xwpig meptoptopoig

Ztepeég UDAEG: OKOVN, TIEPLOTACLAKN £TIAN HE AP0

KaBapilete To tpoiov petda amo emadn pe vypaocia/ XNUKEG
ovoieg/ otepeEg UAEG, yia va antodpOyeTe TV avgnuévn $pOopa
kat gnuég (BA. oelida 87).

AxkatalnAeg tepiBarlovTikEg O NKEG

Ztepeég UAEG: EVTova LYPOOKOTIKA owpatidia (.. Takkn), diap-
KAG emadn pe dupo

Xnuikég ovaieg/ vypa: oféa, dlapknig xpron péoa oe Lypd péoa

2.4 Avapkela {wng

To mpoidv uTIOPARBNKE aTIé TOV KATAOKEVAOTH Ot JOKIMEG He 3 eKa-
Toppbpla KOkAoug katamoévnong. H ouykekpipévn katamoévnon avti-
otoixel oe p€ylotn didpkela {wrig 5 eTwv, avaloya pe tov fabud dpa-

oTNELOTNTAG TOU XPAOTN.

3 Aodaieia

3.1 Emegnynon mposil30monTIKWV CUHBOAWY

Mpoedomoinon yia mlavolg Kivdivous atuxfHATog

Kal TPAVHATIONO .

:l Mpoedomoinon yia mubavr PoKANon TeEXVIKOV CnpL-

wv.

3.2 Mevikég uTtodeifelg aodaleiag

/\ NPOZOXH!

Kiv3duvog Ttpavpatiopold kat kKivduvog mpokAnong {nuuiv oto

TPOIOV

» Xpnouotoleite To TPOi6V clpPwva pe To Tedio epappoyng Tou
Kal pnv To agrvete ekteBelpévo oe UTIEPPOAKEG KATATIOVAOELG
(BA. oehida 84).

» AapBdvete vnéYn Tig duvatétnTeg ouvduacuol/ Toug eEalpolpe-
voug ouvduacpolg Tou avadépovtal oTig odnyieq xprong Twv
TIPOIOVTWV.

» Mnv adrivete 10 Tipoidv ektebelpévo o akataAnAeg mepiBaiio-
VTIKEG OUVONKEG.

» Eléyxete 1o Tpoidv yia npiEg, edpdoov ektéOnke o akatdAAnAeg
TiePLPAMOVTIKEG OUVONKEG.

» Mnv xpnoipotoleite To TIPOIOV av éxel uTtooTel Cnuiég 1} éxeTe ap-
d1poAieg yia v katdotaor Touv. AdPete katdMnia pétpa
(T.X. kKaBaplopdg, ETIOKELT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATIO TOV Ka-
TAOKELAOTH 1) TEXVIKN UTINPECIA).

» Aappavete umtopn tn péylotn didpketa {wNG Tou TIPOIoVTOG.

» Na xelpiCeote 10 TIPOIGV He TIPOTOXH, YiA Va ATIOPUYETE TIG HNXA-
VIKEG KATATIOVAOELG.

» Eléyxete 10 mpoidv wg Tpog TN Aettoupyia kal T Suvatdtnra

Xpnong tou, av utoPptaleote 6Tt hEpet CNHIES.

Mnv Xpnotpotioleite To TIPOIdV av Tapouctalel TIEPLOPIOHEVN AeL-
ToupylkotNTa. AdPete katdMnia pétpa (m.X. kabaplopdg, eri-
OKEUN, aVTIKATAoTaor, AEYXOG AT TOV KATAOKEVAOTH 1) TEXVIKN
uTiNpPEsia).
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Evdeitelg Asttoupyilkwv peTaBoAwyv i antwAeglag tTng Asttovpyt-
KOTNTAG Kata ™ XpRon

Ot AettoupyIkéG HETAPOAEG PTIOPODV va yivouv avTIANmTég TLY. amd
petaBorég otnv ewkéva Badiong, alayég otn B£on Twv TPOBETIK®Y
eEaptnuatwy, kabwg kat epdavion Bopofwv.

4 Meplexopevo ovokevaociag
Eyxutevépeva aykiotpa 4R63, 4R63=5.1, 4R68, 4R100

Ewx. | ZTou- Mo- NMepwypadn Kwdikog
Xeio | oéTnTa
- - 1 odnyieg xprong -
- 1 £YXUTEUOHEVO AYKL- -
oTpo
1 2 - TIPOOTATEUTIKO dla- 4X3
OTPWHATWONG

Ta ak6AovBa eaptipata toxvouv pévo ya ta 4R63,
4R63=5.1, 4R100:
1 ‘ 1 ‘ 1

TIPOOTATEVTIKG dla- 4X52

OTPWHATWONG

5 E§aodalion Asttovpylkotntag

Eodaiuévn svbuypdppton i pHOAGYNON

Kivduvog tpavpatiopot Adyw Cnuwv ota efaptipata tng mpode-

oneg

» AapBdavete vmédn Tiq vTodeiEElG eLOVYPANMIONG KAl CLVAPHO-
A6ynong.

EodaApévn ouvappoAdynon BldwTwv ouvdECEWV
Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpadong f xaAdpwaong twv BdwTmv
ouvdEoEWY
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» KaBapiCete To omeipwpa mpiv amd kdbe cuvappoidynon.

» Tnpeite Tiq ipokaboplopéveq potiég alodLyEng.

» [Mpooéxete Tig 0dnyieg yia 1o pAKoG Kal TNV acpdAion twv Pi-
Swv.

5.1 AlaCTPWHATWON KVNHLaiov oTEAEXOLG

> AmartoOpeva LAKA: 0rkn mMAaoTikig pepBpdvng PVA 99B81*,
elaotikny Onkn TepAdv 623T3*, vdaoudtivn Ttawia avbpakovn-
patwv 616B1*, miefouda valovnudtwv 699B1*, mAéypa avbpa-
Kovnuatwv 616G12*, mAekty Onkn avBpakovnupatwv 616G15*,
pntivn dtaotpwpdtwaong Orthocryl 80:20 PRO 617H119*

1) Mepdote mdvw and 1o TpdTuTo pia vwrr Onkn pepBpavng PVA.
H 6nkn pepppdvng PVA Ba mpémet va ouvykoAétal oto Aamnw
Aakpo.

2) [Mepdote d0o oTPpwoEeLG EAAOTIKAG BAKNG TIEPASV TIdvw OTO TIPOTL-
0.

3) 210 Anw AKPo TOU TIPOTUTIOU, TOTIOBETHOTE TPELG OTPWOELG TIAEY-
patog avBpakovnpdtwy (tr.X. 15 cm x 15 cm) pe peTATOTUOMEVN
$opd TV VHV.

4) TMepdote 8o oTPWOELG EAAOTIKAG BAKNG TIEPAGV TIdvw oTO TIPdTL-
0.

5) MPOZOXH! Mnv Avyilcte TOUG BPaAXiOVEG TOU EYXUTEUOME-
VOU ayKioTtpou.

EvBuypappiote Toug Bpayioveg Tou eyXUTEUOHEVOU AYKIOTPOUL pE
katevBuvon amnd EUTPOG TPOG Ta THowW Kal and 10 HEGO TPOG
To TAdL.

6) TomoBetOTE TO TIPOOTATEUTIKO JlACTPWHATWONG 4X3 oTov pu-
OULOTIKG TIVPFAVA TOV EYXUTEVOHEVOL AYKIOTPOU.

7) Zta 4R63*, 4R100: TOTIOBETAOTE TO TIPOOTATEUTIKO dlACTPW-
pdtwong 4X52 otnv eyydg TTAEUPA TOU EYXUTEVOHEVOU AYKIOTPOU.
To TPOOTATEUTIKG JLACTPWHATWONG TIAPAHEVEL OTO TIPOOETIKO
OTENEXOG.



8) TomoBeTOTE TO EYXUTEUOHEVO AYKLOTPO OWOTA EVBVYPANULIOUEVO
OTO GKPO TOU OTEAEXOUG Kal TIPOCApPHOoTe To. I'la Tov okotd av-
16, XPNOLMOTIOOTE TN OAHAVON OTO TIPOOTATEUTIKO dlAoTpw-
pHatwong 4X3.

9) >1aBepOTIOINOTE KAl OTEPEWOTE TO EYXUTEVOHEVO AYKIOTPO He £va

Helypa odpayloTikig pnTivng Kat TAAKNG.

Mepdote v mAeEo08a varovnpdtwy amod Tig oTEG oToug Ppayio-

VEG TOU AyKioTpou kal adprioTe Ta valovipata va Kpépovtal ot

oxipa OnAag. Av dev umtdpyouv oTiEg, adrote v TiAeEovda va-

Aovnpdatwv va Kpépetat oe oxnpa OnAag yopw armod toug Bpayio-

VEG TOU aykioTpou.

ToTOBETAOTE TPELG HETATOTIOHEVEC OTPWOELG TIAEYpatog avipa-

Kovnpatwv (r.x. 15 cm x 15 cm) ndvw otoug PBpayxioveg Tou y-

XUTEVOHEVOU AYKIOTPOU.

12) Mepdote pia otpwon eAaoTIKAG BAKNG TIEPAGY TIAVW OTO TIPOTL-
0.

13) ErukaAdte 1o MpoTUTIO pE V0 OTPWOoELG TIAEKTAG Orikng avBpa-
KOVNHATWV.

14) EtukaAOpte 10 TIPOTUTIO pE VO OTPWOELG EAAOTIKAG OrKnG TiEP-
A6V kat OE0TE OTNV ALAGKWON TOU EYXUTEUOUEVOL AYKIOTPOU.

15) Mepdote mMavw amoé To TPSTUTIO pia vwTA 8nkn pepppavng PVA.

16) EkteAéote T dadikacia mAaoTikomoinong pe pntivn dlactpw-
patwong Orthocryl.

17) Metd amé 1 okAfjpuvon NG pntivng dlacTpwpdtwong, adal-
PECTE TO TIPOOTATEVTIKO S1A0TPWHATWONG 4X3.

10,

11

5.2 Zuvappoloynon PoOETIKWV EEAPTNNATWYV OTNV ATIW
TAsupa

Z0vdeon pUOMLOTIKOL TTUPAVA Kal UTIOSOXAG PUOHLOTIKOD TTL-
piiva

O pPUBULOTIKOG TIUPHAVAG OTEPEWVETAL HE TOUG PUBULOTIKOUG TIEIPOUG
NG uTtodox NG PUBULOTIKOD Ttuprva.

> Amattoopeva vAKa: duvapokieldo (m.x. 710D20), Loctite 241
636K13
1) Aokpq:
Bidwote Toug pubpioTikolg Tieipoug.
2¢i&te Toug puBHLOTIKOUG TtEipOUG pe TO duvapdkAedo (10 Nm).
2) OploTiki cuvappoléynon:
Acdahiote Toug pubuioTikoug Teipoug pe Loctite.
Bidwate Toug pubpioTikolg Tieipoug.
2¢iEte Toug pLBHLOTIKOUG TIElPOUG pe TO duvapdkAeldo TipokaTap-
KTikA (10 Nm) kal, émetta, oploTikd (15 Nm).
3) AvrikataotioTe Toug puBHLOTIKOUG TIEIPOUG oL oTIoioL TIPOEEEXOLY
TIOAD 1) €X0OUV puTieL TIOAD Babld pe dAloug o katdMnloug (BA.
Tivaka emloynig).

Mivakag emAoyAg yia pubpHIoTikolg TtEipoug
Kwdikog Mnkog (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Po6uion

Me toug pubpioTikolg Teipoug NG LTIOB0XNAG PUOWLOTIKOL TVPAVA
HTopeite va TipoPaivete oe oTatkéG dlopOWOELG KaTd TV evBuypap-
pton, ™ dokiun Kat HeTA amd tnv oAokApwon tng mpdbeonc.
Avtikatdotacn kat anocuvappoAéynon

H puBuiopévn B€on Tou efaptipartog tng mpodbeong pmopei va diatn-
pnBei oe mepimtwon avtikatdotaong f anoouvvappoAéynone. Ma to
okomd auto, EePdwote Toug dVO TAPAKEipEVOUG PUOHLOTIKOUG
Teipoug Tov €xouv BLdwOel Babitepa.

6 Kaapiopoég

1) KabBapiCete 0 TPOIdV pe Eva vypPO Halako Tavi.

2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV HE €va paAaKo Tavi.

3) Adnote v uTIOAOLTIN UYPAsIA va OTEYVHOOEL OTOV agpa.
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7 Zuvtnpncn
YmoBdMete ta TipoBeTikd eEapTApaTa o€ OTITIKO EAEYXO Kat EAEY-
X0 NG Aettoupyiag Toug petd amnd g mpwteg 30 nuépeg Xpone.

» Katd myv taktiki e&€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv mpdBeon yia
TUXOV pBopEG.

» AweEdyete eTroloug eAéyxoug aodaleiag.

8 Amtéppudn

To mpoidv Sev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE OE XWPOUG YEVL-
KAG GUANOYNAG OLKLAKGV amopptppdtwy. H akatdnAn anéppudn pro-
pei va éxel apvnTikéG eTudpAaoelg oto TeptBAMov kat v vyeia. Adpe-
Te UTIOYN oag TG LTIodEiEeLg Tou appddiov £BVikoU popéa OXETIKA HE
TG dladikaoieq emoTPodnG, CUNOYNAG Kal andppupng.

9 NopIKEG UTIOdEIEELG
‘O)ol oL vopLkoi 6pot EPTITITOVY 0TO KAOTOTE £OVIKG dikalo NG XWpag
Tou Xprotn Kat evdéxetat va diadEpouvv oOpdwva pe avto.

9.1 Evbovn

O kataokevaotrg avalappavel evbovn, epocov To TPOIGV XPNOIHo-
Toleital ocOppwva pe TIG TEPLypadEc Kal TG odnyieg oto Tapodv €y-
ypado. O kataokevaotng dev evBivetal yla CnpIEG, ot otoieg odpeiro-
vtat oe tapaPAien Tou eyypadou, edikoétEPA O avopBAdoEn Xpron
1) QVETITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

9.2 Zuppoépdwon CE

To mpoidv TAnpoi TG analtioelg Tov kavoviopol (EE) 2017/745 yia
Ta atpotexvoloyika tpoidvta. H dniwon motétntag EK eival da-
Oéo1pn yia AMjdn oTov 10TGTOTIO TOU KATACKELACTH.

9.3 Epmopikn yyonon

O KaTaoKeLaoTAG TIAPEXEL EUTIOPLKN £yYUNON Yyia TO TIPOI6V amod tnv
npepounvia ayopdq. H epmopikr eyydnon kaAomrel edattdpata ta
otoia adopolv acToxieg UAIKOU, TIAPACKEULAG 1 KATAOKEUNAG, HTIO-
polV va TekunpwBoULV Kal EMIONUAVOVTAL OTOV KATAOKELAOTH EVIOG
NG XPOVIKAG TIEPLOdOU £YYUNTIKAG KAALYNG pe EyKUPO TPOTIO.
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Meploodtepeg MAnpodopieq yia Toug 6pouG TNG EUTIOPLKAG £YYONONG
pmopeite va AaPete amd Tov appodio avImPOowTo ToU KATAaoKeua-
oTh.

10 Texvika otolxeia

Kw31kog 4R63 | 4R63=5.1 | 4R68 | 4R100

Bapog [g] 85 | 95 | 70 | 40

“Y{og ovotipatog -7
[mm]

“Ygog cuvappoAoyn- 11
ong [mm]

YAko avofeidwtog xahu- TITavio

Bag

alouvpivio

MéEy. owpatikd 136 100
Bapog [kg]

1 OnucaHue usgenus Pycckuit

WHOOPMALNA

[arta nocnegxeit aktyanusauuu: 2021-02-16

» [Mepen ucnonb3oBaHWeM U3fenus credyeT BHUMATENbHO Mpo-
4YeCTb AaHHbIil AOKYMEHT 1 cobntoaaTth ykasaHus no TexHuke 6es-
onacHocTy.

» [poBeayuTe nonb3oBaTenio MHCTPYKTaX Ha npeameT 6e3onacHoro
noNb30BaHMs.

» Ecnuy Bac Bo3HMKAM NpoGnemMbl UM BOMPOCH! KacaTenbHO n3ge-
nusi, obpalanTech K NPOU3BOAUTEN.

» O KaxaoMm cepbesHOM MPOUCLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3Aennem,
B 4aCTHOCTU 06 yXy[LIEHUN COCTOSIHWUSI 300POBbs, cooblianTe
NPON3BOAUTENIO N KOMMETEHTHLIM OpraHam Balleil CTpaHbl.

» XpaHute JaHHbIi JOKYMEHT.




1.1 KoHcTpyKuus u GyHKUUMN

3BaknagHble aHkepbl 4R63, 4R63=5.1, 4R68 1 4R100 namuHupytoTcs B
KyNbTeNpUEMHbIX TWb3ax, MPeAHa3HAYeHHbIX [/ NpOTe30B Mpu
TpaHcTUbuansHoi amnytaumn. OHU ClyXaT Ans COeAUHEHNs ancTanb-
HbIX KOMMOHEHTOB MPOTE3a U OCHALLLeHbl I0CTUPOBOYHON NMPaMUAKON.
3BaknapHble aHkepbl 4R63, 4R68 n 4R100 ocHalleHbl OTBEPCTUEM B
I0CTUPOBOYHON NUPaMUAKE AJisi BO3MOXHOCTU KPEMNEHNs YelTHOUHOTO
3amka. KOctuposoyHas nupamnaka 4R63=5.1 He nmeeT oTBEpCTUS.

1.2 BO3MOXHOCTM KOMGUHUPOBaHUA usgenus

JaHHbIll NPOTE3HBIN KOMMOHEHT COBMECTUM C MOAYNbHOW CUCTEMO
Ottobock. DyHKLMOHANBHOCTL C KOMMOHEHTAMMU APYTVX NPOU3BOAUTE-
neil, UMEIOLMX COBMECTUMbIE COEMHUTENbHbIE MOLY/IbHbIE 3IeMEHTbI,
He TecTMpoBanachk.

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIO
2.1 HasHauyeHue

N3penve NCNoNb3yeTcsa WCKIK4YUTENbHO A1 3K30MpoTe3npoBaHusa
HUXHUX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus

W3penune paspeluaeTcs UCNONb30BaTb TONIbKO B NPOTE3AX ONEHU.

*  4R68, 4R100: [onyuieHo Ans UCMONb30BaHNS NaLMEHTamMu C Be-
com Tena oo makc. 100 Kr.

*  4R63, 4R63=5.1: [lonyweHo A1 UCNONb30BaHUS NaLuUeHTamMmn ¢
BecoMm Tena Ao makc. 136 kr.

2.3Yc np ns

Xp nTp pTUP a

TemnepartypHbiit AnanasoH ot =20 °C po +60 °C, oTHocutenbHas
BNaXHOCTb Bo3ayxa ot 20 % 0 90 %, 6e3 MexaHU4eCKux BUGpaumuin
v ynapos

Honyctumsie y:
BnaXxHoCTb: oTHOCUTenbHas BlaxHOCTb Bo3ayxa oT 20 % ao
90 %, 6e3 KoHAeHcauun Braru

XumukaTtbl/XXUAKOCTU: NpecHas BOAA B BUAE CTeKaloLLen BOAbI,
Cry4aiHbI KOHTaKT C Conecofepxalumm Bo3yxoMm (Hanp., B6aunsu
Mopsi)

Teepable BewecTBa: nbilb

H YyCTUMbIE Y P

XuMuKaTbl/BNaXHOCTb: MOPCKas 1 X10pPMPOBaHHas Boga, not, Mo-
4a, MblbHbIN PacTBOp

TBepable BelLecTBa: NOBbILIEHHAS KOHLEHTPALWS Mbin (Hanp., Ha
CTpoWnIowWwasKe), Necok, CUIbHO MMIrPOCKONUYECKME HacTULbl (Ha-
np., Tanbk)

4R100

Oonyctumsble y
T paTypHbIiA A, :0o1-10 °C po +45 °C
XuMuKaTbl/XUAKOCTH: NpecHas 1 MopcKas Boaa, noT, Mova,
MbI/IbHO PacTBOP, XJIOPMPOBaHHas BOAA

Bnara: norpyxeHue B Bogy: Makc. 1 4 Ha rny6uHe 3 M, oTHOCUTENb-
Hasi BlaXHOCTb Bo3ayxa: 6e3 orpaHn4eHum

TBepAble BeW,eCTBa: Mbijb, CAyYaiHblii KOHTAKT C NECKOM

Bo us6exaHune NnoBpeXaeHUi 1 NOBbILEHUS U3HOCA, NPOBO-
AWTE OYMCTKY U3AENNs NOC/e ero KOHTaKTa C BNaXHOCTbio/Xu-
MUKaTaMu/TBEpAbIMM BewecTBamm (cm. cTp. 92).

Heponyctumebie y p

TBepAble BeLecTBa: CUIbHO rMrpocKonNn4YeckKne HYactuupl (Hal‘lpl/l-
mep, TaﬂhK), MOCTOSIHHbIV KOHTAKT C Neckom

4R63, 4R63=5.1, 4R68

\ Aonyctumbie y
[T TYDHBI# [,

nspgenus ‘
: o7 -10 °C po +45 °C \

X Tbl/XXUAKOCTU: KNCOTbI, MOCTOSIHHOE MPUMEHEHNE B XNA-
KUX cpepax
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2.4 Cpok cnyxG6bi

MpoaykT npowen ucneitaHus Ha cobioaeHne 3-X MUMMOHOB Harpy-
304HbIX LMKIIOB B MEpUof, ero akcnyartauun. B 3aBucumoctn ot cre-
NEeHN akTUBHOCTW NONb30BATENs STO COOTBETCTBYET NPUMEPHOMY CpO-
Ky cnyx6el 5 net.

3 BesonacHocTb
3.1 3HaueHue npeaynpexaparLux CUMBONOB

A BHUMAHUE| [lpeaynpexaeHue o BO3MOXHOW OMACHOCTU He-

CHYaCTHOro cnyvas uaun nony4eHns Tpasm.

:l MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MO~

BpexaeHunsax.

3.2 O6wume yka3aHusa no TexHuke 6esonacHocTu

/\ BHUMAHME!

o »CTb TP " ™

peHus uspe-

» Cobniogate 061acTb NPUMEHEHUS U3AenUs U He noaBepratb ero
Ype3mepHbiM Harpyskam (cm. cTp. 89).

» Cobniofarth Takxe BO3MOXHOCTV COYETAHMS U 3arpeLLeHHbIE KOM-
6uHaLMKM, NPUBELEHHbIE B PYKOBOACTBAX MO MPUMEHEHUIO COOT-
BETCTBYIOLLVX USLENNNA.

» He ucnonb3osatk usgenve B HeAONYCTUMbIX YCIIOBUSIX.

» [lpoBepuTb n3penvie Ha Hanu4ve NOBPEXAEHWI, eCnn OHO WC-
N0/1b30BaNOCh B HEAOMYCTUMbIX YCIIOBUSIX.

» He ucnonbaosatb u3genve, eCim OHO MOBPEXAEHO UM HAXOAWT-
Csl B COMHWUTE/IbHOM COCTOsiHUU. [1puUHSTL cooTBeTCTByOWME Me-
pbi: (HaNpUMep, O4YUCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa NPOU3BOAM-
TeneMm v B MacTepckon).

»  YyuTbiBaTh MakCUMabHbI CPOK CNYXGbl n3aenus.

90

» O6palarbcs ¢ usgenvuem GepexHo, 4To6bl n3bexarb mMexaHuye-
CKVX MOBPEXAEHUN.

» Ecnu Bbi nopospesaeTe, 4TO U3oenne Moxert 6bITh noBpexaeHo,
cnepyetr npoBepuTtb paﬁOTOCI‘IOCOﬁHOCTb n3genna n ero npurog-
HOCTb K 3KCnyatauunu.

» He npumeHsTb U3genne, eciv OHO He MOJIHOCTbIO PaboTocnoco6-
HO. HpMHRTb COOTBEeTCTBYOLWME MeEpbI: (HaI'IpI/IMep, 04UuCTKa, pe-
MOHT, 3amMeHa, NnpoBepKa npou3soauTenem Un B MaCTepCKO;I).

Mpu3HaKn n3aMeHeHusi Unu yTpaTtbl GYHKLUMIA NPU IKCRIyaTauum

N3meHeHus ¢yHKLJ'I/IIZ MOryT NposABNATbCA, Hanp., B BUAE WU3MEHEeHUsa

KapTuHbl NOXOAKU, UBMEHEHUA pa3MeLLeHNs KOMNOHEHTOB npoTtesa no

OTHOLUEHUIO APYr K ApYyry, a TakXe NnosiB/eHUs LWyMOB.

4 O6bem nocTaBKU

3ak 4R63, 4R63=5.1, 4R68, 4R100
Puc. Mos. Konu- | HaumeHoBaHue WUpentuduka-
4ecTBO TOp
- - 1 PykoBogacTso no npu- -
MEHEHUIO
1 - 1 3aknagHol aHkep -
1 2 - 3awuTa gnsa naMmmHm- 4X3
poBaHus

Cnepyowme aetanu Tonbko ansa 4R63, 4R63=5.1, 4R100:
1 1 1 3awuTa ans naMmmHn- 4X52
poBaHus

5 MpuBepeHue B COCTOSIHME FOTOBHOCTM K 3KCNyaTa-
uumn

/A BHUMAHVE

HenpaBunbHas c6opka nnm MoHTax
OnacHocTb TpaBMnpoOBaHUA B pesynbrarte ﬂ.Ed)eKTOB KOMMOHEHTOB
nporesa




‘ » OG6palaiite BHUMaHNe Ha MHCTPYKLIMM MO YCTAHOBKE 1 MOHTaXY. ‘

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHbIi MOHTaX pe3b6OBbIX COEAUHEHUI

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUsI BCIEACTBME MOMOMKM MU Packpy4mBsa-
HVsi pe3b6OBbIX COEANHEHUN

» Kaxabiit pas nepes, MOHTaXoM cnefyet ouniarb pesboy.

» Cobnioaaitte yCTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSKKM MPU MOHTaXE.

» O6paluaiite BHUMaHWe Ha yKasaHus No AJIMHE BUHTOB U dUKca-

LMn pe3b6oBbIX COBANHEHNN.

5.1J1a P

>

2)

3)

5)

6)

TUAb3bl I

Heo6xopaumbie matepuansi: pykas u3 MNBA 99B81*, nepnoHo-
Bbll TPUKOTaXHbIN pykaB 623T3* TkaHas kapGoHOBasi neHTa
616B1*, poBuHr u3 cTeknoBonokHa699B1*, kapboHoBas TKaHb
616G12*, nneteHbln pykaB u3 Kap6oHoBoro BonokHa 616G15*,
cmona Orthocryl ans nammHuposatus 80:20 PRO 617H119*
HatsinyTe 3amouenHbiii pykas u3 MBA na mogens. Heobxogumo
cnasTb pykas u3 [1BA Ha guctanbHOM KoHLe.

HaTsHyTe fBa Cosi NeprOHOBOrO TPUKOTaXHOTO pykaBa Ha Mo-
nenb.

Ha gucranbHoM KoHue Mofenv pa3mecTuTb Tpu cnost kKap6oHOBOMN
TkaHu (Hanp. , 15 cm x 15 €M) CO CMeLLeHHbIM HanpasneH1ueMm Bo-
JIOKOH.

HatsiHyTb [iBa Cosi MeprioHOBOrO TPUKOTaXHOrO pykasa Ha MO-
nenb.

BHUMAHMUE He nepekpelwmBaTth fenectku runbsosoro PCY.
BbiposHsT nenectku runb3osoro PCY B aHTepuopHo-nocTepu-
OPHOM 1 MeAMnaNbHO-NaTepanbHOM HarnpaB/ieHNsX.

Ha toctupoBoyHyto nupamuaky runssosoro PCY yctaHosuts npo-
TekTop Ans naMuHuposanus 4X3.

Ansa 4R63*, 4R100: Ha NPOKCUManbHY CTOPOHY MMIb30BOrO aaa-
nTepa pa3mMecTuTb NPOTEKTOP AN naMuHuposaHus 4X52. Mpotek-
TOp A/t NAMUHUPOBAHUSI OCTAETCS B KyJIbTENPUEMHON MMNb3e.

11

12)
13)
14)

15,
16,

17)

Paamectutb runb3osbii PCY Ha KOHUE ruib3bl COOTBETCTBYIOLMM
cbopke npote3a 06pasom U BbIPOBHATL. [1s 3TOro ucnonb3oBatb
MapKMpOBKY Ha NpoTeKTope A1 NaMuHupoBaHus 4X3.

C noMoLLblo CMecy Ha OCHOBE repMeTU3MpPYHoLLEl CMObI U Tasb-
Ka cTabunuanposartb U 3adpuKCUpoBatb runb3osbii PCY.

POBUHI 13 CTEK/IOBONOKHA MPOTSHYTb CKBO3b OTBEPCTUA NenecT-
ko PCY v octaBuTb cBucath B Buge netenb. Eciu otBepcTus ot-
CYTCTBYIOT, OCTaBUTb POBUMHI M3 CTEK/IOBOJIOKHA CBUCaTb B BUAE
neTesb BOKPYr IENeCTKOB.

Tpw cnos kap6oHoBo TkaHu (Hanpumep, 15 cm x 15 cm) pasme-
CTUTb CO CMELLEHMEM NoBepx NenecTkos runb3osoro PCY.
HatsiHyTb Ha Mofenb OAuMH CNOW MEepNOHOBOTO TPUKOTAXHOIO py-
KaBa.

Mosepx Moaenu HaTAHYTL [Ba CIOA NNETEHOro pykasa W3 kap6o-
HOBOrO BOJIOKHA.

HatsiHyTe ABa Cnosi NEepnoHOBOrO TPUKOTaXHOro pykaea MOBEpPX
mMopenu v o6Bsizatb €ro no BbleMKe rMb30BOro agantepa.
HatsaHyTe 3amoueHHbil pykas 3 MNBA Ha Mogens.

BbInonHnTe namrHMposaHue, UCNONb3ys CMONY NS NaMUHUpOBa-
Hus Orthocryl.

Mocne oTBepxaeHUst cMonbl AN NaMUHUPOBAHUSA yAANUTb MpPo-
TEKTOp AN NaMUHMpoBaHus 4X3.

5.2 MoHTax AMCTaNbHbIX KOMMNOHEHTOB NpoTe3sa

Coen.mleuue IOCTMPOBO"IHOﬁ nupamMmuakun v rHesaa ansa rcTupo-
BOYHOWM nupamMmuaku

K)CTVIpOBO‘-iHaﬂ nnpamuaka ¢I/IKCV|py€‘TC$I C NOMOLLBIO HAPEe3HbIX Wnn-
nek rHespa gns IOCTVIpOBOHHODI nmpamMuaku.

>

1)

Heof6

I marep : AMHaAMOMETPUYECKNii Kiiod (Hanpu-
mep, 710D20), Loctite 241 636K13

Mpumepka:

BKpyTuTh HapesHble WnubKu.

3aTAHYTb  HapesHble WNWILKU  AWHAMOMETPUYECKUM  KJIIOHOM
(10 Hm).
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2) OKOHuYaTeNbHbI MOHTAX:

Ha napesHble Wnunbkn HaHeCTU repmMeTuk Ans pe3bboBbix coeam-
HeHui Loctite.

BKpyTUTb HapesHble WNuabKK.

OCyU.leCTBVITb npeasapuTesibHYl0 3aTAXKY Hape3HbIX Wnunek aun-
HamomeTpuieckum kiodom (10 Hm), 3atem npo4Ho 3aTsHyTb
(15 Hm).

3) HapeaHble WNWAbKKW, KOTOPbIE NOocC/e 3aTsaXKU C/IULLKOM BbiCTyna-
T Wi CngaTt CINWKOM FﬂyﬁOKO, cnepyetr 3aMeHUTb Hape3HbIMU
wnunbkamy noaxopsiero pasmepa (cm. tabnuuy BbiGopa pasme-
POB Hape3HbIX LWNWeK).

Ta6nuua BbiGopa p p p X
ApTtukyn Anvna (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

KOcTtupoeka

HapesHble wnunbku rHesaa Ans I0CTMPOBOYHON NMPaMUAKN MO3BONSA-
10T B nio6oe Bpemsi npu c6opke, MPUMEPKE U MOC/e OKOHYaTeNbHOM
c60pKyM NpoTe3a OCyLLECTBAATL CTaTUYECKNEe 3MEHEHNS.

3ameHa u aeMoHTax

Mpu 3ameHe unM JeMOHTaXe MOXHO COXPaHsTb OTPErynMpoBaHHOe
nonoXeHne KOMNOHeHTa npoTesa. [ns 3Toro BbIKPYTUTL 06a Hape3HbIX
WTUdTa, BBUHYEHHBIX FyGXe APYrUX W HaxoAsLMXCS PSAOM Apyr C
npyrom.

6 Ouucrtka

1) Wspenve cnepyet oumwaTh C NOMOLLbIO BAAXHOM, MATKOW TKaHW.

2) Wagenve criepyert BbITUPATb JOCYXa C MOMOLLIO MSIFKOW TKaHM.

3) ﬂ,ﬂﬂ yhaneHus OCTaTOYHON BNAXHOCTU cnepyet BbICYyWWNTb nU3pe-
Nne Ha Bo3ayxe.
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7 TexHuueckoe ob6CcnyxmsaHume

» Yepes nepsble 30 fHel MCNONb30BaHNS CleAyeT NPoOuU3BecTU BU-
3yanbHylo U GpyHKLMOHANBHYIO NPOBEPKY KOMMOHEHTOB npoTesa.

» Bo Bpemsi 06bluHbIX KOHCYNbTaLMIi CriefyeT NpoBepUTb BECb MPo-
Te3 Ha Hanu4ne Npru3HakoB U3HocCa.

» HeobxoanMo exerogHo Npou3BoAUTL MPOBEPKY W3AeNnus Ha Ha-
[leXHOCTb paboTbl.

8 Ytunusauus

V3penune 3anpelieHo yTunusmposatb BMECTe C HECOPTUPOBAHHbLIMMW
otxogamu. HeHagnexaluas ytunmsaums MoXeT HaHeCTU Bpes, oKpyxa-
oweit cpeae u 3p0posblo. Heobxoaumo cobniopats ykasaHus oTset-
CTBEHHbIX VIHCTaHLll/IlZ KOHerTHOIZ CTpaHbl KacatesibHO BO3Bpara ToBa-
poB, a Takxe MeToank cbopa 1 yTunnM3aunm oTxoa0s.

9 MNpasoBble yKa3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCTpaHsieTcsi NpaBo TOW CTpaHbl, B
KOTOPOW UCMONb3yeTCst U3nenme, noaToMy 3Tn yKasaHusi MOryT Bapbu-
poBartb.

9.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

|-|pOl/I3BO,ELI/ITeJ1b HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnum usgenve
ncnonb3lyetrcs B COOTBETCTBUMU C OMUCaAHUAMU U yKasaHUAMWU, npuse-
AEHHbIMU B JAHHOM [ OKYyMeHTe. I'Ipovlasonwrenb He HeCeT OTBEeTCTBEeH-
HOCTU 3a yLLLEpﬁ, BO3HUKLLNIA BCneacteue npeHe6pe>KeHv|s| NMONOXeHn-
AMUN JA@HHOrO AOKyMeHTa, B ocobeHHoCTn npwn HeHagnexatuem ncnonb-
30BaHMN UIN HeCaHKLUMOHMPOBAHHOM U3MEHEeHUN N3nennsa.

9.2 CooTBeTcTBUE cTaHAapTam EC

[JaHnHoe n3penve oteuvaet Tpebosanusm Pernamenta (EC) 2017/745
o MeauumHckux napenusx. Deknapauuio o coorserctsun CE moxHo
3arpy3utb Ha caiite NpoM3BOAUTENS.

9.3 MapaHTus

Ha AaHHOe u3aenue npoussoauTenb NpeaocTaBniseT rapaHTuio ¢ Aatbl
nokynku. [apaHTs pacnpocTtpaHsieTcs Ha HeucnpaBHOCTW, o6ycno-
BfIEHHble OAHO3Ha4HbIM 6paKOM maTtepwnana, TexHoJiormyeckumn ae-



beKkTaMn MM KOHCTPYKTUBHBIMI HeAO0CTaTKamMu, O KOTOpbIX GbiNO 3a-
SIBNIEHO NPOU3BOANTENIO B TEHEHME rapaHTUIHOTO CPOKa.

Moppo6Hyio nHdopmMaumo 06 yCNoBUSX rapaHTUM MOXHO MOJSy4UTb B
COOTBETCTBYIOWIENH KOMNaHWN MPOWU3BOAMTENS, 3aHWUMalolencs cObi-
TOM NPOAYKUNN.

10 TexHUYECKUE XapaKTePUCTUKHN

Wpentudukartop 4R63 | 4R63=5.1 | 4R68 | 4R100
Bec [r] 85 | 95 | 70 | 40
CuctemHas BbicoTa -7
[mm]
MonTaxHas BbicoTa 11
[mm]
Martepuan HepxaBsetowas Bbi- | Antomunuin | TutaH
CcoKoKa4ecTBeHHast
cranb
Makc. Bec Tena [kr] 136 100
1 BRE AAE

BIREHH: 2021-02-16

> ARGOFERAFICAEE L BHRAICHY., REFEFEED
MRS ZE N,

> EEEHICE AEROREBRVIRVWAECEFANSTEES
BALTLZE N,

> WR(CET 5 HMNHDHE. ELMENSRELCHEER
BEILETIEE 2SN,

> HRICHAEL TELABELRER. HICRBRREOB(E
[, TARTEET (BREOSEREESR) TLTHEEVO
EORFUBICMEL TS,

> AEEFEZELTRELTILEE,

1.1 g S KU

4R63. 4R63=5.1, 4R68, 4R100T I x— 37 h—I(F. THER
VTy hDZIx—avERLES. SIS BRMER/S—V &
DEFICERAL. ESIy RMEDOTVET, 4R63, 4R68,
AR100Z I R— 37 UA—DESI Y RICE v MlAYIDE
VEBATREODONDEITIOENTNVET, 4R63=5.1DET I v RIC
BREHYEEA.

1.2 AJRERHAEDE
AREREN—VEA Y b—Ry VBRI ATADEY 25 —KaAxY
F—IIHIELTWET, EXVa5—RKaARI 57— (TS Uit
IN=Y EHAEDETERLZIBEDMHET A MIREL THY EH
Ao

2 fEAEN

2.1 ERBEM

ARBETREROMHCHERSZS,

2.2 B

ABRETRRERE(COMERL T ZE LN,
4R68. 4R100 : & EDAKEFIPRIL100 keE T,
4R63, 4R63=5.1 : FHE DA EHIPRIL136 keE T,

2.3 IBIEE M

REBLVEX

BEEE - —20° CH5+60° C. HILEE : 20 %0590 %, IRENE
FREEEZIRVLSCLTILEEN

93



4R63, 4R63=5.1, 4R68

ERFRERIRIBSRY

BRI : -10° CH5+45° C

3 REeM
31 BEICET SRS OHN

JREE  AAXHEE : 20% 5 90%. FEFEDRVIKEE

FEHEIBGORBKRECETZERETY.

LB &k Bk GET) . ENGEREDEM (BOEA
&)

[ BECOusseRECET5ERTT.

B : #HEE

FERATERVRERY

L2MEER : Ek TR B RTAK &3k

32 R2CHT 5 EEHEE
AFEE

B : mBREOR EERGLE) . ¥ aREEOKT (FIL
NLNRDE—15E)

4R100

fERRTREARIRIR R

SBEEHER : -10° C/v5H+45° C

LME ik - Bk, Bk TR ATAK &3k

BR KR KR 3m ([CHE 1 EEL, BMEE : BIRAL

B : 3R FENICH SR
HEBETCEEMECMNIZEC. LEOBERMHSNBICRA
LZeRBI3. BREPHBEM<EOICFANETE>TILEEW
(96 R—TBR) .

FERATERVRERY

B : EREEOKRTF (FINALNDT—13E) | MENICHE
fd;l

LB RIE : B RN TOME /SR

2.4 BRES
ARRIE, BIETICT 300 AYA ZILOARMHERBEET> TOE
T, FEREEOEHLANICIVRARYETS JNESEOMAER
[CHEHLET,
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EEEORE. HRWADRER

ARERCROOSNTNSERAEEEETL. BEOEREMNITR
WTLEEW, (98 R—UBH),

AEBOIIBHAEZICTH SN TV SARELREAS DY, B
NTVBHBADEITEELTIEE,
BESNTVSRETICARERE. ERLANTIES,
HRINTOWRNBEBICKELEY., TOLOBETTERLE
BE, BRICHESEN LERRL TS,

WIBNH HIBE. £EEDLWVREICH BI5E. AHRILER
L7EWT<EE N, BYICHEL TS (RETPENDE
ERARASKICLEZ V-2, BB X BRERE) .
HROMAFREBETLEDRNLD TEEL LS,

B REE AR 5700, MAORUEWCE+HIE
BLEEWN,

BT (CHENH D ENEDNDIHEIL. ELHEEET D, f&
RATERETHEINEMBL T LS,
ERGBENSHERTEANGE, BREAEALEVTESE
W, BUICHEL TS ) (RETPEMOERARSILIC
LBV EE T BRERE) .




EATROREERE - BEERKDIIRICONT
BTG — 2 DELY. BETHER/N—VOMMENSTNIYRED
RELEZUTHIHHE. BEREDKIETY.

4 BBEDONY T -V HE

4R63. 4R63=5.1, 4R68, 4R100Z I R— 37 h—

EE BE | B BEES
_ - 1 EIREEAE -
1 - 1 SIx—3arrr -
j] -
1 2 - Six—rarvy 4x3
LIFDER&IE. 4R63. 4R63=5.1, 4R100FFHTT :
1 1 1 4X52

Six—varvy

5 SImEMBID%ENR

TEUET 744> MOBHLTICL Y RET BRI
ER—YDREICEY, EREDRET EBINIHUET,
> TSA A FBEUEIAKICH S T REE L,

RPOTENZIRYAMFFICEYRET BERIE

FUDBIBELFBEACLVEEENAGT 2RREVHVET

> RUERE ENVCLTHSMUMFTILESL,

> EEINI MV IETRYMI TS,

> RODRSBICBMAAEICELTE, BRABEESBLT
<EEW,

51 TRYT Y bDSEiR—2 3>

>

2)
3)

4)
5)
6)

7

8)

9)

10)

11)

12)
13)

WEAE} : 99B81* PVA/NY &, 623T3*R)VAV R kv F
Fw b 616B1*H—RY T 7 A N=FOH, 699B1*7 7 A /=74
SAO—EYY. 616G12*h— R T 74 /N—=2—
616G15* 7 7 A IN—F 5 AO—E 4. 617H119*  Orthocryl 5 =
*—3 3> ¥ 80:20 PRO
PVANY JEBHETILOLICHEE T,
BHETAOVRETHRRBELTHELET.
FBIIRNVAYRAbyFxry bE2BHEET,
SBOA—RYT7A4/1N——bk (15cm x 15eminE) ZHEHED
FEETS LRSS, EFINORMGHFICEELET.
BIIRIVAYR hyF 3y bE2BHEES,
ERBISEIR—2arTrhA—07—AEHIFEOTIEZ,
APBXUMLAICELIWMIBICEDE T, SIx—237 >
N—DREBERDET.
AX3TEIR—aVHI—ESIR—aryT rh—DES
SyRTYTI—ICRELET.
4R63*, 4R100DIFE : 4R63* - AR100DIFE : 4X52F7 I Rr—> 3>
I-ESIx—1arTrA-EMICEKELES, T2
F—2arFI-RBERVTY FORCELTEEET,
BEIZECT, YTy MeEROBYIRMEICSIR—3 T
Hh—EBBELET, 4X8FIx—2aVFI—DLICHZEDITE
ERS
C=TINIVY EGIWNLND T —ERE LIEMEERLT
SEIx—2arTrh—EEELET.
T7AN—USRAA—EVTET V=T —ADRPSEIE,
W=TRICEHDPDESICLET, T—LIRADRMESIZ. 5
RT77AN—A—EYTE)N—TRICLTT —LICBITET,
BSBOA—RYT77A4N—=—F (15em x 15emixd) &5 2
F—=23VT7Uh—T7—ADADICEEBELET.
TBONRIVAYZ by F Ry bEBEETIVOLICHEETS,
2BOHN—RYT7AN—ZAbyFxy FEBEETIVO LICH
HET,

PVA/NY 3, RO
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14) BIR2BORNAY R by F2ry MEETIVICHE, 2
F—=2arT o h—DBEOTTRUET,

15) PVANy JEBHEETIVO LICHEET,

16) OrthocrylZ 2 — a3 VA#IEEFERAL TSI 2 —
TERIEET,

17) Z2x—3 3 UEEMSEELES
BRUSNLET,

5.2 AR /N —Y OERY £HT

ESIyRF7EITI—LESITY RLI—N—DEK
ESZyR7HTI—F kDRI TES Iy RLI—N—[CEAEL
7,
> BEEHE: MLOLUF (71002072 E) |
n EE
FPERLTLODURMDTZS,
LU FEERLTESR O EHOHTZE LY (10Nm) ,
2) BRIMBIT :
Loctite CRUZERBELE T,
FPERLTLODURMOTI LI,
VO LYFEERL. MLIEIONMTLES R D EE DT
Mo, RILIBEISNMTLODYUREDHET .
3) LEHRIHBRUOELBELURAVIAHFBEZY LTNDIHEE
3. BUGRIORIICHLTZE N (—ERESH) .

ParIg%E

L AX3TIx— 3%

636K 13 Loctite 241

DR I—ER

HRES £& (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
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TIA4 A b

TSA Ay MR, ASTR. BLUERD THE ESIVR
LV —N=BDIEDFRVICE DT, TIA AL NERETHENT
EEY,

R|EBRUSL

N=YD3HBPRMUNLETHRICH, BR/N—VYDT S 42 &
REFTHENTEEY, TORE R xIHHEInL BYRT
[CH22RDILD R D EFEHTEE LN,

6 BFANAE

D ESHARSAVHETEAERKNT LS,
2) ESHOHTHAERNTERIETI LI,
3) kABESBMNLD . BREBRIETILE,

7%/71/2
ERR/N—VIL EABED S 30 BRICER SRS LUK E
REL TSI,

> BEEOTHSRETORICE. ERSEMOBEFEESHIARTE
=0,

> REDH. FlT—

8 FEE

—EOIFETE, ARURBESRETITEBEOREDTI &—HICLNT
BILIITEERA. FBULEEIRRESLIVREICEERIFTC
EMHYET, RED. BEE. ERICEAL TELTEBAREDIERIC
TS,

9 EMEIRICDNT
FEREHICDOVTREINT, CEAICAZEOEREICERL, 2h
FNICEDETRELLZZIEHHVET,

9.1 {RAEE(E

Fy b=y s, ABICREOERES CICERFECH > TR
RECHEAVEEWVBSSICRYVRIEEEES HOEVNVELET,
RENAFECHRBEERLEY, ROSNTOANKEPETE

E. EP_REREL TS,



TolZEICERT 270 E, AEDER
DWTIHRIEWN=ULDRET,

9.2 CE®ES

ABIGR(E, EEEERICET 215 (EU) 2017/7450BH &=L T
£9. CEEAEERFRERETOV T 7HA bS5 urO—R
THIEMTEET,

9.3 {RALE
AEBORIIBABLVERASINET.
25 MEOEG, SIS EOEELORMICERT 5 MBS NTH
Y. DORIFEANICA v b—Ry S (CREDSBE SNBSS (ER
ENET,

RARMCET DEMS. BHDF Y b—Ry FIRFEEETIEES
EE,

10FI=hIVFT—%

[CHED e o IeIZEDIEEGIC

AREE, HRBOTES

1.1 ISR AE

FEHEE 4R63. 4R63-5.1. 4R68 M 4R100 BEFFT/NBRMBREIEZRE
Wo EEASERTHOBEAY REF—ENES. EEE
4R63. 4R68 FN 4R100 WIRIFIMEAARHE— 1 FL, ATATEMNYA
HIS5H . 4R63=5.1 BURTEIAE A R TCEAFLo

1.2 BEHN

BB A R BT R B R R RE . HRMGRAERE

BANEMTIER, #ARAHER THIEEMERENT.
2 EffER

21 {EREK

PR T TR B ERNMERE S .

2.2 e

%P AT A /N A
4R68, 4R100: AFHIAEARZK 100 kgo

HEES 4R63 | 4R63=51 | 4R68 | 4R100 4RG3, 4R63<5.1: HVFEIEE HB K 136 koo
EE (0 85 | 95 | 70 [ 40
X7 LA (mm) K 2.3 IMEHEH
26EmE (mm) 1 EFFEE
=it ZFY LR | TNE [ FEr RESEE 20 ° C E +60 ° C, HNTSRE 20% E 90 %, T
HEHIR (ke) 136 | 100 FrReneLlliE
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