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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-04-21

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und
Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméaBen und gefahrlosen
Gebrauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

» Setzen Sie die Prothesenkomponenten gemaB der Klassifizie-
rung ein (siehe Kapitel ,Einsatzgebiet").

Uberschreitung der Nutzungsdauer

Sturz durch Funktionsveranderung oder Funktionsverlust sowie Be-

schadigungen am Produkt

» Sorgen Sie dafiir, dass die geprifte Nutzungsdauer nicht Uber-
schritten wird (siehe Kapitel ,Nutzungsdauer).

A VORSICHT

1.1 Konstruktion und Funktion

Rohradapter werden als Bauelemente fiir Modular-Beinprothesen ein-
gesetzt. Sie verbinden den ProthesenfuB mit den proximalen Bautei-
len. Adapterkombinationen ermdglichen kontrollierte Winkel- und
Translationsverstellungen in der Sagittal- und Frontalebene sowie die
Einstellung von Innen- und AuBenrotation. Diese Gebrauchsanwei-
sung gilt fir folgende Rohradapter:

* 2R49=AL, 2R50=AL

liUII III'" I

1.2 Kc glichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist Teil des Ottobock Modularsystems.
Sie kann gemaB ihrer Konstruktion mit anderen Prothesenkomponen-
ten des Modularsystems kombiniert werden. Mdogliche Einschrankun-
gen finden Sie in diesem Kapitel. Bei Fragen kontaktieren Sie den
Hersteller.

2 Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet
Zugelassen bis max. 136 kg Korpergewicht.

2.3 Umgebungsbedingungen

h hedi

Zulassige U g g
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensie-
rend

Unzuldssige Umgebungsbedi
Mechanische Vibrationen oder StoBe
SchweiB, Urin, StiBwasser, Salzwasser, Sauren

Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

2.4 Nutzungsdauer

Diese Prothesenkomponente ist nach ISO 10328 vom Hersteller mit 3
Millionen Belastungszyklen geprift. Dies entspricht, je nach Aktivitats-
grad des Patienten, einer Nutzungsdauer von 3 bis 5 Jahren.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-
fahren.

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allg Sicherheitst
Unzuldssige Kombi von Proth k

Sturz durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten,
die geméaB dem Kapitel ,Kombinationsmoglichkeiten* dafiir zuge-
lassen sind.

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

/A VORSICHT
Uberb h

p des Produkts
Sturz durch Bruch tragender Teile

Verwendung unter unzulidssigen Umgebungsbedi

Sturz durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedin-
gungen aus (siehe Kapitel ,Umgebungsbedingungen®).

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

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

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

A\ VORSICHT
hanicch

B, hidi

des Produkts

Verletzungen durch Funktionsverdnderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgféltig mit dem Produkt.

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

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

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

[ HINWEIS |

Mechanicch.

Uberbel g

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Priifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigun-
gen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrankun-
gen.

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

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
Folgende Einzelteile und Zubehorteile sind in der angegebenen Men-
ge im Lieferumfang enthalten und als Einzelteil (i), Einzelteil mit Min-
destbestellmenge (4) oder im Einzelteile-Pack (@) nachbestellbar:
Abb. | Pos. | M B
- - 1 ([l) | Gebrauchsanweisung |-
- - 1 Rohradapter -
Fiir Rohradapter mit 30 mm Durchmesser
[ 4 (A) | Gewindestift

Kennzeich

[ 506G3=M8x14

5 Herstellung der Gebrauchsfihigkeit

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

Ottobock | 3



Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

Sturz durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Montage-Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen in Bezug auf die Sicherung der
Schraubverbindungen und die Verwendung der richtigen Lange.

6 Reinigung

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

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

A\ VORSICHT

5.1 Anpassen des Adapters

Falsches Bearbeiten des Rohrs

Sturz durch Beschadigung am Rohr

» Spannen Sie das Rohr nicht in einen Schraubstock ein.
» Kiirzen Sie das Rohr nur mit einem Rohrabschneider.

Falsche Montage des Rohrs

Sturz durch Bruch tragender Teile

» Schieben Sie das Rohr bei der Montage vollstandig, bis zum An-
schlag in die dafiir vorgesehene Prothesenkomponente.

> Empfohlenes Werkzeug und Materialien:
Drehmomentschlissel 710D4, Rohrabschneider 719R3, Rohrent-
grater 718R1, entfettender Reiniger (z. B. Aceton 634A3)

1) Das Rohr entsprechend der MaBe des Patienten mit dem Rohrab-
schneider kiirzen.

2) Die Schnittkante mit dem Rohrentgrater innen und auBen entgra-
ten.

5.2 Montieren in der Modularprothese

> Empfohlenes Werkzeug und Materialien:
Drehmomentschlissel 710D4, Loctite® 636K13

1) Die Anschlusskomponente mit dem Rohradapter verbinden, wie in
der Gebrauchsanweisung der Anschlusskomponente beschrieben.

2) Die Justierkernaufnahme des Rohradapters in der Prothese distal
anordnen.

3) Den Klemmschlitz eines Schraubadapters ausrichten:
Schraubadapter: anterior
Schraubadapter, verschiebbar: anterior oder medial

Verbinden von Justierkern und Justierkernaufnahme
Der Justierkern wird mit den Gewindestiften der Justierkernaufnahme
fixiert.
> Bendtigte Werkzeuge und Materialien:
Drehmomentschlissel 710D4, Loctite® 636K13

Nichtbeachtung der Wartungshinweise

Verletzungen durch Funktionsverdnderung oder -verlust sowie Be-
schadigung des Produkts

» Beachten Sie die Wartungshinweise.

» Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch
einer Inspektion unterziehen.

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt
werden. Eine nicht den Bestimmungen des Verwenderlands entspre-
chende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Ge-
sundheit auswirken. Die Hinweise der fiir das Verwenderland zustan-
digen Behorde zu Riickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren
beachten.

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

9.3 Garantie
Der Hersteller gewéhrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum.
Von der Garantie sind Méangel umfasst, die nachweislich auf Material-,

1) Anprobe: Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen und innerhalb des Ga-
Die Gewindestifte eindrehen. rantiezeitraums dem Hersteller gegeniiber geltend gemacht werden.
Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschliissel anziehen Nahere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zustan-
(10 Nm). dige Vertriebsgesellschaft des Herstellers.

2) Definitive Montage:

Die Gewindestifte mit Loctite® sichern. 10 Technische Daten

Die Gewindestifte eindrehen. K ick 2R49=AL 2R50=AL
Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschlissel vorziehen Gewicht [g] 255 155
(10 Nm) und anziehen (15 Nm) o Min. Systemhdhe [mm] 97 97

3) Die Gewmdestn‘te, die zu weit hergusstehen oder zu tl.ef einge- Max. Systemhdhe [mm] 272 232
schraubt sind, durch passende Gewindestifte ersetzen (siehe Aus- - L
wahltabelle). Material Aluminium

A hitabelle fiir Gewindestifte Durct = [m_m] 30
Kennzeichen Lange (mm) Max. Korpergewicht [kg] 136
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14 1 Product Description English
506G3=M8X16 16

Justierung

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

Austausch und Demontage

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

4 | Ottobock
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» Please read this document carefully before using the product.

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

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

» Please keep this document in a safe place.

1.1 Construction and Function
Tube adapters are used as components for modular lower limb pros-
theses. They connect the prosthetic foot to the proximal components.



Adapter combinations allow for controlled angle and length adaptation
in the sagittal and frontal plane as well as adjustment of inward and
outward rotation. These instructions for use apply to the following
tube adapters:

* 2R49=AL, 2R50=AL

1.2 Combination Possibilities

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

2 Application

2.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb prosthetic fittings.

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

2.3 Environmental Conditions

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

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

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

 norice |

| overload

Allowable environmental conditions

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

Unall .

| conditions
Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids

Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

2.4 Service Life

This prosthetic component has been tested by the manufacturer for 3
million load cycles according to ISO 10328. Depending on the
patient's activity level, this corresponds to a service life of 3 to 5
years.

3 Safety
3.1 Explanation of Warning Symbols

Warning regarding possible risks of accident or
injury.

3.2 General Safety Instructions

A\ CAUTIO!

Unall i hi

Warning regarding possible technical damage.

ion of prosthesis components

Fall due to breakage or deformation of the product

» Only combine the product with prosthesis components that are
approved according to the section "Combination Possibilities".

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

Excessive strain on the product

Fall due to breakage of load-bearing components

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

A\ CAUTION

Exceeding the service life

Fall due to change in or loss of functionality and damage to the

product

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

Use under Il envir

Fall due to damaged product

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

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

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

| conditions

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage prior to each use.

» Do not use the product if its functionality has been impaired.

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

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

4 Scope of Delivery

The following single components and accessories are included in the
scope of delivery in the specified quantities and are available for
reordering as single components (Jll), single components with minim-
um order quantities () or single-component packs (@):

Fig. | Item | Quant- | Desi i Ref num-
ity ber
- - 1 ([l) | Instructions for use -
- 1 Tube adapter -

For tube adapters with 30 mm diameter
| 4(A) | Set screw

506G3=M8x14

5 Preparation for Use

Incorrect alignment or assembly
Injuries due to fall resulting from damaged prosthesis components
» Observe the alignment and assembly instructions.

Improper assembly of the screw connections

Fall due to breakage or loosening of the screw connections

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified installation torque values.

» Observe the instructions for securing the screw connections and
the use of the correct length.

5.1 Adjusting the adapter

Incorrect processing of tube

Fall due to damage to the tube

» Do not clamp the tube into a vice.

» For shortening the tube, use only a tube cutter.

Incorrect mounting of the tube

Fall due to breakage of load-bearing components

» Slide the tube all the way to the stop in the intended prosthetic
component when mounting.

Ottobock | 5



> Recommended tools and materials:
710D4 torque wrench, 719R3 tube cutter, 718R1 tube deburrer,
degreasing cleaning agent (e.g. 634A3 Acetone)

1) Use the tube cutter to shorten the tube according to the patient's
measurements.

2) Deburr the inside and outside of the cut edge with the tube debur-
rer.

5.2 Installation in the modular prosthesis

> Recommended tools and materials:
710D4 torque wrench, 636K13 Loctite®

1) Connect the connecting component to the tube adapter as
described in the connecting component's instructions for use.

2) Position the pyramid receiver of the tube adapter distally in the
prosthesis.

3) Align the clamping slot of one tube clamp adapter:
Tube clamp adapter: anterior
Tube clamp adapter, sliding: anterior or medial

Connecting the pyramid adapter and pyramid receiver

The pyramid adapter is fixed with the set screws of the pyramid receiv-
er.

> Required tools and materials:

710D4 torque wrench, 636K13 Loctite®

Trial fitting:

Screw in the set screws.

Use the torque wrench to tighten the set screws (10 Nm).
Definitive mounting:

Use Loctite® to secure the set screws.

Screw in the set screws.

Pre-tighten the set screws with the torque wrench (10 Nm) and
then tighten them (15 Nm)

Replace any set screws that are protruding or recessed too much
with suitable ones (see selection table).

1

2)

@

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.

Renl bl

p and di
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

/\ CAUTION

Failure to follow the instri

Injuries due to changes in or loss of functionality and damage to the
product

» Observe the maintenance instructions.

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

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in
all jurisdictions. Disposal that is not in accordance with the regula-
tions of the country where the product is used may have a detrimental
impact on health and the environment. Please observe the information
provided by the responsible authorities in the country of use regarding
return, collection and disposal procedures.

6 | Ottobock

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 disregard of this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

9.2 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/
EEC for medical devices. This product has been classified as a class |
device according to the classification criteria outlined in Annex IX of
the directive. The declaration of conformity was therefore created by
the manufacturer with sole responsibility according to Annex VII of the
directive.

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 2R49=AL 2R50=AL
Weight [g] 255 155
Min. system height [mm] 97 97
Max. system height [mm] 472 232
Material Aluminium
Diameter [mm] 30
Max. body weight [kg] 136
1 Description du produit Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2015-04-21

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant
d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure
et endommagement du produit.

» Apprenez a |'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le
des consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

1.1 Cc P et foncti t

Les adaptateurs tubulaires sont utilisés comme composants pour les
prothéses de jambe modulaires. lls relient le pied prothétique aux
composants proximaux. Des associations d’adaptateurs permettent de
procéder a des réglages contrélés des angles et des mouvements de
translation sur les plans sagittaux et frontaux et d’ajuster la rotation in-
terne et externe. Les présentes instructions d'utilisation s'appliquent
aux adaptateurs tubulaires suivants :

* 2R49=AL, 2R50=AL

1.2 Combinaisons possibl

Ce composant prothétique fait partie du systeme modulaire Ottobock.
Selon sa construction, il peut étre associé a d'autres composants pro-
thétiques du systeme modulaire. Les éventuelles restrictions sont indi-
quées dans ce chapitre. En cas de questions, contactez le fabricant.

2 Utilisation

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

2.2 Domaine d’application
Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 136 kg.

2.3 Conditions d’environnement

[ Conditions d’ autorisées \
‘ Plage de température de fonctionnement -10°C a +60°C ‘




\ Conditions d’envir autorisées

‘ Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, sans condensation

Conditions d’envir non autorisées

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

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

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

2.4 Durée d’utilisation

Conformément a la norme 1SO 10328, le fabricant a contrélé le com-
posant prothétique en le soumettant a 3 millions de cycles de charge.
Ceci correspond, en fonction du degré d'activité du patient, a une du-
rée d'utilisation de 3 a 5 ans.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

Combinaison non autorisée des p prothétiq
Chute occasionnée par une rupture ou une déformation du produit

avis |

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit n'est pas endom-
magé.

» N'utilisez pas le produit si ses fonctions sont limitées.

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

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

Les piéces détachées et les accessoires suivants sont contenus dans
la livraison dans la quantité indiquée et sont disponibles pour toute
commande supplémentaire sous forme de piéces détachées (ll), de
piéces détachées avec quantité minimale de commande (4) ou de kit
de piéces détachées (@) :

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothé- . Pos. | Quan- | Dési i Réfé
tiques autorisés conformément au paragraphe « Combinaisons tité
possibles ». - - 1 (W) | Instructions -
» Vérifiez a I'aide des instructions d'utilisation des différents com- d'utilisation
posants prothétiques que leur combinaison est bien autorisée. - - 1 Adaptateur tubulaire _
Pour les ad s tubulaires d’un diamétre de 30 mm

Sollicitation excessive du produit

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses

» Utilisez les composants prothétiques conformément a la classifi-
cation (voir chapitre « Domaine d'application »).

[4 (A) [Tige filetée 506G3=M8x14

5 Préparation a P'utilisation

/A PRUDENCE

Al ou incorrect

Dépassement de la durée d’utilisation

Chute provoquée par une modification de fonctionnalité ou une

perte de fonctionnalité et des dégradations du produit

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

Utilisation dans des conditions d’environnement non autori-

sées

Chute provoquée par des dégradations du produit

» N'exposez pas le produit a des conditions d'environnement non
autorisées (voir chapitre « Conditions d'environnement »).

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

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

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

Blessures suite a une chute provoquée par des dégradations des
composants prothétiques
» Respectez les consignes relatives a I'alignement et au montage.

Montage incorrect des vissages

Chute provoquée par une rupture ou un desserrage des vissages

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage indiqués pour le montage.

» Suivez les consignes relatives a la fixation des vissages et a
I'utilisation de la longueur appropriée.

5.1 Ajust

Traitement inapproprié du tube

Chute provoquée par un endommagement du tube

» Ne serrez pas le tube dans un étau.

» Raccourcissez le tube uniquement a I'aide d'un coupe-tube.

A PRUDENCE

t de ’adap

A PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

Montage incorrect du tube

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses

» Lors du montage, insérez complétement le tube jusqu'a la butée
dans le composant prothétique prévu a cet effet.

> Outils et matériel recommandés :
Clé dynamométrique 710D4, coupe-tube 719R3, ébavureur de
tube 718R1, dégraissant (acétone 634A3, par ex.)

1) Raccourcissez le tube conformément aux mensurations du patient
a |'aide du coupe-tube.

2) Ebavurez I'aréte de coupe a l'intérieur et & I'extérieur du tube a
I'aide de I'ébavureur.

Ottobock | 7



5.2 Montage dans la prothése modulaire
> Outils et matériel recommandés :

Clé dynamométrique 710D4, Loctite® 636K13
1) Reliez le composant de raccordement a |'adaptateur tubulaire,
comme décrit dans les instructions d'utilisation du composant de
raccordement.
Disposez le logement pour pyramide de I'adaptateur tubulaire du
coté distal de la prothese.
Orientez la fente de serrage d'un adaptateur de vissage :
adaptateur de vissage : orientation antérieure
adaptateur de vissage mobile : orientation antérieure ou mé-
diale

2

3

Raccordement de la pyramide et du logement pour pyramide
La pyramide est fixée avec les tiges filetées du logement pour pyra-
mide.
> Outils et matériel nécessaires :
Clé dynamométrique 710D4, Loctite® 636K13

9 Informations légales

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

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 de la directive européenne 93/42/
CEE relative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la
classe | sur la base des critéres de classification d'apres I'annexe IX
de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par
le fabricant sous sa propre responsabilité, conformément a
I'annexe VIl de la directive.

) Essayage : _— 9.3 Garantie commerciale
;Issez Iels tiges flletﬁles.’ 5 laide de | 6 d - Le fabricant accorde pour ce produit une garantie commerciale a par-
errez les tiges filetees a ['aide de la cle dynamométrique tir de la date d'achat. La garantie commerciale couvre les vices avérés
(10 Nm). . découlant d'un défaut de matériau, de fabrication ou de construction.
2) Montage defln P ) Ces vices doivent étre signalés au fabricant pendant la période de va-
Bloquez les tiges filetées avec de la Loctite®. lidité de la garantie commerciale.
\élslsez les tlf:;flleteesf 15 Nm) | . filetées & I'aid La société de distribution du fabricant compétente dans votre pays
reserez ( m)', puis serrez ( m) les tiges filetées a I'aide vous donnera de plus amples informations sur les conditions de la ga-
de la clé dynamométrique. rantie commerciale.
3) Remplacez les tiges filetées qui dépassent trop ou qui sont trop
enfoncées par d'autres tiges filetées appropriées (voir tableau de 10 Caractéristiques techniques
sétection)- Référence 2R49=AL 2R50=AL
Tableau de sélection des tiges filetées Poids [g] 255 155
Référence Longueur (mm) H min. du 97 97
506G3=M8X12-V 12 [mm] :
506G3=M8X14 14 H max. du systéme 472 232
506G3=M8X16 16 [mm]
Ajustement Matériau Aluminium
Les tiges filetées du logement pour pyramide permettent d’effectuer Diamétre [mm] 30
des corrections statiques pendant I'alignement et I'essayage de la Poids corporel max. [kg] 136
prothése ainsi qu’apres sa finition.
R I etdé 3 Italiano

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

Non-resp des i de

Blessures dues a une modification ou a une perte de fonctionnalité
ainsi qu'a une dégradation du produit

» Veuillez respecter les consignes de maintenance.

» Faites examiner les composants prothétiques apres les 30 pre-
miers jours d'utilisation.

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

» Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ména-
geéres non triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vi-
gueur dans le pays d'utilisation peut avoir des effets néfastes sur
I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des auto-
rités compétentes du pays d'utilisation concernant les procédures de
retour, de collecte et de recyclage des déchets.
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1 Descrizione del prodotto

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-04-21

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al
prodotto.

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

| tubi modulari sono utilizzati come componenti per protesi modulari di
arto inferiore. Sono destinati a collegare il piede protesico ai compo-
nenti prossimali. Le diverse possibilita di combinazione di tubi e attac-
chi consentono la regolazione controllata dell'angolo e del movimento
di traslazione sul piano sagittale e frontale, nonché la regolazione del-
la intra ed extra rotazione. Queste istruzioni per |'uso sono valide per i
seguenti tubi modulari:

-+ 92R49=AL, 2R50=AL

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico & parte del sistema modulare
Ottobock. Puo essere combinato con altri componenti protesici del si-
stema modulare in base alla sua costruzione. In questo capitolo sono
riportate le possibili limitazioni. Per eventuali domande rivolgersi al
produttore.

2 Utilizzo

2.1 Uso previsto

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione
di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego

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



2.3 Condizioni ambientali

Condizion = = tite

Intervallo di temperatura -10 °C ... +60 °C

Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa

Condizioni ambi li non tite

Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi

Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p. es. talco)

2.4 Durata di utilizzo

Questo componente della protesi & stato sottoposto dal produttore a
tre milioni di cicli di carico, in conformita alla norma 1SO 10328. Cio
corrisponde, a seconda del livello di attivita del paziente, ad un perio-
do di utilizzo che va da 3 a 5 anni.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e
lesioni.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A\ CAUTELA

Combinazione non ita di p i della protesi

Caduta a seguito di rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici apposita-
mente omologati indicati al capitolo "Possibilita di combinazio-
ne".

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

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Caduta dovuta a rottura di parti portanti

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

Superamento della durata di utilizzo

Caduta dovuta a cambiamento o perdita di funzionalita e danneggia-

menti al prodotto

» Assicurarsi che non sia superata la durata di utilizzo testata del
prodotto (vedere il capitolo "Durata di utilizzo").

Utilizzo in condizioni ambi li non

Caduta dovuta a danni al prodotto

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

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

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di danni evidenti o in caso di
dubbio.

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

/\ CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Utilizzare il prodotto con cura.

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

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

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad es. ripara-
zione, sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al
cliente del produttore, ecc.).

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto non presenti dan-
ni.

» Non utilizzare pit il prodotto in caso di limitazioni funzionali.

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

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

4 Fornitura

| seguenti componenti e accessori singoli sono compresi nella fornitu-
ra nella quantita indicata e sono ordinabili come componente singolo
(. componente singolo con quantita minima ordinabile (&) oppure
confezione di componenti singoli (@):

Fig. | Pos. | Quan- | Denominazione Codice
tita
- - 1 (W) | Libretto di istruzioni -

per I'uso

- - 1 Tubo modulare -
Per tubi modulari con 30 mm di diametro
| 4(A) | Perno filettato

[ 506G3=M8x14

5 Preparazione all'uso

Allineamento o montaggio errato

Lesioni dovute a caduta causata dal danneggiamento di componenti
della protesi

» Osservare le indicazioni per |'allineamento e il montaggio.

Mc io errato dei i a vite

Caduta dovuta a rottura o allentamento dei collegamenti a vite

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare i momenti di serraggio prescritti per il montaggio.

» Osservare le istruzioni in materia di serraggio dei collegamenti a
vite e I'impiego della giusta lunghezza.

5.1 Adattamento dell'adattatore

Preparazione errata del tubo

Caduta dovuta a danneggiamento del tubo
» Non serrare il tubo in una morsa!

» Tagliare il tubo solo con un tagliatubi.

Montaggio errato del tubo

Caduta dovuta a rottura di parti portanti

» Durante il montaggio inserire il tubo completamente, fino alla
battuta, nel relativo componente della protesi.

> Utensile consigliato e materiali:
Chiave dinamometrica 710D4, tagliatubi 719R3, sbavatore per tubi
718R1, detergente sgrassante (per es. acetone 634A3)

1) Accorciare il tubo con un tagliatubi in base alle misure del pazien-
te.

2) Sbavare il bordo tagliato con lo sbavatore sia internamente che
esternamente.

5.2 Montaggio nella protesi modulare

> Utensile consigliato e materiali:
Chiave dinamometrica 710D4, Loctite® 636K13

1) Unire il componente di attacco al tubo modulare come descritto
nelle istruzioni per |'uso del relativo componente di attacco.

2) Collocare I'alloggiamento della piramide di registrazione del tubo
modulare in posizione distale rispetto alla protesi.
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3) Allineare la fessura di bloccaggio di un attacco a vite:
Attacco a vite: parte anteriore
Attacco a vite scorrevole: parte anteriore o mediale

Collegamento 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.
> Utensili e materiali necessari:
Chiave dinamometrica 710D4, Loctite® 636K13
1) Prova:
Avvitare i perni filettati.
Serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica (10 Nm).
2) Montaggio definitivo:
Bloccare i perni filettati con del Loctite®.
Avvitare i perni filettati.
Serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica prima a 10 Nm
e quindia 15 Nm.

9.2 Conformita CE

Il prodotto € conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea
93/42/CEE relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classifica-
zione ai sensi dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto &
stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & sta-
ta pertanto emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabili-
ta, ai sensi dell’allegato VII della direttiva.

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

3) Sostituire i perni filettati che sporgono eccessivamente o che sono Codice 2R49=AL 2R50=AL
avvitati troppo in profondita con perni adeguati (vedere la tabella di Peso [g] 255 155
selezione). Altezza min. del sistema 97 97

Tabella di selezione per perni filettati [mm]
Codice Lunghezza (mm) Altezza max. del sistema 472 232
506G3=M8x12-V 12 [mm]
506G3=M8X14 14 Materiale Alluminio
506G3=M8X16 16 Diametro [mm] 30
j . Peso corporeo max. [kg] 136

Registrazione

| perni filettati dell'alloggiamento della piramide di registrazione con-

sentono di eseguire correzioni statiche durante I'allineamento, la pro- | 1 Descripcién del producto Espaiiol

va e dopo |'ultimazione della protesi.

Sostituzione e smontaggio

La posizione regolata del componente protesico puo essere mantenu-
ta in caso di sostituzione o smontaggio. A tale scopo svitare e rimuo-
vere i due perni filettati avvitati pit 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

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione
Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita e danno del
prodotto

» Osservare le indicazioni per la manutenzione.

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti dome-
stici. Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese d'utilizzo
puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle
istruzioni 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.
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Fecha de la dltima actualizacién: 2015-04-21

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utili-
zar el producto.

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

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccién y funcién

Los adaptadores tubulares se emplean como componentes en préte-
sis de pierna modulares. Ellos unen el pie protésico con las piezas
proximales. Las combinaciones de adaptadores permiten ajustar de
forma controlada el angulo y la traslacion en el plano sagital y frontal,
asi como regular la rotacion interior y exterior. Estas instrucciones de
uso se aplican a los siguientes adaptadores tubulares:

* 2R49=AL, 2R50=AL

1.2 Posibilidades de combinacién

Este componente protésico es parte del sistema modular de
Ottobock. En funcion de su estructura, se puede combinar con otros
componentes protésicos del sistema modular. En este capitulo encon-
trara mas informacion sobre posibles limitaciones. Si tiene alguna du-
da, péngase en contacto con el fabricante.

2 Uso

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de ex-
tremidad inferior.

2.2 Campo de aplicacion
Para usuarios con un peso max. de 136 kg.

2.3 Condiciones ambientales
oy (T

permitidas
Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C

Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin con-
densacion

Condici hi 1

no permitidas
Vibraciones mecéanicas o golpes
Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos




Condici bi les no permitidas

Polvo, arena, particulas altamente higroscopicas (p. ej., polvos de
talco)

2.4 Vida util

El fabricante ha probado este componente protésico conforme a la
norma 1SO 10328 con 3 millones de ciclos de carga. Esto equivale a
una vida (til de 3 a 5 afios dependiendo del grado de actividad del
paciente.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

3.2 Indicaciones generales de seguridad

Combinacién no permitida de componentes protésicos

Caidas debidas a la rotura o la deformacién del producto

» Combine el producto Unicamente con componentes protésicos
permitidos tal y como se describe en el capitulo "Posibilidades
de combinacién”.

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

Sobrecarga del producto

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte

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

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

» No utilice el producto en caso de que presente una funcionali-
dad limitada.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., repara-
cion, recambio, envio del producto al servicio técnico del fabri-
cante para su revision, etc.).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto
en forma de, p. ej., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento
distinto de los componentes protésicos entre si, asi como la aparicién
de ruidos.

4 Componentes incluidos en el suministro

Las siguientes piezas y accesorios se incluyen en el suministro en las
cantidades indicadas, y se podran pedir posteriormente ya sea como
piezas individuales (Jll), una cantidad minima de piezas individuales
(A) o bien como kit de componentes (@):

Fig. | Pos. | Canti- | D inacio Ref i
dad
- - 1 ([l) | Instrucciones de uso -
- - 1 Adaptador tubular -
Para adaptadores tubul con un diametro de 30 mm

[ 4 (A) [ Varilla roscada 506G3=M8x14

5 Preparacién para el uso

Alineacién o montaje incorrecto

Lesiones por caidas debidas a dafios en los componentes protési-
cos

» Tenga en cuenta las indicaciones de alineacion y montaje.

Superacion de la vida atil

Caidas debidas a cambios o pérdidas funcionales, asi como dafios

en el producto

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

Uso en dici bi les no permitidas

Caidas debidas a dafios en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permiti-
das (véase el capitulo "Condiciones ambientales").

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

» No siga usando el producto en caso de que presente dafios evi-
dentes o en caso de duda.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. ej., limpie-
za, reparacion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un
taller especializado para su revision, etc.).

Daiio mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., repara-
cion, recambio, envio del producto al servicio técnico del fabri-
cante para su revision, etc.).

aviso]

Sobrecarga mecanica
Funcionalidad limitada debida a dafios mecéanicos
» Compruebe si el producto presenta dafios antes de cada uso.

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

Caidas debidas a la ruptura o al aflojamiento de las uniones de tor-

nillos

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete de montaje indicados.

» Tenga en cuenta las instrucciones relativas al aseguramiento de
las uniones de tornillos y a la utilizacién de la longitud adecuada.

5.1 Ajuste del adaptador

Preparacion inadecuada del tubo

Caidas debidas a dafios en el tubo

» No sujete el tubo en un tornillo de banco.

» Recorte el tubo tnicamente con un cortatubos.

Montaje incorrecto del tubo

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte

» Durante el montaje introduzca el tubo completamente hasta el to-
pe en el componente protésico previsto para este efecto.

> Herramientas y materiales recomendados:
Llave dinamomeétrica 710D4, cortatubos 719R3, desbarbadora de
tubos 718R1, producto de limpieza desengrasante (p. ej. acetona
634A3)

1) Corte el tubo con el cortatubos segun las medidas del paciente.

2) Elimine las rebabas del interior y del exterior del canto cortado con
el quitarrebabas de tubos.

5.2 Montaje en la protesis modular

> Herramientas y materiales recomendados:
Llave dinamométrica 710D4, Loctite® 636K13

1) Una los componentes de conexion con el adaptador tubular como
se explica en las instrucciones de uso de los componentes de co-
nexion.

2) Sitte el alojamiento del nlcleo de ajuste del adaptador tubular en
la parte distal de la prétesis.
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3) Oriente la ranura de sujecién de un adaptador a rosca:
Adaptador a rosca: anterior
Adaptador a rosca, deslizable: anterior o medial

Conexion del nicleo 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.
> Herramientas y materiales necesarios:
Llave dinamométrica 710D4, Loctite® 636K13
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).

1

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE
relativa a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasi-
ficacion segln el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasifica-
do en la clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por
el fabricante bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la
directiva.

9.3 Garantia

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

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

10 Datos técnicos

3) Sustituya las varillas roscadas que sobresalgan demasiado o estén Referencia 2R49=AL 2R50=AL
insertadas con demasiada profundidad por varillas roscadas ade- Peso [g] 255 155
cuadas (véase la tabla de seleccion). Altura min. del sistema [mm] 97 97

Tabla de seleccion para varillas roscadas Altura max. del sistema [mm] 472 232
Referencia Longitud (mm) Material Aluminio
506G3=M8X12-V 12 Diametro [mm] 30
506G3=M8X14 14 Peso corporal max. [kg] 136
506G3=M8X16 16
Ajuste 1 Descri¢do do produto Portugués

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 pafo himedo y suave.
2) Seque el producto con un pafio suave.

3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

de las instrucci de

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento, asi
como dafos en el producto

» Siga las instrucciones de mantenimiento.

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacién, los componentes pro-
tésicos deben ser sometidos a inspeccion.

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacion

En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la
basura doméstica. En caso de que se deshaga de este producto sin
tener en cuenta las disposiciones legales correspondientes del pais
donde se use, podra estar dafiando al medio ambiente y a la salud.
Por eso le rogamos que respete las indicaciones que la administra-
cion del pais en cuestion tiene en vigencia respecto a la recogida se-
lectiva y eliminacion de desechos.

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 dafios causados debido al incumplimiento de
este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso in-
debido o una modificacién no autorizada del producto.
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» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagoes de seguranga para evitar lesdes e danos
ao produto.

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

Os adaptadores tubulares sédo utilizados como componentes em pré-
teses modulares de membro inferior, fazendo a conexdo entre o pé
protético e os componentes proximais. As combinacdes de adaptado-
res permitem uma alteragdo controlada de angulo e de translagdo no
nivel sagital e frontal, bem como a regulagem da rotacéo interna e ex-
terna. Este manual de utilizagdo é valido para os seguintes adaptado-
res tubulares:

+ 2R49=AL, 2R50=AL

1.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é parte integrante do sistema modular
Ottobock, podendo ser combinado com outros componentes protéti-
cos deste sistema modular com base em sua construgéo. Este capitu-
lo contém as possiveis restricbes. Em caso de duvidas, contate o fa-
bricante.

2 Uso

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremida-
des inferiores.

2.2 Area de aplicacgio
Autorizado para o peso corporal max. de 136 kg.
2.3 Condi¢coes ambientais

Condic o s

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

Condies hi e inadmicsi

Vibragbes mecanicas ou batidas

Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos

Poeira, areia, particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco)
2.4 Vida atil

Este componente protético foi testado pelo fabricante segundo a nor-
ma ISO 10328 com 3 milhdes de ciclos de carga. Isto corresponde,




em funcdo do grau de atividade do paciente, a uma vida dtil de 3 a
5 anos.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

do dos componentes da prétese entre si, assim como através do apa-
recimento de ruidos.

4 Material fornecido

Os seguintes acessorios e pecas avulsas estdo contidos no material
fornecido na quantidade especificada e podem ser encomendados
posteriormente como peca avulsa (Jll), peca avulsa com pedido mini-
mo (4) ou pacote de pecas avulsas (@):

Fig. | Pos. | Qtde. | Denominacao Cédigo
- - 1 (Jl) | Manual de utilizagdo -
- - 1 Adaptador tubular -

Para adaptador tubular com 30 mm de didmetro

Combinacao nao autorizada de p p!

Queda devido a quebra ou deformagao do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos
autorizados para este fim, de acordo com o capitulo "Possibilida-
des de combinagdo".

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

Carga excessiva sobre o produto

Queda devido a quebra de pecas de suporte

» Utilize os componentes de prétese de acordo com a classifica-
¢ao (veja o capitulo "Area de aplicagao").

Utilizacao além da vida util

Queda devido a alteragdo da fungao ou perda de fungao bem como

danos ao produto

» Certifique-se de ndo utilizar o produto além da vida dtil testada
(veja o capitulo "Vida util").

| 4(A) | Pino roscado ‘ 506G3=M8x14

5 Estabelecimento da operacionalidade

Alint ou incorretos

Lesdes decorrentes de queda devido a danos aos componentes
protéticos

» Observe as indicagoes de alinhamento e montagem.

Montagem defeituosa das conexoes roscadas

Queda devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto de montagem especificados.

» Observe as instrugdes relativas a fixacdo das conexdes roscadas
e ao uso do comprimento correto.

5.1 Adaptacao do adaptador

A CUIDADO

M incorreto do tubo

Uso sob

Queda devido a danificagdes do produto

» Nao exponha o produto a condigbes ambientais inadmissiveis
(consulte o capitulo "CondigGes ambientais").

» Caso o produto tenha sido exposto a condigées ambientais inad-
missiveis, verifique-o quanto a presenca de danos.

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

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

Danificacdao mecanica do produto

Lesdes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

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

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

InDicaczo]

Sobrecarga mecanica

Restri¢des funcionais devido a danos mecéanicos

» Examine o produto antes de cada uso quanto a danos.

» Nao use o produto em caso de limitagdes da fungéo.

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

o . PO

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-

Queda devido a danificagao do tubo
» Nao fixar o tubo no torno de bancada.
» Somente encurtar o tubo com um cortador de tubo.

Montagem incorreta do tubo

Queda devido a quebra de pecas de suporte

» Na montagem, insira o tubo completamente até a batente no
componente protético correspondente.

> Ferramentas e materiais recomendados:
chave dinamométrica 710D4, cortador de tubos 719R3, removedor
de rebarbas de tubos 718R1, detergente desengordurante
(por ex., acetona 634A3)

1) Com o cortador de tubos, cortar o tubo de acordo com as medi-
das do paciente.

2) Com o removedor de rebarbas, rebarbar a borda de corte interna
e externamente.

5.2 Montagem na prétese modular
> Ferramentas e materiais recomendados:
Chave dinamométrica 710D4, Loctite® 636K13
1) Unir o componente de conexao com o adaptador tubular, como
descrito no manual de utilizagdo do componente de conexao.
2) Dispor o encaixe do nicleo de ajuste do adaptador tubular distal-
mente na protese.
3) Alinhar a fenda de aperto de um adaptador roscado:
Adaptador roscado: face anterior
Adaptador roscado deslocavel: face anterior ou medial
Conexao do niicleo de ajuste com o encaixe do niicleo de ajuste
O nucleo de ajuste ¢ fixado com os pinos roscados do encaixe do nd-
cleo de ajuste.
> Ferramentas e materiais necessarios:
chave dinamométrica 710D4, Loctite® 636K13
1) Prova:
Inserir os pinos roscados, girando-os.
Apertar os pinos roscados com a chave dinamométrica (10 Nm).
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2) Montagem definitiva:
Fixar os pinos roscados com Loctite®.

10 Dados técnicos

| . ) ) Codigo 2R49=AL 2R50=AL
nserir os pinos roscados, girando-os.
Efetuar um pré-aperto dos pinos roscados com a chave dinamo- Peso [g] 255 155
métrica (10 Nm) e depois aperta-los (15 Nm). Altura min. do sistema [mm] 97 97
3) Substituir os pinos roscados que estejam muito salientes ou que Altura max. do sistema [mm] 472 232
se aprofundaram demais por outros adequados (ver tabela de se- Material Aluminio
leg@o). Diametro [mm] 30
Tabela de selecao para pinos roscados Peso corporal max. [kg] 136
Céodigo Comprimento (mm)
506G3=M8X12-V 12
iivi Nederlands
506G3-MEX14 14 1 Productbeschrijving
506G3=M8X16 16 [INFORMATIE|
Ajuste Datum van de laatste update: 2015-04-21

Os pinos roscados do encaixe do nicleo de ajuste permitem efetuar
corregdes estaticas durante o alinhamento, a prova e apés a confec-
cédo da prétese.

Substituicao 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

N3ao observancia das indicagoes de a

Lesbes devido a alteragao ou perda da fungdo, bem como danifica-
¢ao do produto

» Observe as indicagdes de manutengéo.

» Apds os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes pro-
téticos a uma inspecao.

» Verificar a prétese completa quanto a presenca de desgastes du-
rante a consulta de rotina.

» Executar revisdes de seguranca anuais.

8 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto junta-
mente com o lixo doméstico comum. Uma eliminagdo contraria as res-
pectivas disposi¢cdes nacionais pode ter consequéncias nocivas ao
meio ambiente e & satde. Observar as indicacdes dos 6rgaos nacio-
nais responsaveis pelos processos de devolugéo, coleta e eliminagéo.

9 Notas legais

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

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabri-
cante ndo se responsabiliza por danos causados pela 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 da Diretiva europeia 93/42/CEE
para dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagao
dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como
pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi
elaborada pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo
com o anexo VIl da Diretiva.

9.3 Garantia contratual

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

A sociedade distribuidora responsavel do fabricante podera dar mais
informagdes sobre as condigdes de garantia contratual.
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» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
gebruik neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en
schade aan het product te voorkomen.

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

Buisadapters worden gebruikt als constructie-elementen voor modu-
laire beenprothesen. Ze verbinden de prothesevoet met de proximale
constructie-onderdelen. In combinatie maken deze adapters een
gecontroleerde hoek- en translatieverstelling in het sagittale en fronta-
le vlak en instelling van de endo- en exorotatie mogelijk. Deze
gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende buisadapters:

+ 92R49=AL, 2R50=AL

1.2 Combinati gelijkhed

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

2 Gebruik
2.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van pro-
thesen voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 136 kg.

2.3 Omgevingscondities
Toeg geving dities
Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C

Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condense-
rend

Niet- geving dities
Mechanische trillingen en schokken
Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

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

2.4 Gebruiksduur

Deze prothesecomponent is naar ISO 10328 getest door de fabrikant
met drie miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van activiteit
van de patiént komt dit overeen met een gebruiksduur van drie tot vijf
jaar.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbol

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-
selrisico's.

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.




3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG

Niet-t bi h

van pr

Vallen door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten
waarvoor dit volgens het hoofdstuk "Combinatiemogelijkheden”
is toegestaan.

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

Overbelasting van het product

Vallen door breuk van dragende delen

» Gebruik de prothesecomponenten in overeenstemming met de
classificatie (zie het hoofdstuk "Toepassingsgebied").

Overschrijding van de gebruiksduur

Vallen door functieverandering of functieverlies en beschadiging van

het product

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

Afb. | Pos. | Aantal | Omschrijving Productcode
- - 1 (W) | gebruiksaanwijzing -
- - 1 buisadapter -

Voor buisad met di van 30 mm

- [ - T4(A)[stelbout [ 506G3=M8x14

5 Gebruiksklaar maken

Verkeerde opbouw of montage

Letsel door vallen als gevolg van beschadiging van prothesecompo-
nenten

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

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Vallen door breuk of losraken van de schroefverbindingen

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

» Houd u bij de montage aan de aangegeven aanhaalmomenten.

» Neem de aanwijzingen met betrekking tot het borgen van de
schroefverbindingen in acht en gebruik schroeven en bouten van
de juiste lengte.

5.1 Aang van de adapter

Gebruik bij niet-toeg omgeving:

Vallen door schade aan het product

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

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

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

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

dities

Verkeerd bewerken van de buis

Vallen door beschadiging van de buis

» Klem de buis niet vast in een bankschroef.

» Kort de buis uitsluitend in met een pijpsnijder.

Verkeerde montage van de buis

Vallen door breuk van dragende delen

» Schuif de buis bij de montage volledig, d.w.z. tot de aanslag, in
de daarvoor bedoelde prothesecomponent.

dech

A\ VOORZICHTIG
hant

M. he h hadiai

van het product

Letsel door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en
bruikbaarheid.

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

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

Exa

Mechanisck

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens voor gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet wanneer het functiebeperkingen heeft.

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

hel
over

service van de fabrikant, enz.).

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

4 Inhoud van de levering
De volgende onderdelen en accessoires maken in de aangegeven
hoeveelheid deel uit van de levering en kunnen als los onderdeel (i),
onderdeel met een minimale bestelhoeveelheid (&) of onderdelen-
pakket (@) worden nabesteld:

> Aanbevolen g p en materiaal:
momentsleutel 710D4, pijpsnijder 719R3, pijpontbramer 718R1,
ontvettend reinigingsmiddel (bijv. aceton 634A3)

1) Kort de buis in met de pijpsnijder, zodat de buis de juiste lengte
heeft voor de patiént.

2) Braam het snijvlak van de buis van binnen en van buiten af.

5.2 Montage in de modulaire prothese

> Aanbevolen g hap en materiaal:

momentsleutel 710D4, Loctite® 636K13

Verbind de aansluitingscomponent met de buisadapter zoals
beschreven in de gebruiksaanwijzing van de aansluitingscompo-
nent.

Plaats de piramideadapteraansluiting van de buisadapter in de
prothese distaal.

Richt de klemsleuf van een schroefadapter uit:

schroefadapter: anterior;

verschuifbare schroefadapter: anterior of mediaal.

=

»

@«

Piramideadapter en pir p
De piramideadapter wordt gefixeerd met de stelbouten van de adap-
teraansluiting.
> Benodigd gereedschap en materiaal:

momentsleutel 710D4, Loctite® 636K13
1) Passen:
Draai de stelbouten in de adapter.
Draai de stelbouten aan met de momentsleutel (10 Nm).
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).
Vervang stelbouten die te ver uitsteken of te diep zijn ingeschroefd
door passende stelbouten (zie de keuzetabel).

sdoad Tui d

ing ver

»n

@
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Ki bel voor stelb Productcode 2R49=AL 2R50=AL
Artikel Lengte (mm) Materiaal aluminium
506G3=M8X12-V 12 Diameter [mm] 30
506G3=M8X14 14 Max. lichaamsgewicht [kg] 136
506G3=M8X16 16
Afstellen Svenska

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

Ver ingend g

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

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

Verwondingen door veranderingen in - of verloren gaan van - de
functie of beschadiging van het product

» Neem de onderhoudsinstructies in acht.

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

» Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op slij-
tage.

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd
huishoudelijk afval. Wanneer het weggooien van afval niet gebeurt vol-
gens de daarvoor in het land van gebruik geldende bepalingen, kan
dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid.
Neem de aanwijzingen van de in het land van gebruik bevoegde
instantie voor terugname- en inzamelprocedures in acht.

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-
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 de Europese richtlijn
93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de
classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product
ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom
door de fabrikant geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt
volgens bijlage VIl van de richtlijn.

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

Productcode 2R49=AL 2R50=AL
Gewicht [g] 255 155
Min. systeemhoogte [mm] 97 97
Max. systeemhoogte [mm] 472 232
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1 Produktbeskrivning

Datum for senaste uppdatering: 2015-04-21

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av
produkten.

» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och pro-
duktskador.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéandning av produk-
ten.

» Forvara detta dokument.

1.1 Konstruktion och funktion

Réradaptrar anvands som komponenter i modulara benproteser. De
forbinder protesfoten med de proximala komponenterna. Adapterkom-
binationerna mojliggér kontrollerade vinkel- och translationsinstall-
ningar i sagittal- och frontalplanet samt instéllning av inat- och utatro-
tation. Den har bruksanvisningen géller for foljande réradaptrar:

* 2R49=AL, 2R50=AL

1.2 Kombi 1smojligh

Denna proteskomponent ingar i Ottobocks modulsystem. Beroende
pa dess konstruktion kan den kombineras med andra proteskompo-
nenter fran modulsystemet. Information om eventuella begransningar
finns i det har kapitlet. Kontakta tillverkaren om du har fragor.

2 Anvindning

2.1 Avsedd anvindning
Produkten ar uteslutande avsedd fér protesférsorjning av de nedre ex-
tremiteterna.

2.2 Anvandningsomrade
Tillaten upp till maximalt 136 kg kroppsvikt.

2.3 Omgivningsforhallanden

Tillitna omgivningsférhalland
Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +60 °C
Tillaten relativ luftfuktighet O % till 90 %, e]j kondenserande

Otillatna omgivningsférhallanden
Mekaniska vibrationer eller stétar

Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Produktens livslangd

Den hér proteskomponenten har testats av tillverkaren enligt I-
SO 10328 med 3 miljoner belastningscykler. Det motsvarar en livs-
langd pa 3 till 5 &r, beroende pa brukarens aktivitetsniva.

3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga olycks- och skaderisker.

3.2 All

Otillaten kombi av pr komp

Fall till féljd av att produkten gar sénder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som tillats
enligt kapitlet "Kombinationsméjligheter”.

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

Overbel av pr
Fall till foljd av att barande delar gar av

Varning for méjliga tekniska skador.

sakerh Vi




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

» Beakta anvisningarna avseende sékringen av skruvférbindelserna
och att ratt langd anvands.

A OBSERVERA

Overskridande av

Fallrisk till foljd av funktionsférandring och funktionsférlust eller ska-

dor pa produkten

» Se till att den godkénda anvandningstiden inte dverskrids (se ka-
pitlet "Produktens livslangd”).

. .
iden

5.1 Anpassa adaptern

Felaktig bearbetning av roret

Fallrisk om réret skadas

» Spann inte fast roret i ett skruvstycke.

» Anvand alltid en rérkap nar du kortar av roret.

Anvindning under otillatna omgivningsforhallanden

Fallrisk till foljd av skador pa produkten

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden (se ka-
pitlet "Omgivningsforhallanden”).

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

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

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

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av forandrade eller forlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den
ar skadad.

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

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

Mekanisk 6verbelastning

Funktionsbegréansningar till f6ljd av mekaniska skador

» Kontrollera alltid att produkten inte &r skadad innan den anvéands.

» Anvand inte produkten om dess funktion ar begransad.

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

Tecken pa forindrad eller férlorad funktion vid anviandning
Funktionsférandringar kan géra sig markbara genom exempelvis for-
andrad gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for-
hallande till varandra och férandrade ljud under anvandning.

41 leveransen

Foljande separata delar och tilloehér ingar i leveransen i angiven
méngd och kan i efterhand bestéllas som separat del (i), som sepa-
rat del med féreskriven minsta bestéllningsméangd (&) eller som for-
packning med flera exemplar av samma del (@):

Bild | Pos. | Kvan- | Benamning Artikelnummer
titet
- - 1 ([l) | Bruksanvisning -
- 1 Roradapter -

For roradaptrar med 30 mm diameter
- | - T4(A)]Gangstift

5 Idrifttagning

506G3=M8x14

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

Felaktig montering av skruvférband

Fallrisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengor gangan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten vid montering.

Felaktig montering av roret

Fall till féljd av att barande delar gar av

» Skjut vid inriktningen in roret till anslaget i de avsedda protes-
komponenterna.

> Rekommenderade verktyg och material:
Momentnyckel 710D4, rorkap 719R3, réravgradningsverktyg
718R1, avfettande rengdringsmedel (t.ex. aceton 634A3)

1) Kapa roret med hjalp av rérkapen enligt patientens matt.

2) Grada av snittkanten invéandigt och utvandigt med hjalp av rorav-
gradningsverktyget.

5.2 Montering i den modulara protesen
> Rekommenderade verktyg och material:
Momentnyckel 710D4, Loctite® 636K13
1) Forbind anslutningskomponenterna med roradaptern enligt bruks-
anvisningen till anslutningskomponenterna.
2) Placera fastet pa réradapterns pyramidkoppling distalt i protesen.
3) Rikta in anslutningséppningen pa en skruvadapter:
Skruvadapter: anterior
Skruvadapter, skjutbar: anterior eller medial

Forbinda pyr ppling och 6ppning for pyr g

Pyramidkopplingen fixeras med gangstiften till pyramidkopplingsépp-

ningen.

> Verktyg och material som behovs:

Momentnyckel 710D4, Loctite® 636K13

Provning:

Skruva in gangstiften.

Dra at géngstiften med hjalp av momentnyckeln (10 Nm).

Definitiv montering:

Sékra gangstiften med Loctite®.

Skruva in gangstiften.

Fordra forst gangstiften med hjalp av momentnyckeln (10 Nm) och

sedan slutligt (15 Nm).

3) Byt ut gangstift som sticker ut eller har skruvats in fér mycket mot
andra passande gangstift (se urvalstabell).

1

»

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

Gangstiften for pyramidkopplingarnas fasten mojliggor 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 gora det ska de bada géngstiften som ar djupast
iskruvade och som befinner sig bredvid varandra, skruvas loss.

6 Rengobring

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

Underlatenhet att folja underhallsanvisningarna
Risk for skador till foljd av funktionsférandring eller funktionsforlust
samt skador pa produkten
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» Folj underhallsanvisningarna.

» Proteskomponenterna bor inspekteras efter de forsta 30 dagarna.

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

» Genomfor arliga sékerhetskontroller.

8 Avfallshantering

Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med o-
sorterade hushallssopor. Om inte avfallshanteringen sker i enlighet
med bestammelserna och lagarna i landet kan det skada miljén och
hélsan. Ta hansyn till de anvisningar som géller for aterlamning, in-
samling och avfallshantering i landet dar produkten anvands.

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-6verensstaimmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direkti-
vet 93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i
direktivet har produkten placerats i klass |. Forklaringen om 6verens-
stammelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt
bilaga VIl i direktivet.

9.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten géller fran och med ink6psdatumet.
Garantin omfattar defekter som bevisligen kan harledas till material-,
tillverknings- eller konstruktionsfel och som anmaéls inom den garanti-
tid som tillverkaren har angivit.

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

10 Tekniska uppgifter

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstre-
miteter.

2.2 Anvendelsesomrade
Godkendt til en kropsveegt pa maks. 136 kg.

2.3 Omgivelsesbetingelser
Tilladte omgivelsesbetingel.
Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +60°C
Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingel
Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer
Stev, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Brugstid

Disse protesekomponenter har producenten afprevet med 3 millioner
belastningscyklusser iht. ISO 10328. Dette svarer, alt efter patientens
aktivitetsgrad, til en brugstid pa 3 til 6 ar.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

Ikke tilladt kombination af pr p

Fald pa grund af brud eller deformation af produktet

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

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekompo-

Advarsel om mulige tekniske skader.

Dato for sidste opdatering: 2015-04-21

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i
brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produkt-
skader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og
risikofrit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Reradaptere anvendes som forbindelseselementer til modul-benprote-
ser. De forbinder protesefoden med de proksimale komponenter.
Adapterkombinationerne muligger kontrollerede justeringer af vinkel-
og parallelforskydning i sagittal- og frontalplanet samt indstillingen af
indad- og udadrotationen. Denne brugsanvisning geelder for felgende

reradaptere:
* 2R49=AL, 2R50=AL
1.2 Kombinatic ligheder

Disse protesekomponenter er del af Ottobock's moduleere system. De
kan iht. de pageeldende konstruktion kombineres med modulsyste-
mets andre protesekomponenter. Mulige begreensninger fremgar af
dette kapitel. | tilfeelde af spergsmal bedes du kontakte producenten.
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Artikel 2R49=AL 2R50=AL nenter, om de ma kombineres med hinanden.

Vikt [g] 255 155

Min. systemhdjd [mm] 97 97 m’

Max. systemhojd [mm] 472 232 Overbel ing af produktet

Material Aluminium Fald pa grund af brud pa baerende dele

Diameter [mm] 30 » Anvend protesekomponenterne iht. klassificeringen (se kapitel
Maximal kroppsvikt [kg] 136 "Anvendelsesomrade").
1 Produktbeskrivelse Dansk

Overskridelse af brugstiden

Fald pa grund af funktionseendring eller funktionssvigt samt beska-

digelser pa produktet

» Sorg for, at den kontrollerede og godkendte brugstid ikke over-
skrides (se kapitel "Brugstid").

Anvendelse under ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Fald pa grund af skader pa produktet

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

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

» Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i
tvivistilfeelde.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering,
reparation, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autorise-
ret bandageri osv.).

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionszendringer eller -
svigt (se "Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug" i

dette kapitel).




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

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegraensninger pga. mekanisk beskadigelse

» Kontroller produktet for beskadigelser, inden det tages i brug.

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der forekommer funktionsbe-
graensninger.

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

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

4 Leveringsomfang

Folgende enkelt- og tilbehorsdele er med ved leveringen i den angivne
meengde og kan efterbestilles som enkeltdele (Jl), enkeltdele med
mindste bestillingsmeengde (&) eller i en enkeltkomponent-pakke

(@)

1. Pos. | Ma&ng | Betegnelse Identifikation
de
- - 1 ([l) | Brugsanvisning -
- - 1 Reradapter -
Til reradaptere med en di pa 30 mm

506G3=M8x14

5 Indretning til brug

[ 4 (A) [ Gevindstift

Forkert opbygning eller ing
Tilskadekomst pa grund af skader pa protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne

Forkert montering af skrueforbindelserne

Fald pa grund af brud eller losning af skrueforbindelserne

» Renger gevindet fer hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter for montering.

» Folg anvisningerne mht. sikringen af skrueforbindelserne og an-
vendelsen af den rigtige leengde.

5.1 Tilpasning af adapteren

Forkert bearbejdning af roret

Fald pa grund af beskadigelse pa reret
» Spaend ikke roret fast i et skruestik.
» Afkort kun reret med en rerskeerer.

Forkert montering af roret

Fald pa grund af brud pa baerende dele

» Skub ved monteringen reret fuldsteendigt ind til stoppet i de dertil
beregnede protesekomponenter.

> Anbefalet veerktoj og materialer:
Momentnegle 710D4, rerskeerer 719R3, rorafgrater 718R1, affed-
tende rengeringsmidler (f.eks. acetone 634A3)

1) Afkort reret med rerskeereren i henhold til patientens mal.

2) Afgrat snitkanten ind- og udvendigt med rerafgrateren.

5.2 Montering i den modulopbyggede protese
> Anbefalet vaerktoj og materialer:
Momentnegle 710D4, Loctite® 636K13
1) Forbind tilslutningskomponenterne med reradapteren, som beskre-
vet i brugsanvisningen til tilslutningskomponenterne.
2) Juster reradapterens pyramideadapterholder distalt i protesen.
3) Juster klemmeslidsen pa en skrueadapter:
Skrueadapter: anteriort
Skrueadapter, forskydelig: anteriort eller medialt

Forbind pyramideadapter og holder til pyramideadapter
Pyramideadapteren fikseres med pyramideadapter-holderens ge-
vindstifter.
> Neodvendigt veerktoj og materialer:
Momentnegle 710D4, Loctite® 636K13
1) Prevning:
Skru gevindstifterne i.
Fastspaend gevindstifterne med momentneglen (10 Nm).
2) Endelig montering:
Sikr gevindstifterne med Loctite®.
Skru gevindstifterne i.
Speend gevindstifterne forud med momentnaglen (10 Nm) og
fastspeend herefter endeligt (15 Nm).

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

Identifikation L de (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 Vedligeholdelse

holdel

Tilsid Ise af vedlig vi g

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt samt be-
skadigelse af produktet

» Overhold vedligeholdelsesanvisningerne.

» Protesekomponenterne skal inspiceres efter de ferste 30 dages
brug.

» Under den normale undersegelse skal den komplette protese kon-
trolleres for slitage.

» Gennemfor arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

Produktet ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle
lande. Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser, kan skade miljeet og helbredet. Overhold venligst an-
visningerne fra den lokale kompetente myndighed om returnering og
indsamling.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af
klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor
har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserklee-
ringen i henhold til direktivets bilag VII.
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9.3 Garanti

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

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

10 Tekniske data

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

Ikke tillatt | bi av pr p

Fall grunnet brudd eller deformering av produktet

» Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter, som er
tillatt for dette i henhold til kapittel ,Kombinasjonsmuligheter*.

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

Dato for siste oppdatering: 2015-04-21

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

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

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Reradaptere brukes som byggeelementer i modulzere benproteser. De
forbinder protesefoten med de proksimale byggeelementene. Adap-
terkombinasjoner muliggjer kontrollerte vinkel- og forskyvningsjuste-
ringer i sagittal- og frontalplanet samt innstilling av innover- og utover-
rotasjon. Denne bruksanvisningen gjelder for felgende reradaptere:

+ 2R49=AL, 2R50=AL

1.2 Kombinasj ligh

Denne protesekomponenten er en del av Ottobocks modulzersystem.
Pa grunn av sin konstruksjon kan den kombineres med andre protese-
komponenter fra modulaersystemet. Mulige begrensninger finner du i
dette kapittelet. Kontakt produsenten hvis du har spersmal.

2 Bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre eks-
tremitet.

2.2 Bruksomrade
Godkjent inntil maks. 136 kg kroppsvekt.

2.3 Miljeforhold

Identifikation 2R49=AL 2R50=AL

Veegt [g] 255 155

Min. systemhgjde [mm] 97 97 Overbelastning av produk

Maks. systemhgjde [mm] 472 230 Fare for fall pga. brudd pa baerende deler

Materiale Aluminium » Bruk protesekomponentene i henhold til klassifiseringen (se ka-
Diameter [mm] 20 pittel "Bruksomrade").

Maks. kropsvaegt [kg] 136

Overskridelse av brukstiden

1 Produktbeskrivelse Norsk Fare for fall pa grunn av funksjonsendring eller funksjonstap og ska-

der pa produktet
» Serg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides (se kapittel
"Brukstid").

Anvendelse ved ikke-tillatte miljgforhold

Far for fall pa grunn av skader pa produktet

» l|kke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold (se kapittel
«Miljeforhold»).

» Hvis produktet er blitt utsatt for ikke-tillatte miljoforhold, ma det
kontrolleres for skader.

» lkke fortsett a bruke produktet ved apenbare skader eller hvis du
eritvil.

» Om nedvendig méa du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering,
reparasjon, utskifting, kontroll utfert av produsenten eller fagverk-
sted etc.).

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

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

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon,
utskiftning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).

LS DETTE |

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

Skadelige miljsforhold
Mekaniske vibrasjoner eller stot
Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer
Stev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)
2.4 Brukstid
Denne protesekomponenten er testet av produsenten i henhold til

1ISO 10328 med 3 millioner belastningssykluser. Dette tilsvarer, alt et-
ter aktivitetsgraden til pasienten, en brukstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning
Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Advarsel om mulige tekniske skader.
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Funksjonsbegrensning pga. mekanisk skade

» Kontroller produktet for skader fer hver bruk.

» Produktet ma ikke lenger brukes ved funksjonsbegrensninger.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon,
utskiftning, kontroll gjennom kundeservicen til produsenten osv.).

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

4 Leveringsomfang

Foelgende enkelt- og tilbehorsdeler er inkludert i leveringsomfanget i
angitt mengde, og kan etterbestilles som enkeltdel (ll}), enkeltdeler
med minste bestillingsmengde (4A) eller enkeltdelssett (@):

Fig. | Pos. | Meng- | Betegnelse Merking
de
- - 1 () | Bruksanvisning —
- - 1 Reradapter _

For reradaptere med 30 mm diameter
| 4(A) | Settskrue

[ 506G3=M8x14




5 Klargjering til bruk

Feilaktig oppbygging eller montering
Fallskader grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

6 Rengjoring

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

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

Feil montering av skruforbindelsene

Fall pa grunn av at skruforbindelsene brekker eller lasner

» Rengjer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte monteringsanvisningene for tiltrekkingsmo-
menter.

» Ver oppmerksom pa anvisningene med hensyn til sikring av
skrukoblingene og bruk av riktig lengde.

5.1 Tilpasning av adapteren

Feil bearbeidning av roret

Fall pa grunn av skader pé roret

» Spenn ikke fast reret i en skrustikke.

» Roret ma kun forkortes med en rerkutter.

Feil montering av roret

Fall pga. brudd pa baerende deler

» Skyv reret helt inntil anslaget i den respektive protesekomponen-
ten ved montering.

> Anbefalt verktoy og materialer:
Momentnokkel 710D4, rorkutter 719R3, avgrader 718R1, avfetten-
de rengjeringsmiddel (f.eks. Aceton 634A3)

1) Bruk rerkutteren til a kappe reret tilsvarende brukerens mal.

2) Avgrad snittkanten inn- og utvendig med avgraderen.

5.2 Montering i modulzer protese
> Anbefalt verktoy og materialer:
Momentnekkel 710D4, Loctite® 636K13
1) Forbind tilkoblingskomponenten med reradapteren som beskrevet
i tilkoblingskomponentens bruksanvisning.
2) Innrett reradapterens justeringskjernemottak distalt i protesen.
3) Posisjoner klemspalten pa skrueadapteren:
Skrueadapter: anteriort
Skrueadapter, forskyvbar: anteriort eller medialt

I <

yning av justeri kjerne og justeringskjernemottak
Justeringskjernen fikseres med justeringskjernemottaket settskruer.
> Neodvendige verktoy og materialer:
Momentnekkel 710D4, Loctite® 636K13
1) Proving:
Skru inn settskruene.
Trekk til settskruene med momentnekkelen (10 Nm).
Endelig montering:
Sikre settskruene med Loctite®.
Skru inn settskruene.
Skru forst fast settskruene med momentnekkelen (10 Nm) og trekk
sa til (15 Nm).
Settskruer som stér for langt ut eller er skrudd for dypt inn, méa skif-
tes ut med passende settskruer (se valgtabell).

2

3

/\ FORSIKTIG

Ikke-overholdelse av vedlikeh
Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap og ska-
der pa produktet

» Overhold vedlikeholdsanvisningene.

14

» La protesekomponentene inspiseres etter de 30 ferste 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 kassering som ikke er i samsvar med bestemmelsene i bruker-
landet kan skade milje og helse. Foelg anvisningene fra myndighetene i
brukerlandet for returnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

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 EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk ut-
styr. Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiserings-
kriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserklaerin-
gen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til di-
rektivets vedlegg VII.

9.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjgpsdato. 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 2R49=AL 2R50=AL
Vekt [g] 255 155
Min. systemhoyde [mm] 97 97
Maks. systemhoyde [mm] 472 232
Materiale Aluminium
Diameter [mm] 30
Maks. kroppsvekt [kg] 136
Suomi

1 Tuotteen kuvaus

Valgtabell for settskruer
Merking Lengde (mm) [TIEDOT]
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.

Viimeisimman paivityksen pvm: 2015-04-21

» Lue tama asiakirja huolellisesti |api ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttaaksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyta kéyttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayt-
toon.

» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Putkiadaptereita kaytetaan modulaaristen alaraajaproteesien raken-
neosina. Ne yhdistavéat proteesin jalkateran proksimaalisiin rakenneo-
siin. Adapteriyhdistelmat mahdollistavat hallitut kulma- ja siirtyméaasen-
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not sagittaali- ja frontaalitasossa seka sisa- ja ulkorotaation saadot.
Tama kayttoohje koskee seuraavia putkiadaptereita:

* 2R49=AL, 2R50=AL

1.2 Yhdistelmé@mahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on osa Ottobockin modulaarista jarjestel-
maa. Se voidaan rakenteensa mukaan yhdistdd muihin modulaarisen
jarjestelman proteesikomponentteihin. Téasta luvusta |6ydat mahdolliset
rajoitukset. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny valmistajan puoleen.

2 Kaytts

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kéytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnis-
sa.

2.2 Kayttoalue

Korkein sallittu ruumiinpaino 136 kg.

2.3 Ymparistoolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet

Kayttélampatila -10 °C...+60 °C

Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista
Kielletyt ympari
Mekaaniset vérahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

h "

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

Valmistaja on testannut proteesikomponentit ISO 10328 -standardin
mukaisesti 3 miljoonalla kuormitusjaksolla. Taméa vastaa potilaan aktivi-
teettitason mukaan 3-5 vuoden kaytt6ikaa.

3 Turvallisuus

3.1 Kéyttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

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

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttokunto.

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

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

| HuomauTus |

Mekaaninen ylirasitus

Toimintojen rajoitukset mekaanisen vaurion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kéyttoa vaurioiden varalta.

» Al kéyta tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.

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

Merkkeja toimivuuden muut tai heikk
ton yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kéavelymalli
muuttuu, proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa nahden

seka havaitaan danien muodostumista.

4 kiy-

4 Toimituspaketti

Seuraavia yksittdisosia ja lisavarusteita sisaltyy toimitukseen ilmoitettu
kappaleméaara, ja niitd voidaan tilata jalkikateen yksittaisosina (i),
yksittaisosina, joita koskee minimitilausméaara (4, tai yksittaisosapak-
kauksena (@):

Pr in osien yhdistel kielletylla ||

Kaatuminen tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauksena

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

» Tarkista proteesin osien kayttoohjeista, voiko osia yhdistella myés
keskenaan.

Tuotteen ylikuormitus

Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena

» Noudata proteesin osien kaytossa luokitusta (katso luku "Kéaytto-
alue").

Kayttoian ylitys

Kaatuminen tuotteen toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen

seka vaurioitumisen seurauksena

» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity (katso luku "Kayttoi-
ka").

Kaytto kielletyissa ympari:

Tuotteen vaurioiden aiheuttama kaatuminen

» Ald altista tuotetta kielletyille ympéristéolosuhteille (katso luku
"Ympaéristoolosuhteet").

> Mikali tuote altistuu kielletyille ympaéristdolosuhteille, tarkista,
onko tuote kérsinyt vaurioita.

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

22 | Ottobock

l:| Mahdollisia teknisié vaurioita koskeva varoitus. Kuv- | Koh- | Maara | Nimi Koodi
a ta
3.2 Yleiset turvaohjeet - - 1 (W) | Kayttoohje _
- 1 Putkiadapteri -

Putkiadaptereille, joiden lapimitta on 30 mm
[ 4 (A) [ Kierretappi

506G3=M8x14

5 Saattaminen kayttokuntoon

Puutteellinen kokoonpano tai asennus
Kaatumisvammat proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

Ruuviliitosten murtumisesta tai |6ystymisesta aiheutunut kaatuminen

» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata asennusta varten maarattyja vaantomomentteja.

» Noudata ruuviliitosten varmistusta ja oikean pituuden kayttamista
koskevia ohjeita.

5.1 Adapterin sovittaminen

Putken vaaranlainen tyosto

Putken vaurioitumisesta aiheutuva kaatuminen
» Al kiinnita putkea ruuvipenkkiin.

» Lyhenna putki vain putkileikkurilla.

Putken vaaranlainen asennus

Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena

» Tydnné putki asennettaessa kokonaan pysayttimeen asti putkelle
tarkoitettuun proteesin osaan.




> Suositellut tyokalut ja materiaalit:

Momenttiavain 710D4, putkileikkuri 719R3, putken purseenpoistin
718R1, rasvaa poistava puhdistusaine (esim. asetoni 634A3)
Lyhenna putki putkileikkurilla potilaan mittojen mukaan.

Poista leikkuusarmilta purseet sisa- ja ulkopuolelta putken purseen-
poistimella.

5.2 Modulaarisen prc
> Suositellut tyokalut ja materiaalit:
Momenttiavain 710D4, Loctite® 636K13
1) Yhdista liitintakomponentti putkiadapteriin siten kuin liitintakom-
ponentin kayttéohjeessa on selostettu.
2) Aseta putkiadapterin naarasadapteri distaalisesti proteesiin.
3) Ruuviadapterin kiinnitysloven suuntaus:
Ruuviadapteri: anteriorisesti
Ruuviadapteri, siirrettava: anteriorisesti tai mediaalisesti

e

P PR
Yy P
Pyramidiadapteri kiinnitetaén paikalleen naarasadapterin kierretapeil-
la.
> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:

Momenttiavain 710D4, Loctite® 636K13

in/naar pterin yhd

9.1 Vastuu

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

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin
93/42/ETY vaatimusten mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukais-
ten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luok-
kaan |. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuu-
tuksen yksin vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

9.3 Takuu

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

Valmistajan vastaava myyntiyhtic antaa yksityiskohtaisempia tietoja
takuuehdoista.

10 Tekniset tiedot

1) Paallesovitus:
Kierré kierretapit sisaan. Koodi 2R49=AL 2R50=AL
Kirista kierretapit momenttiavaimella (10 Nm). Paino [g] 255 155
2) Lopullinen asennus: Minimi-jarjestelmakorkeus 97 97
Varmista kierretapit Loctite®-kierrelukitteella. [mm]
Kierra kierretapit sisaan. Maksimi-jarjestelmidkorkeus 472 232
Kirista kierretapit alustavasti momenttiavaimella (10 Nm) ja kirista [mm]
ne sitten tiukkaan (15 Nm). Materiaali Alumiini
3) Vraihdavlilivan Pitkélle esjiqtyéntyvét taﬁ liian syvalle kierretyt kierreta- Léapimitta [mm] 30
pit sopiviin kierretappeihin (katso valintataulukko). Korkein sallittu ruumiinpaino 136
Kier ppi li lukko [kgl
Koodi Pituus (mm)
506G3=M8X12-V 12 . Polski
506G3=M8X14 14 1 Opis produktu
506G3=M8X16 16 [INFORMACIA|

Saataminen

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

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

6 Puhdistus

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmeélla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmeélla pyyhkeella.

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

Huolto-ohjeid d

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seké tuotteen
vaurioitumisen seurauksena

» Noudata huolto-ohjeita.

» Tarkasta proteesin osat ensimmaisten 30 kayttopaivén jalkeen.

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Téata tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjat-
teiden mukana. Jos havitat jatteet vastoin maakohtaisia maarayksia, sil-
l& voi olla haitallisia vaikutuksia ympéristélle ja terveydelle. Huomioi
kyseisen maan vastaavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-,
kerdys- ja havittdmistoimenpiteita.

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

Data ostatniej aktualizacji: 2015-04-21

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem
omawianego produktu.

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

» Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bez-
piecznego sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Adaptery rurowe sg stosowane jako elementy montazowe w modular-
nych protezach konczyn dolnych. tacza one stope protezowa z podze-
spotami obrebu blizszego. Zestawienia adapteréw umozliwiajg kontro-
lowane regulacje kata i translacji w ptaszczyznie strzatkowej i czotowej
jak i ustawienie rotacji wewnetrznej i zewnetrznej. Niniejsza instrukcja
uzytkowania dotyczy nastepujacych adapteréw rurowych:

* 2R49=AL, 2R50=AL

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawiane podzespoly protezowe sg czescig systemu modularnego
Ottobock. Moga one zosta¢ zestawione z innymi podzespotami prote-
zowymi systemu modularnego zgodnie z ich konstrukcja. Mozliwe
ograniczenia sg wymienione w tym rozdziale. W przypadku pytan nale-
2y skontaktowac sie z producentem.

2 Zastosowanie

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia
konczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

Dopuszczony do maks. 136 kgwagi ciafa.

2.3 Warunki otoczenia
Do I warunki
Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C

Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 0% do 90%,
brak skraplania
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Nied. 1

warunki

Mechaniczne wibracje lub uderzenia

B, N -
Pr ne

Pot, mocz, woda biezgca, woda stona, kwasy

Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

2.4 Okres uzytkowania

Omawiane komponenty protezowe zostaly przetestowane wedtug ISO
10328 pod katem 3 milionéw cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od
stopnia aktywnosci pacjenta, odpowiada to okresowi uzytkowania od
3do5 lat.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

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

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

A PRZESTROGA

Nied. 1 i d 14

! p poc p protezy

Upadek wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

» Zestawienia produktu nalezy dokonac tylko z dopuszczonymi
komponentami protezowymi, zgodnie z rozdziatem ,Mozliwosci
zestawien“.

» Na podstawie instrukcji uzytkowania podzespotéw protezowych
nalezy sprawdzi¢, czy istnieje mozliwo$¢ ich wzajemnego zesta-
wienia.

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

Ograniczenie funkcji wskutek przecigzenia mechanicznego

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy dokonac kontroli produktu
pod katem uszkodzen.

» Produktu nie stosowa¢ w przypadku ograniczen w funkcjonowa-
niu.

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

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania moga odznaczac¢ sie¢ np. zmiang obrazu cho-
du, zmiang pozycji podzespotéw protezowych wzgledem siebie jak i
powstawaniem odgtosow.

4 Zakres dostawy

Nastepujace podzespoty pojedyncze i akcesoria wchodza w skfad
zestawu zgodnie z podang iloscig i jako element pojedynczy (ll), ele-
ment pojedynczy do zamdwienia w ilosci minimalnej (&) lub jako
zestaw naprawczy (@) do zaméwienia dodatkowego:

llu- | Poz. | llos¢ | Nazwa Symbol
str.

- - 1 ([l) | Instrukcja uzytkowania | —

- - 1 Adapter rurowy -

Dla adaptera rurowego o srednicy 30 mm
| 4(A) | Kofek gwintowany

[ 506G3=M8x14

5 Przygotowanie do uzytku

Przecigzenie produktu

Upadek wskutek ztamania elementéw no$nych

» Podzespoty protezy nalezy stosowac zgodnie z klasyfikacjg (patrz
rozdziat ,Zakres zastosowania“).

/\ PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Urazy wskutek upadku z przyczyn uszkodzen komponentéw protezy
» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

A PRZESTROGA

A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania

Upadek wskutek zmian w dziataniu lub utraty funkcji jak i uszkodzen

produktu

» Nie wolno przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania (patrz
rozdziat ,Okres uzytkowania®).

A\ PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Upadek wskutek uszkodzenia produktu

» Produktu nie nalezy stosowaé w niedozwolonym otoczeniu (patrz
rozdziat ,Warunki otoczenia“).

» W przypadku zetknigcia si¢ produktu z niedozwolonymi warunka-
mi otoczenia, prosimy dokonac¢ jego kontroli pod katem uszko-
dzen.

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

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

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Upadek wskutek ztamania lub poluzowania potgczen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint.

» Nalezy przestrzega¢ podanych montazowych momentéw dokre-
cenia.

» Prosimy zwréci¢ uwage na instrukcje odnosnie zabezpieczenia
potaczen skrecanych i stosowania prawidiowej dtugosci.

5.1 Dopasowanie adaptera

Nieprawidtowa obrobka rury

Upadek wskutek uszkodzenia rury

» Nie montowaé rury w imadle.

» Rure skrécic tylko za pomoca obcinaka do rur.

Nieprawidtowy montaz rury

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych

» Podczas montazu rure catkowicie wsung¢ do oporu do przezna-
czonych do tego celu podzespotéw protezowych.

/\ PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmian lub utraty funkcji

» Nalezy starannie wykonywac prace zwiazane z produktem.

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

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

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np.
naprawa, wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).
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> Zal narzedzia i materialy:

Klucz dynamometryczny 710D4, obcinak do rur 719R3, gradociag
do rur 718R1, odttuszczajagcy $rodek czyszczacy (np. aceton
634A3)

Rure nalezy skréci¢ zgodnie z wymiarami pacjenta za pomocg obci-
naka do rur.

Krawed?z ciecia nalezy wygtadzi¢ za pomoca gratownika wewnatrz i
na zewnatrz.

=

)

5.2 Montaz w protezie modularnej

> Zalecane narzedzia i materialy:
Klucz dynamometryczny 710D4, Loctite® 636K13

1) Komponenty taczace nalezy potaczy¢ z adapterem rurowym, jak
opisano w instrukcji uzytkowania komponentéw taczacych.

2) Element ustalajacy rdzenia nastawnego adaptera rurowego nalezy
przyporzadkowac w protezie w obrebie dalszym.



3) Nalezy ustawi¢ szczeline zaciskowg adaptera $rubowego:
Adapter $rubowy: z przodu
Adapter $rubowy, przesuwny: z przodu lub w Srodku

Potaczenie rdzenia nastawnego i uchwytu rdzenia nastawnego
Rdzen nastawny zostaje mocowany za pomoca kotkéw gwintowych
elementu ustalajagcego rdzenia nastawnego.
> Wymagane narzedzia i materialy:
Klucz dynamometryczny 710D4, Loctite® 636K13
1) Przymiarka:
Kotki gwintowane nalezy wkrecié.
Kotki gwintowane prosimy dokreci¢ kluczem dynamometrycznym
(10 Nm).
2) Montaz ostateczny:
Kotki gwintowane nalezy zabezpieczy¢ za pomocg Loctite®.
Kotki gwintowane nalezy wkrecic.
Kotki gwintowane nalezy wstepnie wkreci¢ kluczem dynamome-
trycznym (10 Nm) i dokreci¢ momentem réwnym (15 Nm)
3) Kotki gwintowane, ktére wystajg lub sa wkrecone za gteboko, nale-
zy wymienic na kotki odpowiedniej wielkosci (patrz tabela).

Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta
na wlasng odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

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 informaciji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela
spotka dystrybucyjna producenta.

10 Dane techniczne

Symbol 2R49=AL 2R50=AL
Ciezar [g] 255 155
Min. wysokos$¢ systemowa 97 97
[mm]
Maks. wysokos$¢ systemowa 472 232
[mm]
Materiat Aluminium
Srednica [mm] 30

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

Kotki gwintowe elementu ustalajgcego 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 by¢ zachowana. W tym celu nalezy wykrecic¢ oby-
dwa kotki gwintowane, wkrecone najgtebiej i lezagce obok siebie.

6 Czyszczenie

1) Produkt czysci¢ wilgotna, miekka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha miekka $cierka.

3) Wilgotnosc resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

Nieprzestrzeganie wskazéwek odnosnie konserwacji
Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji jak i uszkodzenia produktu
» Nalezy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie konserwacji.

» Podzespoly protezy powinny by¢ poddane przegladowi po uptywie
pierwszych 30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonac facznie z odpada-
mi gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obo-
wigzujgcymi w kraju moze byc¢ szkodliwa dla Srodowiska i zdrowia.
Prosimy przestrzegac instrukcji wtasciwych wiadz krajowych odnosnie
segregacji i utylizacji tego typu odpadow.

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

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

9.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla pro-
duktéw medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z
zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy I.

Maks. ciezar ciata [kg] 136

magyar

1 Termékleiras

Az utolso frissités id6pontja: 2015-04-21

» A termék hasznalata elétt figyelmesen olvassa el ezt a dokumen-
tumot.

» A sériilések és a termék karosodasanak megelézése végett tartsa
be a biztonsagi tanacsokat.

» A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen
hasznélatéra.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A cs6adaptert a modulos labszar protézisek alkatrészének hasznaljuk.
Ezek kotik 6ssze a protézislabat a testkozeli alkatrészekkel. Az adapter
kombinaciok a testkozépi és a mells6 sikban ellendrzétt szogbeallitast
és eltol6 beallitasokat, tovabba belsé és kiilsé elforditas beallitast tesz-
nek lehetévé. Ez a hasznalati utasitas a kovetkezé csGadapterre érvé-
nyes:

+ 2R49=AL, 2R50=AL

1.2 Kombinaciés lehetéségek

Ez a protézisalkatrész az Ottobock modulrendszer része. A konstrukci-
6javal kombinalhaté a modulrendszer mas protézis alkatrészeivel. A le-
hetséges korlatozasokat ebben a fejezetben taldlja. Kérdés esetén for-
duljon a gyartdhoz.

2 Hasznalat

2.1 Rendeltetés

A termék kizardlag az alsé végtag protetikai ellatasara alkalmazhato.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A megengedett testsily max. 136 kg lehet.

2.3 Kornyezeti feltételek
Megeng
Alkalmazasi hémérséklet-tartomany -10 C°-tél +60°C-ig
Megengedett, nem kondenzalodo relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-
ig,

=
korny

Meg nem engedett kérnyezeti feltételek

Mechanikus rezgések vagy iitések

|zzadtsag, vizelet, édesviz, sés viz, savak

Por, homok, erésen nedvszivd hatast részecskék (pl. talkum)

2.4 A hasznalat id6tartama

Ezt a protézisalkatrészt az ISO 10328 elGirasai szerint a gyarté 3 millio
terhelési ciklusra bevizsgalta. Ez az érték a paciens aktivitasanak fligg-
vényében 3-5 éves hasznalatnak felel meg.
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3 Biztonsag
3.1 Jelmagyarazat

A VIGYAZAT| Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszé-

Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

lyére
| ERresites |

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalok

A VIGYAZAT

P o B P

p nem megeng t

A termék torése vagy deformalédasa okozta esés.

> A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni,
amelyek a "Kombinacios lehet6ségek" c, fejezet alapjan az adott
célra engedélyezettek.

» A protézisalkatrészek hasznélati utasitasa alapjan ellenérizni kell,
hogy azok egymassal is felcserélhetSk-e.

P 1
Pr

részként (), a legkisebb megrendelési mennyiségben megrendelhe-
t6k alkatrészként (4) vagy alkatrészcsomagként (@):

Abra | Tétel | Menn- | Megnevezés Megijeldlés
yiség
- - 1 () | Hasznalati utasitas -
1 CsG6adapter -

A 30 mm atmérdajii cs6adapterhez
- ‘ | 4(A) | Hernyécsavar

5 Hasznalatba vétel

Hibas felépités vagy szerelés

Esés okozta sériilések és a protézis komponenseinek megrongalé-
dasa

» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas elGirasait.

506G3=M8x14

A termék tualterhelése

Elesés a teherviselS elemek torése matt

» A protézisalkatrészeket a MOBIS osztalyozasa szerint alkalmazza
(lasd: "Alkalmazasi terulet" c. fejezet).

A hasznala 6 tullépése

Elesés a termékmiikddés megvaltozasa vagy elvesztése és a meg-

rongalédasa miatt

» Gondoskodjon, hogy a bevizsgalt hasznalati id6t ne lépjék tal
(lasd "A hasznalat idétartama").

d.

kornyezeti koriilmények mellett

Elesés a termék megrongalédasa miatt

> A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti korilmé-
nyeknek(lasd: "Kornyezeti koriilmények" c. fejezet).

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

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

» Szilkség esetén meg kell tenni a megfelelé intézkedéseket (pl.
tisztitas, javitds, csere, ellen6rzés a gyarté éltal vagy szakmi(ihely-
ben, stb.).

A termék mechanikus sériilése

Sériilések funkcidvaltozas vagy -vesztés kovetkeztében

» Atermék megmunkaldsa gondosséagot igényel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék miikddését és hasznalhatosagat.

» A miikédés megvaltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne
hasznélja tovabb (lasd "A miikodés megaltozasainak vagy elvesz-
tésének jelei a haszndlat soran" c. fejezetet).

» Szilkség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. ja-
vitas, csere, ellendrzés a gyartd szakszervizében, stb.).

A kotések hibas 6

A csavarkotések torése vagy meglazulasa okozta esés

» A meneteket szerelés el6tt mindig meg kell tisztitani.

» Be kell tartani az elGirt szerelési meghtzé nyomatékokat.

» Mindig figyelembe kell venni a csavarkétések biztositasara és
megfelel6 hosszisagara vonatkoz6 utasitasokat.

elese

5.1 Az adapter illesztése

A cs6 hibas megmunkalasa

A csé megrongalédasa okozta esés

» A csovet satuba fogatni tilos!

» A csovet mindig csak csévagdval szabad révidebbre vagni.

A csé hibas szerelése

A tehervisel6 elemek torése okozta esés

» Szerelés kozben a csovet mindig az erre a célra szolgald proté-
ziskomponensbe kell teljesen betolni, iitkdzésig.

> Ajanlott szerszamok és anyagok:
Nyomatékkulcs 710D4, csévagd 719R3, csbsorjazé 718R1, zsirta-
lanito tisztito (pl. 634A3 aceton)

1) A csovet a csévagoval vagja le a paciens testméretéhez igazitva.

2) A vagasélet csésorjazéval kivil-belill sorjazza le.

5.2 A modularis protézis szerelése

> Ajanlott szerszamok és anyagok:
710D4 nyomatékkulcs, 636K13 Loctite®

1) Kosse Ossze a csatlakozo alkatrészt a csGadapterrel, ahogyan a
csatlakozé alkatrész hasznalati utasitasa leirja.

2) A cs6adapter szabalyozémag tokmanyat a protézisbe a testtdl tavol
helyezze el.

3) A cséadapter szorité hasitékat igazitsa be:
Csavaradapter: a test el6tt
Csavaradapter, eltolhaté: a test el6tt vagy k6zépen

Mechanikus tilterhelés

Mechanikus rongélodas okozta funkcié-korlatozédas

» A terméket minden hasznalat elétt at kell vizsgalni, nem sériilt-e
valahol.

» A funkcid korlatozédéasa esetén a termék nem hasznalhatd.

» Szikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. ja-
vitas, csere, ellendrzés a gyartd szakszervizében, stb.).

Funkciévaltozasok vagy fi tés jeleia h soran
A funkcidvaltozasokra példaul az alabbi tiinetek hivhatjak fel a figyel-
met: a jaraskép megvaltozasa, a protézis-alkatrészek megvaltozott
helyzete egymashoz képest, tovabba a keletkezd zajok.

4 A szallitmany tartalma

Az aldbbi alkatrészek és tartozékok a megadott mennyiségnek megfe-
lelSen a széllitasi terjedelemben talalhatok, és utanrendelhetSk alkat-
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A bei itomag 6sszeko6tése az beigazité gyiiriivel
A szabalyozémagot az adaptergyliri menetes csapjaival kell rogziteni.
> A sziiksé szerszamok és anyag
710D4 nyomatékkulcs, 636K13 Loctite®
1) Péba:
Hajtsa be a hernyécsavarokat.
A hernydcsavarokat nyomatékkulccsal (10 Nm) hizza meg.
2) Végleges felszerelés:
Loctite®-tal biztositsa a hernyécsavarokat.
Hajtsa be a hernyécsavarokat.
A hernydcsavarokat nyomatékkulccsal ideiglenesen (10 Nm-rel),
majd (15 Nm-rel) hizza meg
Cserélje ki a nagyon kiallo, vagy til mélyen behajtott hernyocsava-
rokat oda illeszkeddkre (lasd a kivalaszto tablazatot).

Tablazata pok Kivalasztasah
[ Hossziisag (mm)
506G3=M8x12-V | 12
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Beigazitas

A beigazité gyliri hernyécsavarjaival a felépités és a proba soran, va-
lamint a protézis végleges elkészitése utan is barmikor statikai javita-
sok végezhetdk.

Csere és szétszerelés

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

6 Tisztitas
1) Puha nedves ruhaval at kell torolni a terméket.

2) A terméket puha ruhaval térolgessik szarazra.
3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

7 Karbantartas

A gondozasi tanacsok be nem tartasa

Sérilés és a termék rongalodasa a miikodés megvaltozasa vagy -
vesztése miatt

» Tartsa be a gondozasi tanacsokat.

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznalat utan at kell vizs-
galni.

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

» Evente biztonsagi ellendrzés szitkséges.

8 Artalmatlanitas

A terméket tilos a vegyes haztartasi szemétbe dobni. Amennyiben nem
az adott orszag kornyezetvédelmi elGirasai szerint torténik az artalmat-
lanitasa, az veszélyes lehet a kérnyezetre és az egészségre egyarant.
Kérjik, tartsak be orszaguk illetékes hatésagainak az artalmatlanitasra
és gy(ijtésre vonatkozo elGirasait.

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

9.1 FelelGsség

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

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai
Direktiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fluggelékében az orvosi
termékekre vonatkozd osztalyozasi kategoriak alapjan ezt a terméket
az |. osztalyba soroltak be. A megfelelségi nyilatkozat a gyarté kizard-
lagos feleléssége alapjan kerdilt kiallitasra a Diektiva VII. Fiiggeléké-
nek megfelelGen.

9.3 Garancia

A gyart6 az adasvétel id6pontjatél szamitva vallal garanciat a termékre.
A garancia azokra a hidnyosséagokra terjed ki, melyek igazolhatéan
anyag- és gyartasi, ill. konstrukcids hibakra vezetheték vissza és a ga-
rancia érvényességi ideje alatt a gyartéval szemben érvényesitheték.

A garancialis feltételekre vonatkozé kézelebbi informaciokkal szolgal a
gyart6 illetékes forgalmazd vallalata.

10 Miiszaki adatok

Tablazat a k kivalasztaséh Megjel5lés [ 2Ra9=AL 2R50=AL |
Cikksza Hossziisag (mm) Legnagyobb testsily [kg] \ 136
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16 .

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2015-04-21

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpeénostnich pokynd, aby se zabranilo
poranéni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpec¢ného pouzivani pro-
duktu.

» Uschovejte si tento dokument.

1.1 Konstrukce a funkce

Trubkové adaptéry se pouzivaji jako konstrukéni elementy pro modu-
larni protézy dolnich konéetin. Spojuji protézové chodidlo s proximalni-
mi komponenty. Kombinace adaptéri umozriuji provadét kontrolované
nastaveni Ghlu a stranové posunuti adaptéru v sagitalni a frontalni rovi-
né a také nastaveni vnitfni a zevni rotace. Tento navod k pouZiti plati
pro nasledujici trubkové adaptéry:

* 2R49=AL, 2R50=AL

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je soucéasti modularniho systému
Ottobock. Podle typu konstrukce jej Ize kombinovat s jinymi protézovy-
mi komponenty modularniho systému. Mozna omezeni najdete v této
kapitole. V pfipadé dotazt se obratte na vyrobce.

2 Pouziti

2.1 Uéel pouziti

Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich
koncetin.

2.2 Oblast pouziti
Schvéleny pro télesnou hmotnost do max. 136 kg .
2.3 Okolni podminky

P¥ipustné okolni p
Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C
Pripustna relativni vlhkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici

Nepfipustné okolni p
Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické castice (napf. talek)

2.4 Doba pouziti

Tento protézovy komponent byl podroben u vyrobce zkousce 3 miliény
zatézovacich cyklt dle ISO 10328. To odpovida pfedpokladané pro-
vozni Zivotnosti 3 aZ 5 let podle stupné aktivity pacienta.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbola

i:| Varovéni pfed moznym technickym pogkozenim.
3.2 VSeobecné bezpeénostni pokyny

Nepfipustna kombinace komponentu protézy

Pad v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouZivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které
jsou k tomu schvalené podle kapitoly ,MoZnosti kombinace kom-

Varovani pfred moznym nebezpecim nehody a pora-
néni.

Megjeldlés 2R49=AL 2R50=AL ponent(*.

Saly [g] 255 155 » Zkontrolujte podle navodu k pouziti komponentl protéz, zda se
Legkisebb rendszermagassag 97 97 smi kombinovat také vzajemné mezi sebou.

[mm]

[ yobb rend 472 232

sag [mm] Nadmérné namahani produktu

Anyaga Aluminium Pad v disledku prasknuti nosnych ¢asti

Atmérsd [mm] 30
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» Pouzivejte komponenty protézy podle klasifikace (viz kap. ,Oblast
pouziti“).

Piekroéeni doby pf é provozni Ziv

Pad v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti ¢i poskozeni pro-

duktu

» Dbejte na to, aby nebyla prekrocena ovéfena doba provozni zZivot-
nosti (viz kapitola ,Pfedpokladana provozni Zivotnost").

dAnoklad.

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Pad v dusledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam (viz kapi-
tola "Okolni podminky").

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam,
zkontrolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V piipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti pfestarite pro-
dukt pouZivat.

» V pfipadé potieby zajistéte vhodna opatfeni (napf. vycisténi,
oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Zachazejte s produktem opatrné.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpuUsobilosti
k pouziti.

» V piipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkcnich vlastnosti prestante
protézu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo ne-
funkcnosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V piipadé potieby provedte vhodna opatieni (napf. opravu, vy-
ménu, kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

» Dodrzujte pfedepsané montazni utahovaci momenty.
» Dbejte na dodrzovani pokyni ohledné zajisténi Sroubovych spojt
a pouZziti spravné délky.

5.1 Pfizpusobeni adaptéru

Spatné opracovani trubky

Pad v disledku poskozeni trubky

» Neupinejte trubku do svéraku.

» Trubku zkracujte pouze pomoci fezacky trubek.

Nespravna montaz trubky

Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti

» Pfi montazi zasunite trubku az na doraz do pfislusného kompo-
nentu protézy.

> Doporuéené naradi a materialy:
Momentovy kli¢ 710D4, fezacka trubek 719R3, odhrotovac trubek
718R1, odmastovaci prostfedek (napf. aceton 634A3)

1) Zkratte fezackou trubku podle mér pacienta.

hrotovace trubek.

5.2 Montaz v modularni protéze

> Doporuc¢ené naradi a materialy:
Momentovy kli¢ 710D4, Loctite® 636K13

1) Spojte pfipojovaci komponenty s trubkovym adaptérem, jak je po-
pséano v navodu k poufziti pfipojovaciho komponentu.

2) Adjustacni jadro trubkového adaptéru uspofadejte v protéze distal-
né.

3) Vyrovnejte upinaci otvor Sroubovaciho adaptéru:
Upinaci trubkovy adaptér: anteriorné
Upinaci trubkovy adaptér, posuvny: anteriorné nebo medialné

Mechanické pretizeni

Omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni vyrobek poskozen.

» V pfipadé omezeni funkénosti vyrobek nepouzivejte.

» V pripadé potfeby provedte vhodna opatieni (napf. opravu, vy-
ménu, kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

Spojeni adj ¢ni pyramidy a adjustaéniho jadra
Adjustaéni pyramida se zafixuje pomoci stavécich $roubl adjustaéniho
jadra.
> Potfebné nafadi a materialy:
Momentovy kli¢ 710D4, Loctite® 636K13
1) Zkouska:
Zasroubujte stavéci Srouby.
Utahnéte stavéci Srouby momentovym klicem (10 Nm).

. N . ; N . _ 2) Definitivni montaz:
Z!ls'tenl zmén funk h vl nebo nefunk ti pri pouzi- Zajistéte stavéci Srouby pomoci Loctitu®.
vani Zasroubujte stavéci Srouby.
Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. podle zménéného obra- Utahnéte stavéci Srouby momentovym klicem nejprve predbézné
zu chlze, zmény vzajemné polohy protézovych komponenti a také (10 Nm) a pak zcela (15 Nm)
podle hlucnosti komponentd pfi chizi. 3) Stavéci Srouby, které vy&nivaji pfilis ven nebo které jsou zasroubo-
. vany pfili§ hluboko, nahradte vhodnymi stavécimi Srouby (viz tabul-
4 Rozsah dodavky ka pro vyber).
Nasledujici jednotlivé dily a pfislusenstvi jsou soucasti dodavky v uve- ] — _—
deném mnozstvi a lze je zvlast doobjednavat jako jednotlivy dil (), T pro vybér sta
jednotlivy dil v minimalnim objednacim mnozstvi (4) nebo jako sadu Oznaceni Délka (mm)
jednotlivych dild (@): 506G3=M8X12-V 12
Obr. [ Poz. | MnoZ- | Nazev Oznateni 506G3=M8X14 14
stvi 506G3=M8X16 16
- - 1 ([l) | Navod k pouziti - Adi
- - 1 Trubkovy adaptér - Pomoci stavécich $roubt adjustaéniho jadra Ize kdykoli béhem stavby,

Pro trubkovy adaptér o priméru 30 mm
- | - T4(A)]Stavécisroub

5 Priprava k pouziti

Nespravna stavba nebo montaz
Poranéni pfi padu v disledku poskozeni komponentt protézy
» Dbejte na dodrzeni pokynt pro stavbu a montaz.

Chybna montaz Sroubovych spoju
Pad v dusledku zlomeni nebo povoleni $roubovych spojt
» Pred kazdou montazi oCistéte vzdy zavity.

506G3=M8x14
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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 icelem vySroubujte oba nejnize zasroubované
stavéci Srouby, které lezi vedle sebe.

6 Cisténi
1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.
3) Zbytkovou vlhkost odstrante vysuSenim produktu na vzduchu.



7 Udrzba

Nerespektovani pokyna pro Gdrzbu

Poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti a poskozeni
produktu

» Dodrzujte pokyny pro udrzbu.

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

8 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spolecné s netfidénym komunalnim od-
padem. Pokud nebude likvidace odpadu provadéna podle pfedpist v
zemi uzivatele, mlze to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostiedi a zdravi.
Dbejte na dodrzovani piedpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu
platnych v zemi pouZiti.

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 postupil
a pokynl 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

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS
pro zdravotnické prostfedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Pri-
lohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy |. Proto bylo
vydéno prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle
Prilohy VII této smérnice.

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
vUci vyrobci v ramci zaruéni doby.

prodejni spole¢nost zastupujici vyrobce.

10 Technické udaje

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componentd de protezd este parte a sistemului modular
Ottobock. Ea poate fi combinata conform constructiei sale cu alte
componente de proteza ale sistemului modular. Limitarile posibile le
gasiti in acest capitol. In caz de intrebari contactati producatorul.

2 Utilizare

2.1 Scopul utilizarii

Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extre-
mitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Aprobat pentru o greutate corporald pana la max. 136 kg.

2.3 Conditii de mediu

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

Conditii de mediu i
Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urind, apa dulce, apa sarata, acizi

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

2.4 Durata de utilizare

Aceastda componenta protetica a fost supusa de cétre producator unui
test cu 3 milioane de cicluri de solicitare, in conformitate cu ISO
10328. in functie de gradul de activitate al pacientului, aceasta cores-
punde unei durate de utilizare de 3 pana la 5 ani.

3 Siguranta

s hal

3.1 Legenda i de averti t

A\ ATENTIE| Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.

l:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta
Combinatie i
Cadere cauzata de ruperea sau deformarea produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care
sunt admisibile pentru acesta, conform prevederilor din capitolul

a a compc p!

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

1 Descrierea produsului

Oznaceni 2R49-AL ZRSOZAL Posibilitati de combinare*
Hmotnost [g] 255 155 N i ’
Min. systémova vyska [mm] 97 97
Max. systémova vySka [mm] 472 232
Material Hlinik [A aTenTIE]
Pramér [mm] 30 Supr. icitarea pr
Max. télesna hmotnost [kg] 136
Roménd ,Domeniul de aplicare”).

Cadere cauzata de cedarea componentelor portante
» Utilizati componentele protetice conform clasificarii (vezi capitolul

Data ultimei actualizari: 2015-04-21

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsu-
lui.

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

» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol
a produsului.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Adaptoarele tubulare sunt utilizate ca elemente de constructie ale pro-
tezelor modulare de picior. Ele cupleaza laba protetica cu componen-
tele constructive proxime. Combinatiile adaptoarelor permit ajustari
controlate ale unghiurilor si translatiei in plan frontal si sagital, precum
si reglarea rotatiei interne si externe. Aceste instructiuni de utilizare se
aplica urmatoarelor adaptoare tubulare:

* 2R49=AL, 2R50=AL

/\ ATENTIE

Depasirea duratei de utilizare

Cadere cauzata de modificarea sau pierderea functionalitatii, pre-

cum si deteriorarea produsului

» Asigurati-va ca durata de utilizare testata si aprobata nu este de-
pasita (vezi capitolul ,Durata de utilizare”).

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Cadere provocata de deteriorari ale produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile (vezi capi-
tolul ,Conditii de mediu”).

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

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

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. cu-
ratare, reparare, inlocuire, controlul de catre producator sau un
atelier de specialitate, etc.).

Ottobock | 29



Deteriorarea mecanica a produsului

Raniri prin modificarea sau pierderea functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea
si capacitatea de utilizare a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierde-
rii functionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii in timpul utilizarii” in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de
ex. reparatie, inlocuire, control de catre serviciul pentru clienti al
producatorului, etc.).

INDICATIE |

Suprasolici

Limitari functionale datorita deteriorarii mecanice

» Tnainte de fiecare utilizare verificati daca produsul este deteriorat.

» Nu utilizati produsul cand prezinta limitari functionale.

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de
ex. reparatie, inlocuire, control de catre serviciul pentru clienti al
producatorului, etc.).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul uti-
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

Urmatoarele componente individuale si accesorii sunt incluse in conti-
nutul livrarii in cantitatile indicate si sunt disponibile pentru comenzi
ulterioare, sub forma de componenta individuala (i), componenta in-
dividuald cu cantitate minima de comanda (4) sau ca set de compo-
nente individuale (@):

Fig. | Poz. | Canti- | Denumire Cod
tate
- - 1 ([W) | Instructiuni de utilizare | —
- - 1 Adaptor tubular -

q bl

Pentru adaptor t cu di rul exterior 30 mm
- [ = T4(A)]Stitfiletat [ 506G3=M8x14

5 Stabilirea capacitatii de utilizare

> Instrumente si materiale recomandate:
Cheie dinamometrica 710D4, dispozitivul pentru taiat tuburi
719R3, freza pentru debavurat tuburi 718R1, solutie de curatat de-
gresanta (de ex. acetona 634A3)

1) Scurtati tubul in functie de inéltimea pacientului cu ajutorul dispozi-
tivului de taiat tuburi.

2) Debavurati interiorul si exteriorul muchiilor de taiere ale tubului fo-
losind freza pentru debavurat tuburi.

5.2 Montarea in proteza modulara

> Instrumente si materiale recomandate:

Cheie dinamometrica 710D4, Loctite® 636K13

Cuplati componentele de racordare cu adaptorul tubular, asa cum
este descris in instructiunile de utilizare ale componentelor de ra-
cordare.

Pozitionati distal locasul pentru miezul de ajustare al adaptorului
tubular in proteza.

Aliniati fanta de prindere a unui adaptor cu suruburi:

Adaptorul cu suruburi: anterior

Adaptor glisant cu suruburi, glisant: anterior sau medial

e

»

=)

s iezului de ajustare s |
ajustare
Miezul de ajustare este fixat cu stifturile filetate in locasul pentru mie-
zul de ajustare.
> Instrumente si materiale necesare:

Cheie dinamometrica 710D4, Loctite® 636K13
1) Proba:
Tnsurubati stifturile filetate.
Strangeti stifturile filetate cu cheia dinamometrica (10 Nm).
Montaj definitiv:
Fixati stifturile filetate cu Loctite®.
Tnsurubati stifturile filetate.
Efectuati prestrangerea stifturilor filetate folosind cheia dinamome-
trica (10 Nm) si strangerea (15 Nm)
Tnlocuiti stifturile filetate prea proeminente sau care sunt ingurubate
prea adanc cu stifturi filetate corespunzatoare (vezi tabelul de sele-
ctie).

i pentru mi | de

»

@

Tabel de selectie pentru stifturi filetate
Cod Lungime (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Aj e

/\ ATENTIE

Aliniere sau asamblare eronata

Raniri provocate prin cadere cauzata de deteriorarea componentelor
protetice

» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

Montarea def a a imbinarilor cu suruburi

Cadere cauzaté de ruperea sau desfacerea imbinarilor cu suruburi

» Curatati filetele inainte de fiecare montare.

» Respectati momentele de strangere specificate pentru montaj.

» Respectati indicatiile referitoare la fixarea imbinarilor cu suruburi
si la utilizarea suruburilor cu lungimi adecvate.

5.1 Ajustarea adaptorului

Prelucrarea eronata a tubului

Cadere cauzata de deteriorarea tubului

» Nu strangeti tubul in menghina.

» Taiati tubul la lungimea corespunzatoare folosind numai dispoziti-
vul de taiat tuburi.

Montarea eronata a tubului

Cadere cauzatéd de ruperea componentelor portante

» Pentru montaj, introduceti complet tubul in componenta protetica
prevazuta, pana la punctul-limita.
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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) Curéatati 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

Nerespectarea indicatiilor de intretinere

Raniri din cauza modificarii sau pierderii functionalitatii, precum si a
deteriorarii produsului

» Respectati indicatiile de intretinere.

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

» in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completi pentru a
detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu
Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a aces-
tor produse la gunoiul menajer. Eliminarea deseurilor fara respectarea



prevederilor corespunzatoare valabile in tara de utilizare poate avea
efecte negative asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati preve-
derile autoritatii competente privind procedurile de returnare, colecta-
re si eliminare valabile in tara de utilizare.

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 corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana
93/42/CEE privind dispozitivele medicale. In baza criteriilor de clasifi-
care conform Anexei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in
Clasa |. Din acest motiv, declaratia de conformitate a fost elaborata
de producétor pe proprie raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.

9.3 Garantia acordata de producator

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

Informatii detaliate privind garantia acordata de producator primiti de
la societatea de distributie competenta a producatorului.
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2.3 Uvjeti okoline
S

i uvjeti okoline
Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +60°C

Dopustena relativna vlaznost zraka od 0% do 90%, bez kondenzaci-
je

Nod 1
L

pusteni uvjeti
Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

2.4 Vijek uporabe

Proizvodac je ovu komponentu proteze ispitao na 3 milijuna ciklusa
opterecenja u skladu s ISO 10328. To ovisno o stupnju aktivnosti pa-
cijenta odgovara trajanju uporabe od tri do pet godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja
Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

l:| Upozorenje na moguca tehni¢ka osteéenja.
3.2 Opce sigurnosne napomene

Nedop L hi ija komp

Pad uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su u
poglavlju ,Moguc¢nosti kombiniranja“ dopustene u te svrhe.

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

i proteze

Preopterecenje proizvoda

Pad uslijed loma nosivih dijelova

» Komponente proteze postavite u skladu s klasifikacijom (vidi po-
glavlje ,Podrucje primjene").

1 Opis proizvoda

Datum posljiednjeg azuriranja: 2015-04-21

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede
i oStecenja proizvod.

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Cijevni prilagodnici primjenjuju se kao sastavni elementi za modularne
proteze nogu. Spajaju protetsko stopalo s proksimalnim sastavnim di-
jelovima.  Kombinacije  prilagodnika  omogucuju  kontrolirano
namjestanje kuta i translacije u sagitalnoj i frontalnoj ravnini kao i
namjestanje unutarnje i vanjske rotacije. Ove upute za uporabu vrijede
za sljedece cijevne prilagodnike:

+ 2R49=AL, 2R50=AL

1.2 Moguénosti kombiniranja

Ova komponenta proteze dio je modularnog sustava proizvodaca
Ottobock. Zbog svoje konstrukcije moze se kombinirati s drugim kom-
ponentama proteza modularnog sustava. Moguca ogranicenja navede-
na su u ovom poglavlju. U slucaju pitanja obratite se proizvodacu.

2 Uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremite-
ta.

2.2 Podruéje primjene
Dopustena tjelesna tezina do maks. 136 kg.

Cod 2R49=AL 2R50=AL
Greutate [g] 255 155
niltimea min. a sistemului 97 97
[mm]
nalti max. a lui 472 232
[mm]
Material Aluminiu
Diametru [mm] 30
Greutatea corporala max. [kg] 136
/\ OPREZ
Hrvatski

Prekoraéenje vijeka uporabe

Pad uslijed promjene ili gubitka funkcije i oStecenja proizvoda

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

Primj pod nedopus

Pad uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi po-
glavlje ,Uvjeti okoline").

» Ako je proizvod bio izlozen nedopustenim uvjetima okoline, pro-
vjerite je li oStecen.

» U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je ostecen, ne-
mojte se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ciséenje,
popravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj
radionici itd.).

uvjetima

Mok Sxp Ztadan: . "

je p

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti pro-
izvod (vidi ,Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi“ u
ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak,
zamjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

[ NAPOMENA

Mehani&lk

preopterecenj
Ogranicenje funkcije uslijed mehanickog ostec¢enja
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» Prije svake primjene provjerite je li proizvod ostecen.

» Proizvodom se nemojte koristiti u slu¢aju ogranic¢enja funkcije.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popra-
vak, zamjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

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

4 Sadrzaj isporuke

Sadrzaj isporuke obuhvaca sljedece pojedinacne dijelove i dijelove
pribora u navedenoj koli¢ini, a moguce ih je naknadno naruciti kao
pojedinacne dijelove (i), pojedinacni dio s minimalnom koli¢inom za
narucivanje (4 ili kao pakovinu pojedinacnih dijelova (@):

Sl. | Poz. | Kolici- | Naziv Oznaka
na

- - 1 () | upute za uporabu -

- - 1 cijevni prilagodnik -

Za cijevni prilagodnik promjera 30 mm
- | - ‘ 4(A) | zatik s navojem

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Ozljede od pada uslijed oStecenja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

Neispravna

Pad uslijed loma ili otpustanja vij¢anih spojeva

» Prije svake montaze ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata za montazu.

» Pridrzavajte se uputa u svezi s osiguranjem vijcanih spojeva i
uporabom pravilne duljine.

[ 506G3=M8x14

- -
) POJ

5.1 Prilagodba prilagodnika

Pogres$na obrada cijevi

Pad uslijed ostecenja cijevi

» Cijev nemojte pritezati u Skripac.

» Cijev kratite samo alatom za rezanje cijevi.

Pogresna montaza cijevi

Pad uslijed loma nosivih dijelova

» Cijev pri montazi posve gurnite do kraja u za to predvidenu kom-
ponentu proteze.

> Preporuceni alat i materijali:

momentni klju¢ 710D4, alat za rezanje cijevi 719R3, alat za skida-
nje orubine 718R1, sredstvo za odmascivanje (npr. aceton 634A3)
Cijev alatom za rezanje cijevi skratite u skladu s pacijentovim mje-
rama.

Odrezani rub iznutra i izvana izgladite alatom za skidanje orubine.

1

2

5.2 Montaza u modularnu protezu
> Preporuéeni alat i materijali:
momentni klju¢ 710D4, Loctite® 636K13

1) Spojite prikljuénu komponentu s cijevnim prilagodnikom prema
uputama za uporabu priklju¢ne komponente.

2) Prihvat jezgre za namjestanje cijevnog prilagodnika usmijerite di-
stalno u protezi.

3) lzravnajte prorez vijéanog prilagodnika:

Vij¢ani prilagodnik: anteriorno

Vij¢ani prilagodnik, pomi¢ni: anteriorno ili medijalno
Spajanje jezgre za namjestanje i prihvata jezgre za namjestanje
Jezgra za namjestanije fiksira se zaticima s navojem prihvata jezgre za
namjestanje.
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> Potreban alat i materijal:
momentni klju¢ 710D4, Loctite® 636K13
1) Proba:
Uvijte zatike s navojem.
Zatike s navojem pritegnite momentnim kljucem (10 Nm).
2) Konaéna montaza:
Zatike s navojem osigurajte sredstvom Loctite®.
Uvijte zatike s navojem.
Zatike s navojem najprije pripremno pritegnite momentnim klju¢em
(10 Nm), a zatim ih pritegnite (15 Nm).
3) Zatike s navojem koji previSe strée 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 dovrenja 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 Ciscéenje

1) Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

Nepridrzavanje napomena za odrzavanje
Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije te oStec¢enje proizvoda
» Pridrzavajte se napomena za odrzavanje.

» Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana
uporabe.

» Za vrijleme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godiSnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpa-
dom. Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama zemlje korisnika
moze izazvati Stetne posljedice po okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se
uputa nadleznog tijela zemlje korisnika u svezi s postupkom vracanja,
skupljanja i zbrinjavanja.

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 europske Direktive 93/42/EEZ za medicin-
ske proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove
Direktive proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini
odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

9.3 Jamstvo

Proizvodac¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana kupnje. Jamstvo
obuhvaca nedostatke za koje se moZe dokazati da potjecu od gresaka
u materijalu ili pogresaka u proizvodnji ili konstrukciji i koji su
predoceni proizvodacu tijekom jamstvenog roka.

Poblize informacije o jamstvenim uvjetima pruzit ¢e vam nadlezni dis-
tributer proizvodaca.



10 Tehnicki podatci

Oznaka 2R49=AL 2R50=AL
Tezina [g] 255 155
Min. visina sustava [mm] 97 97
Maks. visina sustava [mm] 472 232
Materijal aluminij
Promjer [mm] 30
Maks. tjelesna tezina [kg] 136
1 OPis izdelka Slovenscina

Datum zadnje posodobitve: 2015-04-21

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite.

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

» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Cevni adapteriji se uporabljajo kot sestavni elementi za modularne pro-
teze nog. Skupaj s cevnim adapterjem povezujejo protezno nogo s
proksimalnimi sklopi. Kombinacije adapterjev omogocajo nadzorovano
prestavljanje kotov in translacij v sagitalni in frontalni ravni ter nastavi-
tev notranje in zunanje rotacije. Ta navodila za uporabo veljajo za na-
slednje cevne adapterje:

* 2R49=AL, 2R50=AL

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je del modularnega sistema Ottobock. V
skladu z njeno konstrukcijo jo je mogoce kombinirati z drugimi prote-
znimi komponentami modularnega sistema. Morebitne omejitve so opi-
sane v tem poglavju. Ce imate vprasanja, se obrnite na proizvajalca.

2 Uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no proteticni oskrbi spodnjih ekstremitet.

2.2 Podrocje uporabe
Dovoljeno za telesno tezo do najv. 136 kg.

2.3 Pogoji okolice

Preobremenitev izdelka

Padec zaradi zloma nosilnih delov

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

Prekoracitev Zivljenjske dobe

Padec zaradi spremembe funkcije ali izgube funkcije ter poskodb na

izdelku

» Zagotovite, da preizkuSena Zivljenjska doba ne bo prekoracena
(glej razdelek "Zivljenjska doba").

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Padec zaradi skode na izdelku

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice (glej raz-
delek "Pogoji okolice").

» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga
preglejte, ali je poSkodovan.

» Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako
ravnajte v primeru dvoma.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. ciscenje, popravilo,
zamenjavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe
itd.).

Mehanska poskodba izdelka

Poskodbe zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

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

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne upo-
rabljajte (glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delova-
nja pri uporabi" v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalceve sluzbe za pomoc stran-
kam itd.).

oBvesTILO |

Primerni pogoji okolice

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

Dovoljena relativna vlaznost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenza-
cije

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

preob

Omejitve delovanja zaradi mehanske poskodbe

» Izdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je poskodovan.

» Izdelka ne uporabljajte, ce je njegovo delovanje omejeno.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalceve sluzbe za pomoc stran-
kam itd.).

Prah, pesek, moéno higroskopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba

To komponento proteze je proizvajalec v skladu s standardom I1SO
10328 preizkusil v 3 milijonih ciklov obremenitev. Glede na stopnjo ak-
tivnosti bolnika to ustreza Zivljenjski dobi od 3 do 5 let.

3 Varnost
3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Znaki sp b ali pr delovanja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje,
kot spremenjen medsebojni polozaj komponent proteze ter na podlagi
zvokov.

4 Obseg dobave

Naslednji posamezni deli in deli opreme so v navedenih koli¢inah del
obsega dobave in jih je mogoce naknadno narociti kot posamezen del
(M. posamezen del z omejitvijo v smislu minimalne koli¢ine za naro-
cilo (A) ali kot komplet posameznih delov (@):

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Padec zaradi zloma ali deformacije izdelka

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

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

Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb. Sl. | Pol. | Koli- | Naziv Oznaka
cina
l:| Opozorilo na mozne tehniéne poskodbe _ _ 1 (M) | Navodila za uporabo _
3.2 Splosni varnostni napotki — — 1 Cevni adapter —

Za cevni adapter s premerom 30 mm
[ 4 (A) [ Navojni zati¢

[ 506G3=M8x14

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanijkljiva poravnava ali montaza
Poskodbe zaradi padcev zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.
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Pomanjkljiva montaza navojnih povezav

Padec zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav

» Navoje pred vsako montazo oCistite.

» Upostevajte predpisane pritezne momente za montazo.

» Upostevajte navodila glede zavarovanja navojnih povezav in upo-
rabo pravilne dolZine.

5.1 Prilagoditev adapterja

Nepravilna obdelava cevi

Padec zaradi poskodb na cevi

» Cevi ne vpenjajte v primez.

» Cev skrajsajte z rezalnikom za cevi.

Nepravilna montaza cevi
Padec zaradi zloma nosilnih delov
» Cev pri montazi v celoti potisnite do omejitve v za to predviden

sestavni del proteze.

> Priporoéeno orodje in materiali:
momentni klju¢ 710D4, rezalnik za cevi 719R3, strgalnik cevi
718R1, Cistilo za odstranjevanje mascob (npr. aceton 634A3)

1) Cev je treba z rezalnikom za cevi skrajsati glede na mere bolnika.

2) Notranjo in zunanjo stran rezalnega roba je treba postrgati s strgal-
nikom za cevi.

5.2 Montiranje modularne proteze

> Priporoceno orodje in materiali:
momentni klju¢ 710D4, Loctite® 636K13

1) Priklju¢ne komponente povezite s cevnim adapterjem, kot je opi-
sano v navodilih za uporabo priklju¢ne komponente.

2) Sprejem nastavitvenega jedra cevnega adapterja v protezi razvrstite
distalno.

3) Naravnava navojnega adapterja vpenjalne zareze:
Navojni adapter: anteriorno
Navojni adapter, drsni: anteriorno ali medialno

D,

;. d
k Il tavity

ga jedra in pterja i g
jedra
Nastavitveno jedro je treba pritrditi z navojnimi zati¢i adapterja nastavi-
tvenega jedra.
> Potrebna orodja in materiali:
momentni klju¢ 710D4, Loctite® 636K13
Pomerjanje:
Privijte navojne zatice.
Navojne zatice privijte z momentnim klju¢em (10 Nm).
2) Konéna montaza:
Navojne zatice zavarujte z Loctite®.
Privijte navojne zatice.
Navojne zatice predhodno privijte z momentnim klju¢em (10 Nm) in
(15 Nm).
3) Navojne zatice, ki prevec izstopajo ali so pregloboko priviti, zame-
njajte z ustreznimi navojnimi zatici (glej izbirno tabelo).

1

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

Neupostevanje napotkov za vzdrZevanje
Poskodbe zaradi sprememb ali izgube funkcije ter poskodbe izdelka
» Upostevajte napotke za vzdrzevanje.

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe.
» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.
» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske od-
padke. Odstranjevanje, ki ni v skladu z doloéili, ki veljajo v drzavi upo-
rabe, lahko ima $kodljiv vpliv na okolje in zdravje. Upostevati je treba
napotke pristojnega urada v drZavi uporabe glede vracanja, zbiranja in
odstranjevanja.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, ¢e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za $kodo, ki nastane zaradi neupo$tevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamci.

9.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicin-
skih pripomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz
Priloge IX te Direktive je bil izdelek uvrscen v razred I. Izjavo o skla-
dnosti je zato proizvajalec na lastno odgovornost sestavil v skladu s
Prilogo VII Direktive.

9.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki zacne veljati z datu-
mom nakupa. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano prislo
zaradi napak v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri
proizvajalcu uveljavlja garancija znotraj garancijskega obdobja.
Podrobne informacije o garancijskih pogojih doloci pooblas¢eno pro-
dajno podjetje proizvajalca.

10 Tehnicni podatki

Oznaka 2R49=AL 2R50=AL
Teza [g] 255 155
Min. sistemska viSina [mm] 97 97
Maks. sistemska visina [mm] 472 232
Material Aluminij
Premer [mm] 30
Najv. telesna teza [kg] 136
Slovasko

1 Popis vyrobku

INFORMACIA

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 Ciséenje
1) lzdelek ogistite z vlazno, mehko krpo.
2) lzdelek osusite z mehko krpo.
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Datum poslednej aktualizacie: 2015-04-21

» Pred poutzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpe€nostné upozornenia, aby ste zabranili pora-
neniam a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrob-
ku.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Rarkové adaptéry sa pouzivaji ako konstrukéné prvky pre modularne
protézy néh. Tieto spéjaju protézu chodidla s proximalnymi konstruké-
nymi dielmi. Kombinacie adaptérov umozniuji kontrolované prestave-
nia uhlov a translacii v sagitalnej a frontalnej Grovni, ako aj nastavenie
vnutornej a vonkajsej rotacie. Tento navod na pouzitie plati pre nasle-
dovné rarkové adaptéry:

¢ 2R49=AL, 2R50=AL



1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je sucastou modularneho systému
Ottobock. Komponent je mozné kombinovat podlfa jeho konstrukcie s
inymi komponentmi protézy modularneho systému. Mozné obmedze-
nia najdete v tejto kapitole. V pripade otazok kontaktujte vyrobcu.

2 Pouzitie

2.1 Ucel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej
koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

Povolené do max. telesnej hmotnosti 136 kg.

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah poufzitia -10 °C az +60 °C
Povolena relativna vlhkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujica

o] p okolia
Mechanické vibréacie alebo narazy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného
vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (po-
zri ,Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani* v tejto kapi-
tole).

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

| UPOZORNENIE

Mechanické pretazenie

Obmedzenia funkcie v désledku mechanického poskodenia

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pritomnost po-
Skodeni.

» Vyrobok nepouzivajte pri obmedzeniach funkcie.

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

Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)

2.4 Doba pouzivania

Tento komponent protézy je podla normy ISO 10328 vyrobcom odsku-
Sany na 3 miliény zafazovych cyklov. Podla stupna aktivity pacienta to
zodpoveda dobe pouzivania 3 az 5 rokov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod

a poraneni.

l:| Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

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

Nasledujlice jednotlivé diely a diely prisluSenstva si v uvedenom
mnoZstve obsiahnuté v rozsahu dodavky a daji sa dodatocne objednat
ako jednotlivy diel (lll), jednotlivy diel s minimalnym mnoZzstvom na ob-
jednanie () alebo ako suprava jednotlivych dielov (@):

Obr. | Poz. | Mnoz- | P i Oznac
stvo
- - 1 (W) | Navod na pouzitie -
- - 1 Rurkovy adaptér -

Nepovolena k binacia k p protézy

Pad v dosledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré si na to
schvalené podla kapitoly ,Moznosti kombinacie*.

» Na zaklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekon-
trolujte, ¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.

Nadmerné zataZenie vyrobku

Pad v désledku zlomenia nosnych dielov

» Komponenty protézy pouzivajte podla klasifikacie (pozri kapitolu
4Oblast pouzitia“).

Prekrocenie doby pouzivania

Pad v désledku zmeny alebo straty funkénosti, ako aj poSkodeni na

vyrobku

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

Pre rurkovy adaptér s priemerom 30 mm
- [ - T4(A) [Kolik so zavitom

5 Sprevadzkovanie

[ 506G3=M8x14

Chybna stavba alebo montaz

Poranenia sposobené padom v désledku skéd na komponentoch
protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Chybna montaz skrutkovych spojov

Pad v dosledku zlomenia alebo uvolnenia skrutkovych spojov

» Pred kazdou montazou odistite zavity.

» Dodrziavajte zadané utahovacie momenty pre montaz.

» Dodrziavajte pokyny tykajice sa zaistenia skrutkovych spojov a
pouzitia spravnej dlzky.

5.1 Prisposobenie adaptéra

A POZOR

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Pad v dosledku poskodenia vyrobku

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia (pozri ka-
pitolu ,Podmienky okolia“).

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre-
kontrolujte, ¢i nie je poskodeny.

» Pri zjavnych $kodéch alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej
nepouzivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie,
oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom
atd.).

Nespravne opracovanie riry

Pad v désledku poskodenia na rire

» Ruru neupinajte do zveraka.

» Ruru skracujte iba pomocou odrezavaca rar.

Nespravna montaz rarky

Pad v désledku zlomenia nosnych dielov

» Pocas montaze rurku Uplne zasurite az na doraz do urceného
komponentu protézy.

> Odporiacané naradie a materialy:
momentovy kli¢ 710D4, odrezava¢ rar 719R3, odhrotovac rur
718R1, odmastnujuci Cistiaci prostriedok (napr. aceton 634A3)

1) Ruru skrafte podla rozmerov pacienta pomocou odrezavaca rar.
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2) Reznu hranu odhrotujte zvnitra a zvonku pomocou odhrotovaca
rar.

5.2 Montaz do modularnej protézy

> Odporicané naradie a materialy:
momentovy klu¢ 710D4, Loctite® 636K13

1) Pripojovacie komponenty spojte s rirkovym adaptérom, ako je to
opisané v navode na pouzivanie pripojovacich komponentov.

2) Uchytenie nastavovacieho jadra rirkového adaptéra umiestnite v
protéze distélne.

3) Vyrovnanie zvieracej Strbiny skrutkovacieho adaptéra:
Skrutkovaci adaptér: anteriérne
Skrutkovaci adaptér, posuvny: anteriérne alebo medialne

Spojeni
ra
Nastavovacie jadro sa fixuje kolikmi so zavitom uchytenia nastavova-
cieho jadra.

> Potrebné naradie a materialy:

jadra a uchytenia nastavovacieho jad-

dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok splfia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medi-
cinske vyrobky. Na zaklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vy-
robky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny do trie-
dy |. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpoved-
nosti podla prilohy VII smernice.

9.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kiapy. Zaruka sa vzta-
huje na nedostatky, ktoré s dokazatelne spésobené materialovymi,
vyrobnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré st u vyrobcu uplatne-
né v ramci doby platnosti zaruky.

Blizsie informacie ku zaruénym podmienkam vam poskytne prislusna
predajna spolocnost vyrobcu.

10 Technické udaje

momentovy kli¢ 710D4, Loctite® 636K13 Oznacenie 2R49=AL 2R50=AL

1) Skuasanie: Hmotnost [g] 255 155
Zatocte koliky so zavitom. o Min. systémova vy$ka [mm] 97 97
Koliky so zavitom utiahnite momentovym kfGcom (10 Nm). Max. systémova vyska [mm] 472 230

2) Konecna montaz: Material Hlinik
Koliky so zavitom zaistite pomocou Loctite®. .

Zatocte koliky so zavitom. Priemer fmm] 30
Koliky so zavitom predbeZne utiahnite momentovym klu¢om Max. telesna hmotnost [kg] 136
(10 Nm) a utiahnite (15 Nm)

3) Koliky so zavitom, ktoré prili§ vyénievaju alebo su zaskrutkované Bunrapcku eauk
prilié hiboko, vymefite za vhodné koliky so zévitom (pozri tabulku | 1 OMMCaHue Ha npoaykra i
vyberu). 'm’

Tabulka vyberu pre koliky so zévitom [ata Ha nocnepHa aktyanusauns: 2015-04-21
Oznacenie Dizka (mm) » [Mpeay ynotpebata Ha Npoaykra NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3U A0-
506G3=M8X12-V 12 KyMEHT.
506G3=M8X14 14 » CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a 6e3onacHocT, 3a ga usberHete Hapa-
506G3=M8X16 16 HSIBaHMS 1 MOBPEAM Ha NPOAyKTa.
» 3arnosHaiite notpebutens ¢ nopxogsiara 1 6esonacHa ynorpeba
Nastavenie

Koliky so zavitom uchytenia nastavovacieho jadra umozriuji vykonat
statické korekcie poc¢as montéaze, 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 makkou vihkou handri¢kou.

2) Produkt vysuste makkou handri¢kou.

3) Zostatkovu vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

Nedodrziavanie pokynov na udrzbu

Poranenia v doésledku zmeny alebo straty funkcie, prip. poskodenia
vyrobku

» Dodrziavajte pokyny na udrzbu.

» Komponenty protézy skontrolujte po prvych 30 diioch pouzivania.
» Pocas bezZnej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.
» Vykonavajte rocné bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat beZzne s netriedenym domovym odpa-
dom. Likvidacia, ktora nezodpoveda nariadeniam krajiny pouZivatela,
moéze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. DodrZiavajte
upozornenia kompetentnych dradov v krajine pouZivatela pre postupy
vratenia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za $kody, ktoré boli spésobené ne-
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Ha npoaykTa.
» 3anasete TO31 OKyMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus U GyHKLUSA

Tp'b6Hl/ITe ajanTopu ce 13non3saT KaTto KOHCTPYKTUBHW eNeMeHTU 3a
MOAyNHW NpOoTe3un 3a Kpaka. Te CBbp3BaT NPOTE3HOTO CTbNasio C NPOK-
CUMaNHNTE KOMMOHEHTU. KOMGVIHaLlI/II/ITe OT apganTopu nNo3sosifABaTt KO-
HTPONINPaHO perynnpaHe Ha brbna U TpaHcnauuara B carntanHara un
¢p0HTal‘IHaTa paBHWHa, Kakto 1 HaCTpOIZKa Ha BbTpellHaTa U BbHLUHA-
Ta porauus. Tasu WHCTPyKUMA 3a yno‘rpe6a Ce OTHaca 3a cnegHute
TpBLOHU aganTopu:

+ 2R49=AL, 2R50=AL

1.2 Bb3MOXHOCTN 32 KOMGUHUpaHe

To3K KOMMOHEHT Ha npoTesara e 4acT OT MoAy/nHara cucrema Ha
Ottobock. Cnopep, KOHCTpyKLUMsTa CU TOW MOXe Aa ce KombuHupa ¢
[pyrn KOMNOHEHTU Ha NpoTesara oT MoAynHata cuctema. B tasu rnasa
e HamepwuTe eBeHTyanHuTe orpaHunyeHns. Mpu BbNpocu ce cebpxeTe
C npoussoauntens.

2 N3non3BaHe

2.1 Llen Ha usnon3BaHe
|-|pO,ELyKT‘bT Ce usnon3sa eAMHCTBEHO 3a npoTe3vpaHe Ha [O0NHU Kpa-
NHUUN.

2.2 O6nacTt Ha npunoXxeHue
Paspeluex o makc. 136 Kr TenecHo Terno.

2.3 YcnoBus Ha OKoNHaTa cpepaa

JonycTMmu yCnoBusi Ha OKONHaTa cpepaa
TemnepartypeH guana3oH Ha usnonasaxe ot -10 °C go +60 °C

[onyctma oTHocuTeNHa BNaXHOCT Ha Bb3fyxa oT 0 % 10 90 %,
HeKoHeH3unpalla

H y
MexaHuyHn Bubpauuun unm yaapu
IMoT, ypuHa, cnaska Bofa, coneHa Bofa, KUCenMH

TUMMUN Y Ha Ta cpepa

lMpax, NCbK, CUHO XUrPOCKOMMUYHM YacTULM (Hanp. Tank)




2.4 Cpok Ha ynoTpe6a
To3M KOMMOHEHT Ha npote3ata e TecTBaH OT NMPoOn3BOAUTENSA C 3 mun-
MOHa LUMKIM Ha HaToBapBaHe cbrnacHo ISO 10328. B saBucumoct ot
CTeneHTa Ha aKTUBHOCT Ha nauueHTa ToBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha yn-
otpeba ot 3 no 5 rogunHu.

3 BesonacHocTt

3.1 3Ha Ha npeaynpeauTenHUTe CUMBOIU

/A BHUMAHUE I'Ipe,u,ynpe»(,u,aaa 3a Bb3MOXHU ONacHOCTU OT 3510n-
ONyKWN 1 HapaHABaHUA.

3.2 O6wm ykasaHus 3a 6esonacHocT

A BHUMAHUE

H ycTuma us Ha TU Ha npoTe3ara

MapaHe nopaau cuyneake unn gepopmaums Ha npoaykTa

» KomG6uHupaiite NpoaykTa camo C KOMMOHEHTH, KOUTO ca paspeLu-
eHu cbrnacHo rnasa ,Bb3mMoxHOCTH 3a KOMBUHMPaHe".

> I'IpoaepeTe B WHCTPyKUUATa 3a yI'IOTpe6a Ha KOMMOHEHTUTe Ha
npotesara Janv e morat Aa 6baaT KOMOBMHUPAHU €AVH C APYr.

MpertoBapBaHe Ha NnpoayKra

MagaHe nopaau cHyneaHe Ha HOCeLLM HacTn

» [MocraBsiiTe KOMNOHEHTUTE Ha MpoOTE3aTa CbIACHO Knacudukall-
usTa (BxTe rnasa ,O6nact Ha npunoxexue”).

HageuwaBaHe Ha BpemeTo 3a u3nonssaHe

MapaHe nopaav npomsiHa, 3aryba Ha ¢yHKUMW, KaKTO U MOBPEAN Ha

npoaykra

» [Morpuxerte ca 3a ToBa, 0406PEHOTO BpeMe Ha U3NOoN3BaHe Aa He
6bae HageuweHo (suxTe rnaea ,Bpeme Ha nanonasae).

I'Ipenynpex(p.eHme 32 Bb3MOXHW TeXHU4YeCKn noB-
penn.

MMOHEHTUTE Ha MpoTe3aTa €AMH CNPAMO APYr, KakTo U Ha rnosiBa Ha
wymoBe.

4 OKOMNNeKToBKa

CnepBalinte OTAENHU HacT U NPUHAANEXHOCTU Ca BKIKOYEHW B OK-
OMMNeKToBKaTa B MOCOYEHOTO KONMYECTBO U MOraT Aa Ce nopbyar Aon-
bnHutento kato oraenna vact (Jll), otaenta wact ¢ MuHUManHo Konmy-
€CTBO Ha nopbuyka (M) vnu naket otaenHu vactm (@):

@wur. | Mos. | Konu- | HazeaHue PedepenteH
4ecTBO HomMep
- - 1 (W) | WHctpykums 3a yno- -
Tpeba
- - 1 TpbbeH apanTtop -

3a Tpb6HM apanTopu ¢ aguameTbp 30 MM

|4(A) | Lot ¢ pesba

506G3=M8x14

5 Moparotoeka 3a ynotpe6a

lpelwHa LEeHTPOBKa MIM MOHTaX

HapaHsiBaHvs npu napaHe nopaav NoBpeau Ha KOMMOHEHTUTE Ha
nportesara

» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a LeHTPOBKA N MOHTaX.

A BHUMAHUE
Henpasuneu MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeAUHEeHUs

I'Ia,ane nopaawn cyyneaHe wunu pasgensHe Ha BUHTOBUTE CbeAnHEeH-
usa

» [louncreanTte pesbute Npeam BCeKM MOHTaX.

» CnasBaiTe npenucaHnTe MOMEHTU Ha 3aTsiraHe NPy MOHTaxa.

» CnasBaiiTe ykasaHWsiTa OTHOCHO Ge30MacHOCTTa Ha BUHTOBUTE
CcbeAnHeHns 1 ynotpebara Ha npasuHaTa Sb/KUHA.

5.1 HanaceaHe Ha aganTopa

/A BHUMAHVE

/A BHUMAHUE

WsnonssaHe npu HeponycTumm y Ha
MagaHe nopaau nospeau Ha NpoaykTa

Ta cpepa

» He usnaraiite npogykra Ha HEAOMNYCTUMU YCNOBWS Ha OKOsHATa
cpepa (BuxTe rnaea ,Ycnosus Ha okonHata cpesa‘).

» Ako NPOAYKTLT € 6UN M3NOXeH Ha HeaonyCctMmu ycrioBus Ha OK-
onHata cpepa, nposepeTte ro 3a nospeau.

» He usnonssaiite npoaykTa Npu O4EBUAHM NOBPEAU UNW B ChyYai
Ha CbMHeHue.

» [pu Hyxpa B3emeTe MOAXOAAWM MepKW (Hanp. mouucTsaHe,
PEeMOHT, 3aMfAHa, NpoBepKa OT NPON3BOAUTENA UK OT crneynanu-
31paH CepBuU3 U T.H.).

MexaHuU4HO yBpeXaaHe Ha NnpoaykTa

HapawnsiBaHus nopagu npomsiHa unu 3ary6a Ha dyHKUuum

» PaGoteTe BHMMATENHO C NpoAyKTa.

» [posepeTte pyHKUMNATA U roAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha nospeaeHus
npoayKT.

» He usnonssaiite npoaykTa Npu NpoMeHn unun 3aryba Ha GyHKLUM
(Buxre ,MpusHaum 3a npomeHn unu 3aryba Ha GyHKLMM Npu yro-
Tpe6a“ B Ta3u rnasa).

» lpu Hyxzaa B3eMeTe NOAXOASLIM MePKW (Hanp. PEMOHT, 3aMmsHa,
npoBepKa OT CEPBU3 Ha NPON3BOAUTENS U T.H.).

| YKASAHUE

M 0 npeT P

OrpaHuyenus Ha GyHKLWWUTE NOpPaAn MeXaHWYHO yBpexaaHe

» [MpoBepsBaiiTe NpoaykTa 3a NOBpPeayu Npeayn BCSKO U3MoN3BaHe.
» He n3nonseaiite NpogyKta Npu orpaHuyeHns Ha dyHKLumTe.

» [py Heo6XoaMMOCT Ce Nnorpuxete 3a MOAXOAALWM MepKu (Hanp.
PEMOHT, 3aMsiHa, NPOBEPKa OT CEPBU3 HA NPOU3BOAUTENS U T.H.).

MpuzHaum 3a npomeHn unum 3ary6a Ha dbyHKUUM Npyu ynotpeba
MpoMeHu Ha GyHKLUMWUTE MOraT Aa Ce YCTaHOBST BCNEACTBUE HANpPUM-
ep Ha NpoMsiHa Ha Moxopkata, NPOMsiHA Ha MO3WULWNOHUPAHETO Ha KO-

p ob6paboTka Ha Tpbb6aTta

MapaHe nopaau yspexpaHe Ha Tpbbata

» He craraiite Tpbbata B MeHreme.

» CkbesBaliite TpbbaTta camo ¢ pesay 3a Tpbom.

IpeleH MoHTaX Ha Tpb6aTa

MapaHe nopaau cuyneaHe Ha HOCeLLW 4acTn

» [pun mMoHTaxa BkapauTe Tpbbata U3UsAN0 [OKpai B NpeaBUAeHNs
3a LenTa KOMMOHEHT Ha npoTe3arta.

> [penopbYMTENHN MHCTPYMEHTM M MaTepuanu:

[uvHamometpuyer kntoy 710D4, pesay 3a Tpubu 719R3, npucnoc-

obneHune 3a noyncTeaHe Ha pb6oseTe Ha TpbbUTe 718R1, nouncrs-

all| Ma3HWHKTE npenapart (Hanp. aueToH 634A3)

CkuceTe Tpubara ¢ pesaya 3a TPbOM cnopen pasMepuTe Ha nauu-

eHTa.

2) MouwncTeTe cpsizaHuTe pLGOBE OTBLTPE M OTBBH C MOMOLLTA Ha NpW-
cnocobneHneTo 3a no4YncTeaHe Ha pbboBe Ha TpbLOUTE.

=

5.2 MoHTax B MoaynHaTa nporesa

> [MpenopbyYuTeIHU MHCTPYMEHTU U MaTepuanu:
[vHamometpuuer kntod 710D4, Loctite® 636K13

1) CsbpxeTe TpbOHNS afanTop W CBbP3BALLMS KOMMOHEHT CbIacHO
OnncaHueTo B UHCTPyKUKNATa 3a yl'lOTpeﬁa Ha CBbp3BaLA KOMMOH-
€HT.

2) Pasnonoxete nupamupanHus MpUEMHUK Ha TpbOHWS agantop
ANCTanHo B npoTtesarta.

3) lMoppasHsBaHe Ha 3ateratenHusi xne6 Ha afanTop CbC 3aBUHTB-
aHe:
Apantop CbC 3aBUHTBaHe: aHTEPUOPHO
A,D.al'lTOp CbC 3aBUHTBaHe, NNb3rall: aHTEPUOPHO 1IN MeaAUuanHo

Cebp3BaHe Ha apanTopa ¢
UK

ApantopsT ¢ nupamuaa ce dukcupa HYpes wudrosete ¢ pesba Ha Nup-
aMuganHnsa NnpueMHuK.

anHusa
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> Heo6xoaMMM MHCTPYMEHTN U MaTepuanu:
[MvHamometpuuer kntoy 710D4, Loctite® 636K13
1) Mpo6a:
3aswiite wudToseTe C pe3ba.
3arerHete wudroseTe ¢ pe3ba ¢ AMHAMOMETPUYHMS KoY (10 HM).
2) OKOH4aTeneH MOHTax:
Mopcuryperte wudrosete ¢ pesba c Loctite®.
3asuiiTe wWndToseTe ¢ pesba.
3asuiite wudToBeTe ¢ pesba C AMHAMOMETPUYHNS Koy (10 HM) 1
ru 3aterHete (15 Hm).
3) 3awmeHete wyudToBeTe ¢ pe3ba, KOUTO CTbpHaT TBbPAE MHOMO MW

9.3 NapaHuus

I'Ipomaao,qmenm npefocrasa 3a NpPoAykKra TbproeBCKa rapaHuus, Ko-
ATO 3ano4sa Aa Te4ye OT gatara Ha 3akynysaHe. T'hpI'OECKaTa rapaHuus
nokpuea ,Cl,ed)eKTM, KOUTO Ce OCHOBaBaT Ha AoKa3aHu [ZLeq)eKTM Ha mar-
epuvanunte, Npon3BOACTBOTO UIN KOHCTPYKUMATA, 1 3a TAX MOXe Ja ce
npegssu npeteHuMsa Cpelly npovu3sogutens B paMkKute Ha rapaHuuno-
HHUA CPOK.

Moseue MH¢OpMauMﬂ OTHOCHO rapaHUWOHHUTE yCNnoBUA MOXeTe Ada
nosy4ynTe OT TbProBCKNA OTAEN Ha NpoU3BOAUTENS.

10 TexHUYECKU AAHHU

Cca 3aBMHTeHM TBbPAE AbNGOKO, C APYrv NOAXOAsWM WwndToBe (BU- PedepeHTeH Homep 2R49=AL 2R50=AL
xTe Tabnuuara 3a nsbop). Terno [r] 255 155
Ta6nuua 3a n3bop Ha wmudToee c pesba MuH. BUCOUMHA Ha cucTemara 97 97
PedepeHnTteH Homep Abnxuna (Mm) [mm]
506G3=M8x12-V 12 Makc. BucounHa Ha cucrema- 472 232
506G3=M8x14 14 Ta [mm] _
506G3=M8x16 16 Marepuan Anymunni
P Aunametsbp [MMm] 30
erynvpane Makc. TenecHo terno [kr] 136
LLindpToBete ¢ pesba Ha NupamMupanHus NPUEMHWUK AaBaT Bb3MOXHOCT
3a CTaTU4HM KOpeKuMW No BpEMe Ha LEHTpoBKa, npoba u cnep, 3a-
BbpLUBAHE Ha npoTesara. 1 Uriin aglklama5| Tirkce

CmsHa n AEeMOHTaX

HaCTpoeHaTa no3nuusa Ha KOMMOHeHTa Ha npoTte3ata MOXe Ja ce
3anasuv npu cMaHa uan emMoHTax. 3a uenta pa33|4|7|Te Aasara LLLI/I¢Ta C
peaﬁa, KOUTO Ca 3aBUHTEHU Haﬁ-ﬂ,‘bﬂsOKO n ca pa3nosioxeHu eguH oo

Apyr.

6 Mouucreane

1) Mouncrete npoaykTa ¢ Meka BaxHa Kbpna.

2) Mopacywerte c Meka Kbpna.

3) OcraBerte ocTaTby4HaTa Biara fja ce usnapu Ha Bb3ayXx.

7 Nopnpbxka

HecnaseaHe Ha ykasaHusiTa 3a noaApbXKa

HapansiBanus nopaay npomsiHa unu 3aryb6a Ha QyHKUMM, KakTo 1
noBpeau Ha NpoaykTa

» CnasBaliiTe ykasaHusTa 3a NOAAPBLXKA.

| 4 CHE,EL nbLpeuTe 30 AHW n3nons3eaHe noasioxere KOMMNOHEHTUTE Ha
npoTtes3aTta Ha npoeepka.

» Mo Bpeme Ha obuyaliHata KOHCYNTaLuus NpoBepeTe Lsnara npotesa
3a U3HOCBaHe.

» Vi3BbpLuBaiiTe eXeroaH NpoBepku Ha 6esonacHocTTa.

8 U3xBbpnsiHe KaTo oTnagbk

npo,quTbT He Busa Aa ce U3xebpnsa C HecopTupaHu 6uTtoBM oTnagsbuun.
M3xBbpnsiHETO Ha OTNaAbLM, KOETO HE € CboBpaseHo C N3NCKBAHUATA
B CTpaHata Ha yn0Tpe6a, MOXe Ja HaBpeau Ha OKonHata cpepa u
3ppaseto. CnasBaiiTe ykasaHusiTa 3a BpbluaHe, cbBupaHe W WU3XB-
‘bpAisiHe Ha OTNaAbUYM B CTpaHata Ha ynotpeba.

9 MpaBHu ykasaHus

Bcuuku npaBHU YyCnoBus ca MNoA4YMHEeHW Ha 3akoHOAaTes/ICTBOTO Ha
CTpaHarta Ha yn0Tpe6a n BCNeAcTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Ja uma pa-
3Nn4una.

9.1 OTroBOopHOCT

I'lpomaaop,menm HOCW OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLT Ce n3nosssa crno-
pea onncaHuaTa U UHCTPYKUUUTE B TO3N AOKYMEHT. I'lpomaaop,menm
He HOCW OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NPpU4MHeHn OT Hecna3BaHeTo Ha To3n
AOKYMEHT 1 no-crneunanHo nNpuU4MHEHU OT HenpasBwuiHa ynorpeﬁa wnn
Hepa3peLleHo N3MeHeHWe Ha NPoayKTa.

9.2 CE cboTBeTCTBUE

MpoaykTsT M3NbNHABa M3NCKBaHWUSTA Ha esnopeiickarta [upektusa
93/42/ENO otHocHo MeanumHckuTe napenusi. MpopykTsbT e knacuuu-
upaH B knac | cbrnacHo npaswunata 3a knacuéduumpaHe ot Mpunox-
enue IX Ha Oupektuearta. MNopaau ToBa Aeknapaumsta 3a CbOTBETCTB-
1e e cbCTaBeHa Ha COGCTBEHA OTFOBOPHOCT Ha MPOU3BOAUTENS Cbra-
cHo Mpunoxexue VIl Ha OupekTusara.
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» Bu dokimani Uriini kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde
okuyunuz.

» Yaralanmalari ve driin hasarini 6nlemek igin giivenlik uyarilarini
dikkate aliniz.

» Kullaniciyr Griniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilen-
dirin.

» Bu dokimani atmayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Boru adaptérleri moddiler ayak protezleri igin yapi elemani olarak kulla-
nilir. Bunlar protez ayagi proksimal parcalar ile birbirine baglarlar.
Adaptor kombinasyonlari sagittal ve frontal diizlemde kontrolli agi ve
hareket ayarlarini, ayrica igindeki ve digindaki donme ayarlarini saglar.
Bu kullanim kilavuzu asagidaki boru adaptéri igin gegerlidir:

* 2R49=AL, 2R50=AL

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sisteminin bir parcasidir. Yapisi
itibari ile modiler sistemdeki diger protez parcalari ile kombine edile-
bilir. Olasi sinirlamalari bu bélimde bulabilirsiniz. Sorulariniz oldugun-
da Uretici ile iletisime geciniz.

2 Kullanim

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimali-
dir.

2.2 Kullanim alani
Maks. 136 kg vicut agirhgina kadar kullanilmasina izin verilir.
2.3 Cevre sartlan

Uygun cevre sartlari

Kullanim sicakligi alani -10 °C ila +60°C arasi

Uygun rolatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlagmasiz

Uygun olmayan cevre sartlarn
Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler
Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim siiresi

Bu protez komponenti ISO 10328 uyarinca 3 milyon yikleme periyodu
yaptirilarak kontrol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gore 3
ile 5 yillik bir kullanima denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

‘ A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyari.




‘ :l Olasi teknik hasarlara karsi uyari. ‘

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Sek. | Poz.

Miktar | T: I
1 () | Kullanim kilavuzu
- - 1 Boru adaptéri -

Uriin kodu

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriintin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle diisme

» Uriinii sadece "Kombinasyon olanaklari" béliimiine gére uygun
olan protez pargalari ile birlestirin.

» Protez pargalarinin kullanim talimatlarini baz alarak, kendi aralar-
inda birlestirilip birlestirilemeyecegini kontrol edin.

Uriiniin asin zorlanmasi

Onemli pargalarin kirlmasi nedeniyle diisme

» Protez pargalarint MOBIS siniflandirmasina goére takiniz (bakiniz
bolim "Kullanim alanlar").

Kullanim siiresinin asilmasi

Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybiyla ayrica hasar

nedeniyle disme

» Kontroli yapilmis kullanim siresinin asilmamasini saglayiniz
("Kullanim siresi" bolimine bakiniz).

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle diisme

» Uriini uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz
("Cevre kosullarn" bolumine bakiniz).

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda ri-
nii kullanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
uretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistir-
me, kontrol, vs.).

Uriiniin mekanik hasar

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanmalar

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarl bir Griint fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol
ediniz.

» Uriinii, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayi-
niz (bu bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine
veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
dretici firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme,
kontrol, vs.).

Duvury |

Mekanik agin yitklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

» Uriind her kullanimdan 6nce hasarlara karsi kontrol ediniz.

» Uriinii fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
retici firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme,
kontrol, vs.).

Kull da fonksiyon degi

ikliklerine veya kaybina dair

isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yirime seklinin bozulmasi, protez parga-
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-
mundan fark edilir.

4 Teslimat kapsami

Asagidaki yedek parcalar ve aksesuar pargalari, belirtilen miktarlarda
teslimat kapsamindadir ve sonradan yedek parca (Jij), minimum sipa-
ris miktarli yedek parca (4) veya yedek parca paketi (@) halinde sipa-
ris edilebilir:

30 mm capa sahip boru adaptérii
| 4(A) | Ayar vidasi

[ 506G3=M8x14

5 Kullanabilirligin yapimi

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle diiserek yaralanmalar
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Vida baglantilarinin hatali montaji

Kirllma veya vida baglantilarinin gevsemesi nedeniyle disme

» Vida disini her montajdan 6nce temizleyiniz.

» Verilmis olan montaj skkma momentine uyunuz.

» Vida baglantilarinin emniyeti ve dogru uzunlugun kullanimi ile ilgi-
li talimatlari dikkate aliniz.

5.1 Adaptoriin uyarlanmasi

Borunun yanhs islenmesi

Borudaki hasar nedeniyle diisme

» Boruyu mengeneye sikistirmayiniz!

» Boruyu sadece bir boru kesme aleti ile kisaltiniz.

Borunun yanlis monte edilmesi

Taslyici pargalarin kirlmasi nedeniyle disme

» Montaj sirasinda boruyu durdurma pargasina kadar ongorilen
protez pargasinin igine tamamen itiniz.

> Onerilen alet ve malzemeler:
Tork anahtari 710D4, boru kesme aleti 719R3, boru gapak alma
aleti 718R1, yaglardan arindiran temizleyici (6rn. Aseton 634A3)

1) Boruyu, hastanin élgilerine gére boru kesme aleti ile kisaltiniz.

2) Kesilen kenarlarin i¢ ve dis tarafindaki ¢apaklar boru capak alma
aleti ile alinmalidir.

5.2 Modiiler proteze te etme

> Onerilen alet ve malzemeler:
Tork anahtari 710D4, Loctite® 636K13

1) Baglanti pargasini boru adaptérii ile kullanma talimatinda agikland-
191 gibi baglayin.

2) Boru adaptériniin ayar gekirdegi yuvasini protezde distal olarak
diizenleyin.

3) Vidalama adaptériniin kiskag yarigini dogrultma:
Vidalama adaptori: anterior
Vidalama adaptori, kaydirilabilir: anterior veya medial

Ayar gobegi ve ayar gobegi yuvasinin baglanmasi
Piramit adaptorii, Piramit adaptori yuvasinin disli gubuklari ile sabit-
lenmelidir.
> Gerekli aletler ve malzemeler:
Tork anahtari 710D4, Loctite® 636K13
1) Prova:
Disli pim dondirlerek takilmalidir.
Disli pimler tork anahtari ile (10 Nm) sikilmalidir.
2) Kesin montaj:
Vida disli pimleri Loctite® ile emniyete alinmalidir.
Disli pim dondirilerek takilmalidir.
Vida disli pimler tork anahtari ile 6ne ¢ekilmeli (10 Nm) ve sikilmali-
dir (15 Nm)

8) Fazla disarida duran veya ¢ok derine vidalanmis disli pimler, uygun
vida disli pimler ile degistirilmelidir (bakiniz segim tablosu).
Disli pimler icin secim tablosu
Oriin kodu Uzunluk (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
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Ayarlama

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 i¢in en derin sekilde vidalanmis yan yana duran iki
disli pim sokilmelidir.

6 Temizleme

1) Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakiimalidir.

7 Bakim

Bakim uyarilarina uymama durumu

Fonksiyon degisikligi veya kaybi ayrica Griiniin hasar gérmesi nede-
niyle yaralanmalar

» Bakim uyarilarini dikkate aliniz.

» Protez pargalari ilk 30 giinliik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.

» Tim protez normal konsiiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Senelik glvenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu Uriin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Kullanim tlkesinin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri
sonucunda gevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebi-
lir. Geri verme,toplama ve imha yontemleri konusunda kullanim dlkesi-
nin yetkili makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, iriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, 6zellikle usuline uygun kullaniimayan ve {riinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan retici higbir
sorumluluk yiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu irriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Uriin talep-
lerini yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére riin
sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle tretici
tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VIl'e gore bildirilir.

9.3 Garanti

Uretici @riin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksiklik-
lerin malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgele-
nebilindiginde ve bu eksiklikler treticinin sorumlu tutulabilecegi garan-
ti stresi igerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilinde-
dir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari Ureticinin yetkili dagitim
sirketi agiklamaktadir.

10 Teknik veriler

» MeleTioTe TIPOOEKTIKA To TIAPOV £yypado Tipv amd Tn xpron
TOU TIPOIGVTOG,.

» [Mpooéte Tig vmodeifelg aodaleiag, ya va anoplyete Tpavpa-
TIopo UG Kat CnpLéG oTo TIPOoidv.

» Evnpepavete To Xpnotn ywa tnv opOn kat achali xpnon tou
TIPOIOVTOG.

» Puldgre To apov Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttouvpyia

O1 mpooappoyeig owArva xpnotporolodvtal wg Soukd ototxeia yia
GOHOOTOIXEIWTEG TIPOOETELG TWV KATW AKPWV. ZUVOEOLV TO TIPOBETIKS
méNpa pe ta eaptipara oty eyyug mhevpd. Ot ouvduaopoi pooap-
HoYEwv eTUTPETIOUV €AEYXOpEVEG puBUioelg KAiong kat TapdAAnAng
petatémong oe oPeliaio kat petwraio emninedo, KabWG kat puduion
NG £o0w Kal €&w meploTpodrg. AuTéG ol 0dnyieg xpriong Loxoouv yia
Toug akdAouBoug Tpooappoyeic cwAfva:

* 2R49=AL, 2R50=AL

1.2 AuvatoTnTEG CUVSLACHOD

Autd 1o TIPoBETIKG eEAPTNUA amoTelel HEPOG TOU DOHOOTOLXEIWTOV
ovotApatog tng Ottobock. Avdloya pe Tnv Kataokeur Tou propei va
ouvdualetal pe dAa TpoBeTikd eEaptipata Tou SOHOOTOLXELWTOV OU-
otipatog. MOavoig meplopilopois Ba Ppeite oe authv v evotnTa.
Av €XETE EPWTNOELG, ETIKOWVWVIOTE HE TOV KATAOKELAOTH.

2 Xprion

2.1 Evdelkvuopevn Xxpion
To Tpoidv mpoopiletal amokAEloTIKA yla XPon OTNV avilikataoTtaon
TV KATW AKPWV pE TIPOBETIKA HEAN.

2.2 MNedio edappoyng
To péyioto emuTpemdpevo owpatikéd Bapog eival 136 kAa.

2.3 MepBarlovTiKEG CUVONKEG

Etutpenopeveg tepBallovTikég o NKEG

Eupog Beppokpaciag xprong -10 °C éwg +60 °C

Emutpemépevn oxetikA vypacia 0% £wg 90%, xwpig ouptmikvwon
AxkatalAnAeg tepiBallovTikEg NKEG

Mnyxavikég SoviOELG 1) KPOUOELG

13pitag, ovpa, YAukd vepd, arpupd vepd, oEgéa

ZKOVN, QUUOG, £VTOVA UYPOOKOTIKA owpaTtidta (Tt.x. TaAkn)

2.4 Aldpkela XpRong
Autd To TIPoBETIKG eEApTnpa £xel uTIOPANOEL améd Tov KATAOKELAOTH
oe Sokipég katd 1o ISO 10328 pe tpia ekatoppvpla KOkAoug kata-
mnévnong. H ovykekppévn kartamoévnon avtiotolxei oe  Sidpkela
xpnong amé tpia wg Tévte Xpovia, avaloya pe To Pabud dpaotn-
pLOTNTAG TOL A0BEVOUG.

3 Aodalela

3.1 Eme€nynon mpoeiSomoTIKwV CURBOAWY

Mpoedomoinon yia mbavoig KvdOvoug aTuyALATOG

Kal TPAVHATIOHOU.

l:| Mpoedomoinon yia Tudavi TTPOKANGN TEXVIKOV Tnut-
wv.

3.2 Mevikég utodeifelg acdaleiag

Uriin kodu 2R49=AL 2R50=AL

[A nPozoXH|

Agirhik [g] 255 155
Minimum sistem yiiksekligi 97 97
(mm)
M i i yiiksekligi 472 232
(mm)

Malzeme Aliminyum
Cap [mm] 30
Maks. viicut agirhgi [kg] 136

1 Meprypadn poidvTog ENnvika

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia televtaiag evnuépwong: 2015-04-21
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AxkataAAnAog ouvSUAOHOG TIPOBETIKWYV EEAPTNURATWV

Mtwon Adyw Bpavong fi mapapdppwaong Touv TPoiGVToq

» Zuvdudlete To TIPOIGV povo pe TipoBeTikd eEaptriparta, ta omoia
€xouv eYKpPIOEl yla TO OUYKEKPIHEVO OKOTIO olpdwva pe v
£vVOTNTA «AUVATOTNTEG CLVOVATHOU».

» EAéyxete pe PBdon Tig odnyieg xpnong twv TpoBeTikwv eEaptn-
pdtwv av Ta eEapTApATa PIopouV £TONG va ouvduacTouV HeTa-
&0 Toug.

YmepBoAIK Katanoévnon Tou mpoidvTog

Mtwon Adyw Bpalong eEaptnuatwy pépovoag doprg

» Xpnowomoteite ta efaptipara g mpdbeong olpdwva pe v
tafwoépnon toug (BA. evotnta «Medio epappoyncr).




YmépBaon tng didpkelag xpAong

Mtwon Aoyw AelToupylk®@V HeTABOA®Y 1 ATIWAELAG AEITOVPYIKOTNTAG

Kat TpokAnong {nuiwv oTo Tpoidv

» Dpovtifete ®ote va pn onpewwvetrar vmépPaon g kabopt-
opévng didpkelag xpnong (BA. evotnta «Aldpketa xproneg»).

Xpnon o akatalAnAeg

Mtddon Aoyw {npiwv oto Tipoidv

» Mnv ekBétete 10 TPOIGV 0e akatAMnAeq TEPIBAMOVTIKEG Ou-
vOrkeg (BA. evotnta «MepiParovTikég ouvBrKkeg»).

> Av 10 Tpoidv ekTEBNKe Ot akATAAANAeG TIEPIBAMNOVTIKEG OL-
vOnkeg, eAEYETE TO yia Tuxov Cnpiég.

» Mnv xpnolpoTioLeite TEPALTEPW TO TIPOIOV av Tiapouotdlel epda-
veiG {nuiég 1y éxete apdLPoliec.

» Eddoov anaiteital, AaBete katdMnia pétpa (m.x. kabapiopdg,
ETIOKEVN, QVTIKATAOTAOH, EAEYXOG ATd TOV KATAOKELAOTH A Te-
XVIKA uTinpeoia K.ATL).

Mpo6kAnon HNXaviKwV NGOV 0TO TLPoioV

Tpauvpatiopoi Adyw AEITOUPYIKWOV HETABOAGDV 1) amwAelag Asttoupyt-

KOTNTag

» Na xelpiCeote 10 TIPOI6V pe TIPOCOXT].

» EAMéyxete éva mpoidv Tou Tapoudtdlel CNHIEG WG TIPOG TN Aet-
Toupyia Kat tn duvatéTnTa XPHonG Tou.

» Mn xpnolpoToLEiTe TIEPAITEPW TO TIPOIGV OE TIEPITITWON A£LTOLP-
YKV peTaPorav i anwlelag g Asttouvpykotntag (BA. «Ev-
Seifelg AeITOUPYIKWOV HETABOADY i ATIWAELAG TNG AELITOVPYIKOTN-
Tag Katd m xpron» O€ QuThV TV EVOTNTA).

» Edooov amarteital, AaPete katdnla pétpa (T.X. €TUOKELH,
avtikatdotaon, €Aeyxog amod 1o THApA eEUTINPETNONG TeAaTwY
TOU KATAOKEVAOTH K.ATL.).

| ErsonoinzH |

YTEPUETPN UNXAVIKA KaTtamoévnon

Meproplopoi AettovpykdTNTAG ATIO TIPOKANGCN HNXAVIKWY CNHLOV

» EAéyxete TO TIPOIdV TPV amd KABe xpron yla Jnpiég.

» Mn XPnOLIHOTIOLEITE TO TIPOIGV Ot TIEPITITWON AEITOVPYIKWY TIEPLO-
PLOHGV.

» Edooov amatteital, AaPete katdMnla pétpa (.. €TULOKELH,
avtikataotaon, é\eyxog amd to TpApa e§umnpétnong melatwy
TOU KATAOKELAOTH K.ATL.).

a

TIKEG KEG

BaAA

Evdeitelq Asttoupylkwv petaBoAwv i anwAeslag tng Asttovpyt-
KOTNTAG KATa TN XpAon

Ot AelToupYIKEG METAPOAEG PTIOPOUV va yivouv avTIANTTEG TLY. amd
petaBolég otnv ewkova Badiong, alayég oty B£on Twv TPOoBETIK®Y
eEaptpatwy, kabwg kat epdavion Bopopwv.

4 Meplexopevo ouoKeLAoiag

Ta akohouba pepovwpéva efaptipata kal efaptiparta mpoécbetou
eEomAiopol Tepidapfdavovtal oTn CuUOKELAsia OTIG avapePOUEVEG TIO-
00TNTEG KAl HTIOPolV va TEEPIANdOolV O HETAYEVEOTEPEG TIAPAYYE-
Aieg wg pepovwpéva efaptipata (ll), pepovwpéva efaptipata pe
eldylomn moodtnTa Tapayyehiac (M) 1 0T pepovwupévwy eEaptn-
patwv (@):

Ewk. | Ztot- Mo- | Ovopaocia Kwdikog
Xeio | ooéTn-
Ta
- - | 1 () | o3nyies xpriong -
- - 1 TIPOCAPHOYEAG Ow- -
AMva

lMNa npoocappoyéa owAfva pe drapetpo 30 mm

- | - ‘ 4(A) | PUBULOTIKOG TiEipOG 506G3=M8x14

5 E§aodalion AsttouvpyikotnTag

Eodalpévn ypdupion | o Aéynon

Tpavpatiopoi amnd mron Adyw Cnpiwy ota eEaptipata g mpo6e-

ong

» AapBdvete vmopn TiG uTodeielG VBUYPAUMLONG KAl GLVAPHO-
Aéynone,.

Eodalpévn cuvappoAdynon BldwTtwv ouvdEcEWV

Mtwon Adyw Bpavong i} xahdpwong Twv PIOWTWY CUVOECEWY

» KabBapilete 0 omeipwpa miptv amnd kabe ouvappoldynon.

» Tnpeite Tig Tpokaboplopéveg potég ovodLyEng yla tn ouvapuo-
Adynon.

» lMpooéxete TIG 0dnyieq OXETIKA pe TNV aodpdAela TwV POWTOV
OUVOETEWV KAL TN XPNON TOU OWOTOU HAKOUG.

5.1 Mpocappoyn Tov poocappoyEa

Eodalpévn eneepyaoia Tov cwAfva

Mtwon Ayw TpdkAnong {npLv oto cwAnfva

» Mn otabeporoleite To owArva oe pHEYYEVN.

» MeplopiCete 10 HAKOG TOL CWARVA HOVO HE KOGTN TwARVWY.

Eodalpévn ouvappoAdynon owifqva

Mtwon Aoyw Bpavong eEaptnudtwy pépovoag Soprg

» Katd tn ouvappordynon, tomobeteite TAPWG T0 owAfva oto
avtioTolxo TipoPAemdpevo eEAptnua NG mpPobeong, HEXPL va
TepHATioEL.

> ZuvioTtwpevo epyaleio kat VAKKA:
SuvapokAeldo 710D4, koptng owAivwv 719R3, Eeypelaplotikd
owAjvwv 718R1, kabaploTikd amopdkpuvong MTapwV ouoLmv
(T.X. aoeTov 634A3)

1) Mewote 10 pAKoG Tou owAiva oipdwva pe TiG dlAcTACELG TOU
aoBevolG XPNOLHOTIOLOVTAG TOV KOGTN CWARVWY.

2) Armopakpuvete Ta YPEQIA E0WTEPIKA Kal EEWTEPIKA amd v akun
KOTIAG HE TO EEYPECAPLOTIKO CWARVWV.

5.2 ZuvappoAdynon otn SOHOCTOLXEIWTA TIPOOeon

> ZuvioTwpevo epyaleio Kat VAka:

SuvapokAedo 710D4, Loctite® 636K13

2uvd€oTte TO OLVOETIKG €EAPTNHA HE TOV TIPOOAPHOYEA CwARva,
onwg meplypddetal ot odnyieg xprong Ttou ouvdeTikol eEap-
TAUATOG.

AtevBetrioTe TV uTOdOXN PUBUIOTIKOD TUPHVA TOU TIPOCAPHOYEQ
owAfva otnV anw TAeuvpa tng TPodeonc.

EvBuypappiote tnv eykomr) cvodtyEng evog PdwTtod Tpocappo-
yéa:

Bdw1tdg ipooappoyéag: HTIpooTa

Bidwtdg ipooappoyéag, HETATOTILOHEVOG: HTIPOCTA f} OTO HEGO

1

»

@

Z0vdeon puOULOTIKOD TILPRAVA KAl UTTOSOXHG PUOULOTIKOV TTL-
pAva
O pubuIOTIKOG TIVPAVAG OTEPEWVETAL HE TOUG PUBUIOTIKOUG TiEipOUG
NG uTtodoxNG PUBHIOTIKOU TTVPAVA.
> Amarrovpeva epyaleia Kat VAKA:

SuvapokAedo 710D4, Loctite® 636K13
1) Aokwpn:
Bidwaote toug pubpiotikolg Tieipoug.
2¢i€te Toug puBULOTIKOUG TiEipOUG pe To duvapdkiedo (10 Nm).
Oplotiki) cuvappoloynon:
AodahioTe Toug pubuLoTIKOUG TiEipoug pe Loctite®.
Bidwote Toug pubpioTikolg Tieipoug.
2¢iEte TOUG PUBUIOTIKOUG TIEipOUG He To duvapdkAeldo Tpokatap-
KTikA (10 Nm) kal, €meita, oplotikd (15 Nm).
AvTIKQTAOTAOTE TOUG PUBULOTIKOUG TIEIPOUG OL oTtoioL TIPoeEExouv
TIOAO 1} €xouv prel TOAO Babid pe dMoug to katdMnloug (BA.
Tiivaka emioyng).

»

@«

Mivakag eTAoyng yia pubpIOTIKOUG TIEIPOUG
Kw31Kog [ Miikog (mm)
506G3=M8X12-V [12
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Mivakag emAoyng yia puOpLOTIKOUG TIEIPOUG Kwdikog 2R49=AL 2R50=AL
Kwdikog Mikog (mm) YAk6 alovpivio
506G3=M8X14 14 Awapetpog [mm] 30
506G3=M8X16 16 Méy. owpatiké Bapog [kgl 136
P0Ouon
Me Ttoug puBpioTikolg Teipoug NG uTIOdOXNG PEUBHLOTIKOD TPRAvVa 1 OnucaHue uspenus Pycckuit

umopeite va mpoPaivete oe oTaTikéq dlopBWOEIG Katd Tnv guBuypdap-
Hion, T SOKIUN Kal HETA amd TV oAokAfjpwon Tng pdbeang.
AvTikaTtdoTtaon Kat arnocuvappoidynon

H puBuiopévn Bon tou efaptipatog g mpdbeong pmopei va datn-
pnBei oe mepimtwon avtikatdotaong f anoouvappoAdéynong. MNa to
okomd auto, EePdwote Toug dUO TIAPAKEIpEVOUG PUBMLOTIKOUG
Tieipoug tov €xouv BdwOel Babitepa.

6 KaBapilopoég

1) KaBapiCete 1o Tipoidv pe éva vypod parakd mavi.

2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV He Eva HaAako Tavi.

3) Adnote v umdAolmn vypacia va OTEYVKOEL OToV agpa.

7 Zuvtipnon

NapaBAePn Twv vrodeifewv ovvtipnong

Tpavpatiopoi Adyw AEITOUPYIKGOV HETABOAGDV 1 amwAelag Aettoupyt-
KOTNTAG Kat TIPOKANON Cnii®v oTo TIPoidv

» [Mpooéxete Tiq UTIOdEIEELG CUVTAPNONG.

» YmoBdMete ta mpoBetikd eEaptipata oe embewpnon petd amd
TG MpwTeG 30 NuEPEG XpProNnG.

» Katd v taktikn e&€taon, eAéyxete oAokAnpn tnv tpdbeon yia tu-
XOv dBopég.

» Aiefayete etrioloug eAéyyoug aodpaleiag.

8 Amtéppdn

To mpoidv dev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUSATIOTE OE XWPOUG YEVL-
kAG ouMoYAG oikiakwy amoppippdtwy. Otav dev Tnpeolvtal ol
avTioTOLXOL KAVOVIOWOL TNG XWPag Tou XPARoTn, n andppupn pmopei va
€xel Suopeveig eTumT®oelg oto TiepPailov kat v vyeia. Aappdvete
umoyn TG vmodeifelg g appddiag apxng ya Tig Siadikaoieq e~
otpodrig, cUAOYAG Kat anéppuPng oTn Xwea Touv XproTn.

9 Nopikég uTtodeielg
‘O)ot oL vopLkoi OpoL EUTIITITOLY OTO EKACTOTE £OVIKO dikalo TNG XWpag
TOu XpProTn Kat evdéxetal va diadépouv alpdwva pe auto.

9.1 Evovn

O kataokevaothg avalappavel evBovn, epooov To TPOIGV XPNOLHo-
Toleital ovpdpwva pe TIG TEptypadEg kat TG odnyieg oto Mapov Ey-
ypado. O kataokevaothg dev euBivetal yla {npiEg, oL otoieg odeilo-
vtal oe apdpAedn Tou eyypadou, edikdtepa oe avopBddoEn xprion
1) QVETTITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

9.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv TANpoIL TIG anmaltioeLg TG evpwraikng odnyiag 93/42/EOK
Tiepl TWV LATPOTEXVOAOYIKWYV TIPOIOVTwWY. Bdoel Twv kpitnpiwv katnyo-
plotoinong olOpdpwva pe To Tapdptnpa IX g dvw odnyiag, To
Tpoidv tavoprBnke otnv katnyopia I. H dfAwon cuppdpdwong cu-
vTaxOnke yla autév To AGYo amoé TOV KATAOKEVAOTH ME ATIOKAELOTIKN
Tou vBuvn oOpdwva pe To apdptnua VIl tng dvw odnyiag.

9.3 Epmopikn eyyonon

O KATaoKeLAOoTAG TIAPEXEL EUTIOPLKR £yYUNON Yyia TO TIPOI6V amd tnv
nuepopnvia ayopdg. H epmopiki €yyvnon kahimrel eAattopata ta
omoia adopolv actoxieg ULAKOU, TIAPACKEVLAG N KATAOKEUNG, HTIO-
pouv va TekpnplwBoly Kal EMIONUAVOVTAL OTOV KATAOKELAOTH €VIOQ
NG XPOVIKAG TIEEPLOSOU EYYUNTIKAG KAALYPNG He £YKUPO TPOTIO.
Meploodtepeg MANPodOpPIes yia Toug 6POUG TNG EUTIOPLKAG eyyUNong
pmopeite va AaBete amod Tov appdédlo avimpOowTo TOU KATACKEUA-
otn.

10 Texvika otolxeia

[arta nocnegHen aktryanusauuu: 2015-04-21

» [epen ucnonbsoBaHWeM U3fenus credyeT BHUMATENbHO Mpo-
YeCTb AaHHbIN JOKYMEHT.

» Bo n3bexaHue TpaBMMPOBAHWS U MOBPEXAEHUS U3Lenus Heob-
X0AMMO cobMofaTh yKazaHus Mno TexHuke 6e30nacHoCTH.

» [MpoBeauTe MHCTPYKTaX Moib3oBaTesisi Ha NPeAMET NPaBuIbHOMO
1 6e30MacHOro UCMob30BaHNS U3V,

» CoxpaHsiiTe AaHHbI AOKYMEHT.

Kwdikog 2R49=AL 2R50=AL
Bapog [g] 255 155
EAay. 0gog ovotiparog [mm] 97 97
Méy. 0Yog cuotipatog [mm] 472 232
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1.1 KoHcTpyKuus 1 GbyHKLUMN

Hecyu.wle MOAynu UCNONb3YKTCA B Ka4eCTBe 3JIEMEHTOB KOHCTPyKUUKU
MOAYNbHbIX MPOTE30B HMXHUX KOHeHHOCTe;I. OHM COeAUuHAT npoTtes
CTOMbl C MPOKCUMaNIbHbIMWU KOHCTPYKTUBHbIMU 3/1EMEHTaMU. KOM6I/IHI/I-
poBaHue MOIJ.yJ'Ieﬁ nossongeT obecneynTb KOHTpONMpyemble yriosblie 1
TPaHCNAUWOHHbIE MepeMelleHna Ha carntraibHoOM w ¢pOHTaﬂhHOM
YPOBHE, a TaKke HacTpOiiKy BpalleHWsi BOBHYTPb W Hapyxy. [laHHoe
PYKOBOACTBO MO MPUMEHEHUD NMPUMEHNUMO K HeCyllUM MOAynaMm crne-
Aywouiero tmna:

* 2R49=AL, 2R50=AL

1.2 BO3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUSA usgenus
OTOT NPOTE3HbIN KOMMOHEHT SIBASIETCS YacTbl0 MOZAYSbHOW CUCTEMbl
Ottobock. B cootsetcTBUM C €ro KOHCTPYKUMEN JaHHbIi KOMMOHEHT
MOXHO KOMBUHMPOBATL C APYrMMI KOMNOHEHTaMN MOZyIbHbIX CUCTEM.
BoamoxHble orpaHuyenus Bbl HaiipeTe B aTom pasgene. MNpu BO3HMK-
HOBEHWI BONPOCOB obpallanTtech K NPOU3BOANTENIO.

2 MpumeHeHue

2.1 HasHayeHue
|/|3,ELSJ'IV|E ncnonb3yercsa UCKIYUTENIbHO B pamMKax npote3vpoBaHuns
HVXKHWUX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHUs
M3apenve ponylieHo ANs MUCMONb30BaHWsS NauMeHTamMn C BECOM Tena
[0 makc. 136 kr.

2.3 YcnoBus npuMeHeHus uspenuvs

Honyctumbie y
[wnanasoH Temnepatyp npumerenus ot -10°C go +60°C

[Jonyctnmas oTHocuTenbHas BnaxHoCTb Bo3ayxa ot 0 % po 90 %,
6e3 KoHAEeHCMpoBaHUa

H y
MexaHuyeckas Bm6paum| nnu yaapbl

I'Ionap,aHme norta, Mo4u, I'IpeCHOl‘;I uwn MOpCKOIZ BOAbI, KUCNOT

TUMBbIE Y

MonagaHwe nbinun, necka, rMrpPOCKOMNUYECKNX YacTuL, (Hanpumep,
TanbKa)

2.4 Cpok akcnayatauum

B cootsetctaum ¢ TpeGosaHnsmu ctaHaapta 1ISO 10328 paHHbI KOM-
MOHEHT NPOLUEN UCNbITaHWs Ha cobniogeHne 3-x MUNIMOHOB Harpy3oy-
HbIX LMK/IOB B Nepuopa, ero akcnayatauuu. B 3aBucumoctvt ot ypoBHs
aKTUBHOCTW NauUWeHTa 3TO COOTBETCTBYeT CPOKY Chyxbbl nspenvs ot 3
no 5 ner.

3 BesonacHocTtb
3.1 3HavyeHue npeaynpexaarLux CUMBOJIOB

/A BHUMAHUE ﬂpeu.ynpe)K,u.eHme O BO3MOXHOW OMacHOCTW He-

CHaCTHOro cny4as Uan nony4eHus TpasM.

[:| MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MO-

BpeXAeHUsX.




3.2 O6wume yka3aHus no TexHuke 6esonacHocTu

Heponyctumas komGuHaLms KOMNOHEHTOB NpoTesa

Maperve BcneacTne paspylenus unu aedopmaLn NPoayKTa

» KombuHupyiite nagenue ToabKo C TEMWU KOMMOHEHTaMu nporesa,
KOTOpbIE MMEIOT AOMYCK B COOTBETCTBUM C pa3aesnom "BoamoxHo-
CTU KOMBUHUpOBaHUs".

» Vicnonbayiite pyKoBOACTBO MO MPUMEHEHUIO NPU NPOBepKe BO3-
MOXHOCTU KOMGVUHMPOBAHUA KOMMOHEHTOB NpoTtesa Apyr ¢ Apy-
rom.

Meperpyska npoaykra

MaseHve BcneacTsue paspyleHns HecyLwmx AeTanei

» KoMmnoHeHTb! npote3a cnepyetr UCnonb3oBaTb B COOTBETCTBUU C
knaccudmkauuen (cm. pasgen "Obnacte npuMeHeHns").

MpeebiweHne CPOKOB IKCNIyaTauun

MapeHve BCneacTsne M3MeHEHNs MK yTpaTel GYHKLWIA, a TakxKe Mno-

BPeXAeHUs usnenus

» Cnepyet obpaliaTe BHMMaH1e Ha TO, 4TOObl MPOBEPEHHBII CPOK
aKcnnyatauum He npesbilwancs (cm. pasgen "Cpok akcnnyara-
uun").

A BHUMAHUE

Wcnonb3oBaHue nsgenus B HeA0NyCTUMbIX YCIOBUSIX

MapeHve B pesynbTate NONOMKU U3genus

» He ncnonbasyiite usgenve B HepONyCTUMbIX yC0BUSX (CM. pasaen
"Ycnosus npumeHexuns").

» Ecnu nspenvie ucnonb3osBanoch B HeJOMYCTUMBIX YCNIOBUSIX, Cle-
[lyeT NPOKOHTPONMNPOBATbL €r0 Ha HaNUYUE NMOBPEXAEHWIA.

» He ucnonbsyiite usgenve npu HaIM4UM BUAUMbIX MOBPEXAEHUN
WK B CNly4ae COMHEHMN.

» B cnydqae HeobxoaumocTu criegyeT NPUHSATbL COOTBETCTBYlOWME
Mepbl (Hanpumep, O4MCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepka Mpoms-
BOAWTENEM UM B MACTEPCKOW U Mp.).

NPe/lyCMOTPEHHBIM YCNOBUSIMM 3aKa3a (4), N1 ynakoBOK OTAENbHbIX
netanei (@):

Puc. | Nos. | Konu- | HaumeHoBaHue ApTtukyn
4ecTBO
- - 1 ([W) | Pykosoacteo no npu- | —
MEeHEeHWIo
- - 1 Hecywwuit mogyns -
Ansa Hecywero moayns guametpom 30 mm
- ‘ - | 4(A) | HapesHas wnunbka 506G3=M8x14

5 MpuBepeHne B COCTOSIHME rOTOBHOCTU K 3KCnyaTa-
uum

HenpaBunbHas c6opka nnu MoHTax
TpaBMMpOBaHMe nauveHta BCneacTBMe nafeHus U NoBpexaeHusa
KOMMOHEHTOB npoTte3a

» OG6paluaiite BHUMaHNE Ha MHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE 1 MOHTaXxy.

/A BHUMAHUVE

HenpaBunbHbIi MOHTaX pe3b6OBbIX COEAUHEHUN

I'Ia,u.eume BCneACcTBME NOJIOMKN UK pacKpy4nBaHusa p93b6OBbIX co-

eaNHeHUn

» Kaxapiit pas nepe MOHTaxoM criefyeT o4uniiaTh pesboy.

> Co6mou.al7rre YCTaHOB/IEHHbIE MOMEHTbI 3aTAXKN MPU MOHTaxe.

» OG6palyaiite BHUMaH1e Ha WHCTPYKLMK No $ukcaLmn pesb6oBbix
CoefuHEHWI U UCNoNb30BaHUIO AeTaneit TpeGyemMoit ANHbI.

5.1 Noaroxka PCY

HenpaBunbHas o6pa6oTka TpyGKu

ManeHve B pesynbtate nospexaeHus Tpy6ku

» [pu o6paboTke TPyGKy He 3aXMMaTh B TUCKU.

» Ykopauupatb Tpy6Ky CnepyeT ToNbKo C noMoLlpto Tpy6opesa.

/A BHUMAHVE

H.

MexaHuveckoe noepexaeHue usaenus

TpaBmupoBaHve B pesynbTate U3MEHEHUS UKW yTpaTbl GYHKLMUIA

» Cnepyet 6epexHo obpallatbCsi C U3fenmem.

» CnepyeT NpoKOHTPONMPOBaTh NOBPEXAEHHOE u3fenne Ha QyHK-
LMOHaNbHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMOMNb30BaHUS.

» He npumeHsiite usgenve npu namMeHeHUU unn ytpate ¢yHKLUIA
(cm. "MpusHakn U3MeHeHns UNK yTpaTbl GyHKLWIA NPy aKcnyaTa-
umn" B AaHHOM paspene).

» B cnyyae Heo6XoAMMOCTM NpUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Ha-
npuyMep, PEeMOHT, 3aMeHa, NPOBEpKa CEePBUCHbIM OTAENOM Npo-
V3BOAUTENS U Mp.).

F 1 MOHTaX TPy6GKMn

I'Ia,u.eume BCneacTBME pa3pyLlleHnsa HecyLmnx p.e‘raneﬁ

» [pu MoHTaxe TPyGKy CreayeT NoHOCTLIO 3aABUHYTL 0 ynopa B
NPeayCMOTPEHHbIN A5 3TOr0 KOMMOHEHT NpoTesa.

> PekomeHAyeMble MHCTPYMEHTbI U MaTepuarnbl:
nuHamomeTpudeckuii kntoy 710D4, tpy6Gopes 719R3, yctpoiictBo
[N CHATUS 3ayceHues C TopuoB Tpy6 718R1, obesxupusatoliee
YucTsLee CpeacTso (Hanp., aueToH 634A3)

Tpy6Ky cneayeTt ykopoTUTb C MOMOLLbIO Tpy6ope3a B COOTBETCTBUM
C pa3Mepamu nauueHTta.

Ypanutb 3ayceHupl Ha BHELIHel U BHYTPEHHEN CTOPOHE KPOMKM
cpesa C NOMOLLbIO YCTPOWCTBA A/isi CHATUS 3ayCEHLEB.

=

»

5.2 YcTaHOBKa B MOAY/IbHbIN NpoTe3
> Pekc y WHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl:

| veenomnenue |

MexaHuveckasl neperpyska

OI'paHI/HeHl/IE ¢yHKLLMOHaJ'IbHOCTVI npu MexaHU4eCKnx nospexneHu-

X

» [lepen KaxabiM MCMosib30BaHWEM CrieflyeT NMpoBepsTh usaenve
Ha Hanuyve NoBPEexXAeHUN.

» He cnepyet ncnonb3osatb U3aenve Npu orpaHnyeHHoN GyHKLMO-
Ha/bHOCTU.

» B cnyyae Heo6Xxo4uMOCTM NpUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Ha-
npuMmep, pPeMoHT, 3ameHa, npoBepka CepBUCHbIM OTAENIOM Mpo-
nasogutena u I'Ip)

AuHamMomeTpudeckuii knioy 710D4, repmetnk ansi pesb6oBbIX CO-
eanHennit Loctite® 636K13

1) CoeanHUTb COEAMHUTENbHBIE KOMMOHEHTBI C HECYLLMM MOAyNeM,
KaK OMMCaHO B PyKOBOACTBE MO Mp 0 COeNHUT
KOMMOHEHTOB.

2) [He3[o AN I0CTUPOBOYHON MUPAMUAKM HECYLIEro MOAYNs pacmno-
JIOXWUTb B AUCTANIbHOI YacTh npoTesa.

3) BbIpoBHSATL 3aXMMHOI Na3 BUHTOBOrO MOAYNS:
BuHTOBOM MOZyNb: B aHTEPUOPHOI NNOCKOCTH
BuHTOBOM MOZysb, NEPEeABKHON: B aHTEPMOPHON Miv Meauanb-
HOW NnocKocTn

Mpu3Hakn U3MeHeHUs Unm yTpaTtbl GYHKLUI NPU IKCIIyaTaLum
VsmMeHeHNs GpyHKUMIA MOTYT NPOSIBASTLCS, Hanp., B BUAE W3MEHEeHus
KapTUHbI MOXOAKU, U3MEHEHUs pasMeLLeHsi KOMMOHEHTOB npoTesa no
OTHOLLEHUIO APYT K APYTY, @ TaKKe MOSIBIEHNS! LLYMOB.

4 O6bem NocTaBKu

C}'Ieﬂ,ylol.l.l,lfie AeTann U KOMMNeKTywuime B yka3aHHOM Koln4ecTse BXO-
AAT B KOMMNNEKT NOCTaBkKU, U UX MOXHO 3akKa3aTb AOMOHUTENIbHO B BU-
Ae oTaesibHbIX ,CLeTaJ'IeI‘//I (.), ,CLeTaJ'IeI‘//I C MWUHUMAJIbHbIM KOJIM4ECTBOM,

Coep, IOCTMPOBO‘IHOﬁ nupamMmuaku v rHesga ans rcTupo-
BOYHOM nupamuaku
I’OCTMpOBO‘{Haﬂ nupamuaka q)MKCI/IpyeTCFI C NMOMOLLbIO Hape3HbIX Wnn-

nek rHe3ga ana IOCTMpOBOHHOIjl nvpamMuaku.

Ottobock | 43



> Heo6xoaumble MHCTPYMEHTBI U MaTepuanbi:
[Junamometpuyeckunt kitod 710D4, Loctite® 636K13
1) Mpumepka:
BkpyTuTb HapesHble WnnabKu.
3araHyTb  HapesHble  LWINWIbKN
(10 Hm).
2) OKOHuYaTenbHbI MOHTaX:
Ha HapesHble LWNWAbKy HAHECTV repMeTuK Afis pe3bboBbiX coean-
HeHui Loctite®.
BkpyT!Tb HapesHble WnbKK.
OcyLecTBUTb NpeaBapuTENbHYIO 3aTSXKKY HAPEe3HbIX LUMWIEK A1Ha-
MomeTpuyeckum knoyom (10 Hm), satem npouro 3atsHyTs (15 Hm)
3) HapesHble Wnuabku, KOTOPbIE MOC/E 3aTSHKKM CIULLKOM BbICTynatoT
WA CUOSAT CAWWKOM ryGoKo, crefyer 3aMeHWTb HapesHbIMU
Wwnuabkamu noaxoasiero pasmepa (cm. tabnuuy BbiGopa pasme-
POB Hape3HbIX LWNUEK).

ANHaAMOMETPUHEeCKNUM  K/I0HOM

Tab. BbiGopa p p p X
ApTtukyn Anuvna (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

KOctupoeka

HapesHble wnunbku rHespa ans ioCTMPOBOYHON NMPaMUAKM MO3BONS-
o1 B ntoboe Bpemsi Npu cO6opke, NMPUMEPKe U MOCNe OKOHYaTeNbHOMN
CﬁOpKVI npotesa OCyLeCTB/IATb CTaTU4eCK1Ue N3MEHEHNS.

3ameHa 1 AeMOHTax

anI 3amMeHe nnu AemMOHTaxe MOXHO COXpaHsATb OTperynvpoBaHHOe
nonoXxeHne KOMNoHeHTa nportesa. ,D,J'ISl 3TOro BbIKPYTUTbL oba Hape3HbIX
WTndTa, BBUHYEHHBIX FNy6GXe APYrMX W HaXoAsALMXCS PSAOM ApYyr C
Apyrom.

6 Ounctka

1) Wapenue cnepyet ounwath C NOMOLLBIO BAAXKHOW, MAMKOWN TKaHW.

2) Wspenue cnepyert BbITMpaTh AOCYXa C MOMOLLBIO MSITKOW TKaHMU.

3) [ns ypaneHus octaTo4HON BA@XHOCTU CeayeT BbiCyLIUTb nsgenve
Ha BO3ayxe.

7 TexHuueckoe o6cnyxusaHme

H YK " no
TpaBMmupoBaHve B pe3ynbTaTe U3MEHEHUS UKW yTpaTbl GyHKLWIA, a
Takxe nospexaeHve usgenus

» Cobniopaitte ykazaHusi no TEXHUHECKOMY 0BCNyXMBaHMIO.

y obcny

» Yepes nepsbie 30 AHel NCMONb30BaHWS CriefyeT NPOU3BECTU NPo-
BEPKY KOMMNOHEHTOB NpoTesa.

» Bo BpeMmsi 06bl4HbIX KOHCYNbTALMIA CNleAyeT NPOBEPUTL BECH NPOTE3
Ha Hann4ne NPU3HaKkoB U3Hoca.

» HeobxoouMo exerofHo MpousBoauTb MPOBEPKY U3Aenusi Ha Ha-
[EXHOCTb paboThbl.

8 YTunusauums

yTMI'II/l3aLLVIﬂ AAHHOro NpoaykTa BMecTe C HECOPTUPOBAaHHbLIMK 6bITOBbI-
MU OTXO0A4amMu pa3pellueHa He NoBCceMecTHO. ymnm3a|_wm npoaykra, Ko-
TOpas BbINOJIHAETCA HEe B COOTBETCTBUU C NpeannucaHnamu, ﬂeﬁCTByD-
W1MK B CTpaHe NpUMeHeHnsa, MOXeT OKasaTb HeraTMBHoe BIUAHUE Ha
OKpyXaloLLyto cpeay u 380poBbe denoseka. Cneayer obpawarb BHU-
MaHne Ha yKa3aHusa COOTBETCTBYKOLWWX aAMUHUCTPATUBHbLIX OpPraHos,
Kacatowunxcsa so3spara, cﬁopa 1 cnocobos ytmnusaumn gaHHoro npo-
aykTa.

9 MNpaBoBble yKa3aHus

Ha Bce npasoBble ykasaHWs pacnpocTpaHsieTcs MpaBo TOW CTpaHbl, B
KOTOPOW UCMONb3yeTcsi U3genue, NO3TOMy 3TW yKasaHWs MOTyT Bapbu-
posatb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'lpomaaop,menh HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnun nagenve
ncnonb3yercs B COOTBETCTBUW C ONMUCAHUAMU U yKasaHWaMKW, npuse-
AEHHbIMW B JAHHOM [OKYMEHTe. I'Ipomaso,qmenh He HeceT OTBEeTCTBEH-
HOCTK 3a yu.l,epﬁ, BO3HUKLINI Bcneacteue I'IpeHeﬁpe)KeHMﬂ MONOXEeHN-
AMW JAHHOro AOKYyMeHTa, B ocobeHHoCcTn npu HeHagnexatiem ncnonb-
30BaHNU UIN HeCaHKUMOHMPOBAHHOM U3MEHEHUN n3aenna.
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9.2 CooTBeTcTBUE cTaHAapTam EC

[Janroe usgenue orsevaet TpeGoBaHWsM eBponeickoit [dupektusbl
93/42/ESC no meanumHcKoii npoaykumu. B cootBeTtctBum ¢ kputepu-
AMU Knaccudmkaumu, npuseaeHHsiMn B Mpunoxennn IX ykasaHHoN
[OupektnBel, usgenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasu Jeknapauus
0 COOTBeTCTBUM GbiNia CoCTaBNeHa NPOVN3BOAUTENEM NOA CBOK UCKIO-
4uUTeNbHYI0 OTBETCTBEHHOCTb cornacHo [Mpunoxenuio VIl ykasaHHoOW
HAwnpektnsbl.

9.3 MapaHTus

Ha AaHHOe u3aenue npous3soauTesib NpeaocTaBiseT rapaHTuio ¢ Aatbl
nokynku. [apaHTUs pacnpocTpaHsieTcs Ha HencrnpaBHOCTM, obycno-
BflIeHHble OAHO3Ha4YHbIM 6paKOM maTtepwnana, TexHoJliormyeckumn ae-
¢EKTaMVI NN KOHCTPYKTUBHBIMW HeAoCTatkaMn, O KOTOPbIX 6bino 3a-
ABMEHO NPON3BOAUTENIO B TEHEeHne rapaHTMﬁHOI’O CpokKa.

MoapobHyto nHopmaumnio 06 ycnoBusx rapaHTU MOXHO MONYHUTb B
COOTBETCTBYIOLLEN KOMMaHWM NPOWU3BOAUTENs, 3aHWMalowencs cObl-
TOM NPOAYKLMUN.

10 TexHUYECKUEe XapaKTepUCTUKMN

ApTtukyn 2R49=AL 2R50=AL
Bec [r] 255 155
MuH. cuctemHas Bbicota [Mm] 97 97
Makc. cuctemHas BbicoTa 472 232
[mm]

Marepuan AntomMuHuA
Aunametp [Mm] 30

Makc. Bec Tena [kr] 136
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