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Deutsch

1 Produktbeschreibung

2.2 Einsatzgebiet

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-04-22

» 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.

1.1 Konstruktion und Funktion

Schraubadapter werden als Bauelemente fiir Modular-Beinprothesen
eingesetzt. Sie verbinden zusammen mit dem Rohradapter den Pro-
thesenfuB mit den proximalen Bauteilen. Adapterkombinationen er-
moglichen kontrollierte Winkel- und Translationsverstellungen in der
Sagittal- und Frontalebene sowie die Einstellung von Innen- und Au-
Benrotation. Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir folgende Schraub-
adapter:
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1.2 Kc tionsmaoglichkeiten

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.

ugel 1 bis max. 136 kg Korpergewicht.

hedi

2.3 Umgebung gung

T hedi

Zulassige U

Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C
Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensie-
rend

Unzulassige 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 Aktivitéts-
grad des Patienten, einer Nutzungsdauer von 3 bis 5 Jahren.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-
fahren.

3.2 Allg ina Sicherheitshi

Unzuldssige Kombination von Pr p

Sturz durch Bruch oder Verformung des Produkts

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

Warnung vor méglichen technischen Schaden.
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» Priifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesen-
komponenten, ob sie auch untereinander kombiniert werden dr-
fen.

Uberb k des Produkt:

Sturz durch Bruch tragender Teile

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

Uberschreitung der Nutzungsdauer

Sturz durch Funktionsveranderung oder Funktionsverlust sowie Be-

schadigungen am Produkt

» Sorgen Sie dafur, dass die geprufte Nutzungsdauer nicht Uber-
schritten wird (siehe Kapitel ,Nutzungsdauer").

U h hadi

Verwendung unter unzula

Sturz durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuléassigen 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.).
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Mechanicche B hadi

des Produkt

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

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

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

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

M h H h ﬂbelL 1

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 Funktionsverianderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

Funktionsveranderungen konnen sich z. B. durch ein veréndertes
Gangbild, eine veranderte Positionierung der Prothesenkomponenten
zueinander sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

4 Lieferumfang

Folgende Einzelteile und Zubehérteile 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. | Menge | Benennung K I
- - 1 ([W) | Gebrauchsanweisung | -
- - 1 Schraubadapter -
1(A) | Zylinderschraube 501Z2=M6x25
- - 4 ( A) | Gewindestift 506G3=M8x14

5 Herstellung der Gebrauchsfihigkeit

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

Fehlerhafte M der Schr
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

hind

Schraubverbindungen und die Verwendung der richtigen Lange.

5.1 Montieren des Adapters

> Empfohlene Werkzeuge und Materialien:

Drehmomentschliissel 710D4, entfettender Reiniger (z. B. Aceton

634A3)

Die Zylinderschraube der Rohrklemmung 2 Umdrehungen I6sen.

2) Bei Definitivmontage: Die Einschubbereiche des Schraubadap-
ters und des Rohradapters mit einem entfettenden Reiniger reini-
gen.

3) Den Rohradapter vollstandig, bis zum Anschlag, in den Schraub-
adapter einschieben. Den Klemmschlitz ausrichten:
Schraubadapter: anterior
Schraubadapter, verschiebbar: anterior oder medial

e

4) Die Zylinderschraube der Rohrklemmung anziehen (Montage-An-
zugsmoment: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montieren in der Modularprothese

> Bendotigte Werkzeuge und Materialien:
Drehmomentschlissel 710D4, Loctite 636K13

» Die weiteren Prothesenkomponenten so montieren, wie in den je-
weiligen Gebrauchsanweisungen beschrieben.

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

htung der War

Verletzungen durch Funktionsveranderung 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 Uberprifen.

» 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.
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9 Rechtliche Hinweise

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 Verédnderung des Pro-
dukts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

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

10 Technische Daten

Kennzeichen 4R69=AL
Gewicht [g] 75
Systemho6he [mm] 33
Material Aluminium
Durchmesser [mm] 30
Max. Korpergewicht [kg] 136

1 Product Description English

Last update: 2015-04-22

» 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 clamp adapters are used as components for modular lower limb
prostheses. Together with the tube adapter they connect the prosthet-
ic 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 instruc-
tions for use apply to the following tube clamp adapters:

* 4R69=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).

6 | Ottobock

2.3 Envirc

[Allowabl

| Conditions

I conditions \
‘ Temperature range for use: -10 °C to +60°C ‘

envir




\ All bl | conditions

‘ Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing ‘

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

Mechanical vibrations or impacts

A CAUTION

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

Unallowable combination 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

Warning regarding possible technical damage.

E ding 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 unallowable environmental conditions

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.

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

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

A\ CAUTION

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

‘ » Observe the alignment and assembly instructions.

| NoTIcE

Mechanical overload

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 (ll), single components with minim-
um order quantities (4) or single-component packs (@):

/\ CAUTION

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 Mounting the adapter

> Recommended tools and materials:

710D4 Torque Wrench, degreasing cleaner (e.g. 634A3 Acetone)
Loosen the tube clamp cap screw by 2 turns.

For final assembly: clean the insertion range of the tube clamp
adapter and tube adapter with degreasing cleaner.

Fully insert the tube adapter into the tube clamp adapter up to the
stop. Align the clamping slot:

Tube clamp adapter: anterior

Tube clamp adapter, sliding: anterior or medial

Tighten the tube clamp cap screw (installation torque: M4: 5 Nm,
M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Installation in the dul

pe

@

=

prosthesis

Fig. | tem | Quant- | Designation Reference num-
ity ber
- - 1 ([l) | Instructions for use -
- - 1 Tube clamp adapter -
- - 1(A) | Capscrew 501Z2=M6x25
- - 4 ( A) | Setscrew 506G3=M8x14

5 Preparation for Use

Incorrect alignment or assembly
Injuries due to fall resulting from damaged prosthesis components

8 | Ottobock

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

» Install the other prosthetic components as described in the
respective instructions for use.

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

Failure to follow the instr

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.

9 Legal Information

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 4R69=AL
Weight [g] 75
System height [mm] 33
Material Aluminium
Diameter [mm] 30
Max. body weight [kg] 136

Frangais

1 Description du produit

Date de la derniére mise a jour : 2015-04-22

» Veuillez lire attentivement l'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 I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le
des consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

Ottobock | 9



1.1 Conception et fonctionnement

Les adaptateurs de vissage sont utilisés comme composants pour les
prothéses de jambe modulaires. Associés a I'adaptateur tubulaire, ils
relient le pied prothétique aux composants proximaux. Des associa-
tions 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 interne et externe. Les présentes ins-
tructions d'utilisation s'appliquent aux adaptateurs de vissage sui-
vants :

* 4R69=AL

1.2 Combinaisons possibles

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 |'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’envir autorisées

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, & 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.

3.2 Consignes générales de sécurité

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Chute occasionnée par une rupture ou une déformation du produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothé-
tiques autorisés conformément au paragraphe « Combinaisons
possibles ».

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

/A PRUDENCE

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

Plage de température de fonctionnement -10°C a +60°C

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

Conditions d’envir non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

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

10 | Ottobock

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 »).




A PRUDENCE

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 & 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.).

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 »).

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

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 l'utilisation

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

4 Contenu de la livraison

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 (@) :

({11 Pos. | Quan- | Dési i YT
tité
- - 1 () | Instructions _

d'utilisation

Adaptateur de vissage | —

1(A) |Visatéte cylindrique | 501Z22=M6x25
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L. Pos. | Quan- | Désignation Référence
tité
- - 4 (A) | Tige filetée 506G3=M8x14

5 Préparation a 'utilisation

Alignement ou montage incorrect

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 Montage de I’adaptateur

Matériaux et outils recommandés :

Clé dynamométrique 710D4, dégraissant (par ex. acétone 634A3)

Desserrez la vis a téte cylindrique du serrage tubulaire en effec-

tuant 2 tours.

En cas de montage définitif : nettoyez les surfaces d'insertion de

|'adaptateur de vissage et de |'adaptateur tubulaire avec un dé-

graissant.

3) Insérez completement |'adaptateur tubulaire dans I'adaptateur de
vissage, jusqu’a la butée. Orientez la fente :
adaptateur de vissage : orientation antérieure
adaptateur de vissage mobile : orientation antérieure ou mé-
diale

1

2)
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4) Serrez la vis a téte cylindrique du serrage tubulaire (couple de ser-
rage pour le montage : M4 : 5 Nm, M5 : 10 Nm, M6 : 13 Nm).

5.2 Montage dans la prothése modulaire

> Outils et matériel nécessaires :
Clé dynamométrique 710D4, Loctite® 636K13

» Montez les autres composants prothétiques comme décrit dans les
instructions d'utilisation respectives.

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 aprés 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-
geres 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.



9 Informations légales

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.

9.3 Garantie commerciale

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

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

10 Caractéristiques techniques

Référence 4R69=AL
Poids [g] 75
Hauteur du systéme [mm] 33
Matériau Aluminium
Diamétre [mm] 30
Poids corporel max. [kg] 136

1 Descrizione del prodotto Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-04-22

» 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

Gli attacchi a vite sono utilizzati come componenti per protesi modula-
ri d'arto inferiore. Insieme al tubo modulare collegano il piede protesi-
co ai componenti prossimali. Le diverse possibilita di combinazione di
tubi e attacchi consentono la regolazione controllata dell'angolo e del
movimento di traslazione sul piano sagittale e frontale, nonché la rego-
lazione della intra ed extra rotazione. Queste istruzioni per I'uso sono
valide per i seguenti attacchi a vite:

* 4R69=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.

Ottobock | 13



2.3 Condizioni ambientali

A CAUTELA

Condizion = = tite

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

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

Condizioni ambi li non tite

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").

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.

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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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

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.).

PP i 5

non

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 pil 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.).

Fig. | Pos. | Quan- | Denominazione Codice
tita
- - 4 ( A) | Perno filettato 506G3=M8x14

5 Preparazione all'uso

/A CAUTELA

[avviso

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
(M, componente singolo con quantita minima ordinabile (&) oppure
confezione di componenti singoli (@):

Fig. | Pos. | Quan- | Denominazione Codice
tita
- - 1 ([W) | Libretto di istruzioni -
per l'uso
- - 1 Attacco a vite -
- - 1(A) | Vite atesta cilindrica 501Z2=M6x25

Allineamento o montaggio errato

Lesioni dovute a caduta causata dal danneggiamento di componenti
della protesi

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

A CAUTELA

Montaggio errato dei collegamenti 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 l'impiego della giusta lunghezza.

5.1 Montaggio dell'attacco

> Utensili e materiali consigliati:

chiave dinamometrica 710D4, detergente sgrassante (ad es. ace-
tone 634A3)

Allentare di 2 giri la vite a testa cilindrica dell'elemento di bloccag-
gio del tubo.

Montaggio definitivo: pulire le superfici di contatto dell'attacco a
vite e del tubo modulare con un detergente sgrassante.

Inserire il tubo modulare completamente, fino alla battuta, nell'at-
tacco a vite. Allineare la fessura di bloccaggio:

attacco a vite: parte anteriore

attacco a vite scorrevole: parte anteriore o mediale

Serrare la vite a testa cilindrica dell'elemento di bloccaggio del tu-
bo (coppia di serraggio: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

e

@

£
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5.2 Montaggio nella protesi modulare

> Utensili e materiali necessari:
Chiave dinamometrica 710D4, Loctite® 636K13

» Montare gli altri componenti della protesi come descritto nelle ri-
spettive istruzioni per |'uso.

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 pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti dome-
stici. Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese d'utilizzo
puod avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle
istruzioni delle autorita locali competenti relative alla restituzione e alla
raccolta.
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9 Note legali

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea
93/42/CEE relativa ai prodotti medicali. In virti 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 VIl 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

Codice 4R69=AL
Peso [g] 75
Altezza del sistema [mm] 33
Materiale Alluminio
Diametro [mm] 30
Peso corporeo max. [kg] 136




1 Descripcion del producto Espafiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2015-04-22

» 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 a rosca se emplean como componentes en prétesis
de pierna modulares. Junto con el adaptador tubular, ellos unen el pie
protésico con las piezas proximales. Las combinaciones de adaptado-
res permiten ajustar de forma controlada el angulo y la traslacién en el
plano sagital y frontal, asi como regular la rotacién interior y exterior.
Estas instrucciones de uso se aplican a los siguientes adaptadores a
rosca:

* 4R69=AL

1.2 Posibilidades de combinacién

Este componente protésico es parte del sistema modular de
Ottobock. En funcién de su estructura, se puede combinar con otros
componentes protésicos del sistema modular. En este capitulo encon-
trard 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 aplicacién
Para usuarios con un peso max. de 136 kg.
2.3 Condiciones ambiental
Condici )

permitidas

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

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

Condici bi les no permitidas

Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

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

2.4 Vida atil

El fabricante ha probado este componente protésico conforme a la
norma ISO 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

A PRECAUCION
Combinacion no permitida de componentes protésicos
Caidas debidas a la rotura o la deformacién del producto

Advertencias sobre posibles dafos técnicos.
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» Combine el producto Unicamente con componentes protésicos
permitidos tal y como se describe en el capitulo "Posibilidades
de combinacion".

» 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").

Superacion de la vida atil

Caidas debidas a cambios o pérdidas funcionales, asi como dafios

en el producto

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

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 dafos evi-
dentes o en caso de duda.

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

» Compruebe si el producto presenta dafios antes de cada uso.

» 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 aparicion
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- | Denominacién Referencia
dad
- - 1 (W) | Instruccionesdeuso | —
- - 1 Adaptador a rosca -
- - 1(A) | Tornillo de cabeza ci- | 50122=M6x25
lindrica
- - 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 alineacién y montaje.

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.

2) Para el montaje definitivo: limpie con un producto desengrasan-
te las zonas de insercion del adaptador a rosca y del adaptador tu-
bular.

3) Introduzca el adaptador tubular completamente en el adaptador a
rosca hasta que haga tope. Oriente la ranura de sujecion:
Adaptador a rosca: anterior
Adaptador a rosca, deslizable: anterior o medial

4) Apriete el tornillo de cabeza cilindrica de la abrazadera de tubo
(par de apriete de montaje: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaje en la prétesis modular

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

» Monte los demas componentes protésicos como se explica en las
instrucciones de uso correspondientes.

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 instr de imi

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

» Siga las instrucciones de mantenimiento.

5.1 Montaje del adaptador

> Herramientas y materiales recomendados:
Llave dinamométrica 710D4, limpiador desengrasante (p. ej., ace-
tona 634A3)

1) Afloje el tornillo de cabeza cilindrica de la abrazadera de tubo con
2 vueltas.

» 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.

P Realizar inspecciones anuales de seguridad.
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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 danando 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

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.

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 segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasifica-
do en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por
el fabricante bajo su propia responsabilidad segin 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.
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10 Datos técnicos

Referencia 4R69=AL
Peso [g] 75
Altura del sistema [mm] 33
Material Aluminio
Diametro [mm] 30
Peso corporal max. [kg]l 136

1 Descricao do produto Portugués

Data da ultima atualizagdo: 2015-04-22

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagbes de seguranca para evitar lesdes e danos
ao produto.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

Os adaptadores roscados sao utilizados como componentes em proé-
teses modulares de membro inferior. Juntamente com o adaptador tu-
bular, fazem a conexao entre o pé protético e os componentes proxi-
mais. As combinagdes de adaptadores permitem uma alteragao con-
trolada de angulo e de translagdo no nivel sagital e frontal, bem como
a regulagem da rotagao interna e externa. Este manual de utilizagao é
valido para os seguintes adaptadores roscados:

* 4R69=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 construgédo. Este capitu-



lo contém as possiveis restricdes. 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 aplicagio
Autorizado para o peso corporal max. de 136 kg.

2.3 Condicoes ambientais

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

Combinacdo néo autorizada de componentes protéticos

Queda devido a quebra ou deformagédo do produto

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

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

Condico h e oA cciunar

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

e e
C x

Vibragbes mecanicas ou batidas
Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos

/A CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Queda devido a quebra de pegas de suporte

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

Poeira, areia, particulas fortemente higroscoépicas (por ex., talco)

2.4 Vida uatil

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 Util de 3 a
5 anos.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A cuIDADO| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

l:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

/A CUIDADO

Utilizacao além da vida qtil

Queda devido a alteragéo da fungéo ou perda de fungédo bem como

danos ao produto

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

Uso sob

Queda devido a danificag6es do produto

» Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis
(consulte o capitulo "Condigdes ambientais").

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

= e P
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» Na ddvida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando
o produto.

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

Danificagcao mecanica do produto

Lesdes devido a alteragdo ou perda da funcao

» 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 alteracdes ou perda de
funcionamento durante o uso" neste capitulo).

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

4 Material fornecido

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

Fig. | Pos. | Qtde. | Denominacao Cédigo
- - 1 (W) | Manual de utilizagdo -
- - 1 Adaptador roscado -
- - 1(A) | Parafuso cilindrico 501Z2=M6x25
- - 4 ( A) | Pino roscado 506G3=M8x14

5 Estabelecimento da operacionalidade

Alinh ou g incorretos

Lesdes decorrentes de queda devido a danos aos componentes
protéticos

» Observe as indicagoes de alinhamento e montagem.

| INDICACAO

Sobrecarga mecénica

Restrigoes 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,
substituicao, revisdo pelo servico de assisténcia do fabricante,
etc.).

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
As alteragdes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo,
através de um padrao de marcha alterado, um posicionamento altera-
do dos componentes da prétese entre si, assim como através do apa-
recimento de ruidos.
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Montagem defeituosa das conexdes 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 instrucdes relativas a fixagao das conexdes roscadas
e ao uso do comprimento correto.

5.1 Montagem do adaptador

> Ferramentas e materiais recomendados:
Chave dinamométrica 710D4, detergente
(por ex., acetona 634A3)

1) Soltar o parafuso cilindrico da bragadeira de tubo com 2 voltas.

desengordurante



2) Na montagem definitiva: limpar as areas de insercdo do adapta-
dor roscado e do adaptador tubular com um detergente desengor-
durante.

Introduzir completamente o adaptador tubular no adaptador rosca-
do até o batente. Alinhar a fenda de aperto:

Adaptador roscado: face anterior

Adaptador roscado deslocavel: face anterior ou medial

Apertar o parafuso cilindrico da bragadeira de tubo (torque de
aperto de montagem: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montagem na prétese modular

> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamomeétrica 710D4, Loctite® 636K13

» Montar os demais componentes protéticos, como descrito nos res-
pectivos manuais de utilizagao.

3

K

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

Nao observancia das indicacoes de a

Lesdes devido a alteragéo ou perda da fungdo, bem como danifica-
¢éo do produto

» Observe as indicagdes de manutengao.

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

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

» Executar revisdes de seguranga anuais.

8 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminacao deste produto junta-
mente com o lixo doméstico comum. Uma eliminagao contraria as res-
pectivas disposi¢oes nacionais pode ter consequéncias nocivas ao
meio ambiente e a satde. Observar as indicagdes dos érgaos nacio-
nais responsaveis pelos processos de devolugao, coleta e eliminagao.

9 Notas legais

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 modificagdo 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 classificagdo
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, fabricacdo ou constru-
¢ao e reclamados ao fabricante dentro do prazo de garantia.

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

10 Dados técnicos

Codigo 4R69=AL
Peso [g] 75
Altura do sistema [mm] 33
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Codigo 4R69=AL
Material Aluminio
Diametro [mm] 30
Peso corporal max. [kg] 136

Nederlands

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2015-04-22

» 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

Schroefadapters worden gebruikt als constructie-elementen voor
modulaire beenprothesen. Ze verbinden samen met de buisadapter
de prothesevoet met de proximale constructie-onderdelen. In combi-
natie maken deze adapters een gecontroleerde hoek- en translatiever-
stelling in het sagittale en frontale vlak en instelling van de endo- en
exorotatie mogelijk. Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende
schroefadapters:

* 4R69=AL

1.2 Combinatiemogelijkheden

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.
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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 omgeving: dities

Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C

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

Niet-toeg 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 waarschuwingssy

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

hol

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").

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.

dities

» 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.).

Mechaniceche hacehadiai

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.).

LT OP |

Mechanicch.

hel

over| ing

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-
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.
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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 (4) of onderdelen-
pakket (@) worden nabesteld:

Afb. | Pos. | Aantal | Omschrijving Productcode
- - 1 (W) | gebruiksaanwijzing -
- - 1 schroefadapter -
- - 1(A) | cilinderkopbout 501Z2=M6x25
- - 4 ( 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.

>
>
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5.1 Adapter monteren

> Aanbevolen g dschap en materiaal:

momentsleutel 710D4, ontvettend reinigingsmiddel (bijv. aceton
634A3)

Draai de cilinderkopbout van de buisklem twee slagen los.

Bij de definitieve montage: reinig de delen van de schroefadap-
ter en de buisadapter die in elkaar worden geschoven, met een
ontvettend reinigingsmiddel.

Schuif de buisadapter tot de aanslag in de schroefadapter. Richt
de klemsleuf uit:

schroefadapter: anterior;

schroefadapter, verschuifbaar: anterior of mediaal.

Draai de cilinderkopbout van de buisklem aan (aanhaalmoment:
M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

pe

@

e

5.2 Montage in de modulaire prothese

> Benodigd gereedschap en materiaal:
momentsleutel 710D4, Loctite® 636K13

» Monteer de overige prothesecomponenten zoals beschreven in de
betreffende gebruiksaanwijzingen.

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

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 4R69=AL
Gewicht [g] 75
Systeemhoogte [mm] 33
Materiaal aluminium
Diameter [mm] 30
Max. lichaamsgewicht [kg] 136

Svenska

1 Produktbeskrivning

Datum for senaste uppdatering: 2015-04-22

» 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

Skruvadaptrar anvands som komponenter i modulara benproteser.
Tillsammans med réradaptern forbinder de protesfoten med de proxi-
mala komponenterna. Adapterkombinationerna majliggor kontrollera-
de vinkel- och translationsinstéllningar i sagittal- och frontalplanet
samt installning av inat- och utatrotation. Den har bruksanvisningen
galler for foljande skruvadaptrar:

* 4R69=AL
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1.2 Kombination |||Gj|i‘,"
Denna proteskomponent ingér i Ottobocks modulsystem. Beroende
pé 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 Anviandning

2.1 Avsedd anvindning
Produkten ar uteslutande avsedd for protesforsorjning av de nedre ex-
tremiteterna.

2.2 Anvandningsomrade
Tillaten upp till maximalt 136 kg kroppsvikt.

2.3 Omgivningsforhallanden

Falland

Tillatna omgivningsfér

3.2 All sdkerh Vi

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.

Overbelastning av produkten

Fall till foljd av att barande delar gar av

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

Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +60 °C

Tillaten relativ luftfuktighet O % till 90 %, ej kondenserande

[ A OBSERVERA|

halland

Otillatna omgivningsfor
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 fér méjliga olycks- och skaderisker.
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Varning for mojliga tekniska skador.

Overskridande av anvindningstiden

Fallrisk till foljd av funktionsférandring och funktionsférlust eller ska-

dor pa produkten

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

Anviandning under otillditna omgivningsférhallanden

Fallrisk till f6ljd av skador pa produkten

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

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

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




» Vidta vid behov lampliga atgérder (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.

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

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

Mekanisk 6verbelastning

Funktionsbegréansningar till foljd av mekaniska skador

» Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad innan den anvénds.
» Anvénd inte produkten om dess funktion ar begransad.

» Vidta vid behov lampliga atgérder (t.ex. reparation, byte, kontroll

hos tillverkarens kundtjénst och sa vidare).

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

4 | leveransen

Foljande separata delar och tilloehor ingar i leveransen i angiven
mangd och kan i efterhand bestallas som separat del (i), som sepa-
rat del med foreskriven minsta bestallningsméangd (4) eller som for-
packning med flera exemplar av samma del (@):

Bild | Pos. | Kvan- | Benamning Artikelnummer
titet
- - 1 (Jl) | Bruksanvisning -
- - 1 Skruvadapter -
- - 1(A) | Cylinderskruv 501Z2=M6x25
- - | 4(A) | Géangstift 506G3=M8x14

5 Idrifttagning

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

Felaktig montering av skruvférband

Fallrisk om skruvforbanden lossnar eller gar sénder

» Rengor gangan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten vid montering.

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

5.1 Montering av adaptern

> Rekommenderade verktyg och material:
Momentnyckel 710D4, avfettande rengoéringsmedel (t.ex. aceton
634A3)

1) Lossa cylinderskruven fér réranslutningen genom att vrida tva
varv.

2) Vid definitivmontering: Rengor skruvadapterns inskjutningsom-
raden och réradaptern med ett avfettande reng6ringsmedel.
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3) Skjut in roradaptern i skruvadaptern helt till anslaget. Rikta in an-
slutningséppningen:
Skruvadapter: anterior
Skruvadapter, skjutbar: anterior eller medial

4) Dra &t cylinderskruven for réranslutningen (monteringatdragnings-
moment: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montering i den modulara protesen

> Verktyg och material som behovs:
Momentnyckel 710D4, Loctite® 636K13

» Montera 6vriga proteskomponenter enligt beskrivningen i respekti-
ve bruksanvisning.

6 Rengéring

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

/\ OBSERVERA

Underlatenhet att folja underhallsanvisningarna

Risk for skador till foljd av funktionsférandring eller funktionsférlust
samt skador pa produkten

» 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 miljon och
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halsan. Ta hansyn till de anvisningar som géller for aterlamning, in-
samling och avfallshantering i landet dar produkten anvands.

9 Juridisk information

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven 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 overens-
stammelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt
bilaga VIl i direktivet.

9.3 Garanti

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

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

10 Tekniska uppgifter

Artikel 4R69=AL
Vikt [g] 75
Systemhdjd [mm] 33
Material Aluminium
Diameter [mm] 30
Maximal kroppsvikt [kg] 136




1 Produktbeskrivelse Dansk

2.3 Omgivelsesbetingelser

Dato for sidste opdatering: 2015-04-22

» 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

Skrueadaptere anvendes som forbindelseselementer til modul-ben-
proteser. De forbinder i kombination med reradapteren 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 gaelder for felgende skrueadaptere:

* 4R69=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 begraensninger fremgar af
dette kapitel. | tilfeelde af spergsmal bedes du kontakte producenten.

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.

Tilladte omgivelsesbetingelser
Anvendelsestemperaturomréade -10 °C til +60°C
Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller stod

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 5 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-
nenter, om de m& kombineres med hinanden.

Advarsel om mulige tekniske skader.
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Overbel ing af pr:

Fald pa grund af brud pa baerende dele

» Anvend protesekomponenterne iht. klassificeringen (se kapitel
"Anvendelsesomrade").

juktet

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

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

Overskridelse af brugstiden

Fald pa grund af funktionseendring eller funktionssvigt samt beska-

digelser pa produktet

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

/\ FORSIGTIG

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
tvivistilfaelde.

» 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 funktionszendring eller -svigt
» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegreensninger pga. mekanisk beskadigelse

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

» Produktet méa ikke anvendes, hvis der forekommer funktionsbe-
greensninger.

» Sorg 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 aendret gang-
menster, en aendret positionering af protesekomponenterne i forhold
til hinanden samt stejudvikling.

4 Leveringsomfang

Felgende enkelt- og tilbehersdele er med ved leveringen i den angivne
meengde og kan efterbestilles som enkeltdele (Jll), enkeltdele med
mindste bestillingsmaengde (4) eller i en enkeltkomponent-pakke

(@):

1. Pos. | Ma&ng | Betegnelse Identifikation
de

- - 1 ([l) | Brugsanvisning -

- - 1 Skrueadapter -

1(A) | Cylinderskrue 501Z2=M6x25

4 ( A) | Gevindstift 506G3=M8x14
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5 Indretning til brug

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

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

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

Fald pa grund af brud eller lesning af skrueforbindelserne

» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter for montering.

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

5.1 Montering af adapteren

> Anbefalet veerktoj og materialer:

Momentnegle 710D4, affedtende rengeringsmiddel (f.eks. acetone

634A3)

Losn cylinderskruen pa rerklemmen med 2 omdrejninger.

2) Ved endelig montering: Renger skrueadapterens og reradapte-

rens indskubningsomrader med et affedtende rengeringsmiddel.

Skub reradapteren helt ind i skrueadapteren til anslag. Tilpas

klemmeslidsen:

Skrueadapter: anteriort

Skrueadapter, forskydelig: anteriort eller medialt

4) Speend rerklemmens cylinderskrue (montering-tilspaendingsmo-
ment: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montering i den modulopbyggede protese

> Neodvendigt veerktej og materialer:
Momentnegle 710D4, Loctite 636K13

» Monter de evrige protesekomponenter sadan, som det er beskre-
vet i de respektive brugsanvisninger.

e

3

/\ FORSIGTIG

Tilsid Ise af vedligeholdel 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.

» Gennemfer 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

9.1 Ansvar

Producenten pétager 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 iszer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt sendring af produktet.
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9.2 CE-overensstemmelse

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

9.3 Garanti

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

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

10 Tekniske data

Identifikation 4R69=AL
Vaegt [g] 75
Systemhgjde [mm] 33
Materiale Aluminium
Diameter [mm] 30
Maks. kropsvaegt [kg] 136

1.1 Konstruksjon og funksjon

Skrueadaptere brukes som byggeelementer i moduleere benproteser.
Sammen med reradapteren forbinder de protesefoten med de proksi-
male byggeelementene. Adapterkombinasjoner muliggjer kontrollerte
vinkel- og forskyvningsjusteringer i sagittal- og frontalplanet samt inn-
stilling av innover- og utoverrotasjon. Denne bruksanvisningen gjelder
for felgende skruadaptere:

* 4R69=AL

1.2 Kombinasj lighet

Denne protesekomponenten er en del av Ottobocks modulaersystem.
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

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2015-04-22

» 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.

» Tavare pa dette dokumentet.
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Tillatte miljsforhold

Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C

Tillatt relativ luftfuktighet O % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljeforhold

Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

Stov, sand, sveert hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)




2.4 Brukstid

Denne protesekomponenten er testet av produsenten i henhold til
1SO 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.

 LES DETTE |

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

Ikke tillatt | bi jon 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.

Overbel ing av pr

Fare for fall pga. brudd pa beerende deler

» Bruk protesekomponentene i henhold til klassifiseringen (se ka-
pittel "Bruksomrade").

Overskridelse av brukstiden

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 miljeforhold

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.

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

» Om nedvendig ma 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.).

Mekanisk overbelastning

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.).
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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

Folgende enkelt- og tilbehersdeler er inkludert i leveringsomfanget i
angitt mengde, og kan etterbestilles som enkeltdel (Jl}), enkeltdeler
med minste bestillingsmengde (4) eller enkeltdelssett (@):

Fig. | Pos. | Meng- | Betegnelse Merking
de
- - 1 (Jl) | Bruksanvisning -
- - 1 Skrueadapter -
- - 1(A) | Sylinderskrue 501Z2=M6x25
- - 4 ( A) | Settskrue 506G3=M8x14

5 Klargjering til bruk

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

Feil montering av skruforbindelsene

Fall p& grunn av at skruforbindelsene brekker eller lesner

» Rengjer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte monteringsanvisningene for tiltrekkingsmo-
menter.

» Veer oppmerksom pa anvisningene med hensyn til sikring av
skrukoblingene og bruk av riktig lengde.
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5.1 Montering av adapteren

> Anbefalte verktoy og materialer:
Momentnekkel 710D4, avfettingsmiddel (f.eks. Aceton 634A3)

1) Lesne sylinderskruen i rerklemmen 2 omdreininger.

2) Ved endelig montering: Rens innskyvningsomradene pa
skrueadapteren og reradapteren med et avfettingsmiddel.

3) Skyv reradapteren inn i skrueadapteren helt til anslaget. Rett inn
klemspalten:
Skrueadapter: anteriort
Skrueadapter, forskyvbar: anteriort eller medialt

4) Trekk til  rerklemmens sylinderskrue (tiltrekkingsmoment:
M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montering i modulzer protese

> Nodvendig verktoy og materialer:
Momentnekkel 710D4, Loctite® 636K13

» Monter de evrige protesekomponentene som beskrevet i de re-
spektive bruksanvisningene.

6 Rengjering

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

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

Ikke-overholdelse av vedlikehold: g

Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap og ska-
der pa produktet

» Overhold vedlikeholdsanvisningene.

» La protesekomponentene inspiseres etter de 30 forste 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. Folg anvisningene fra myndighetene i
brukerlandet for returnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

9 Juridiske merknader

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk ut-
styr. Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiserings-
kriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleerin-
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.

Nezermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens
salgsfirma.

10 Tekniske data

Merking 4R69=AL
Vekt [g] 75
Systemhoyde [mm] 33
Materiale Aluminium
Diameter [mm] 30
Maks. kroppsvekt [kg] 136

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman péivityksen pvm: 2015-04-22

» Lue tama asiakirja huolellisesti |api ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

4j4 tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayt-

» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Ruuviadaptereita kaytetadn modulaaristen alaraajaproteesien raken-
neosina. Ne yhdistavat yhdessa putkiadapterin kanssa proteesin jalka-
teran proksimaalisiin rakenneosiin. Adapteriyhdistelmat mahdollistavat
hallitut kulma- ja siirtymaasennot sagittaali- ja frontaalitasossa seka
sisa- ja ulkorotaation saadoét. Tama kayttoohje koskee seuraavia ruu-
viadaptereita:

* 4R69=AL

1.2 Yhdistel hdollisuud

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

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

2.2 Kayttoalue
Korkein sallittu ruumiinpaino 136 kg.

2.3 Ymparistoolosuhteet

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

» Tarkista proteesin osien kayttoohjeista, voiko osia yhdistelld myos
keskenaan.

Sallitut ymparistoolosuhteet

Kayttolampatila -10 °C...+60 °C

Tuotteen ylikuormitus

Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena

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

Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista

/A HUOMIO

Kielletyt ympari:

Mekaaniset véarahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

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

Kayttoian ylitys

Kaatuminen tuotteen toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen

seka vaurioitumisen seurauksena

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

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

l:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO
Proteesin osien yhdistelemi kielletylla Il
Kaatuminen tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauksena

Kaytto kielletyi:

Tuotteen vaurioiden aiheuttama kaatuminen

> Ala altista tuotetta kielletyille ympéristéolosuhteille (katso luku
"Ymparistoolosuhteet").

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

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

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

h

@ ympari

38 | Ottobock




Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttokunto.

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

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

| HuomauTUS |

Mekaaninen ylirasitus

Toimintojen rajoitukset mekaanisen vaurion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kayttoa vaurioiden varalta.

» Ald kéyta tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.

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

jne.).

Merkkeja toimivuuden muut i tai heikk i
ton yhteydessa

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

4 Kay-

4 Toimituspaketti

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

Kuv- Nimi Koodi
a
- Kayttoohje -
- Ruuviadapteri -
- Lieriéruuvi 501Z2=M6x25
- 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 kayttdmista
koskevia ohjeita.

5.1 Adapterin asennus

> Suositellut tydkalut ja materiaalit:

Momenttiavain 710D4, rasvaa poistava puhdistusaine (esim. aseto-
ni 634A3)

Loysaa putken kiinnittimen lieriruuvia 2 kierroksen verran.
Lopullisessa asennuksessa: Puhdista ruuviadapterin ja putkia-
dapterin sisaantyontoalueet rasvaa poistavalla puhdistusaineella.
Tyonna putkiadapteri kokonaan ruuviadapterin siséén, sen vastee-
seen asti. Kiinnitysloven suuntaus:

Ruuviadapteri: anteriorisesti

Ruuviadapteri, siirrettava: anteriorisesti tai mediaalisesti

pe

@
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4) Kirista putken kiinnittimen lieriéruuvia (asennuksen kiristysmoment-
ti: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Modulaarisen proteesin asennus

> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
Momenttiavain 710D4, Loctite® 636K13

» Asenna muut proteesikomponentit siten kuin kyseisissa kayttooh-
jeissa on selostettu.

6 Puhdistus

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmeaélla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmeidlla pyyhkeella.

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

Huolto-
Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seka tuotteen
vaurioitumisen seurauksena

» Noudata huolto-ohjeita.

| jattamatta ja

» Tarkasta proteesin osat ensimmaisten 30 kayttopaivén jalkeen.

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa havittaa 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-,
kerays- ja havittamistoimenpiteita.
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9 Oikeudelliset ohjeet

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetaan tahan asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattamisesta,
varsinkin epaasianmukaisesta kaytosta 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 tatd tuotetta koskevan takuun alkaen ostopaiva-
maarasta. Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai suun-
nitteluvirheista aiheutuvat viat, joita koskevaa korvausta vaaditaan val-
mistajalta takuun voimassaoloajan kuluessa.

Valmistajan vastaava myyntiyhtio antaa yksityiskohtaisempia tietoja
takuuehdoista.

10 Tekniset tiedot

Koodi 4R69=AL
Paino [g] 75
Jarjestelmdkorkeus [mm] 33
Materiaali Alumiini
Lapimitta [mm] 30
Korkein sallittu ruumiinpaino 136
[kgl




1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2015-04-22

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

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

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidiowego i bez-
piecznego sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Adaptery $rubowe sg stosowane jako elementy montazowe w modu-
larnych protezach konczyn dolnych. tacza one wraz z adapterem ruro-
wym stope protezowa z podzespotami obrebu blizszego. Zestawienia
adapteréw umozliwiajg kontrolowane rugulacje kata i translacji w
ptaszczyznie strzatkowej i czotowej jak i ustawienie rotacji wewnetrznej
i zewnetrznej. Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy nastepujacych
adapteréw $rubowych:

* 4R69=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 wytgcznie do protetycznego zaopatrzenia
konczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania
Dopuszczony do maks. 136 kgwagi ciata.

2.3 Warunki otoczenia

Dozwolone warunki otoczenia
Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C

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

Nied.

warunki
Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezaca, 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
3do 5 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 podzespotéw protezy
Upadek wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.
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» 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.

Przeciazenie produktu

Upadek wskutek ztamania elementéw no$nych

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

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmian lub utraty funkcji

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

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

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

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

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

Si w ych warunkach otoczenia

Upadek wskutek uszkodzenia produktu

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu (patrz
rozdziat ,Warunki otoczenia").

» W przypadku zetknigcia sie 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.).

sod,

42 | Ottobock

[ NOTYFIKACIA

Przecigzenie mechaniczne

Ograniczenie funkcji wskutek przeciazenia 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 mogg odznacza¢ si¢ np. zmiang obrazu cho-
du, zmiang pozycji podzespotéw protezowych wzgledem siebie jak i
powstawaniem odgtosow.

4 Zakres dostawy

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



llu- | Poz. | llos¢ | Nazwa Symbol
str.
- - 1 ([W) | Instrukcja uzytkowania | —
- - 1 Adapter srubowy -
- - 1(A) Sruba z tbem walco- 501Z2=M6x25
wym
- - 4 ( A) | Kotek gwintowany 506G3=M8x14

5 Przygotowanie do uzytku

Btedne osiowanie lub montaz
Urazy wskutek upadku z przyczyn uszkodzen komponentéw protezy
» Prosimy przestrzegaé wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

Nieprawidtowy taz pot n skrecanych

Upadek wskutek ztamania lub poluzowania potgczen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczyscic¢ gwint.

» Nalezy przestrzega¢ podanych montazowych momentéw dokre-
cenia.

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

5.1 Montaz adaptera

> Wymagane narzedzia i materiaty:
Klucz dynamometryczny 710D4, odttuszczajacy $rodek czyszczacy
(np. aceton 634A3)

1) Srube z tbem walcowym zacisku rurowego poluzowac 2 obrotami.

2) Pod 2 Obszary wsuwu adaptera $ru-
bowego i adaptera rurowego wyczysci¢ za pomocg odttuszczajace-
go $rodka czyszczacego.

3) Adapter rurowy wsung¢ catkowicie, do oporu do adaptera Srubo-
wego. Ustawi¢ szczeling zaciskowa:
Adapter érubowy: z przodu
Adapter $rubowy, przesuwny: z przodu lub w Srodku

4) Dokrecic¢ $rube z tbem walcowym zacisku rurowego (montazowy
moment dokrecenia: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaz w protezie modularnej

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

» Pozostate komponenty protezy nalezy zamontowac¢ w sposéb, opi-
sany w odpowiednich instrukcjach uzytkowania.

6 Czyszczenie

1) Produkt czysci¢ wilgotna, miekka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha miekka scierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowag wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

/A PRZESTROGA

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

wsk wacji

» Podzespoty 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-
wigzujacymi w kraju moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia.
Prosimy przestrzegac instrukcji wtasciwych wiadz krajowych odnosnie
segregaciji i utylizacji tego typu odpadow.
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9 Wskazoéwki prawne

9.1 Odpowiedzialnosé

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-
dfowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.

9.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla pro-
duktéow medycznych. Na podstawie kryteriow klasyfikacji zgodnie z
zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy I.
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, wynikajgce z udowodnionych wad materiatowych,
produkeyjnych lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono roszczen w
stosunku do producenta w okresie gwarancyjnym.

Szczegdtowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela
spotka dystrybucyjna producenta.

10 Dane techniczne

Symbol 4R69=AL
Ciezar [g] 75
Wysokosé systemowa [mm] 33
Materiat Aluminium
Srednica [mm] 30
Maks. ciezar ciata [kg] 136
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1 Termékleiras magyar

Az utolsé frissités id6pontja: 2015-04-22

» A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumen-
tumot.

> A sérilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa
be a biztonsagi tanacsokat.

» A felhasznaldt tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen
hasznalatara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikédés

A csavar adaptert a modulos labszar protézisek alkatrészének hasznal-
juk. Ezek kotik 0ssze a csGadaptert a protézislabbal és a testkozeli al-
katrészekkel. Az adapter kombinaciok a testk6zépi és a mellsé sikban
ellendrzott szogbedllitast és eltold beéllitasokat, tovabba belsé és kiil-
s6 elforditas bedllitast tesznek lehet6vé. Ez a hasznélati utasitas a ko-
vetkez6 csavaradapterre érvényes:

* 4R69=AL

1.2 Kombinacios lehetéségek

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

2 Hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag protetikai ellataséara alkalmazhato.

2.2 Alkalmazasi teriilet
A megengedett testsily max. 136 kg lehet.



2.3 Kornyezeti feltételek

A VIGYAZAT

M dett kdrnyezeti

Alkalmazasi hémérséklet-tartomany -10 C°-tél +60°C-ig

Megengedett, nem kondenzalédo relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-
ig,

A termék tulterhelése

Elesés a tehervisel$ elemek torése matt

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

Meg nem engedett kérnyezeti feltételek

Mechanikus rezgések vagy ttések

A VIGYAZAT

|zzadtsag, vizelet, édesviz, sos viz, savak

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

2.4 A hasznalat id6tartama

Ezt a protézisalkatrészt az ISO 10328 elGirasai szerint a gyarté 3 millié
terhelési ciklusra bevizsgalta. Ez az érték a paciens aktivitasanak figg-
vényében 3-5 éves hasznélatnak felel meg.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszé-
lyére

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalok

A VIGYAZAT
dott kamhinacid

Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

Ah alati id6 tallépé

Elesés a termékmiikodés megvaltozasa vagy elvesztése és a meg-

rongalédasa miatt

» Gondoskodjon, hogy a bevizsgalt hasznalati id6t ne lépjék tal
(lasd "A hasznalat id6tartama").

H alat nem megengedett kornyezeti koriilmények mellett

Elesés a termék megrongélédasa miatt

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

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

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

» Szitkség esetén meg kell tenni a megfelelé intézkedéseket (pl.
tisztitas, javitds, csere, ellen6rzés a gyarté altal vagy szakmf(ihely-
ben, stb.).

Protézisk k nem geng t j

A termék torése vagy deformalodasa okozta esés.

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

» A protézisalkatrészek hasznalati utasitasa alapjan ellenérizni kell,
hogy azok egymassal is felcserélheték-e.

A termék mechanikus sériilése

Sérulések funkcidvaltozas vagy -vesztés kovetkeztében

» A termék megmunkéldsa gondosséagot igényel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék miikddését és hasznalhatosagat.
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» A miikédés megvaltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne
hasznélja tovabb (lasd "A miikodés megaltozasainak vagy elvesz-
tésének jelei a hasznalat soran" c. fejezetet).

» Sziikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. ja-
vitas, csere, ellen6rzés a gyart6 szakszervizében, stb.).

Mechanikus talterhelés

Mechanikus rongélodas okozta funkcid-korlatozédas

» A terméket minden hasznalat el6tt at kell vizsgalni, nem sériilt-e
valahol.

» A funkcid korlatozodéasa esetén a termék nem hasznalhato.

» Sziikség esetén meg kell tenni a megfelelS intézkedéseket (pl. ja-

vitas, csere, ellen6rzés a gyart6 szakszervizében, stb.).

Funkciévaltozasok vagy funk jeleiah alat soran

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.

A kotések hibas 6 elése

A csavarkétések torése vagy meglazuldsa okozta esés

» A meneteket szerelés el6tt mindig meg kell tisztitani.

» Be kell tartani az elGirt szerelési meghtzé nyomatékokat.

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

A funkciovaltozasokra példaul az alabbi tiinetek hivhatjak fel a figyel-
met: a jaraskép megvaltozasa, a protézis-alkatrészek megvaltozott
helyzete egymashoz képest, tovabba a keletkez6 zajok.

4 A szallitmany tartalma

Az alabbi alkatrészek és tartozékok a megadott mennyiségnek megfe-
lelGen a széllitasi terjedelemben talalhatok, és utanrendelhetSk alkat-
részként (), a legkisebb megrendelési mennyiségben megrendelhe-
t6k alkatrészként (4) vagy alkatrészcsomagként (@):

Abra | Tétel | Menn- | Megnevezés Megjeldlés
yiség
- - 1 (W) | Hasznalati utasitas -
- - 1 Csavaradapter -
- - 1( A) | Hengeresfejl csavar 501Z2=M6x25
- - 4 ( A) | Hernyocsavar 506G3=M8x14
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5.1 Az adapater szerelése

> Ajanlott szerszamok és anyagok:

Nyomatékkulcs 710D4, zsirtalanité tisztito (pl. 634A3 aceton)

A csébilincs hengercsavarjat 2 fordulattal meg kell lazitani.

Végszerelésnél: A csavaradapter és a csGadapter betolasi tarto-

manyat zsirtalanité szerrel meg kell tisztitani.

A csGadaptert teljesen, tkozésig be kell tolni a csavaradapterbe. A

szoritd hasitékanak beallitasa:

Csavaradapter: anterior

csavaradapter, tolhat6: anterior vagy medialis

4) A csészorité hengercsavarjat hizzuk meg (szerelési nyomaték
M4: .5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 A modularis protézis szerelése

> A sziikséges szerszamok és anyagok:
710D4 nyomatékkulcs, 636K13 Loctite

» Ugy szerelje 6ssze a tovabbi protézis alkatrészeket, ahogyan azt az
adott hasznélati utasitas leirja.

1
2

3




6 Tisztitas

1) Puha nedves ruhaval at kell torolni a terméket.

2) A terméket puha ruhaval térolgessuk 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 vonatkoz6 elGirasait.

9 Jogi tudnivalék

9.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznalata a
jelen dokumentumban szereplé leirasoknak és utasitasoknak megfelel.
A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum fi-
gyelmen kivill hagyasa, f6képp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy
meg nem engedett atalakitisa nyoman kovetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozd 93/42/EGK Eurdpai
Direktiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fiiggelékében az orvosi
termékekre vonatkozé osztalyozasi kategoridk alapjan ezt a terméket
az |. osztalyba soroltdk be. A megfelel&ségi nyilatkozat a gyart6 kizaré-
lagos felel6ssége alapjan kerdilt kiallitasra a Diektiva VII. Fuggeléké-
nek megfeleléen.

9.3 Garancia

A gyart6 az adasvétel id6pontjatol szamitva vallal garanciat a termékre.
A garancia azokra a hianyossagokra terjed ki, melyek igazolhatéan
anyag- és gyartasi, ill. konstrukciés hibakra vezethet6k vissza és a ga-
rancia érvényességi ideje alatt a gyartéval szemben érvényesithetdk.

A garancialis feltételekre vonatkozd kozelebbi informacidkkal szolgal a
gyarto illetékes forgalmazé vallalata.

10 Miiszaki adatok

Megjeldlés 4R69=AL
Sily [g] 75
Rendszermagassag [mm] 33
Anyaga Aluminium
Atmérs [mm] 30
Legnagyobb testsuly [kg] 136

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2015-04-22

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

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

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani pro-

duktu.
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» Uschovejte si tento dokument.

1.1 Konstrukce a funkce

Upinaci trubkové adaptéry se pouzivaji jako konstrukéni elementy pro
modularni protézy dolnich koncetin. Spojuji spolec¢né s trubkovym
adaptérem protézové chodidlo s proximalnimi komponenty. Kombina-
ce adaptéri umoznuji provadét kontrolované nastaveni thlu a stranové
posunuti adaptéru v sagitalni a frontalni roviné a také nastaveni vnitini
a zevni rotace. Tento navod k pouZiti plati pro upinaci trubkové adapté-
ry:

* 4R69=AL

1.2 Moznosti kombinace komponentt

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

2 Pouziti

2.1 Ucel 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¥ip é okolni p
Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C
Pfipustna relativni vlhkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici

2.4 Doba pouziti

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

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu
Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-

:
nenit.

[:| Varovéni pfed moznym technickym pogkozenim.
3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nepfipustna kombinace komponenti 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-
ponenty*.

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti komponentd protéz, zda se
smi kombinovat také vzajemné mezi sebou.

P

Nad

érné produktu

Pad v disledku prasknuti nosnych ¢asti

» Pouzivejte komponenty protézy podle klasifikace (viz kap. ,Oblast
pouziti“).

Nepfipustné okolni p

Mechanické vibrace nebo razy

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

Prach, pisek, silné hygroskopické Castice (napf. talek)
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A POZOR

Piekroceni doby pfedpokladané provozni Zivotnosti

Pad v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti &i poskozeni pro-
duktu




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

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

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Pad v disledku 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 prestarite 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 pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestarite
protézu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo ne-
funkénosti pfi pouzivani* v této kapitole).

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

| UPOZORNENI|

Mechanické pretizeni

Omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni vyrobek poskozen.
» V pfipadé omezeni funkénosti vyrobek nepouZivejte.

2Zjisténi zmén funkénich vl
vani

Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napt. podle zménéného obra-
zu chize, zmény vzajemné polohy protézovych komponentl a také
podle hluénosti komponentt pfi chizi.

i nebo i pfi pouzi-

4 Rozsah dodavky

Nasledujici jednotlivé dily a pfisluSenstvi jsou soucasti dodavky v uve-
deném mnozstvi a Ize je zvlast doobjednavat jako jednotlivy dil (),
jednotlivy dil v minimalnim objednacim mnozstvi (4) nebo jako sadu
jednotlivych dild (@):

Obr. | Poz. | Mnoz- | Nazev Oznaéeni
stvi
- - 1 () | Navod k pouziti -
- - 1 Upinaci trubkovy -
adaptér
- - [1(A) [ Sroubimbus 501Z2=M6x25
- - | 4(A) | Stavéci groub 506G3=M8x14

5 P¥iprava k pouziti

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

Chybna montaz Sroubovych spoju
Pad v disledku zlomeni nebo povoleni Sroubovych spoja
» Pred kazdou montazi oCistéte vzdy zavity.
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» Dodrzujte pfedepsané montazni utahovaci momenty.
» Dbejte na dodrzovani pokynl ohledné zajisténi Sroubovych spoju

a pouZziti spravné délky.

5.1 Montaz adaptéru

> Doporuéené nastroje a materialy:
Momentovy kli¢ 710D4, odmastovaci prostfedek (napf. aceton
634A3)

1) Povolte Sroub s valcovou hlavou imbus objimky o 2 otacky.

2) P¥i kone€né montazi: Zasuvné &asti upinaciho trubkového adap-
téru a trubkového adaptéru ocCistéte odmastovacim prostfedkem.

3) Nasuiite trubkovy adaptér zcela az na doraz do upinaciho trubkové-
ho adaptéru. Vyrovnani upinaciho otvoru:
Upinaci trubkovy adaptér: anteriorné
Upinaci trubkovy adaptér, posuvny: anteriorné nebo medialné

4) Utahnéte Sroub s valcovou hlavou imbus objimky (montazni utaho-
vaci moment: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaz v modularni protéze

> Potfebné naradi a materialy:
Momentovy kli¢ 710D4, Loctite 636K13

» Dalsi protézové komponenty namontujte tak, jak je popsano v pfi-
slusnych navodech k pouziti.

6 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrarite vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

Nerespektovani pokynti pro drzbu

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti a poskozeni
produktu
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» Dodrzujte pokyny pro Udrzbu.

» Po prvnich 30 dnech pouzivani zkontrolujte komponenty protézy.
» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni 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, muze to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostiedi a zdravi.
Dbejte na dodrzovani pfedpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu
platnych v zemi pouZiti.

9 Pravni ustanoveni

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl
a pokynl uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zplsobené 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 Pfi-
lohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy |. Proto bylo
vydano 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.

Bliz&i informace ohledné zaru¢nich podminek Vam poskytne pfislusna
prodejni spole¢nost zastupujici vyrobce.



10 Technické udaje

componente de proteza ale sistemului modular. Limitarile posibile le
gasiti in acest capitol. In caz de intrebéri contactati producatorul.

Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extre-

1 Descrierea produsului Romana

Oznaceni 4R69=AL

Hmotnost [g] 75 2 Utilizare

Systémova vySka [mm] 33 2.1 Scopul utilizarii
Material Hlinik

Primér [mm] 30 mitatii inferioare.

Max. télesna hmotnost [kg] 136 2.2 Dc iul de aplicare

Aprobat pentru o greutate corporala pana la max. 136 kg.
2.3 Conditii de mediu

Data ultimei actualizari: 2015-04-22

» 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 cu suruburi sunt utilizate ca elemente de constructie ale
protezelor modulare de picior. Ele cupleaza laba protetica impreuna
cu adaptorul tubular cu componentele constructive proxime. Combi-
natiile adaptoarelor permit ajustari controlate ale unghiurilor si transla-
tiei in plan frontal si sagital, precum si reglarea rotatiei interne si exter-
ne. Aceste instructiuni de utilizare se aplicd urmatoarelor adaptoare
cu suruburi:

* 4R69=AL

1.2 Posibilitati de combinare
Aceastda componenta de proteza este parte a sistemului modular
Ottobock. Ea poate fi combinata conform constructiei sale cu alte

Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C pana la +60 °C

Umiditate atmosferica relativa admisibila 0 % pana la 90 %, fara
condens

Conditii de mediu inadmisibil

Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urina, apa dulce, apa sarata, acizi

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

2.4 Durata de utilizare

Aceasta componenta protetica a fost supusa de catre 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
3.1 Legenda simboluri de avertisment
Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.

i:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.
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3.2 Indicatii generale de siguranta

Combinatie inadmisibila a p lor protetice

Cadere cauzaté de ruperea sau deformarea produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care
sunt admisibile pentru acesta, conform prevederilor din capitolul
4Posibilitati de combinare®.

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

a prod

Cadere cauzatd de cedarea componentelor portante

» Utilizati componentele protetice conform clasificarii (vezi capitolul
yDomeniul de aplicare”).

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

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 cétre serviciul pentru clienti al
producatorului, etc.).

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-| pentru a detecta eventualele deteriorari.

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

Suprasolicitare mecanica

Limitari functionale datorita deteriorarii mecanice

» lnainte de fiecare utilizare verificati dac produsul este deteriorat.

» Nu utilizati produsul cand prezinta limitari functionale.

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de
ex. reparatie, inlocuire, control de cétre 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 (Jill), componenta in-
dividuala 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 Adaptoare cu suruburi | —
- - 1(A) | Surubcucapcilindric | 50122=M6x25
- - 4 (A) | Stiftfiletat 506G3=M8x14

5 Stabilirea capacitatii de utilizare

Aliniere sau asamblare eronata

Raniri provocate prin cadere cauzata de deteriorarea componentelor
protetice

» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

Montarea def aaf arilor cu suruburi

Cadere cauzata 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 Montarea adaptorului

> Scule si materiale recomandate:
Cheie dinamometrica 710D4, solutie de curatat degresanta (de ex.
acetona 634A3)

1) Slabiti surubul cu cap cilindric a prinderii tubului cu 2 rotatii.

2) La montarea definitiva: Curatati zonele de impingere ale adapto-
rului cu suruburi si ale adaptorului tubular cu un detergent degre-
sant.

3) Tmpingeti adaptorul tubular complet pana la opritor in adaptorul cu
suruburi. Aliniati fanta de prindere:

Adaptorul cu suruburi: anterior
Adaptor glisant cu suruburi, glisant: anterior sau medial
4) Strangeti surubul cu cap cilindric al prinderii tubului (Moment de

strangere de montare: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).
5.2 Montarea in proteza modulara

> Scule si materiale necesare:
Cheie dinamometrica 710D4, Loctite® 636K13

» Montati celelalte componente ale protezei asa cum este descris in
instructiunile de utilizare ale fiecareia.

6 Curatare
1) Curétati 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.
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» Componentele protetice vor fi supuse unei inspectii dupa primul
interval de purtare de 30 de zile.

» in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa 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

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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10 Date tehnice

Cod 4R69=AL
Greutate [g] 75
naltime sistem [mm] 33
Material Aluminiu
Diametru [mm] 30
Greutatea corporala max. [kg] 136

Hrvatski

1 Opis proizvoda

Datum posljednjeg azuriranja: 2015-04-22

» 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

Vij¢ani prilagodnici primjenjuju se kao sastavni elementi za modularne
proteze nogu. Zajedno s cijevnim prilagodnikom spajaju protetsko sto-
palo s proksimalnim sastavnim dijelovima. 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 vijcane prilagodnike:

* 4R69=AL

1.2 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze dio je modularnog sustava proizvodaca
Ottobock. Zbog svoje konstrukcije moze se kombinirati s drugim kom-
ponentama proteza modularnog sustava. Moguca ogranic¢enja 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 Podrucje primjene

Dopustena tjelesna tezina do maks. 136 kg.

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline

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

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

Ned

pusteni uvjeti okoli
Mehanicke vibracije ili udarci

3.2 Opce sigurnosne napomene

Ned = L hi s
f P 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").

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 moguée opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

l:| Upozorenje na moguca tehni¢ka osteéenja.

Prekoracenje 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“).

d Koli

Primj pod P

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-

uvjetima

mojte se koristiti proizvodom.
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» PaZzljivo 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.).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ciscenje, SI Poz. | Kolic¢i- | Naziv Oznaka
popravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj na
radionici itd.). - 1 ([l) | upute za uporabu -
- - 1 vij¢ani prilagodnik -
- - 1(A) |viak s valjkastom gla- | 50122=M6x25
Mehanicko ostecéenje proizvoda vom
Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije _ _ 4(A) | zatik s navojem 506G3=M8x14

5 Uspostavljanje uporabljivosti

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

| NAPOMENA

Mehanicko preopterecenje

Ogranicenje funkcije uslijed mehani¢kog osteéenja

» Prije svake primjene provijerite je li proizvod ostecen.

» Proizvodom se nemojte koristiti u sluaju ogranic¢enja funkcije.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popra-

vak, zamjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

N s S T Xt -
pravna v poj

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.

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 naruditi kao
pojedinacne dijelove (i), pojedina¢ni dio s minimalnom koli¢inom za
narucivanje (4 ili kao pakovinu pojedina¢nih dijelova (@):

56 | Ottobock

5.1 Montiranje prilagodnika

> Preporuceni alat i materijal:
momentni klju¢ 710D4, sredstvo za odmascivanje (npr. aceton
634A3)

1) Otpustite vijak s valjkastom glavom steznika za cijev za 2 okretaja.

2) Pri kona¢noj montazi: podrucja umetanja navojnog prilagodnika i
cijevnog prilagodnika oCistite sredstvom za odmascivanje.



3) Cijevni prilagodnik gurnite skroz do grani¢nika u navojni prilagod-
nik. Izravnajte prorez za pritezanje:
Navojni prilagodnik: anteriorno
Navojni prilagodnik, pomicni: anteriorno ili medijalno

4) Pritegnite vijak s valjkastom glavom steznika za cijev (montazni za-
tezni moment: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

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

» Ostale komponente proteze montirajte prema uputama u pojedinim
uputama za uporabu.

6 Ciséenje
1) Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.
3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

Nepridrzavanje nap za odrz j
Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije te oStecenje 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 ku¢nim otpa-
dom. Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama zemlje korisnika
moze izazvati Stetne posljedice po okolis i zdravlje. Pridrzavajte se

uputa nadleznog tijela zemlje korisnika u svezi s postupkom vracanja,
skupljanja i zbrinjavanja.

9 Pravne napomene

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

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

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

10 Tehnicki podatci

Oznaka 4R69=AL
Tezina [g] 75
Visina sustava [mm] 33
Materijal aluminij
Promjer [mm] 30
Maks. tjelesna tezina [kg] 136
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Slovensgina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2015-04-22

» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno preberite.

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

» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

Primerni pogoji okolice
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

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

2.4 Zivljenjska doba

1.1 Sestava in funkcija

Navojni adapterji se uporabljajo kot sestavni elementi za modularne
proteze 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 navojne adapterje:

* 4R69=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 izkljuéno proteticni oskrbi spodnjih ekstremitet.

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

2.3 Pogoji okolice

To komponento proteze je proizvajalec v skladu s standardom ISO
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

A Pozor| Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.
:l Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Ned Ij; I bi ija 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.

[ Primerni pogoii okolice \
‘ Temperaturno obmocje uporabe od -10 °C do +60 °C ‘
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Preob izdelka
Padec zaradi zloma nosilnih delov




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

Prekoradéitev 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.).

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

]

Meh

preob

Omejitve delovanja zaradi mehanske poskodbe

» Izdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je poskodovan.

» lzdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno.

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

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
(. posamezen del z omejitvijo v smislu minimalne koli¢ine za naro-
cilo (A) ali kot komplet posameznih delov (@):

Meh 1 2kodha ivdell
o]

Poskodbe zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poSkodovani izdelek $e 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).

SL Pol. Koli- | Naziv Oznaka
cina
- - 1 (Jl) | Navodila za uporabo -
- - 1 Navojni adatper -
- - 1( A) | Cilindri¢ni vijak 501Z2=M6x25
- - 4 ( A) | Navojni zati¢ 506G3=M8x14
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5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

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

6 Ciséenje

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.
2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

P jkljiva navojnih p:

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 Montiranje adapterja

> Priporocena orodja in materiali:

momentni klju¢ 710D4, Cistilo za odstranjevanje mascob (npr. ace-
ton 634A3)

Odvijte cilindri¢ni vijak cevne spojke za 2 obrata.

Pri fiksni montazi: vticna mesta navojnega adapterja in cevnega
adapterja ocistite s Cistilom za odstranjevanje mascob.

Cevni adapter potisnite do konca, do naslona v navojni adapter.
Naravnajte vpenjalno zarezo:

Navojni adapter: anteriorno

Navojni adapter, drsni: anteriorno ali medialno

Privijte cilindri¢ni vijak cevne spojke (pritezni moment za montazo:
M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montiranje modularne proteze

> Potrebna orodja in materiali:
momentni klju¢ 710D4, Loctite 636K13

» Nadaljnje sestavne dele proteze montirajte tako, kot je opisano v
vsakokratnih navodilih za uporabo.

pe

3

4)
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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 dolocili, ki veljajo v drzavi upo-
rabe, lahko ima Skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Upostevati je treba
napotke pristojnega urada v drZavi uporabe glede vracanja, zbiranja in
odstranjevanja.

9 Pravni napotki

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne 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 uvrcen 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 4R69=AL
Teza [g] 75
Sistemska viSina [mm] 33
Material Aluminij
Premer [mm] 30
Naijv. telesna teza [kg] 136

chodidla s proximalnymi konstrukénymi dielmi. Kombinacie adaptérov
umoziujli kontrolované prestavenia uhlov a translacii v sagitalnej a
frontalnej Grovni, ako aj nastavenie vnitornej a vonkajsej rotacie. Tento
navod na poutzitie plati pre nasledovné skrutkovacie adaptéry:

* 4R69=AL

1.2 Moznosti kombinacie

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

2 Pouzitie

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej
koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia
Povolené do max. telesnej hmotnosti 136 kg.

Slovasko

1 Popis vyrobku

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2015-04-22

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili pora-
neniam a poskodeniam produktu.

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

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia
Skrutkovacie adaptéry sa pouzivaju ako konstrukéné prvky pre modu-
larne protézy néh. Tieto spolu s rurkovym adaptérom spajaju protézu

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

ky okolia

Nepovolené podmienky okolia
Mechanické vibrécie alebo narazy

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

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

2.4 Doba pouzivania

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

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod

a poraneni.

:l Varovanie pred moznymi technickymi kodami.

3.2 VSeobecné bezpeénostné upozornenia

Nepovolena k p protézy

Pad v dosledku zlomenia alebo deforméacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré st na to
schvélené podla kapitoly ,MoZnosti kombinacie".

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

» 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 $kodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej
nepouzivajte.

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

Nadmerné zataZenie vyrobku

Pad v dosledku zlomenia nosnych dielov

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

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").

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“).

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia
Pad v dosledku poskodenia vyrobku

| UPOZORNENIE |

Mechanické pretazenie
Obmedzenia funkcie v désledku mechanického poskodenia

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pritomnost po-
$kodeni.

» Vyrobok nepouzivajte pri obmedzeniach funkcie.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava,
vymena, kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd').
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Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Zmeny funkcie sa m6zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chodze,
zmenenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvo-
renim hluku.

4 Rozsah dodavky

Nasledujice 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 (4) alebo ako suprava jednotlivych dielov (@):

Obr. | Poz. | Mnoz- | P i Oznaé
stvo
- - 1 ([l) | Navod na pouzitie -
- - 1 Skrutkovaci adaptér -

- - 1(A) | Skrutka s valcovou 501Z22=M6x25
hlavou
- - | 4(A) |Kolik so zavitom 506G3=M8x14

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Poranenia sposobené padom v désledku $kéd na komponentoch
protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Chybna montaz skrutkovych spojov

Pad v dosledku zlomenia alebo uvolnenia skrutkovych spojov

» Pred kazdou montazou ocistite zavity.

» Dodrziavajte zadané utahovacie momenty pre montaz.

» DodrZiavajte pokyny tykajice sa zaistenia skrutkovych spojov a
pouzitia spravnej dizky.

5.1 Montaz adaptéra
> Odporicané naradie a materialy:
momentovy kfG¢ 710D4, odmastujici Cistiaci prostriedok (napr.
aceton 634A3)
Skrutku s valcovou hlavou zovretia rarky uvolnite o 2 otocenia.
Pri definitivnej montazi: zasuvané oblasti skrutkovacieho adapté-
ra a rarkového adaptéra ocistite odmastujicim Cistiacim prostried-
kom.
Rarkovy adaptér zasunite Uplne aZz na doraz do skrutkovacieho
adaptéra. Vyrovnanie zvieracej Strbiny:
Skrutkovaci adaptér: anteriérne
Skrutkovaci adaptér, posuvny: anteriérne alebo medialne
Utiahnite skrutku s valcovou hlavou zovretia rarky (utahovaci mo-
ment pri montazi: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).
5.2 Montaz do modularnej protézy
> Potrebné naradie a materialy:
momentovy klu¢ 710D4, Loctite® 636K13
» Dalsie komponenty protézy sa montuju tak, ako je to opisané v pri-
slusnych navodoch na pouzivanie.

pe

@

e

6 Cistenie

1) Produkt ocistite méakkou vihkou handrickou.

2) Produkt vysuste makkou handrickou.

3) Zostatkovi vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

Nedodrziavanie pokynov na udrzbu

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie, prip. poskodenia
vyrobku

» Dodrziavajte pokyny na ddrzbu.

» Komponenty protézy skontrolujte po prvych 30 diioch pouZivania.
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» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.
» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat bezne s netriedenym domovym odpa-
dom. Likvidacia, ktorda nezodpoveda nariadeniam krajiny pouzivatela,
moze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. Dodrziavajte
upozornenia kompetentnych dradov v krajine pouzivatela pre postupy
vratenia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za skody, ktoré boli sposobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia 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 I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpoved-
nosti podla prilohy VIl smernice.

9.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kupy. Zaruka sa vzta-
huje na nedostatky, ktoré s dokazatelne sposobené materialovymi,
vyrobnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré st u vyrobcu uplatne-
né v ramci doby platnosti zaruky.

BlizSie informéacie ku zaru¢nym podmienkam vam poskytne prislusna
predajna spoloc¢nost vyrobcu.

10 Technické udaje

\ Oznacenie \ 4R69=AL \
[ Hmotnost [g] \ 75 |
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Oznacenie 4R69=AL
Systémova vyska [mm] 33
Material Hlinik
Priemer [mm] 30
Max. telesna hmotnost [kg] 136

1 OnucaHune Ha NPOAYKTa Benrapcku eauk

WHOOPMALNA

[Jara Ha nocnepHa aktyanusauus: 2015-04-22

» [Mpeaw ynotpebara Ha NpogyKTa npo4yeTeTe BHUMATENHO TO3U [0~
KYMEHT.

» CnasBailTe ykasaHusTa 3a 6e3onacHocT, 3a Ja usberHere Hapa-
HSIBaHWS 1 NOBPEAVN Ha NPoayKTa.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ noaxogsiiara u 6esonacHa ynotpeba
Ha npoaykra.

» 3anasere 1031 [JOKyMEHT.

1.1 KoHcTpykuus u GbyHKUUA

Au.anmpvne CbC 3aBWHTBaHe Ce M3MNoN3BaT Kato KOHCTPYKTUBHWN enem-
€HTV 3a MOfy/HU MpOTe3n 3a Kpaka. 3aefHo C TPbGHUS aganTop Te
CBbP3BAT NPOTE3HOTO CTHMANO C MPOKCUMANHWUTE KOMNOHeHTU. Komb-
MHauuuTe OT aaanTopu NO3BONSBAT KOHTPOAMPAHO perynimpaHe Ha br-
‘bNa 1 TpaHcnauusTa B carutanHata v ¢ppoHTanHata paBHWUHa, Kakto u
HacTpoiika Ha BbTpeLUHaTa 1 BbHLIHATaA poTauus. Tasn WHCTPYKLMS 3a
ynotpeba ce oTHacs 3a CrefHNTE afanTopy CbC 3aBUHTBAHE:

* 4R69=AL

1.2 Bb3MOXHOCTHN 3a KOMGUHUpaHe

To3K KOMMOHEHT Ha npoTesara e 4acT OT MOJyfnHaTta cucrema Ha
Ottobock. Cropes KOHCTpyKuUMSiTa C1 TOM MOXe fla ce KOMGWHMpa ¢
ApPYrv KOMMOHEHTW Ha npoTesara OT MoAynHata cuctema. B tasu rnasa
Le HamMepuTe eBeHTyanHuTe orpannyeHus. MNpn BbNPoOCH ce CBbpXeTe
C npoussoauTens.



2 U3non3BaHe

2.1 Llen Ha nsnon3BaHe
MpoaykTsT ce M3NoON3Ba €ANHCTBEHO 3a NpoTesnpaHe Ha [OoJHW Kpa-
AHUUM.

2.2 O6nacTt Ha NnpunoXxeHue
PaspelweH o makc. 136 Kr TefecHo Terno.

2.3 YcnoBus Ha OKOJNHaTa cpepa

J.onycTMMM yCnoBus Ha OKonHaTa cpeaa
TemnepatypeH auanasoH Ha nsnonasare ot -10 °C go +60 °C

[Jonyctma oTHocuTenHa BNaxHOCT Ha Bb3ayxa ot 0 % no 90 %,
HEKOHAeH3npalla

Heponyctumu ycnosusi Ha oKoniHaTa cpeaa
MexaHuyHy Bubpauun unn ynapm

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocT

/A BHUMAHUE

Heponyctuma usl Ha TM Ha npoTtesara

MapaHe nopaau cyynsaHe unu gedopmaums Ha NpoaykTa

» Kom6uHupaiite npogyKkta camMmo C KOMMOHEHTMU, KOUTO Ca paspeLu-
€HU CbracHO rnaea ,,BLSMO)KHOCTM 3a KOM6I/IHV|paHe“.

» [poBepeTe B MHCTpPyKUMsTa 3a ynoTpe6a Ha KOMMOHEHTUTE Ha
npotesarta aanu Te Morat ga 6baaT KOMGUHUPaHN eaVH C Apyr.

MpeToBapBaHe Ha npoaykTa

MapaHe nopaau cyynsaHe Ha HOCeLM YacTu

» [locTaBsiiTe KOMMOHEHTUTE Ha MpoTe3aTa ChINacHo Knacudukall-
usTa (BuxTe rnasa ,O6nacT Ha npunoxexue").

Mot, ypuHa, cnagka Boga, coneHa Boaa, KNCENUHN

Mpax, NSCbK, CUAHO XMrPOCKOMUYHYM YacTULy (Hanp. Tank)

2.4 Cpok Ha ynoTtpe6a

To3n KOMMOHEHT Ha NpoTesaTa e TeCTBaH OT NPOKU3BOAUTENs C 3 Muf-
MOHa UMKAM Ha HaToBapBaHe cbrnacHo ISO 10328. B saBucumoct ot
cTerneHTa Ha akTMBHOCT Ha NalMeHTa ToBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha yn-
otpeba ot 3 10 5 roauHu.

3 BesonacHocT

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTenHUTE CUMBONU

/A BHUMAHME I'Ipenynpe)Ku,aBa 3a Bb3MOXHUM OMaCcHOCTW OT 3/10M-
ONyKWN 1 HapaHsABaHUA.

MpenynpexaeHve 3a Bb3MOXHU TEXHWYECKM MOB-
peau.

HapgeuwasaHe Ha BpemeTo 3a u3non3saHe

MapaHe nopaayn npowmsiHa, 3ary6a Ha $yHKLWW, KakTo U NOBPeAn Ha

npoaykra

» [MorpuxeTe ca 3a ToBa, 0406PEHOTO BpeMe Ha U3MoN3BaHe Aa He
6bae HaasuleHo (BuxTe rnaea ,Bpeme Ha nsnonssane).

Wsnon3eaHe npu HeAONYCTUMM YCNOBUS Ha OKONHaTa cpeaa

MapaHe nopagu noBpeau Ha npoaykTa

» He usnaraiite npoaykta Ha HefONYCTUMK YCNOBWSI Ha OKosHaTa
cpepa (BuxTe rnasa ,Ycnosws Ha okonHara cpesa‘).

» Ako NPOAYKTLT e 61N U3NoXeH Ha HefonycTumu ycrioBus Ha OK-
onHata cpeaa, NpoBepeTe ro 3a NoBpeau.

» He usnonseaiite npoaykTa nNpu O4EBUAHW MOBPEAU UNW B Clyyai
Ha CbMHeHune.
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» [pu Hyxpa B3emeTe MOAXOAAWM MepkW (Hanp. nouucTsaHe,
PEeMOHT, 3aMsiHa, NPOBEPKa OT MPOU3BOAMUTENS WU OT Cneuuanu-
31paH CepBU3 U T.H.).

MexaHuU4HO yBpeXaaHe Ha NpoayKTa

HapansiBaHus nopaau npomsiHa unu 3ary6a Ha dyHKUn

» PaGoteTe BHUMATENHO C NpoAyKTa.

» [NpoBsepete pyHKUMATA U roaHOCTTa 3a ynotpeba Ha nospeaeHUs
NpOoAyKT.

» He usnonssaiite npoaykTa npy NpoMexn unu 3ary6a Ha dyHKLMK
(Buxte ,MpusHaum 3a npomenn nnu 3aryba Ha GyHKLMM Npu yno-
Tpe6a“ B Tasu rnasa).

» lpu Hyxzaa B3eMeTe NOAXOAALIM MEPKW (Hanp. PEMOHT, 3aMmsHa,
npoBepKa OT CEPBU3 Ha NPON3BOAUTENS U T.H.).

®bAHUTeNHO Kato otaenta yact (i), otaenHa yact ¢ MUHUManHO Konuy-
€CTBO Ha nopbyka (4) wav naket otaentu Yactm (@):

@ur. | Mos. | Konu- | HazeaHue Pedepenten
4ecTBO Homep
- - 1 (W) | Wnctpykums 3a yno- -
Tpeba
- - 1 ApanTop cbC 3aBUHTB- | —
aHe
- - 1(A) | Unnuuopuyen 6ont 501Z2=M6x25
- - 4 ( A) | Wndr c pesda 506G3=M8x14

5 MoaroToBka 3a ynorpe6a

A BHUMAHUE

p LLEHTPOBKa W/IN MOHTaX

 vicazanme |
npetoBap

OrpaHuyeHuns Ha GpyHKLMUTE NOpaan MexaHUiHO yBpex/aaHe

» [MposepsBaiiTe NpoaykTa 3a NOBPeAyN Npeayn BCKO U3NoN3BaHe.

» He usnonsgaiite npoaykTa npn orpaHuyeHusi Ha dyHKuunTe.

» lNpu Heo6XoaANMOCT Ce MorpuxeTe 3a NOAXOAALIM MepKu (Hanp.
PEMOHT, 3aMsiHa, NPOBEPKa OT CEPBMU3 Ha NPOWU3BOANTENS U T.H.).

HapaHﬂBaHMﬂ npwn nagaHe nopagu nospean Ha KOMMOHEHTUTE Ha
npotesara
» Cnassaiirte yKasaHuATa 3a LeHTpOBKa 1 MOHTax.

Mpu3Haum 3a npomeHn unum 3ary6a Ha GyHKUUM Npyn ynotpeba
I'lpomeHM Ha q)yHKLLMI/ITe morart ga ce yCtaHOBAT BC/ieACTBUE HanpuMm-
ep Ha npomsHa Ha noxopkara, NPoMAHa Ha NO3MLMOHUPAHETO Ha KO-
MMOHEeHTUTe Ha npoTtes3ata eguH CnNpaMo ApYr, KakTo M Ha nosBa Ha
wymose.

4 OKoMNNeKToBKa

Cl'lelJ,BaLLLl/ITE OTAENHWN HacTu U NPpUHaANexHOCTU Ca BKIKYEeHW B OK-
OMMNNIeKToBKaTa B NMOCO4YEHOTO KONINYEeCTBO U Morart aa ce nopb4art aon-
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HenpaBuneH MoHTaX Ha BUHTOBUTE CbeAUHEHUs

I'Ia,u.aHe nopaawn cyyneaHe wnu pasgensHe Ha BUHTOBUTE CbeAnHEeH-

usa

» [Mouncrsainte pe3bute Npean BCEKN MOHTaX.

» Cnassalite npeanncaHuTe MOMEHTU Ha 3aTdaraHe npu MoHTaxa.

» CnasBailTe ykasaHusita OTHOCHO 6e30MacHOCTTa Ha BUHTOBUTE
CbegunHeHusa n ynOTpeﬁaTa Ha npaBuiHata AbJ/KUHA.




5.1 MoHTax Ha apanTopa

> MpenopbYUTENHU MHCTPYMEHTU U MaTepuanu:
AvHamomeTpudeH kntod 710D4, nouncrteauy mMasHuHWTe npenapat
(Hanp. auetoH 634A3)

1) OcBobopete UMNUHAPWYHKUS BONT Ha TPBOHOTO 3akpenBaHe C 2 3a-
BbpTaHus.

2) MNMpu okoH4aTeneH MoHTax: [ouncTeTe MecTara 3a BMbKBaHe Ha

ajanTopa CbC 3aBMHTBaHe U Ha TPLOHMSA afanTop ¢ npenapar, noy-

ncTBall, MasHUHUTe.

Bkapalite Tpb6HUS aganTop u3LSi0 AOKpal B agantopa CbC 3aB-

nHTBaHe. Hacouete 3ateratenHus xne6:

Apantop CbC 3aBUHTBaHE: aHTEPUMOPHO

Apantop cbC 3aBUHTBaHe, Mb3rall: aHTEPUOPHO unn NHO

4) 3aterHete UMAWHAPUYHUS GONT Ha TPBLOHOTO 3akpensaHe (MOMEHT
Ha 3aTsiraHe npu moHTaxa: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

3

5.2 MoHTax B MoAynHaTa nporesa

> Heo6xoaMMM MHCTPYMEHTN U MaTepuanu:
[MvHamometpuuer kntoy 710D4, Loctite® 636K13

| 4 MOHTVIpaVITe ocCTaHanuTe KOMMNOHEeHTU Ha npoTe3arta CbrnacHo onu-
CaHusATa B CbOTBETHUTE UHCTPYKLMK 3a ynmpe6a.

6 Mouucreane

1) MouuncTeTe NpogykTa C MeKa BRaxHa Kbpna.

2) Mopacywerte c Meka Kbpna.

3) OcraBete ocTaTbyHaTa Bara fja ce usnapu Ha Bb3ayXx.

7 Nopapbxka

HecnaseaHe Ha ykasaHusTa 3a NoaApPbXKa

HapaHsigaHusi nopagu npomsiHa unam 3ary6a Ha ¢yHKUUM, KakTo n
noBpeau Ha NpoayKTa

» CnasBaliTe ykasaHusTa 3a NOAAPBLXKA.

» Cnep nbpeute 30 AHM WU3NON3BaHE MOAJIOKETE KOMMOHEHTUTE Ha
nporesara Ha NpoBepKa.

» Mo Bpeme Ha obuyaiiHaTa KOHCYNTaLus NpoBepeTe Lsnara nporesa
3a M3HOCBaHe.

» /3BbpLuBaiiTe eXerofHn NpoBepku Ha 6e3onacHoCTTa.

8 N3xBbpnsiHe KaTo oTNaabK

MpopykTsT He 61Ba Aa ce N3XBBLPAA C HECOPTUPAHKU BUTOBM OTNAAbLM.
V|3XBpr'IRHeT0 Ha oTnagbumn, KOETO He e ChOGpa3eH0 C U3nNCKBaHuATa
B CTpaHaTa Ha yn0Tpe6a, MOXe [Aa HaBpeAu Ha OoKosHata cpeja u
34paseTo. Cnassaiite yKasaHuata 3a BpblUaHe, C'hﬁMpaHe n n3xs-
bpngHe Ha oTnaabumM B CTpaHarta Ha yn0Tpe6a.

9 MpaBHu ykasaHus

9.1 OTroBopHOCT

|-|pOl/I3BO,ELl/ITBJ1$|T HOCK OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLT Ce n3nonsea cno-
pen onncaHnaTa N UHCTPYKUUAUTE B TO3N JOKYMEHT. |-|pOl/I3BO,ELl/ITEJ1ﬂT
HE& HOCU OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NpU4YnHeHn OT Hecrna3sBaHeTo Ha TO3n
AOKYMEHT 1 no-cneuuanHo nNpuyYnHeHn oT HenpasuiHa ynmpeﬁa wnn
HepaspelleHo n3MeHeHne Ha npoaykra.

9.2 CE cvotBeTCTBME

MpoaykTbT M3NbAHABA WM3WCKBaHWSATa Ha esnopeiickata [upektusa
93/42/ENO otHoCHO MeauumHckuTe nsaenus. Mpoaykrst e knacuduu-
vpaH B knac | cernacHo npasunata 3a knacuguumpare ot Mpunox-
eHve IX Ha Oupektusata. Mopaan ToBa AeknapauusTa 3a CbOTBETCTB-
1e e cbCTaBeHa Ha COBCTBEHA OTFOBOPHOCT Ha NPOWU3BOAUTENS Cbrna-
cHo lMpunoxenue VIl Ha Jupektusata.

9.3 NapaHuusa

MpousBoauTensT npeaoctass 3a NPoAyKTa TbProBCKa rapaHuus, Ko-
AATO 3ano4Ba Aa Te4ye OT garara Ha 3aKynyBaHe. T'pr'OECKaTa rapaHuus
nokpuea AedpekTn, KOUTo ce OCHOBaBaT Ha [lokasaHu aedekTn Ha mat-
epuvannte, NpoM3BoACTBOTO UInN KOHCprKLLVIﬂTa, n 3a TAX MOXe aa ce
npeassy NpeTeHuus Cpelly NPou3BOANUTENS B PaMKWUTE Ha rapaHuuo-
HHUS CPOK.
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Moseue l/IHd)OpMaLLI/IH OTHOCHO rapaHUWOHHWUTE yCNOoBUA MOXeTe Aa
nony4nTe OT TbProBCKMA OTAEN Ha Npon3BoauTens.

10 TexHM4YECKMN JaHHN

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sisteminin bir pargasidir. Yapisi
itibari ile modiler sistemdeki diger protez parcalari ile kombine edile-
bilir. Olasi sinirlamalari bu bélimde bulabilirsiniz. Sorulariniz oldugun-

PedepeHTeH Homep 4R69=AL da dretici ile iletisime geginiz.
Terno [r] 5 2 Kullanim
BucouuHa Ha cucremarta [mm] 33
Marepuan AnymnHnii 2.1 Kull
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimali-
Duametsp [Mm] 30 dir.
Makc. TenecHo terno [kr] 136

2.2 Kull alani

1 Uriin aciklamasi Turkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2015-04-22

» Bu dokiimani Griini kullanmaya baglamadan 6nce dikkatli sekilde
okuyunuz.

» Yaralanmalari ve iriin hasarini 6nlemek igin givenlik uyarilarini
dikkate aliniz.

» Kullaniciyr driniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilen-
dirin.

» Bu dokiimani atmayin.

Maks. 136 kg viicut 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 Kull siiresi

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Vidalama adaptérleri modiiler ayak protezleri igin yapi elemani olarak
kullanilir. Bunlar boru adaptorleri ile birlikte protez ayagi proksimal
pargalar ile birbirine baglarlar. Adaptor kombinasyonlari sagittal ve
frontal diizlemde kontrolli agi ve hareket ayarlarini, ayrica igindeki ve
disindaki donme ayarlarini saglar. Bu kullanim kilavuzu asagidaki vida-
lama adaptorleri igin gegerlidir:

* 4R69=AL

68 | Ottobock

Bu protez komponenti ISO 10328 uyarinca 3 milyon yiikleme periyodu
yaptirilarak kontrol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gére 3
ile 5 yillik bir kullanima denk gelmektedir.

3 Giivenlik
3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kars uyari.

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.




3.2 Genel giivenlik uyarilar

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriiniin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle disme

» Uriinii sadece "Kombinasyon olanaklarn" bélimiine gére uygun
olan protez parcalari ile birlestirin.

» Protez parcalarinin kullanim talimatlarini baz alarak, kendi aralar-
inda birlestirilip birlestirilemeyecegini kontrol edin.

niin asin zorlanmasi

Onemli pargalarin kirnlmasi nedeniyle diisme

» Protez pargalarini MOBIS siniflandirmasina gore takiniz (bakiniz
bolum "Kullanim alanlari").

Kullanim siiresinin asilmasi

Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybiyla ayrica hasar

nedeniyle diigme

» Kontroli yapilmig kullanim siresinin asilmamasini saglayiniz
("Kullanim siresi" boélimine bakiniz).

Uygun olmayan cevre k llarinda kull

Uriinde hasarlar nedeniyle diisme

» Uriini uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz
("Cevre kosullar" bolumine bakiniz).

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda tri-
nii kullanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
Uretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistir-
me, kontrol, vs.).

Uriiniin mekanik hasan

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanmalar

» Urinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir Griinl fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol
ediniz.

» Uriini, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmay:-
niz (bu bélimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine
veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
retici firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme,
kontrol, vs.).

DuYuRy |

Mekanik asir yitklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

» Uriind her kullanimdan dnce 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 degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yirime seklinin bozulmasi, protez parga-
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-
mundan fark edilir.
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4 Teslimat kapsami

Asagidaki yedek pargalar ve aksesuar pargalari, belirtilen miktarlarda
teslimat kapsamindadir ve sonradan yedek parca (i), minimum sipa-
ris miktarli yedek parca (4) veya yedek parca paketi (@) halinde sipa-
ris edilebilir:

Sek. | Poz. | Miktar | T I Uriin kodu
- - 1 () | Kullanim kilavuzu -
- - 1 Vidalama adaptori -
- - 1(A) | Silindir civata 501Z2=M6x25
- - 4 ( A) | Ayar vidasi 506G3=M8x14

5 Kullanabilirligin yapimi

Hatali kurulum veya montaj
Protez parcalarinda hasarlar nedeniyle diiserek yaralanmalar
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

3) Boru adaptérii dikkatlice dayanak noktasina kadar vidalama adap-
tord igine itilmelidir. Kiskag yarigi dogrultulmaldir.
Vidalama adaptorii: anterior
Vidalama adaptorii, kaydirilabilir: anterior veya medial

4) Boru kiskacinin silindirik civatasi gekilmelidir (Montaj
momenti: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Modiiler proteze monte etme
> Gerekli aletler ve malzemeler:
Tork anahtari 710D4, Loctite 636K13

» Diger protez pargalarini da ilgili kullanma talimatindan agiklandig
sekilde monte edin.

sikma

6 Temizleme

1) Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

8) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

Vida bagl inin hatalh

Kirilma veya vida baglantilarinin gevsemesi nedeniyle diisme

» Vida disini her montajdan dnce temizleyiniz.

» Verilmis olan montaj sikma momentine uyunuz.

» Vida baglantilarinin emniyeti ve dogru uzunlugun kullanimi ile ilgi-
li talimatlari dikkate aliniz.

5.1 Adaptoriin montaji
> Onerilen Aletler ve Malzemeler:
Tork anahtari 710D4, yag ¢ozlcl temizleyici (6rn. Aseton 634A3)
1) Boru kiskaci silindirik vidasi 2 tur ¢ozilmelidir.
2) Tanimlanan montajda: Vidalama adaptériinin ve boru adaptori-
niin itme alani yagh bir temizleyici ile temizlenmelidir.
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Bakim uyarilarina uymama durumu

Fonksiyon degisikligi veya kaybi ayrica Griinin hasar gérmesi nede-
niyle yaralanmalar

» Bakim uyarilarini dikkate aliniz.

» Protez pargalari ilk 30 giinliik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.

» Tum protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Senelik glvenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 imha etme

Bu iriin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Kullanim Glkesinin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri
sonucunda gevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebi-



lir. Geri verme,toplama ve imha y6ntemleri konusunda kullanim dlkesi-
nin yetkili makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

9 Yasal talimatlar

9.1 Sorumluluk

Uretici, iriin eger bu dokiimanda agiklanan aciklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, Ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve driinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir
sorumluluk yiiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu trriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Griin talep-
lerini yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére riin
sinif | olarak siniflandinimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle dretici
tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek Vll'e gore bildirilir.

9.3 Garanti

Uretici tiriin iin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksiklik-
lerin malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgele-
nebilindiginde ve bu eksiklikler ireticinin sorumlu tutulabilecegi garan-
ti siresi igerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilinde-
dir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari Greticinin yetkili dagitim
sirketi agiklamaktadir.

10 Teknik veriler

Uriin kodu 4R69=AL
Agirlik [g] 75
Sistem yiiksekligi [mm] 33
Malzeme Aliminyum
Cap [mm] 30
Maks. viicut agirhgi [kg] 136

1 Neprypadn Ttpoiévtog ENnvika

Huepopnvia televtaiag evnuépwong: 2015-04-22

> MeleTioTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado Tipv amd Tn xprnon
TOU TIPOIGVTOG,.

» [Mpooéte Tig vmodeifelg aodaleiag, ya va anoplyete Tpavpa-
TIopo UG Kat CnpLéEG oTo TIPOoidv.

» Evnpepavete 1o Xpnotn ywa tnv opbn kat achali xpnon tou
TPOIGVTOG,.

» dDuld€re To apodv Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttouvpyia

O BdwToi Tpooappoyeic xpnotporoloivtal wg doukd ototxeia yia
GOHOOTOIXEIWTEG TIPOOECELG TWV KATW AKpwv. Zuvdéouv pali pe Tov
Tpooappoyéa owArva To TPoBeTiké TEApA pe Ta efapTAparta otnv
€yy0g mAevpd. Ot ouvBuaoHOi TIPOCAPHOYEWY ETUTPETIOUV EAEYXOHE-
veg puBpioelg kAiong kat mapdAAnAng petatémiong oe ofehaio kat
petwruaio eminedo, kabwg kar pubuion G €ow Kal €é§w TePLoTPO-
dnrc. Autég oL 0dnyieg Xprong toxvouv yia Toug akdéAovBoug PLdwTolg
TIPOCAPUOYEIG:

* 4R69=AL

1.2 AuvaTtoTnTEG CUVSVACHOD

Autd 10 TIPoBETIKO eEAPTNHA amoTelel PEPOG TOU DOHOOTOLXELWTOV
ovotApatog tng Ottobock. Avdloya pe Tnv Kataokeur Tou propei va
ouvdualetal pe dAa TpobeTikd eEaptipata Tou SOHOOTOLXELWTOV OU-
otipatog. MOavoig meplopiopois Ba Ppeite oe authv v evotnTa.
Av €XETE EPWTAOELG, ETIKOWVWVIOTE HE TOV KATAOKELAOTH.

2 Xprion

2.1 Evdelkvuopevn Xxpion
To Tpoidv mpoopiletal amokAELoTIKA yla XPAon OTNV avilikataoTtaon
TV KATW AKPWV pE TIPOBETIKA HEAN.
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2.2 MNedio epappoyng
To HEYLOTO ETUTPETIOHEVO OWHATIKO BApog eival 136 KiAa.

2.3 NMepiBallovTikéG CUVORKEG

HEVEG BaAdovTikég ouvOnkeg
Ebpog Beppokpaciag xpriong -10 °C éwg +60 °C
Emutpenopevn oxetikn vypacia 0% éwg 90%, XwpiG CUHTIOKVWON

Emutp

» >uvdudlete To TIPOISV Povo pe TTpoBeTika eEapTApata, Ta omoia
€xouv eyKpIBel yla TO OUYKEKPIUEVO OKOTIO CUpdwva HE TNV
evoTNTa «AUVaTtdTnTEG CUVOLACHOU>.

» EAéyxete pe Paon T odnyieg xpnong twv mpobetikwv e§aptn-
pdatwv av ta e§aptipara propolv ettiong va ouvduacTtolyv peta-
&0 Toug.

AxkatalnAeg teptBallovTiKEG CUVORKEG
Mnyxavikég Sovioelg 1) KPOUOELG
13pidtag, ovpa, YAukd vepd, alpupd vepd, oféa

KOV, AUUOG, EVTOVA LYPOOKOTIKA owpaTidla (Tr.X. TAAkn)

2.4 Avapkelra xpriong
Autd 10 TIPOBETIKG eEApTnpa €xel UTIOPANOEL aMd TOV KATACKELATTH
oe Sokipég katd 1o ISO 10328 pe tpia ekatoppvpla KOKAouG Kata-
movnong. H ouykekppévn katamovnon avtotolxei ot Sldpkela
Xxpnong amod tpia wg mévie Xpovia, avaloya pe to Pabud dpaotn-
pLotnTag tov acBevolg.

3 Aodadieia
3.1 Emegnynon posl30moNTIKWV CUHBOAWY

Mpoeidomoinon yia mbavoug kivdHvous atuxHatog
Kal TPAUHATIoPOU.

Mpoewdotoinon yia Tbavr TPOkANCN TEXVIKWVY CnpL-
V.

A\ NPOZOXH

YTiepBoAIK KATATOVNON TOU TPOIOVTOG

Mtdon Aoyw Bpavong e§aptnudtwy pépovoag Sopng

» Xpnotpototeite ta e€aptipata g npdbeong oopdpwva pe v
ta&wopnor toug (BA. evotnta «Medio epappoyng).

YmépBaon tng diapkelag xpRong

Mtwon Aoyw AelToupylk®@V HETABOA®Y 1 AMOAELAG AELTOVPYIKOTNTAG

Kat TPOKANGNG CniL®y oTo TIPoidy

» ®dpovtilete wote va pn onpewwvetal vmépPaon G kabopt-
opévng diapkelag xpnong (BA. evétnta «Aldpkeia xpnong»).

3.2 Nevikég umodei&elg aodaleiag

AxkataAAnAog cuVSULAOHOG TIPOOETIKWY EEAPTNHATWV
MNtoon AMoyw Bpadong i mapapdpdwang Tou TPoiévTog
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Xpnon og akatdAAnAeg teptBaAAOVTLKEG CUVORKEG

Mtdon Adyw Cnpidv oTo Tpoidy

> Mnv ekBétete 1o Tpoidv oe akatdMnAeq TePIPBAANOVTIKEG OL-
vOnkeg (BA. evotnta «MeptBarovTikég ouVONKeG»).

» Av 10 TIpoidv ekTEBNKe Ot AKATAANAEG TIEPLBANNOVTIKEG OUL-
vOnkeg, eAéyETe To yia Tuxov Tnpiég.

» Mnv xpnolpoTioleiTe TIEPAUTEPW TO TIPOIOV av Ttapouotdlel epda-
veig Cnuiég 1 éxete apdiBoliec.

» Edooov anatteital, AdPete katdlnia pétpa (m.x. kabapiopog,
ETILOKELN, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATO TOV KATAOKELAOTH ) Te-
XVIKF UTINPECIA K.ATL.).




MpokAnon UNXavik@v {NPLOV CTO TIPoiov

Tpavpatiopoi Adyw AEITOUPYIKWOV HETABOAGDV 1 amWAElag AstToupyt-

KOTNTaG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIOV pE TIPOCOXH.

» ENéyxete éva mipoidv mov mapovotdletl {npiEG wg Tipog TN Aet-
Toupyia Kat Tn duvatéTnTa XPHonG Tou.

» Mn xpnotpomoleite epAITEPW TO TIPOIGV OE TEPITTWON AgLTOLP-
YKV petaBorav i anwlelag g Asttouvpykotntag (BA. «Ev-
Oeifelq AetToUPYIKGOV HETABOAWY i ATIWAELAG TNG AEITOVPYIKOTN-
Tag Katd m xpron» o€ auThv TV evOTnTa).

» Edooov amatteital, AaPete katdMnla pétpa (T.X. €TUOKELH,
avtikatdotaon, é\eyxog amo to TpApa eumnpétnong melat®v
TOU KATAOKELAOTH K.ATL.).

00TNTEG Kal umopolyv va TePIAndBolv O HETAYEVEOTEPEG TIAPAYYE-
Aieg wg pepovwpéva efaptipata (i), pepovwpéva efaptipata pe
eAdylotn moodTnTa Tapayyehiac (M) 1 OET pepovwpévwv eEaptn-
patwv (@):

Ew. | Ztot- Mo- | Ovopacia Kwdikog
Xelo | ootn-
Ta
- - | 1 (M) |o3nyieg xpriong -
- - 1 BdwTéG TIPocappo- -
yéag
- - 1(A) | kuAwvdpwkn Bida 501Z2=M6x25
- - 4 ( A) | puBpoTIKOG TIEIPOG 506G3=M8x14

5 E§aodalion Asttovpyikotntag

| EtaonoinzH|

YTEPUETPN UNXAVIKA KaTtamévnon

Meplopiopoi AettoupytkdTNTag amd TPOKANON HNXAVIK®OV {NHLOV

» ENéyxete To Tpoidv TipWv amd kabe xpron yia Cnuiég.

» Mn XPnOLHOTIOLETE TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOUPYIKWY TIEPLO-
PLOHWV.

» Edooov amatteital, AaPete katdMnla pétpa (T.X. €TUOKELH,
avTikataotaon, é\eyxog amo to TpApa eEumnpEétnong meAat®y

Eodalpévn evbuypaupion fj cuvappodéynon

Tpavpatiopoi amnd mrwon Adyw (npwy ota eEaptipata g mpoe-

ong

» AapBdavete vmodn TiG vTodeielg vBULYPANMLONG KAl CLVAPHO-
Adynong.

TOU KATAOKELAOTH K.ATL.).

Ev3eitelg Asttoupyilkwv peTaBoAwv i antAeglag tTng Asttovpyt-
KOTNTAG Kata ™ XpRon

O1 Aettoupyikég peTaPBolég pmopolv va yivouv avrtiAnmTég T.Y. amd
petaBolréqg otnv eikéva Padiong, alayég otn BEon Twv TIPOBETIKWY
eEaptnuatwy, kabwg kat epdavion Bopufwv.

4 Meplexopevo ovokevaociag
Ta akohovba pepovwpéva eEaptipata kal eEaptipara mpdobetou
eEomAlopol TieptAapPAavovTal oTn oUOKELAOIa OTIG avadePOUEVEG TIO-

Eodalpévn cuvappoAdynon BLldwTtwv ouvdECEWV

Mtwon Adyw Bpavong f xaAdpwong Twv BIOWTWY CUVIECEWY

» KaBapilete o omeipwpa Tiptv amnd kabe ouvappoldynon.

» Tnpeite TIG Tpokaboplopéveg potiég ouodLYENG yla T cuvappo-
Aéynon.

» [Npooéxete TIG 0dnyieq OXeTIKA pe TNV aopdiela Twv POWTOHV
OULVOETEWV KaL TN XPNON TOU OWOTOU HAKOUG,.
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5.1 Zuvappoloynon Tov pooapuoyEa

> ZuvioTtwpeva epyaleia kat VAka:

SuvapokAeldo 710D4, kabaploTiké AmopAKPLVONG ATAVTIKWOY 0v-
alwv (t.x. Aceton 634A3)

1) Xahapwote v kuAwvdpikr Bida oto odlyktipa owAiva katd
2 otpodig.

2) Na v opoTiki ovvappoAdynon: Kabapiote TG TEPLOXEG
oAiobnong touv BOwWTOL TPOCAPHOYEQ KAl TOU TIPOCAPHOYEQ OW-
Afva pe kabapLoTikG aTopAKPLVONG ATIAVTIKWY OUCLKOV.

3) Ewoayayete mARpwg Tov Tipocappoyéa owAnva péoa oto PdwTd
TIpooappoyéa, pEXPL va Teppartioel. EvBuypappiote tnv eykorn
abodryEng:

Bidwtdg mpooappoyéag: micw
BidwTég mpocappoyEag, petatom{opevoq: miow rf oTo pEco

4) Zoi&te v kLAVSPIKA Bida Tou odryktipa cwAfva (potr cbodt-
v&ng ouvappoAdynong: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 ZuvappoAoynon otn SOHOCTOIXEIWTH TIPGOETN

> Amatrrovpeva epyaleia kat VAKKa:

SuvapokAeldo 710D4, Loctite® 636K13

» >uvappoloynote Tta umdlowma TpobeTikd efaptipata pe Tov

TPOTIO TIOU TIEPLYPAPETAL OTIG EKACTOTE 0dNYieg XPronG.

6 Kabapiopog

1) KaBapiCete 1o Tipoidv pe éva vypd parakd mavi.

2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV pe €va pHalakod Tavi.

3) Adnote v uTidAoLTN LYPACIA va OTEYVWOEL OTOV aépa.

7 Zuvtipnon

MapaBAePn Twv vtodeifewV ouvTRPRONG
Tpavpatiopoi Adyw AEITOUPYIKWOV HETABOAGDV 1 amwAelag AstToupyt-
KOTNTAG Kat TIPOKANon Cnpi®y oTo Tipoidv
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‘ » [Mpoaoéxete TiG UTIOEIEELG CUVTAPNONG.

» YmoBdMete ta mpoBetikd eEaptipata oe embewpnon petd amod
TG pwteg 30 NuEPEG XPrAonG.

» Kartd v taktikn e&€taon, eAéyxete oAokAnpn TNV pdbeon yia Tu-
X6V dBopéq.

» Aefayete etrioloug eAéyyoug aodaleiag.

8 Amtéppidn

To mpoidv Sev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE OE XWPOUG YEVL-
kAG ouMoyAg oikiakwv amoppippdtwy. Otav dev Tnpolvrat ot
avTioToLOL KAVoVIopoi TNG XWpeag Tou XpHotn, n andppupn pmopei va
€xel duopeveig eTumTwoelg oto TeptPailov kat v vyeia. AapBdavete
vnodn TG umtodeifelg g appddiag apxnc yia Tig diadikaoieq €T~
otpodrig, cLANOYAG Kat anéppuPng oTn Xwea Tou XproTn.

9 Nopukég utodeigelg

9.1 EvBovn

O kataokevaotrg avalappavet evBovn, epooov To TIPOIGV XPNOLHo-
Tole{tal oOpPwva pe TIG TEPLYPAdEG Kal TG odnyieg oTo Tapov €y-
ypado. O kataokevaoTrg dev evbivetal yia CNHIEG, ot ottoieg odpeilo-
vtat oe tapaPAiedn tou eyypadou, eidikétepa oe avopBdoEn xpnon
1 QVETITPETITN HETATPOTIF TOU TIPOIOVTOG.

9.2 Zuppopdwon CE

To Tpoidv TANPoI TIG amatTAoELG TG evPwWTAikAG odnyiag 93/42/EOK
TIEPL TWV LATPOTEXVOAOYIK®Y TIPOIOVTWY. BAoel Twv kpitnpiwv katnyo-
plotoinong olOpdpwva pe To Tapdptnpa IX g davw odnyiag, To
mpoidv ta&vopnBnke otnv katnyopia I. H dfAwon cuppdpdwong ou-
vIaxOnke yia autév o AOYo amod TOV KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIKN
Tov €vBUvN olpdwva pe to apdptnua VIl g dvw odnyiag.

9.3 Epumopikn eyyonon

O kaTaokevaoTrg TIAPEXEL EUTIOPIKN £YYONON Yia TO TIPOIOV amo Tnv
nuepopnvia ayopdc. H epmopikr €yyonon kaAomrel edattdpata ta
omoia adopolv actoxieg LAIKOU, TIAPACKEUAG f KATAOKEULNG, HTIO-



polV va TekunplwBolv Kal eToNUaivovTal oTov KataokeuaoTr eviog
NG XPOVIKAG TIEPLOdOU £YYUNTIKAG KAALYNG pe EYKUPO TPOTIO.
Meploodtepeg TMANPODOPIEG Yia TOUG GPOUG TNG EUTIOPLKAG £YYUNONG
pmopeite va AGBete amod Tov appoédlo avimpOowTo TOU KATAOKEUA-
otn.

10 Texvika otolxeia

Kwdikog 4R69=AL
Bdpog [g] 75
“Ygog ovotiparog [mm] 33
YAwko aloupivio
Awapetpog [mm] 30
Méy. owpatiké Bapog [kgl 136

1 OnucaHue nspenus Pycckuit

[Hara nocnegHeint akryanusauuu: 2015-04-22

» [Mepen vcnonb3oBaHWEM U3Lenus CnefyeT BHUMATENbHO Mpo-
YeCTb AaHHBIA AOKYMEHT.

» Bo usbexaHue TpaBMUPOBaHUS U MOBPEXAEHWUS U3penus Heob-
XoAMMo cobnioaatb ykasaHus no TexHnke 6e3onacHoCTH.

» [poBeauTe UHCTPYKTaX MOMb30BaTENs HA NMPeAMET NPaBUIbHOTO
1 6e30nacHOro MCNosb3oBaHNs U3genus.

» CoxpaHsiiiTe faHHbli JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa u GyHKLUUMN

BunHTOBbIE MOZYNM UCTIONB3YIOTCS B KAYECTBE ANIEMEHTOB KOHCTPYKLMM
MOZy/IbHbIX MPOTE30B HUXHMX KOHe4YHocTel. BmecTe ¢ Hecylwmm mopy-
J1eM OHU COEAMHSIIOT NPOTEe3 CTOMbI C MPOKCUMAsIbHLIMU KOHCTPYKTUB-
HbIMU 3nemeHTamu. KomBuHupoBaHue Momynei nossonsieT obecne-
YUTb KOHTPONIMPYEMbIE YITIOBbIE U TPAHCMSALMOHHBIE MEepPeMeLLeHNs Ha
caruTraabHOM 1 GPOHTaNIbHOM YPOBHE, & TaKKe HaCTPOIiKy BpaLleHUs

BOBHYTPb M Hapyxy. [laHHOe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHUIO MPUMEHM-
MO K CrieflylOLLMM BUHTOBbIM MOZyNIsiM:
* 4R69=AL

1.2 Bo3MOXHOCTN KOMGUHUPOBaHUSA U3Aenus
OTOT NPOTE3HbI KOMMOHEHT SIBASETCS HYacTbi0 MO/AYNLHON CUCTEMbl
Ottobock. B cooTeeTcTBUM C €ro KOHCTPYKUMEN [JaHHbI KOMMOHEHT
MOXHO KOMGVHMPOBATL C APYTMMI KOMMOHEHTAMU MOAY/IbHbIX CUCTEM.
BoamoxHble orpaHnyenus Bbl HaiipeTe B aTom paspene. [pu BO3HMK-
HOBEHWI BONPOCOB 06pallanTech K NPOM3BOANTENIO.

2 NMpumeHeHue

2.1 HasHauyeHune

Vlau.enme NCNonb3yeTca MCKIYUTeNbHO B pamkax npote3npoBaHus
HUXHNX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus

|/|3,ELEJ'IVI€ AonyuieHo Ans UCnonb3oBaHWA nauneHtamu C BeCOM Tena
00 makc. 136 kr.

2.3 YcnoBus npuMeHeHus uspenus

Oonyctumble y p
[Junana3soH Temnepatyp npumererus ot -10°C go +60°C

[Jonyctnmas oTHocuTenbHas BnaxHoCTb Bosayxa ot 0 % no 90 %,
6e3 KOHIEHCUPOBaHNS

H yCTUMBIE Y p
MexaHuyeckas Bubpauus unu yaaps

I']ona,u.aHme norta, Mo4u, npeCHoﬁ uwnn MOpCKOﬁ BOAbI, KUCNOT

I'Ionap,aHme Mbln, nNecka, rMrpoCKoNMYecKnx HacTun, (HaﬂpMMep,
TanbKka)

2.4 Cpok akcnnyaTtauum

B cootsetctBUM c TpeGosaHusmMu ctaiaapta ISO 10328 paHHbI kOM-
MOHEHT MPOLLEN UCMbITaHUs Ha cobmoAeHne 3-X MUMIMOHOB Harpy304-
HbIX LMKIIOB B MEPUOA, ero aKcnayaraunu. B 3aBucumoctn ot yposHs
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aKTUBHOCTU nauuneHTa 370 COOTBETCTBYEeT CPOKY CJ'Iy)KﬁbI nsgenus ot 3
oo 5 ner.
3 bezonacHocTb

3.1 3HaueHune npeaynpeXxapaoLmux CUMBONOB

A BHUMAHME| [lpeaynpexpeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTW He-

CYaCTHOro cnyvas uan nony4eHns Tpasm.

:l MpepynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MO-

BpexXaeHunax.

3.2 O6wuMe yka3aHus no TexHuke 6ezonacHocTu

/A BHUMAHUE

Heponyctumas koMGUHaLUs KOMNOHEHTOB NpoTe3a

MageHrve BcneacTne paspylieHus unu aedopmaLn NpoayKTa

» Kom6uHupyiiTe nsaenue Tonbko C TeMi KOMMOHEeHTaMu npotesa,
KOTOpble MMelOT A0MYCK B COOTBETCTBUM C pasaenom "BoamoxHo-
CT KOMBUHMPOBaHNA" .

» Vcrnonbayiite pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHUIO MPU MPOBEPKe BO3-
MOXHOCTW KOMGWHWMPOBaHNSI KOMMOHEHTOB MpoTesa Apyr C Apy-
rom.

Meperpyska npoaykta

I'Iap.eHwe BCNeACTBME pa3pyLlieHnsa HecyLmnx ne‘raneﬁ

» KomnoHeHTb! npote3a cnepyetr UCnonb3oBaTb B COOTBETCTBUU C
knaccudmkauven (cm. pasgen "Obnactb npumeHeHns").

Mp P akcnny
MaseHve BcneacTene U3MeHeHNs UK yTpatsl GyHKLUWIA, a Takxe no-
BPEeXAEHUS N3aenus

Tauumn
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» CnepyeT obpallaTe BHUMaH1e Ha TO, Y4TOObl MPOBEPEHHBII CPOK
sKcnnyatauuu He npesbilwancs (cMm. pasgen "Cpok akcniyata-
uun").

WUcnonb3oBaHue u B HEL0NYCTUMBIX Y

MageHve B pesynbTate NoaoMKU U3aenus

» He vcnonbasyiite usgenve B HeQONYCTUMbIX YCIIOBUSIX (CM. pasgen
"Ycnosusa npumeHexus").

» Ecnu uspenvie ©cnonb3oBanoch B HEAOMYCTUMBIX YCNIOBUSIX, Ce-
[lyeT NPOKOHTPOANPOBATb Er0 Ha HaSIMYUE NOBPEXAEHNI.

» He ucnonbayiite usgenve npy HaIM4UU BUAUMbIX NOBPEXAEHWI
WU B Clly4ae COMHEHU.

» B cnyyae HeobGXoaMMOCTU CrlieflyeT MPUHSTb COOTBETCTBYlOLLME
Mepbl (Hanpumep, O4MCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepka Mpous-
BOAWTENEM U B MACTEPCKOIA U np.).

neHue n

p

TpaBMupoBaHue B pesynbTate U3MeHeHUs UK yTpaTsl GYHKLMUIA

» Cnepyet GepexHo obpalyatbCsi C U3fenmem.

» CnepyeT NpoKOHTPONMPOBaTL NOBPEXAEHHOE U3jenne Ha dyHK-
UMOHaNIbHOCTb N BO3MOXHOCTb UCMONb30BaHUA.

» He npumeHsiiTe usgenve npu namMeHeHUU unm ytpate GyHKUMi
(cm. "Mpu3Hakn n3MeHeHUs UK yTpatbl GyHKLUMIA Npu aKcnayara-
unn" B AaHHOM pasgene).

» B cnyyae Heo6XxoaMMOCTU NpUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Ha-
npuMep, pPeMoHT, 3aMeHa, nposepka CepBUCHbIM OTAENIOM MNpOo-
nssogutena n I'Ip)




| veenomnenme |

MexaHu4eckasl neperpyska

OI'paHI/HeHl/IE ¢yHKLLl/IOHaJ'IbHOCTVI npu MexaHU4eCKunx nospexaeHu-

X

» [lepen KaxabiM MCMoONb30BaHWEM CrieflyeT NpoBepsTb u3aenve
Ha Hanuyve NoBpPEexXAeHUN.

» He cneayet ncnonb3osatb Usaenne npu OFpaHMHeHHO;I 4)yHKLLl/I0-
Ha/lbHOCTU.

» B cnyyae Heo6Xxo4uMOCTU NpUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Ha-
npuMmep, peMoHT, 3aMmeHa, nposepka CepBUCHbIM OTAENIOM Mpo-
nasogutena u I'Ip)

MpusHaku M3MeHeHMst Unu yTpaThl GYHKLUN NPU IKCRAyaTaLum
V3mMeHeHns GpyHKUMIA MOTYT NPOSIBASTLCS, Hanp., B BUAE W3MEHEeHus
KapTUHbI MOXOAKU, U3MEHEHUS pasMeLLeHsi KOMMOHEHTOB npoTesa no
OTHOLLEHUIO APYT K APYTY, @ TAaKKE MOSIBIEHNS! LLYMOB.

4 O6bem nocTaBKu

Crepytolye feTanu U KOMMIEKTYoLME B yKa3aHHOM KONNYeCcTBe BXO-
[IAT B KOMIIEKT MOCTABKU, U UX MOXHO 3aKasaTb [OMOMHUTENIbHO B BU-
ne otpenshbix aetaneit (ll), Aetaneit ¢ MUHUMaNbHBIM KONMYECTBOM,
NPeAyCMOTPEHHBIM YCIIOBUSIMU 3aKa3a (), WM yNnakoBOK OTAENbHbIX
netaneii (@):

5 MNpuBepeHne B COCTOSIHUE FOTOBHOCTM K 3KCnyaTa-
uumn

/\ BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka unm MoHTax

TpaBMMposaHme nauneHta BCneacTBMe nageHus 1 noBpexaeHusa
KOMMOHEHTOB npote3a

» O6pauyaiite BHUMaH1E Ha MHCTPYKLMU MO YCTAHOBKE U MOHTAXY.

/A BHUMAHUVE

HenpaBunbHbi MOHTaX pe3b60BbIX COEAUHEHUN

MapeHvie BCNeaCTBMEe NONOMKN UMK PacKpy4nBaHUs Pe3bBoBbIX CO-

eAVHEHNI

» Kaxapiit pas nepe MOHTaXoM criefyeT o4uniiaTb pesboy.

» Cobniopaiite yCTaHOBNEHHbIE MOMEHTBI 3aTSXKKM MPU MOHTaXe.

» O6palyaitte BHUMaHUe Ha WHCTPYKUMK No dukcaumn pesb6oBbiX
COe/IMHEHNIA 1 UCTONb30BaHMIO AeTaneil TpeGyemMon ANnHbI.

5.1 MoHTax moayns

> PekomeHAyeMble MHCTPYMEHTbI U MaTepuarnbi:

[unHamometpuyeckuii kntod 710D4, o6e3xupusatoLLmnini o4UCTUTENb

(Hanp., auetoH 634A3)

BUWHT ¢ uunuHppuyeckoit ronoekon Tpy6HOro 3saxuma cnepyet

ocnabuts Ha 2 o6oporTa.

2) Mpu OKOHYATENILBHOM MOHTaXe: BblAB/KHbIE MOBEPXHOCTN BUHTO-
BOTO W HeCyLLero Mozynsi O4UCTUTL 06e3XMPUBAIOLLMM OHYNCTUTE-

3) Hecywmit Moaynb BCTaBUTb MOJIHOCTBIO A0 yNopa B COEANHUTENb-
HbIll BUHTOBOW MOAY/b. BbIpoBHATL 3aXKUMHOW Nas:
BuHTOBOW MOZyNb: B aHTEPUOPHOI NNOCKOCTH
BuHTOBOW MOAyNb, NEPEABUKHON: B aHTEPMOPHON MM Meauanb-

1)
Puc. | Nos. | Konu- | HaumeHoBaHue ApTtukyn
4ecTBO

- - 1 ([W) | Pyxosoacteo no npu- | —

MEHEHWIO nem.
- - 1 BuHToBOI MOpynb -
- - 1(A) | BuHT c umnuHapuye- 501Z2=M6x25

CKOI1 rofIoBKOM
- - 4 ( A) | Hapesnas wnunbka 506G3=M8x14 Hoit orm

4) 3arsiHyTb BUHT C LMANHAPUHECKON rooBKoM TpyGHOro 3axuma (Mo-
MEHT 3aTskKKu npu MoHTaxe: M4: 5 Hm, M5: 10 Hm, M6: 13 Hm).
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5.2 YcTraHOBKa B MOAY/bHbIN NpoTe3

> Heob6xoAuMbIe MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl:
AvHamomeTpuyeckuit kitod 710D4, Loctite® 636K13

| 4 ﬂ,aaneﬁLuMe KOMMOHEHTbI npoTe3a MOHTI/IPyI;ITe cornacHo onwuca-
HUIO B COOTBETCTBYHOLLMX PYKOBOACTBAX MO MPUMEHEHUIO.

6 Ounctka

1) Wapenue cnepyet ounwath C NOMOLLBIO BNAXKHOW, MAMKOW TKaHW.

2) Wapenue cnepyert BbITUpaTh AOCYXa C MOMOLLBIO MSITKOW TKaHU.

3) [ns ypaneHus octaTo4HON BAI@XHOCTU CeayeT BbiCyLIUTb nsgenve
Ha BO3ayxe.

7 TexHuueckoe o6cnyxusaHme

H YK " no
TpaBMupoBaHve B pe3ynbTaTe U3MEHEHWUS UK yTpaTbl GyHKLWIA, a
Takxe nospexaeHve usgenus

» Cobniopaite ykazaHusi no TEXHUHECKOMY 0BCNyXMBaHMIO.

y obcny

» Yepes nepebie 30 AHel NCMONb30BaHWS CriefyeT NPOU3BECTU NPo-
BEPKY KOMMNOHEHTOB NpoTesa.

» Bo BpeMmsi 06bl4HbIX KOHCYNbTALMIA CNlefyeT NPOBEPUTL BECH NPOTE3
Ha Hann4ve NPU3HaKkoB U3Hoca.

» HeobxoouMo exerofHo MpousBoaUTb MPOBEPKY U3Aenusi Ha Ha-
[EXHOCTb paboThbl.

8 YTunusaums

yTMI'II/l3aLLVIﬂ AAHHOro nNpoaykta BMecTe C HECOPTUPOBaHHbLIMK 6bITOBbI-
MU OTX0A4aMu pa3pellueHa He NoBCceMecTHO. ymnm3a|_wm npoaykra, Ko-
TOpas BbINOJIHAETCA HEe B COOTBETCTBUU C NpeannucaHnamu, ﬂeﬁCTByD-
WUMK B CTPaHe NpUMeHeHns, MOXeT OKa3aTb HeraTuBHoe B, Ha

KacatoLmxcs Bosspara, c6opa 1 cnoco6oB yTuAM3aumumn AaHHOro npo-
nykra.

9 MpaBoBble yKa3aHus

9.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

ﬂpomaso,qmenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnu usgenve
ncnonb3lyetrcs B COOTBETCTBUU C OMUCAHUAMU U yKasaHuaMW, npuse-
AEHHbIMU B JAHHOM [OKYyMeHTe. I'Ipomsso,qwrenb He HecCeT OTBEeTCTBEeH-
HOCTU 3a yLLLep6, BO3HUKLLMIA Bcneacteue I'IpeHe6pe>KEHWil NMONOXeHn-
AMN JAHHOrO AOKyMeHTa, B ocobeHHoCTN npwv HeHagnexatiem 1Ucnonb-
30BaHNN U HeECaHKUNMOHMPOBAHHOM U3MEHEHUN N3aenna.

9.2 CootBeTcTBMe cTaHpapTtam EC

[JaHHoe uspenue oteevaer TpeGoBaHWsM eBponeickon Jupektvsbl
93/42/ESC no meamumMHcKoii npoaykumuu. B cootBetctum ¢ kputepu-
AMK Knaccudukaunu, npuseaeHHbiMn B lMpunoxeHun IX ykasanHon
[Jupektuesl, nsgenuio npuceoeH knacc |. B atoi cessu Jdeknapauus
0 COOTBETCTBMM BblNa coctaBneHa npoussoauTenem noj CBOK UCKIIO-
YUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo [Mpunoxenuto VIl ykasanHomn
Avpektussl.

9.3 NapaHTus

Ha AaHHOe u3aenue npous3soauTenb NpeaocTaBnseT rapaHTuio ¢ Aatbl
nokynku. apaHTUs pacnpocTpaHsieTcs Ha HeucrnpaBHOCTM, obycno-
BfIeHHble OAHO3Ha4HbIM 6paKOM maTtepunana, TeXHOJiorm4yeckumn ae-
d)eKTaMVI WNN KOHCTPYKTUBHbIMU HeAoCTatkaMun, O KOTOPbIX 6bino 3a-
ABME€HO NPOU3BOAUTENIO B TEHEHUE I'apaHTI/lpIHOFO CpokKa.

Moppo6Hylo MHdopmMaLmio 06 YyCNOBUSX rapaHTUM MOXHO MONYYUTb B
COOTBETCTBYIOLLEN KOMMaHUN NPOU3BOAUTENS, 3aHMMaloLiencs cObl-
TOM MPOAYKUMN.

10 TexHUYECKUE XapaKTEPUCTUKHU

OKpyXalolLylo cpefly v 300poBbe yenoseka. Cneayer obpawarb BHU-
MaHne Ha yKasaHusa COOTBETCTBYOLWUX aAMUHUCTPATUBHbLIX OpraHos,
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ApTtukyn 4R69=AL
Bec [r] 75
CucremHas BbicoTta [Mm] 33




ApTtukyn 4R69=AL

Martepuan AntoMunnin

Aunametp [mm] 30

Makc. Bec Tena [kr] 136
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