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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-11-30

* Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

¢ Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

* Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben
oder Probleme auftreten.

* Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem
Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands,
dem Hersteller und der zusténdigen Behorde lhres Landes.

¢ Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Lieferumfang

Zum Lieferumfang gehort:

1 St. 4R110 Eingussanker mit Justierkernaufnahme fiir Kinder
1 St. 647H252 Gebrauchsanweisung

2 Einzelteile (Abb. 1)
2.1 Einzelteil B

2.2 Einzelteile-Pack @

2.3 Mindestmenge A

(2) 506G3=M6x10 Gewindestifte
(3) 506G3=M6x12 Gewindestifte
(4) 501Z2=M4x20 Zylinderschraube

3 Sicherheitshinweise

® Vor dem Laminieren lesen Sie bitte das entsprechende Sicherheitsdaten-
blatt von GieBharz und Harter.

® Zum Anziehen der Justierschrauben und der Rohrklemmung ist ein Dreh-
momentschlissel zu benutzen und die Anzugsmomente zu beachten!
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4 Beschreibung
4.1 Verwendungszweck

Der Eingussanker 4R110 ist fir Unterschenkel- und Oberschenkelprothesen
geeignet und wird im GieBharzlaminat des Prothesenschaftes integriert. Zur
Anprobe kann der Adapter mit dem thermoplastischen Testschaft verschraubt
werden. Die beigefligte Abdeckkappe schiitzt die mechanischen Bauteile beim
GieBvorgang und ermdglicht einen passgenauen Abschluss des Laminates.

4.2 Einsatzgebiet

Der Eingussanker 4R110 ist ausschlieBlich fiir die exoprothetische Versor-
gung der unteren Extremitdt bei ein- oder beidseitig amputierten Kindern bis
45 kg Korpergewicht einzusetzen.

Achtung!

Bitte vermeiden Sie es, Prothesenpassteile Umgebungen auszuset-
zen, die Korrosion an den Metallteilen auslésen, z. B. StuBwasser,
Salzwasser und Sduren. Bei Einsatz des Medizinproduktes unter
diesen Umstdnden erlschen alle Ersatzanspriiche gegen Otto Bock
Healthcare Products GmbH.

Bitte informieren Sie auch lhren Patienten!

Dieses Produkt darf nicht Giberall mit unsortiertem Hausmidill
entsorgt werden. Eine, nicht den Bestimmungen lhres Landes
entsprechende Entsorgung kann sich schédlich auf die Umwelt
und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die Hinwei-
se der fir lhr Land zustéindigen Behorde zu Riickgabe- und
Sammelverfahren.

5 Technische Daten

4R110
Gewicht 559
Systemhohe 35 mm
Material Aluminium
max. Patientengewicht 45 kg
Mobilitatsgrad -
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6 Angewandte Symbole

Medizinprodukt

7 Handhabung
7.1 Schaftherstellung

Achtung!

Vor dem Laminieren lesen Sie bitte das entsprechende Sicherheits-
datenblatt von GieBharz und Harter.

o Klemmschraube, Justierkranz und Klemmschelle mit Spezialgleitmittel 633G6
abdichten (=» Abb. 2) und beiliegende Laminierhilfe sorgféltig aufsetzen.

Achtung!

An der Laminierhilfe nichts veréndern! Sie schiitzt die mechanischen
Bauteile beim GieBvorgang und ermdglicht einen passgenauen
Abschluss des Laminates. |hre Zapfen dienen als Abstandshalter
und dirfen daher nicht entfernt werden.

Achtung!

Eingussanker so positionieren, dass die Klemmschelle bei Draufsicht
medial positioniert ist (Abb. 3). Bei falscher Positionierung fehlt die
Unterstiitzung fiir den Eingussanker. Dies fiihrt zu einer Uberbean-
spruchung des eingeschraubten Anschlussadapters und kann zur
Zerstorung fuhren.

Achtung!

Beim Positionieren des Adapters muss der Justierkranz eingeschraubt
und die Klemmschraube mit 3 Nm angezogen sein.

® Die Armierung hdngt von der zu erwartenden Beanspruchung ab und
besteht aus Nylglastrikot mit zusdtzlicher Glas- oder Carbonverstdrkung.
Die einzelnen Trikotlagen werden zwischen Abdeckkappe und Eingussanker
abgebunden (Abb. 4).

* Nach dem Ausharten Abdeckkappe abbrechen und Grat entfernen.
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7.2 Einstellungen und Endmontage

Achtung!

Die Versorgung eines Patienten mit dem Eingussanker darf nur von
Orthopdadie-Technikern vorgenommen werden.

Achtung!

Die Drehjustierung darf nicht als Langenausgleich verwendet
werden. Eine Sicherheitsmarkierung (Kérnerschlag) oben auf dem
Justierkranz begrenzt den Einstellbereich von ca. 45°. Justierkranz
auf die gewlinschte Position drehen und mit der Klemmschraube
klemmen, Anzugsmoment 3 Nm.

Verwenden Sie dazu den Drehmomentschliissel 710D12.

Achtung!

Bei ausgepragten Justierungen miissen aus Festigkeitsgriinden
die tiefeingeschraubten Gewindestifte durch die 2 beigepackten
506G3=M6x12 ersetzt werden.

Uber die vier Gewindestifte 506G3 sind statische Korrekturen wéhrend
des Aufbaus, der Anprobe und auch nach der Fertigstellung der Prothese
jederzeit Ubersichtlich durchfiihrbar. Zum Austauschen eines Moduls oder
bei der Demontage wird die vorher justierte Position beibehalten, wenn nur
zwei nebeneinander angeordnete Gewindestifte, und zwar die am tiefsten
eingeschraubten, heraus gedreht werden.

Gewindestifte, die bei der Justierposition zu lang (Schaumstoffbeschadi-
gung) oder zu kurz (Festigkeit) erscheinen, missen durch entsprechende
passende ersetzt werden.

Folgende Abmessungen stehen zur Auswahl:

Artikelnummer Lénge
506G3=M6x10 10 mm
506G3=M6x12 12 mm

Zum Anziehen der Gewindestifte Drehmomentschliissel 710D12 benutzen.

Die Gewindestifte 506G3 im Uhrzeigersinn auf 7 Nm anziehen.

Zur Fertigstellung der Prothese: Die Gewindestifte 506G3 mit
Loctite 636K 13 sichern.
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8 Reinigung und Pflege

Bei Verschmutzungen die Produkte mit einem feuchten Tuch und milder Seife
(z.B. Ottobock Derma Clean 453H10=1) reinigen.

Darauf achten, dass keine Flussigkeit in die Systemkomponente/System-
komponenten eindringt.

Die Produkte mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und an der Luft voll-
stdndig trocknen lassen.

9 Haftung

Die Otto Bock Healthcare Products GmbH, im Folgenden Hersteller genannt,
haftet nur, wenn die vorgegebenen Be- und Verarbeitungshinweise sowie
die Pflegeanweisungen und Wartungsintervalle des Produktes eingehalten
werden. Der Hersteller weist ausdriicklich darauf hin, dass dieses Produkt
nur in den vom Hersteller freigegebenen Bauteilkombinationen (siehe Ge-
brauchsanweisungen und Kataloge) zu verwenden ist. Fiir Schaden, die
durch Bauteilkombinationen und Anwendungen verursacht werden, die nicht
vom Hersteller freigegeben wurden, haftet der Hersteller nicht.

10 Warenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Begleitdokuments genannten Bezeichnungen
unterliegen uneingeschrankt den Bestimmungen des jeweils glltigen Kenn-
zeichenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigentiimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kdénnen
eingetragene Marken sein und unterliegen den Rechten der jeweiligen Ei-
gentlimer. Aus dem Fehlen einer expliziten Kennzeichnung, der in diesem
Begleitdokument verwendeten Marken, kann nicht geschlossen werden,
dass eine Bezeichnung frei von Rechten Diritter ist.

11 CE-Konformitat

Hiermit erklart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dass das Produkt
den anwendbaren europdischen Vorgaben fir Medizinprodukte entspricht.
Der vollstéindige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter der folgenden
Internetadresse verfligbar: http://www.ottobock.com/conformity
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English

Date of last update: 2020-11-30

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

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

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

* Report each serious incident in connection with the product, in particular
a worsening of the state of health, to the manufacturer and to the relevant
authority in your country.

* Please keep this document for your records.

1 Scope of Delivery
4R110 Lamination Anchor with Pyramid Receiver for Children
647H252 Instructions for Use

2 Single Components (Fig. 1)
2.1 Single Component ll

2.2 Single-Component Pack @

2.3 Minimum Order Quantity A
(2) 506G3=M6x10 Set screws
(3) 506G3=M6x12 Set screws
(4) 501Z22=M4x20 Head screw

3 Sdafety Instructions

* Please read the relevant material safety data sheet of the lamination resin
and hardener before laminating.

® Use torque wrench for tightening the adjustment screws and tube clamp
and observe the torque values!
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4 Description
4.1 Intended Use

The 4R110 Lamination Anchor is suitable for both transtibial and transfemoral
prostheses and is to be integrated into the prosthetic socket during lamination.
During trial fitting the adapter can be screwed onto the thermoplastic test
socket. The enclosed protective cap protects the mechanical components
during the lamination process and allows for an exact fit on the distal end
of the laminated socket.

4.2 Field of Application

The 4R110 Lamination Anchor is to be used solely for the exoprosthetic
fitting of unilateral or bilateral lower limb amputations for children with body
weight up to 45 kg (99 Ibs).

Attention!

Please avoid exposing prosthetic components to corrosive elements
such as fresh water, salt water, and acids. Using this medical pro-
duct under such conditions will render all claims against Otto Bock
Healthcare Products GmbH null and void.

Please also inform your patients!

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

5 Technical Data

4R110
Weight 55¢g
System Height 35 mm
Material Aluminium
Patient weight max. 45 kg (99 Ibs)
Mobility grade -
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6 Symbols used

Medical device

7 Processing Instructions
7.1 Laminating

Attention!

Please read the relevant material safety data sheet of the lamination
resin and hardener before laminating.

® Seal the clamp screw, adjustment ring and clamp shell using 633G6
Special Lubricant (=¥, Fig. 2). Carefully attach the cover cap.

Attention!

Do not modify any part of the lamination dummy! It protects the
mechanical components during the lamination process and allows
for an exact fit on the distal end of the laminated socket. The pegs
on the cover must not be removed. They serve as spacers.

Attention!

Position the lamination anchor so that the clamp shell is positioned
medially when viewed from the top (Fig. 3). If incorrectly positioned,
the support for the lamination anchor is not provided. This would
result in an overloading of the connection adapter, and could da-
mage the adapter.

Attention!

When adjusting the adapter make sure that the adjustment ring is
screwed in and tighten the clamping screw to 3 Nm.

® The layup is based on the expected loading and consists of nylglas
stockinette with additional glass or carbon fiber reinforcement as necessary.
The individual stockinette layers are tied off in the groove between the
lamination cap and lamination anchor (Fig. 4).

o After the resin hardens, break off the cover cap and remove any excess
plastic.
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7.2 Adjustments and Final Assembly

Attention!

The fitting of a patient with the lamination anchor may only be car-
ried out by prosthetists.

Attention

The rotation adjustment must not be used for length adjustment. The
adjustment range is limited to about 45° by safety marking (center
punch) on the top of the adjustment ring. Turn the adjustment ring to the
desired position and clamp with the clamping screw and torque 3 Nm.

Use 710D 12 Torque Wrench.

Attention!

In the case of pronounced adjustment, replace the set screws that
are deeply inserted with 506G3=M6x12 Set Screws enclosed.

Static corrections are possible at any time during alignment and trial walk-
ing as well as after completion of the prosthesis using the four 506G3 Set
Screws. To exchange a module or during disassembly the previous position
may be retained by loosening only the two most deeply screwed in, adja-
cent set screws.

Replace set screws that appear too long (to prevent foam cover damage)
or too short (stability) with the appropriate screw length.

Adjustment screws are available in the following sizes:

Article number Length
506G3=M6x10 10 mm
506G3=M6x12 12 mm

Use 710D12 Torque Wrench to tighten the set screws.

Tighten the 506G3 Set Screws clockwise to 7 Nm.

To finish the prosthesis: Secure the 506G3 Set Screws with
636K 13 Loctite.

8 Cleaning and Care

Clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. Ottobock 453H10=1
Derma Clean) when needed.
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Ensure that no liquid penetrates into the system component(s).

Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully.

9 Liability

Otto Bock Healthcare Products GmbH, hereafter referred to as manufacturer,
assumes liability only if the user complies with the processing, operating and
maintenance instructions as well as the service intervals. The manufacturer
explicitly states that this product may only be used in combination with
components that were authorized by the manufacturer (see instructions for
use and catalogs). The manufacturer does not assume liability for damage
caused by component combinations which it did not authorize.

10 Trademarks

All denotations within this accompanying document are subject to the pro-
visions of the respectiveapplicable trademark laws and the rights of the
respective owners, with no restrictions.

All brands, trade names or company names may be registered trademarks
and are subject to the rights of the respective owners.

Should trademarks in this accompanying document fail to be explicitly identified
as such, this does not justify the conclusion that the denotation in question
is free of third-party rights.

11 CE Conformity

Otto Bock Healthcare Products GmbH hereby declares that the prod-
uct is in compliance with European requirements for medical devices.
The full text of the regulations and requirements is available at the following
Internet address: http://www.ottobock.com/conformity
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Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2020-11-30

® Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit ainsi que respecter les consignes de sécurité.

® Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

® Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.

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

e Conservez ce document.

1 Contenu de la livraison
4R110 Adaptateur d'emboiture pour enfants avec réglage rotatif
647H252 Instructions d'utilisation

2 Pieces détachées (ill. 1)

2.1 Piéces détachées Bl

2.2 Kit de piéces détachées @

2.3 Quantité minimale A

(2) 506G3=M6x10 Tiges filetées

(3) 506G3=M6x12 Tiges filetées

(4) 501Z2=M4x20 Zylinderschraube

3 Consignes de sécurité

¢ Veuillez lire la fiche technique de sécurité de la résine de coulée et du
durcisseur avant de procéder a la stratification.

e Utilisez une clé dynamométrique et respectez les couples de serrage pour
serrer les vis d'ajustage et le serrage tubulaire !
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4 Description
4.1 Champ d’application

L'adaptateur d’emboiture 4R110 convient aux protheses tibiales et fémorales
et est intégré dans I'aggloméré laminé en résine de coulée de I'emboiture
prothétique. L'adaptateur peut étre vissé avec |'emboiture d'essai thermo-
plastique, a titre d'essai. Le capuchon fourni protege les éléments méca-
niques lors de la stratification.

4.2 Domaine d’application

L'adaptateur d'emboiture 4R110 est exclusivement destiné a I'appareillage
endo-prothétique des membres inférieurs des enfants amputés d'une ou deux
jambes et dont le poids ne dépasse pas 45 kg.

Attention!

Eviter de placer les composants de la prothése dans des milieux
pouvant provoquer des corrosions des parties métalliques, par ex.
I'eau douce, I'eau salée et les acides. Une utilisation du dispositif
médical dans les conditions mentionnées décharge Otto Bock
Healthcare Products GmbH de toute responsabilité et rend irrece-
vable toute demande en dommages et intéréts.

Veuillez également en informer votre patient !

Il est interdit d‘éliminer ces produits, en quelque lieu que ce
soit, avec des ordures ménageres non triées. Une élimination
non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays peut
avoir des effets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez
respecter les consignes des autorités compétentes de votre pays
concernant les procédures de collecte et de retour des déchets.

5 Données techniques

4R110
Poids 55 g
Hauteur du systéme 35 mm
Matériau Aluminium
Poids du patient max. 45 kg
Niveau de mobilité -
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6 Symboles utilisés

MD| Dispositif médical

7 Usage
7.1 Réalisation de I'emboiture

Attention !

Veuillez lire la fiche technique de sécurité de la résine de coulée et
du durcisseur avant de procéder a la stratification.

® Recouvrir la vis de blocage, la couronne d'ajustage et la bride de blocage
de lubrifiant spécial 633G6 (= ill. 2) et poser soigneusement le capuchon.

Attention !

Ne procéder a aucune modification sur le gabarit de protection ! Il
protege les éléments mécaniques lors de la stratificatin. Ses tourillons
servent d'écarteurs et ne doivent donc pas étre retirés. Le gabarit
de protection doit étre vissé lors de la stratification.

Attention !

Placer I'adaptateur d’emboiture de fagon a ce que la bride de
blocage soit placée en position médiane vue d'en haut (ill. 3). Un
mauvais placement n'offre aucun soutien a I'adaptateur d'emboiture.

Cela entraine une sollicitation trop importante de I'adaptateur de
raccord vissé et peut provoquer sa destruction.

Attention !

Pour préparer I'adaptateur, visser la couronne d’ajustage et serrer
la vis de blocage avec un couple de 3 Nm.

* Le renforcement dépend de la sollicitation attendue et est en tricot Nylglas
consolidé par des couches supplémentaires de verre ou de carbone.
Nouer les différentes couches de tricot entre le capuchon et I'adaptateur
d’emboiture (ill. 4).

® Retirer le capuchon une fois le durcissement terminé et ébarber.
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7.2 Réglages et montage final

Attention !

Seul un technicien orthopédiste peut appareiller un patient avec
I'adaptateur d’emboiture.

Attention !

Le réglage rotatif ne doit pas étre utilisé pour compenser la longueur.
Un marquage de sécurité (coup de pointeau) placé en haut de la
couronne d'ajustage limite la plage de réglage d'env. 45°. Tourner
la couronne d'ajustage pour la placer dans la position souhaitée
et la serrer avec la vis de serrage (couple de serrage : 3 Nm).

Pour ce faire, utiliser la clé dynamométrique 710D12.

Attention !

Pour des raisons de structure, il convient de remplacer les tiges
filetées profondément vissées par les tiges 506G3=M6x12 fournies
en cas de réglages prononceés.

Il est possible d'effectuer a tout moment et avec une bonne visibilité des
corrections statiques en utilisant les quatre tiges filetées 506G3 pendant
I'alignement, I'essayage et également apres la finition de la prothése. Pour
conserver la position réglée précédemment afin de remplacer un module ou
lors du démontage, il suffit de dévisser les deux tiges filetées les plus serrées
placées cote a cote.

Les tiges filetées paraissant trop longues (endommagement de la mousse
synthétique) ou trop courtes (résistance) pour la position de réglage doivent
étre remplacées par des modeéles d'une taille plus adaptée.

Vous pouvez choisir entre les dimensions suivantes :

Référence de I'article Longueur

506G3=M6x10 10 mm

506G3=M6x12 12 mm

Utiliser la clé dynamomeétrique 710D12 pour serrer les tiges filetées.

Serrer les tiges filetées 506G3 dans le sens horaire avec un couple
de 7 Nm.

Pour la finition de la prothése : renforcer les tiges filetées 506G3
avec de la Loctite 636K13.
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8 Nettoyage et entretien

En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide et du savon
doux (par ex. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

Veillez & ce qu'aucun liquide ne pénetre dans le/les composant(s) du systéme.

Essuyez les produits & I'aide d'un chiffon ne formant pas de peluches et
laissez sécher entierement a I'air.

9 Responsabilité

La responsabilité de la Société Otto Bock Healthcare Products GmbH, ci-
aprés dénommée le fabricant, ne peut étre engagée que si les consignes de
fabrication/d'usinage/d’entretien ainsi que les intervalles de maintenance du
produit sont respectés. Le fabricant indique expressément que ce produit
doit étre uniquement utilisé avec des associations de piéces autorisées par
le fabricant (se reporter aux modes d'emploi et aux catalogues). Le fabricant
décline toute responsabilité pour les dommages découlant de I'utilisation
d'associations de pieces et d'usages non autorisés par le fabricant.

10 Marque de fabrique

Toutes les dénominations employées dans la présente brochure sont sou-
mises sans restrictions aux conditions du droit des marques de fabrique en
vigueur et aux droits du propriétaire concerné.

Toutes les marques citées ici, tous les noms commerciaux ou noms de so-
ciétés peuvent constituer des marques déposées et sont soumis aux droits
du propriétaire concerné.

L'absence de certification explicite des marques citées dans cette brochure
ne peut pas permettre de conclure qu'une dénomination n'est pas soumise
aux droits d'un tiers.

11 Conformité CE

Le soussigné, Otto Bock Healthcare Products GmbH, déclare que le présent produit
est conforme aux prescriptions européennes applicables aux dispositifs médicaux.
Le texte complet des directives et des exigences est disponible a I'adresse
Internet suivante : http://www.ottobock.com/conformity
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Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-11-30

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

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

* Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere
di problemi.

* Segnalare al fabbricante e alle autoritd competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

® Conservare il presente documento.

1 Fornitura
4R110 Attacco per invasatura con intra-extrarotazione per bambino
647H252 Istruzioni per I'uso

2 Singoli componenti (fig. 1)
2.1 Singoli componenti il

2.2 Kit @

2.3 Quantita minima A

(2) 506G3=M6x10 perni filettati
(3) 506G3=M6x12 perni filettati
(4) 501Z2=M4x20 cilindrica

3 Indicazioni per la sicurezza

® Prima della laminazione, leggere la corrispondente scheda dati di sicurezza
della resina e degli indurenti.

® Per serrare le viti di registro e il morsetto per tubi, utilizzare una chiave
dinamometrica osservando i valori di avvitamento!
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4 Descrizione

4.1 Campo d’impiego

Il dispositivo di ancoraggio 4R110 ¢ indicato per protesi transtibiali e trans-
femorali e si integra nel laminato di resina dell'invasatura protesica. Per la
prova |'attacco puo essere fissato all'invasatura di prova termoplastica. La
copertura in dotazione protegge i componenti meccanici durante la colata
e consente una chiusura precisa della parte laminata.

4.2 Campo di applicazione

Il dispositivo di ancoraggio 4R110 & indicato esclusivamente per
I'esoprotesizzazione degli arti inferiori in caso di bambini monolaterali o
bilaterali e peso corporeo fino a 45 kg.

Attenzione!

Si prega di evitare di esporre i componenti protesici ad ambienti
corrosivi per le parti metalliche come, ad esempio, acqua dolce,
acqua salata e acidi. In caso di utilizzo dell'articolo medicale nelle
suddette circostanze, decadono tutti i diritti alla sostituzione nei
confronti di Otto Bock Healthcare Products GmbH.

Si prega di informare i propri pazienti a tale riguardo!

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

5 Dati tecnici

4R110
Peso 55 g
Altezza strutturale 35 mm
Materiale alluminio
Peso massimo del paziente 45 kg
Grado di mobilita -
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6 Simboli utilizzati

Dispositivo medico

7 Impiego
7.1 Readlizzazione dell’invasatura

Attenzione!

Prima della laminazione, leggere la corrispondente scheda dati di
sicurezza della resina e degli indurenti.

e Sigillare la vite di arresto, I'anello di regolazione e il morsetto con agente
lubrificante 633G6 (=¥ fig. 2) e inserire con attenzione la copertura.

Attenzione!

Non modificare I'ausilio per laminazione! Questo infatti protegge i
componenti meccanici durante la colata e consente una chiusura
precisa del laminato. | perni fungono da spaziatori e non possono
pertanto essere rimossi.

Attenzione!

Posizionare il dispositivo di ancoraggio in modo che il morsetto
sia posizionato centralmente nel piano (fig. 3). In caso di posizio-
namento errato, viene a mancare il supporto per il dispositivo di
ancoraggio. Cio porta a un sovraccarico dell'attacco e puo causare
un danneggiamento.

Attenzione!

Durante la preparazione dell'attacco, € necessario serrare I'anello
di regolazione e serrare la vite di arresto con 3 Nm.

e L'armatura dipende dalla sollecitazione ed € composta da tubolare in
Nylglas (nylon-fibra di vetro) con ulteriore rinforzo in vetro o carbonio. |
singoli strati di tubolare vengono collegati tra la copertura e il dispositivo
di ancoraggio (fig. 4).

® Dopo la catalizzazione, staccare la copertura e rimuovere la sbavatura.
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7.2 Regolazioni e montaggio finale

Attenzione!

La protesizzazione di un paziente con il dispositivo di ancoraggio
puo essere effettuata solo da tecnici ortopedici.

Attenzione!

La regolazione della rotazione non pud essere utilizzata come com-
pensazione della lunghezza. Una marcatura di sicurezza (punzona-
tura) situata in alto sulla corona di registrazione limita I'intervallo
di regolazione a ca. 45°. Ruotare la corona di registrazione fino a
raggiungere la posizione desiderata e serrarla mediante la vite di
fissaggio con momento di avvitamento 3 Nm.

A tal fine utilizzare una chiave dinamometrica 710D12.

Attenzione!

In caso di registrazioni marcate € necessario sostituire, per motivi
di stabilita, i perni filettati avvitati in profondita con quelli compresi
nel set della spedizione (506G3=M6x12).

| quattro perni filettati 506 G3 consentono di effettuare chiare correzioni sta-
tiche durante I'allineamento, la prova e anche dopo la finitura della protesi.
Per la sostituzione di un modulo o durante lo smontaggio, viene mantenuta
la posizione precedentemente registrata se vengono svitati solo due perni
filettati contigui, ossia quelli posizionati piu in basso.

| perni filettati che nella posizione di registrazione appaiono troppo lunghi
(danneggiamento alla parte in espanso) o troppo brevi (saldezza), devono
essere sostituiti con perni adeguati.

E possibile scegliere fra le seguenti misure:

Codice articolo Lunghezza
506G3=M6x10 10 mm
506G3=M6x12 12 mm

Per serrare i perni filettati, utilizzare la chiave dinamometrica 710D12.

Serrare i perni filettati 506G3 in senso orario di 7 Nm.

Per la finitura della protesi: fissare i perni filettati 506G3 con
Loctite 636K13.
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8 Pulizia e cura

Pulire il prodotto con un panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock
Derma Clean 4563H10=1) in caso di sporcizia.

Accertarsi che nessun liquido penetri nel componente/nei componenti di sistema.

Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare
per bene all'aria.

9 Responsabilita

Otto Bock Healthcare Products GmbH, in seguito denominata “il Produttore”,
concede la garanzia esclusivamente nel caso in cui vengano osservate le
indicazioni sulla lavorazione ed elaborazione, nonché sulle operazioni e sugli
intervalli di manutenzione del prodotto. Il Produttore invita espressamente ad
utilizzare il presente prodotto esclusivamente nelle combinazioni di elementi
autorizzate dal Produttore (vedi istruzioni d'uso e cataloghi). Il Produttore
non & responsabile in caso di danni causati da combinazioni di elementi
modulari e impieghi non approvati dal Produttore.

10 Marchio di fabbrica

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento d’accompagnamento
sono soggette illimitatamente alle disposizioni previste dal diritto di marchio
in vigore e ai diritti dei relativi proprietari.

Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere
marchi registrati e sono soggetti ai diritti dei relativi proprietari.

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente
documento d'accompagnamento, non significa che un marchio non sia
coperto da diritti di terzi.

11 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto
e conforme alle norme europee applicabili in materia di dispositivi medici.
Il testo completo delle Direttive e dei requisiti € disponibile al seguente indirizzo
Internet: http://www.ottobock.com/conformity
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Espaiiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2020-11-30

® Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto, y respete las indicaciones de seguridad.

® Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

® Péngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto
o si surgiesen problemas.

e Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

e Conserve este documento.

1 Contenido del suministro
4R110 Adaptador laminado con receptor de pirdmide para nifios
647H252 Instrucciones de uso

2 Componentes (fig 1)
2.1 Pieza suelta @l

2.2 Kit de componentes @

2.3 Cantidad minima A

(2) 506G3=M6x10 Varillas roscadas

(3) 506G3=M6x12 Varillas roscadas

(4) 501Z22=M4x20 Tornillo de cabeza cilindrica

3 Advertencias de seguridad

® Antes de comenzar el laminado, lea, por favor, la correspondiente hoja de
datos de seguridad de la resina de moldeo y del endurecedor.

® Para apretar los tornillos de ajuste y la abrazadera de tubo utilice una
llave dinamométrica y preste atencién a los pares de apriete indicados.
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4 Descripcion
4.1 Uso previsto

El adaptador laminado 4R110 es adecuado para protesis tibiales y femo-
rales, y se integra en el laminado con resina de moldeo del encaje protésico.
El adaptador puede enroscarse al encaje de prueba termopldstico durante
la prueba. La tapa abatible incluida protege los componentes mecdnicos
durante el laminado y proporciona una terminacion exacta del laminado.

4.2 Campo de aplicacion

El adaptador laminado 4R110 debe emplearse exclusivamente para la
exoprotetizacién de la extremidad inferior en nifos con amputaciones unila-
terales o bilaterales con un peso corporal de hasta 45 kg.

A jAtencion!

Por favor, no exponga las piezas de ajuste de la prétesis a entor-
nos que provoquen la corrosion de las piezas metdlicas, como por
ejemplo el agua dulce, el agua salada y los dcidos. Si se utilizara
el producto médico bajo estas circunstancias se extinguirian to-
dos los derechos de indemnizaciéon contra Otto Bock Healthcare
Products GmbH.

iPor favor, informe de ello también a sus pacientes!

Estos productos no deben desecharse junto con la basura
doméstica. En caso de que se deshaga de este producto sin
tener en cuenta las disposiciones legales de su pais en re-
ferencia a este dmbito, estard dafiando al medio ambiente y
a la salud. Por eso le rogamos que respete las advertencias
que la administracion de su pais tiene en vigencia respecto
a la recogida selectiva de deshechos.

5 Datos técnicos

4R110
Peso 55¢g
Altura del sistema 35 mm
Material Aluminio
Peso max. del paciente 45 kg
Grado de movilidad -
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6 Simbolos utilizados

Producto sanitario

7 Manejo
7.1 Elaboracion del encaje

Q jAtencion!
Antes de comenzar el laminado, lea, por favor, la correspondiente
hoja de datos de seguridad de la resina de moldeo y del endurecedor.

® Hermetice el tornillo de sujecion, la corona de ajuste y la abrazadera de
sujecion con el lubricante especial 633G6 (=¥, fig. 2) y coloque la tapa
abatible con cuidado.

Q jAtencion!
iNo cambie nada de la ayuda de laminado! Esta protege los com-
ponentes mecadnicos durante el laminado y proporciona una ter-
minacion exacta del mismo. Sus pivotes sirven de distanciadores,
de ahi que no deban extraerse.

A jAtencion!

Sitte el adaptador laminado de tal manera que la abrazadera de
sujecion esté situada de forma medial cuando se mire desde arri-
ba (fig. 3). Si se posiciona de manera errénea, faltard el soporte
para el adaptador laminado. Esto conlleva un sobreesfuerzo del
adaptador de conexién enroscado y puede provocar que se rompa.

c iAtencion!
Cuando se prepare el adaptador, la corona de ajuste tiene que
estar enroscada y el tornillo de sujecién tiene que estar apretado
a un par de apriete de 3 Nm.

® El armado depende del uso que se le vaya a dar y se compone de mallas
de cristal de nylon con un refuerzo adicional de vidrio o carbono. Cada
una de las capas de malla se ata entre la tapa abatible y el adaptador
laminado (fig. 4).

* Después de que se endurezca, separe la tapa abatible rompiéndola y
elimine las rebabas.
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7.2 Ajustes y montaje final

c jAtencion!
La provisién a un paciente con el adaptador laminado sélo puede
ser realizada por un técnico ortopédico.

jAtencion!

No emplee el ajuste de giro como compensacién longitudinal. Una
marca de seguridad (marca de punzén) en la parte superior de la
corona de ajuste limita el margen de ajuste en 45° aproximadamente.
Gire la corona de ajuste hasta la posicion deseada vy fijela con el
tornillo de sujecién, par de apriete de 3 Nm.

Para ello, emplee una llave dinamométrica 710D12.

e jAtencion!
En caso de que se tengan que efectuar ajustes pronunciados, las
varillas roscadas atornilladas profundamente tienen que sustituir-
se, por motivos de resistencia, por las 506G3=M6x12 incluidas.

Mediante las cuatro varillas roscadas 506G3 se pueden realizar, en cualquier
momento y de manera fdcil, correcciones estdticas durante el montaje, la
prueba y también tras el acabado de la prétesis. Para cambiar un médulo
o para el desmontaje, se mantendrd la posicion de ajuste anterior, si sélo
se desatornillan dos varillas roscadas que se encuentren una al lado de la
otra, y en concreto, las que estén atornilladas mas profundamente.

Las varillas roscadas que en la posicién de ajuste parecen demasiado largas
(dafio en el material esponjado) o demasiado cortas (fijacién) deberian ser
sustituidas por las adecuadas.

Puede elegir entre las siguientes dimensiones:

Nudmero de articulo Longitud
506G3=M6x10 10 mm
506G3=M6x12 12 mm

Utilice una llave dinamomeétrica 710D12 para apretar las varillas roscadas.

Apriete las varillas roscadas 506G3 en el sentido de las agujas
del reloja 7 Nm.

Para el acabado de la prétesis: asegure las varillas roscadas
506G3 con Loctite 636K13.
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8 Limpieza y cuidados

Limpie el producto con un pafio himedo y jabdn suave (p. ej., Derma Clean
453H10=1 de Ottobock) en caso de suciedad.

Preste atencion a que no penetre ningln liquido en el/los componente/s
del sistema.

Seque el producto con un pafio que no suelte pelusas y deje que se termine
de secar al aire.

9 Responsabilidad

Otto Bock Healthcare Products GmbH, llamado en lo sucesivo el fabricante,
asumird la garantia sélo cuando se hayan observado tanto las indicaciones
de preparacion y procesamiento como las instrucciones de cuidado y los
intervalos de mantenimiento prescritos. El fabricante advierte expresamente
de que este producto sé6lo puede emplearse combinado con componentes
que cuenten con el visto bueno del fabricante (véanse el manual de instruc-
ciones y los catdlogos). El fabricante no se responsabiliza de los dafos
producidos por combinaciones de componentes que no cuenten con el visto
bueno del fabricante.

10 Marcas registradas

Todas las denominaciones mencionadas en este documento anexo estdn
sometidas en su totalidad a las disposiciones del derecho de marca vigente
correspondiente, asi como a los derechos de los propietarios correspondientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se
indican en este documento pueden ser marcas registradas y estdn sometidos
a los derechos de los propietarios correspondientes.

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este
documento anexo no implica que una denominacioén esté libre de derechos
de terceras personas.

11 Conformidad CE

Por la presente, Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que el pro-
ducto es conforme con las disposiciones europeas aplicables en materia
de productos sanitarios.

El texto completo de las Directivas y exigencias estd disponible en la siguiente
direccion de internet: http://www.ottobock.com/conformity
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Portugués

Data da dltima atualizagéo: 2020-11-30

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

® Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

* Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.

e Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgdo
responsdvel em seu pais.

® Guarde este documento.

1 Material fornecido
4R110 Adaptador de encaixe com rotagdo para criangas
647H252 Manual de utilizaggo

2 Componentes (fig. 1)
2.1 Componente B

2.2 Embalagem com pegas tnicas ®

2.3 Quantidade minima A

(2) 506G3=M6x10 Conjunto de parafusos de ajuste
(8) 506G3=M6x12 Conjunto de parafusos de ajuste
(4) 501Z22=M4x20 Parafuso cilindrico

3 Indicacées de seguranca

® Antes de proceder a laminagem leia a folha correspondente de dados de
seguranga referente a resina e ao endurecedor de laminagem.

® Deve-se utilizar uma chave dinamométrica para apertar os parafusos de
ajuste e o grampo tubular, e respeitar os bindrios de aperto!
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4 Descricdo
4.1 Objectivo

O adaptador de encaixe com rotagdo para criangas 4R110 é indicado para
quer para proéteses femorais e quer para transtibiais e deve ser integrado no
encaixe da prétese durante a laminagem. Na prova, o adaptador pode ser
aparafusado no encaixe termopldstico de teste. A tampa protectora fornecida
protege os componentes mecdnicos durante o processo de laminagem e
permite um acabamento preciso no zona distal do encaixe laminado.

4.2 Campo de aplicacdo

O adaptador de encaixe com rotagdo 4R110 destina-se exclusivamente ao
tratamento protésico da extremidade inferior em criangas com amputacdes
uni- ou bilaterais com peso corporal de até 45 kg.

Atencdo!

Evite sujeitar os componentes da prétese a ambientes que possam
provocar corrosdo nas pegas de metal, p. ex. dgua doce, dgua
salgada e dcidos. Ao utilizar o produto médico nestas condigoes,
extingue-se qualquer direito a substitui¢do pela Otto Bock Health-
care Products GmbH.

Informe também o seu paciente!

Em alguns lados a eliminagdo destes produtos ndo é permiti-
da juntamente com o lixo doméstico. A eliminagdo que ndo
cumpre as disposigdes nacionais referentes a eliminagdo
poderd ter consequéncias nocivas para o ambiente e para
a salde. Observe as indicagdes dos organismos nacionais
responsaveis pelo processo de devolugdo e de recolha.

5 Dados técnicos

4R110
Peso 55 g
Altura do sistema 35 mm
Material Aluminio
Peso max. do paciente 45 kg
Grau de mobilidade -
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6 Simbolos utilizados

Dispositivo médico

7 Manuseamento
7.1 Producgdo do encaixe

Atencdo!
Antes de proceder a laminagem leia a folha correspondente de dados
de segurancga referente a resina e ao endurecedor de laminagem.

® Vedar o parafuso de aperto, o anel de ajuste e a abragadeira com
lubrificante especial 633G6 (=¥, fig. 2) e colocar a tampa de cobertura
cuidadosamente.

Atencdo!

Ndo alterar nenhuma pecga do dispositivo auxiliar de laminagem!
Este protege os componentes mecdnicos durante o processo de
laminagem e permite um acabamento preciso no zona distal do
encaixe laminado. Os seus dentes servem de espagadores e por-
tanto ndo devem ser removidos.

Atencdo!

Posicionar a Gncora de laminagem forma a que a abragadeira es-
teja posicionada no meio quando vista de cima. (fig. 3). No caso
de estar incorrectamente posicionada, a dncora de laminagem fica
sem apoio. Isto causa uma sobrecarga do adaptador de encaixe
com rotagdo e pode causar a sua destruigdo.

Atencdo!
Ao dlinhar o adaptador certificar-se que o encaixe aparafusado
estd aparafusado e apertar a abragadeira até 3 Nm.

® A cobertura a utilizar depende do esforgo esperado e é composta por
malha de nylglass com reforgo adicional de fibra de vidro ou de carbono.
Cada uma das camadas de malha é amarrada na ranhura entre a tampa
e a ancora de laminagem (fig. 4).

* Depois da resina endurecer partir a tampa e remover o excesso de pldstico.
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7.2 Ajustes e montagem final

Atencdo!
A protetizagdo de um paciente com o adaptador de encaixe com
rotagdo apenas poderd ser efectuada por técnicos ortopédicos.

Atencdo

O aqjuste rotativo ndo pode ser utilizado para regulagdo do com-
primento. Uma marcagdo de seguranga (marca de pungdo) em
cima na coroa de ajuste limita o intervalo de ajuste de aprox. 45°.
Rodar a coroa de ajuste para a posi¢do pretendida e apertar com
o parafuso de aperto, bindrio de aperto 3 Nm.

Para tanto utilize uma chave dinamométrica 710D12.

Atencdo!
No caso de um ajuste pronunciado, substituir os parafusos de

ajuste que estdo aparafusados profundamente pelos parafusos
506G3=M6x12 fornecidos.

Os quatro parafusos de ajuste 506G3 permitem que se efectue faciimente
correcgOes estdticas durante a montagem, a prova e também apds completar
a preparagdo da prétese. Ao substituir um médulo ou durante a desmonta-
gem, a posigdo ajustada anteriormente € mantida se forem retirados apenas
dois parafusos dispostos paralelamente, no caso, aqueles que estiveram
aparafusados mais profundamente.

Os pinos roscados que estiverem demasiado longos (dano da espuma) ou
demasiado curtos (resisténcia) na posicdo de ajuste, devem ser substituidos
por outros que sejam apropriados.

Encontram-se disponiveis as seguintes medidas:

Ndmero do artigo  Comprimento
506G3=M6x10 10 mm
506G3=M6x12 12 mm

Para apertar os parafusos de ajuste deve utilizar a chave dinamométrica
710D12.
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Apertar os parafusos de ajuste 506G3 no sentido hordrio com um
bindrio de 7 Nm.

Para terminar a preparagdo da proétese: fixar os parafusos de
ajuste 506G3 com Loctite 636K 13.

8 Limpeza e cuidado

Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido e sabdo suave
(por ex., Derma Clean 453H10=1 da Ottobock).

Atentar para que ndo haja a penetragdo de liquidos no(s) componente(s)
do sistema.

Secar o produto com uma toalha que ndo solta fiapos e deixar secar por
completo ao ar.

9 Responsabilidade

A Otto Bock Healthcare Products GmbH, adiante denominada fabricante,
apenas se responsabiliza se as orientagdes e normas relativas & adaptagdo
e ao emprego do produto, assim como as orientagoes relativas aos cuidados
e aos intervalos da manutengdo do produto, forem cumpridas. O fabricante
chama expressamente a atengdo para o facto de que esse produto apenas
pode ser utilizado em combinagdo com componentes (veja nas instrugdes
de utilizagdo e nos catdlogos) autorizados pelo fabricante. O fabricante ndo
se responsabiliza por danos causados por combinagdes de componentes
e empregos, que ndo tenham sido por ele liberadas.

10 Marcas comerciais

Todas as designagdes mencionadas no presente documento anexo estdo
sujeitas de forma irrestrita as determinagdes do respectivo direito de marcas
e dos direitos dos respectivos proprietdrios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem
ser marcas registradas e estar sob os direitos dos respectivos proprietdrios.
A falta de uma identificagdo explicita das marcas utilizadas neste documento
anexo ndo pode servir de base conclusiva de que uma designacdo esteja
isenta de direitos de terceiros.
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11 Conformidade CE

A Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em confor-
midade com as especificagdes europeias para dispositivos médicos aplicaveis.
O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos estd disponivel no
seguinte endereco de Internet: http://www.ottobock.com/conformity

Nederlands

Datum van de laatste update: 2020-11-30

® |ees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

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

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

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

¢ Bewaar dit document.

1 Inhoud van de levering
4R110 Kokeradapter met draaiverstelling voor kinderen
647H252 Gebruiksaanwijzing

2 Onderdelen (afb. 1)
2.1 Onderdeel R

2.2 Onderdelenpakket @

2.3 Minimumaantal A

(2) 506G3=M6x10 Stelbouten

(3) 506G3=M6x12 Stelbouten

(4) 501Z22=M4x20 Cilinderkopbout
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3 Veiligheidsvoorschriften

e Lees voor het lamineren a.u.b. het veiligheidsinformatieblad voor giethars
en hardingsmiddelen.

o Gebruik voor het aantrekken van de stelbouten en het buisklemmechanisme
een momentsleutel en neem de aanhaalmomenten in acht!

4 Beschrijving
4.1 Gebruiksdoel

Het ingietanker 4R110 is geschikt voor onderbeen- en bovenbeenprothesen
en wordt geintegreerd in het gietharslaminaat van de prothesekoker. Voor het
passen kan de adapter worden vastgeschroefd aan de thermoplastische pro-
efkoker. De meegeleverde afdekkap beschermt de mechanische onderdelen
tijdens het gieten en maakt het mogelijk het laminaat exact te laten aansluiten.

4.2 Toepassingsgebied

Het ingietanker 4R110 mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van
exoprothesen voor de onderste ledematen bij een- of tweezijdig geamputeerde
kinderen met een lichaamsgewicht van maximaal 45 kg.

Let op!

Zorg ervoor dat protheseonderdelen niet worden blootgesteld aan
invloeden die corrosie van metalen onderdelen veroorzaken, zoals
zoet water, zout water en zuren. Bij gebruik van het medische hulp-
middel onder dergelijke omstandigheden komen alle aanspraken op
vergoeding jegens Otto Bock Healthcare Products GmbH te vervallen.

Geef de bovenstaande informatie ook door aan de patiént!

Deze producten mogen niet overal worden meegegeven met
ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer het weggooien
van afval niet gebeurt volgens de daarvoor in uw land geld-
ende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor
het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de
in uw land verantwoordelijke instantie voor terugname- en
inzamelprocedures in acht.
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5 Technische gegevens

4R110
Gewicht 55 g
Systeemhoogte 35 mm
Materiaal aluminium
Max. gewicht patiént 45 kg
Mobiliteitsgraad -

6 Gebruikte symbolen

Medisch hulpmiddel

7 Toepassing
7.1 Koker vervaardigen

Let op!

Lees voor het lamineren a.u.b. het veiligheidsinformatieblad voor
giethars en hardingsmiddelen.

e Dicht de klembout, de afstelring en de klem af met speciaal glijmiddel
633G6 (=P afb. 2) en breng de afdekkap zorgvuldig op zijn plaats.

Let op!

Verander niets aan de lamineerhulp! Deze beschermt de mechanische
onderdelen tijdens het gieten en maakt het mogelijk het laminaat
exact te laten aansluiten. De tappen van de lamineerhulp dienen
als afstandshouders en mogen daarom niet worden verwijderd.

Let op!

Positioneer het ingietanker zo, dat de klem zich van boven af ge-
zien in het midden bevindt (afb. 3). Bij een onjuiste positionering
wordt het ingietanker niet ondersteund. Daardoor wordt de inge-
schroefde aansluitadapter overbelast en kan deze onherstelbaar
beschadigd raken.
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Let op!

Bij het positioneren van de adapter moet het afstelring ingeschroefd
en de klembout met 3 Nm aangetrokken zijn.

* In welke mate de koker versterkt moet worden, hangt af van de te verwachten
belasting. Voor de versterking wordt met glas of carbon verstevigd nylglastricot
gebruikt. De verschillende tricotlagen worden tussen de afdekkap en het
ingietanker afgebonden (afb. 4).

® Demonteer de afdekkap na het uitharden en verwijder de braam.

7.2 Afstelling en eindmontage

Let op!

Het ingietanker mag alleen door een orthopedisch instrumentmaker
in een prothese worden gemonteerd.

Let op!

Het draaibare stelmechanisme mag niet worden gebruikt voor het
aanpassen van de lengte. Een veiligheidsmarkering (centermerk)
boven op de afstelkrans begrenst het instelgebied van ca. 45°.
Draai de afstelring in de gewenste stand en klem de ring vast met
de stelschroef; aanhaalmoment 3 Nm.

Gebruik hiervoor een momentsleutel 710D12.

Let op!
Bij extreme instellingen moeten de diep ingeschroefde stelbouten

met het oog op de stevigheid worden vervangen door de 2 meege-
leverde stelbouten 506G3=M6x12.

Met de vier stelbouten 506G3 kunnen er niet alleen tijdens de opbouw en het
passen, maar ook na voltooiing van de prothese op ieder gewenst moment
gemakkelijk statische correcties worden uitgevoerd. Bij vervanging van een
module en bij demontage blijft de vooraf ingestelde positie behouden, wan-
neer alleen de twee naast elkaar gelegen stelbouten worden losgedraaid
die het diepst in de adapter zijn geschroefd.

Stelbouten die bij een bepaalde justeerpositie te lang (beschadiging van de
schuimstof) of te kort (sterkte) zijn, moeten worden vervangen door stelbou-
ten die wel goed passen.

De stelbouten zijn leverbaar in de volgende lengtematen:
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Artikelnummer Lengte
506G3=M6x10 10 mm
506G3=M6x12 12 mm

Gebruik voor het aandraaien van de stelbouten momentsleutel 710D12.

Trek de stelbouten 506G3 met de klok mee aan met 7 Nm.

Voor het afwerken van de prothese: bestrijk de stelbouten 506G3
met Loctite 636K 13.

8 Reiniging en dagelijks onderhoud

Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek en milde
zeep (bijv. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

Zorg ervoor dat er geen vocht in de systeemcomponent(en) binnendringt.

Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht vol-
ledig drogen.

9 Aansprakelijkheid

Otto Bock Healthcare Products GmbH, hierna te noemen de fabrikant, kan
alleen aansprakelijk worden gesteld, indien de voor het product geldende
be- en verwerkingsvoorschriften, onderhoudsinstructies en onderhoudster-
mijnen in acht worden genomen. De fabrikant wijst er uitdrukkelijk op dat dit
product uitsluitend mag worden gebruikt in door de fabrikant goedgekeurde
onderdelencombinaties (zie de gebruiksaanwijzingen en catalogi). Voor
schade die wordt veroorzaakt door onderdelencombinaties en toepassingen
die niet door de fabrikant zijn goedgekeurd, is de fabrikant niet aansprakelijk.

10 Handelsmerk

Alle in dit begeleidende document vermelde namen vallen zonder enige
beperking onder de bepalingen van het daarvoor geldende merkenrecht en
onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregis-
treerde merken zijn en vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.
Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit begeleidende
document gebruikte merken kan niet worden geconcludeerd dat een naam
vrij is van rechten van derden.
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11 CE-conformiteit

Hierbij verklaart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dat het product voldoet
aan de van toepassing zijnde Europese richtlijnen voor medische hulpmiddelen.
De volledige tekst van de richtlijnen en de eisen kan worden geraadpleegd op
het volgende internetadres: http://www.ottobock.com/conformity

Dansk

Dato for sidste opdatering: 2020-11-30

¢ | s dette dokument opmaerksomt igennem, fer produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

e Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

e Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmadl til eller problemer med
produktet.

¢ Indberet alle alvorlige heendelser i forbindelse med produktet, seerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den
ansvarlige myndighed i dit land.

¢ Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Leveringsomfang
4R110 Hylster adapter med drejejustering til bern
647H252 Brugsanvisning

2 Komponenter (fig 1)
2.1 Komponent W

2.2 Komponentpakke @

2.3 Mindste maengde A

)  506G3=M6x10 Gevindstifter

)  506G3=M6x12 Gevindstifter

4)  501Z2=M4x20 Cylinderhovedskrue

(@
(@
(
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3 Sikkerhedsanvisninger

e Lees det pdgeeldende sikkerhedsdatablad for laminat og heerder inden
lamineringen.

* Anvend en momentnegle til stramning af justerskruerne og rerklemmen.
Veer opmaerksom pa tilspeendingsveerdien!

4 Beskrivelse

4.1 Anvendelsesformdl

Hylster adapter 4R110 egner sig til underbens- og larproteser og integreres
i proteseshylsterets laminat. Til afprevning kan adapteren skrues pd det
termoplastiske testhylster. Den vedlagte kappe beskytter de mekaniske kom-
ponenter under stebningen og muligger en nejagtig afslutning af laminatet.

4.2 ndsatsomrdde

Hylster adapter 4R110 m& kun anvendes til forsyning af de nedre ekstre-
miteter i forbindelse med eksoproteser til bern op til 45 kg kropsvaegt med
en eller to amputerede ekstremiteter.

Undgé at udseette protesedele for omgivelser, der kan udlese kor-
rosion pd metaldelene, fx ferskvand, saltvand og syrer. Ved indsats
af medicinproduktet under sddanne forhold bortfalder alle erstat-
ningskrav mod Otto Bock Healthcare Products GmbH.

Informer ogsd Deres patienter!

Produkterne ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaf-
fald i alle lande. Bortskaffelse, som ikke er i overesstemmelse
med de lokale bestemmelser, kan skade miljget og helbredet.
Overhold venligst anvisningerne fra den lokale kompetente
myndighed om returnering og indsamling.
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5 Tekniske data

4R110
Veegt 55¢g
Systemhejde 35 mm
Materiale Aluminium
Max. patientveegt 45 kg
Mobilitetsgrad -

6 Anvendte symboler

Medicinsk udstyr

7 Handtering
7.1 Fremstilling af hylstret
NB!

Lees det pdgeeldende sikkerhedsdatablad for laminat og heerder
inden lamineringen.

® Smer klemskruen, justerkransen og spaendebdndet med special-smeremiddel
633G6 (=P fig. 2) og sset omhyggeligt kappen pa.

Foretag ingen @endringer pd lamineringsdummyen! Den beskytter
de mekaniske komponenter under stebningen og ger en ngjagtig
afslutning af laminatet mulig. Dens tapper tjiener som afstandshol-
dere og de ma derfor ikke fiernes.

Placer hylster adapteren sdledes, at speendebdndet ligger medialt
set ovenfra (fig. 3). Ved forkert positionering mangler understetnin-
gen for hylster adapteren. Dette forer til en overbelastning af den
indskruede tilslutningsadapter og kan resultere i edelzeggelse.

Ved justering af adapteren skal skruedelen veeret skruet ind og
klemskruen strammet med 3 Nm.
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¢ Armeringen er afhaengig aof den forventede belastning og bestar af Nylglas-
trikot med ekstra glas- eller carbonforsteerkning. De enkelte trikotlag afbindes
mellem kappe og hylster adapter (fig. 4).

® Braek kappen af og afgrat efter udhaerdningen.
7.2 Indstillinger og slutmontering

Forsyning af patienter med hylster adapteren ma kun udferes aof
bandagist.

NB!

Drejejusteringen ma ikke anvendes som leengdeudligning. En sik-
kerhedsmarkering (kernerslag) oppe pé justerkransen begreenser
indstillingsomrdadet til ca. 45°. Drej justerkransen til den enskede
position og klem den fast med klemskruen, tilspaendingsveerdi 3 Nm.

Anvend hertil en momentnegle 710D12.

Ved udprzegede justeringer skal gevindstifterne, der er skruet dybt ind,
erstattes med de 2 vedlagte 506G3=M6x12 for at sikre stabiliteten.

Med de fire gevindstifter 506 G3 kan de statiske korrektioner til enhver tid
overferes under opbygningen, afprevningen og ogsa efter feerdiggerelse
af protesen. Til udskiftning af et modul eller ved demontering bibeholdes
den forinden justerede position bare ved at skrue to ved siden af hinanden
anbragte gevindstifter ud. Det skal veere dem, som er skruet dybest ind.

Gevindstifter, som virker for lange (skumplastbeskadigelse) eller for korte
(fasthed) ved justeringspositionen, skal udskiftes med passende.

Felgende sterrelser er til radighed:

Artikelnummer Laengde
506G3=M6x10 10 mm
506G3=M6x12 12 mm

Anvend momentneglen 710D 12 til stramning af gevindstifterne.
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Stram gevindstifterne 506G3 7 Nm med uret.

Til feerdiggerelse af protesen: Gevindstifterne 506G3 sikres med
Loctite 636K 13.

8 Rengering og pleje

Snavs fiernes fra produktet med en fugtig klud og mild seebe (f.eks. Ottobock
Derma Clean 453H10=1).

Serg for, at veeske ikke treenger ind i systemkomponenterne/systemkomponenten.
After produktet med en fnugfri klud og luftter det, s& det er helt tert.

9 Ansvar

Otto Bock Healthcare Products GmbH, i felgende naevnt producent, er kun an-
svarlig, hvis de angivne be- og forarbejdningshenvisninger som ogsd produktets
pleje- og serviceintervaller overholdes. Producenten ger udtrykkeligt opmaerksom
pa, at dette produkt kun ma bruges i kombination med komponenter som blev
godkendt af producenten (se betjeningsvejledningerne og katalogerne). For
skader, som blev forarsaget af komponentkombinationer og anvendelser, der
ikke blev godkendt af producenten, garanterer producenten ikke.

10 Varemaerke

Alle betegnelser, der neevnes i nzerveerende, ledsagende dokument, skal
uindskreenket overholde bestemmelserne, der geelder for de til enhver tid
geeldende varedeklarationsrettigheder og de pageeldende ejeres rettigheder.

Alle her betegnede mzerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere regis-
trerede varemeerker, som de pdgeeldende indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit maerkning af maerkerne, der anvendes i neerveeren-
de, ledsagende dokument, kan det ikke udelukkes, at en betegnelse er fri
for tredjemands rettigheder.

11 CE-overensstemmelse

Herved erklaerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i
overensstemmelse med de geeldende europaeiske krav til medicinsk udstyr.
Den fulde ordlyd i direktivet og kravene kan findes pd internetadressen: http://
www.ottobock.com/conformity
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Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2020-11-30

® Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument
i przestrzegaé wskazéwek bezpieczenstwa.

® Poinstruowa¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

* W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowaé sig z producentem.

* Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegélnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi
i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

® Przechowa¢ niniejszy dokument.

1 Zakres dostawy
4R110 Dzieciecy adapter leja kikutowego z regulacjg rotaciji
647H252 Instrukcja uzytkowania

2 Podzespoty (Rys. 1)
2.1 Podzespét il

2.2 Zestaw naprawczy @
2.3 Minimaina ilosé A

(2) 506G3= wkret bez tbha M6x10
(3) 506G3= wkret bez tha M6x12
(4) 501Z2=M4x20 S$ruba cylindryczna

3 Wskazéwki dotyczgce bezpieczenstwa

® Przed laminowaniem prosimy zapoznaé sie z odpowiednig kartg
bezpieczenstwa zywicy i utwardzacza.

® Do dokrecenia $rub regulacyjnych i zacisku rurowego nalezy uzy¢ klucza
dynamometrycznego oraz przestrzega¢ momentéw dokrecania srub!
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4 Opis
4.1 Zastosowanie

Kotew laminacyjna 4R110 przeznaczona jest do protez uda i podudzia i jest
ona montowana w laminacie z zywicy odlewanej w leju protezy. Do przymiarki
mozna skreci¢ adapter z termoplastycznym lejem do préb. Zatgczona ostona
zabezpiecza czesci mechaniczne podczas wykonywania odlewu i umozliwia
doktadne wykonczenie laminatu.

4.2 Dziedzina zastosowania

Kotew laminacyjna 4R110 przeznaczona jest wytgcznie do zaopatrzenia
egzoprotetycznego konczyny dolnej i moze by¢ zastosowana u dzieci po
amputacji jedno- lub obustronnej i o wadze ciata do 45 kg.

Uwaga!

Prosimy o niewystawianie elementéw pasowanych protezy na
dziatanie czynnikdw otoczenia, np. stodkiej wody, wody morskie; i
kwasow, ktére powodujq korozje metalowych czesci. Stosowanie
produktu medycznego w takich warunkach powoduje wygasniecie
wszelkich roszczen zastgpczych w stosunku do firmy Otto Bock
Healthcare Products GmbH.

Prosimy o przekazanie tej informaciji pacjentowi!

Omawiane produkty nie mogq by¢ poddane utylizacji w niese-
gregowanych odpadach gospodarstwa domowego. Utylizacja
niezgodna z przepisami obowigzujgcymi w kraju moze byc¢
szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Prosimy przestrzegac
instrukcji wiasciwych wtadz krajowych odnosnie segregaciji i
utylizacji tego typu odpaddw.

5 Dane techniczne

4R110
Masa 55 g
Wysoko$¢ systemowa 35 mm
Materiat Aluminium
Maks. cigzar ciata uzytkownika 45 kg
Stopien mobilnosci -
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6 Stosowane symbole

Wyréb medyczny

7 Uzytkowanie
7.1 Wykonanie leja

Uwaga!

Przed laminowaniem prosimy zapoznaé sie z odpowiednig kartg
bezpieczenstwa zywicy i utwardzacza.

® Uszczelni¢ specjalnym smarem 633G6 $rube zaciskowq, wieniec regulacyjny
i obejme zaciskowq (=P Rys. 2) i ostroznie natozyé ostone.

Uwaga!

Stosowaé dummy do laminowania (plastikowa imitacja adaptera)! W
trakcie odlewania zywicy zabezpiecza ona podzespoty mechaniczne
i umozliwia wykonczenie laminatu doktadnie na wymiar. Jej czopy
stuzq jako odstepniki, dlatego tez nie wolno ich usuwaé.

Uwaga!

Ustawi¢ kotwe laminacyjng w taki sposéb, aby patrzgc z goéry obe-
jma zaciskowa usytuowana byta centralnie (Rys. 3). W przeciwnym
razie kotew laminacyjna nie bedzie miata podparcia, co spowoduje
nadmierne obcigzenie wkreconego adaptera tgczgcego i moze
doprowadzi¢ do jego zniszczenia.

Uwaga!

Podczas dopasowywania adaptera element wkrecany musi byé
wkrecony, a sruba zaciskowa musi by¢ dokrecona momentem 3 Nm.

® Zbrojenie zalezy od oczekiwanego obcigzenia i wykonywane jest z trykotu
nylonowo-szklanego z dodatkowym wzmocnieniem wtékning szklang lub
karbonowq. Poszczegdlne warstwy trykotu nalezy zwigza¢ miedzy ostong
i kotwg laminacyjng (Rys. 4).

® Po utwardzeniu oderwaé ostoneg i usung¢ zadziory.
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7.2 Regulacje i montaz koricowy

Uwaga!

Montaz kotwy laminacyjnej wykonywany jest wytgcznie przez
technikéw-ortopedow.

Uwaga!

Nie wolno postuzy¢ sie regulacjq rotaciji do kompensacji dtugosci. Oz-
nakowanie zabezpieczajgce u gory na wiencu regulacyjnym ogranicza
zakres regulacji do ok. 45°. Wieniec regulacyjny wkrecié do pozgdanej
pozyciji i zacisng¢ za pomocq $ruby zaciskowej. Moment dokrecania
réowny jest 3 Nm. Dokrecié kluczem dynamometrycznym typu 710D12.

Uwaga!

W przypadku ekstremalnych ustawien, ze wzgledu na bezpieczefstwo
nalezy zastgpi¢ wkrecone do oporu wkrety bez tba dostarczonymi w
oddzielnym opakowaniu wkretami bez tba 506G3=M6x12.

W kazdej chwili podczas budowy, przymiarki, a takze po ukoficzeniu protezy
mozna za pomocq czterech Srub bez tba 506G3 wykonaé przejrzyste korekty
statyczne. W celu wymiany modutu lub w trakcie demontazu zachowywana
jest ustawiona poprzednio pozycja, jezeli wykreci sie tylko dwie umieszczone
obok siebie $ruby bez tba — te wkrecone najgtebiej.

Sruby bez tba, ktére w pozycji regulacji sg zbyt diugie (uszkodzenie tworzywa
piankowego) lub zbyt krétkie (wytrzymatosé), powinny by¢ wymienione na
odpowiednio pasujgce.

Dostepne sq nastepujgce wielkosci:

Numer artykutu Dfugos¢

506G3=M6x10 10 mm

506G3=M6x12 12 mm

Do dokrecania wkretéw bez tba uzywaé klucza dynamometrycznego 710D12.

Dokreci¢ wkrety bez tba 506G3 w kierunku wskazéwek zegara
momentem 7 Nm.

Przed ukonczeniem protezy: Zabezpieczy¢ wkrety bez tba 506G3
$rodkiem Loctite 636K 13.
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8 Czyszczenie i pielegnacja

W przypadku zabrudzen produkt nalezy wyczyscié wilgotng $cierkg i tagodnym
mydtem (np. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

Nalezy zwréci¢ uwage na to, aby do komponentu systemu/komponentéw
systemu nie wnikneta zadna ciecz.

Produkt nalezy wytrzeé niestrzepigcg sie Scierkg i catkowicie wysuszyé na
wolnym powietrzu.

9 Odpowiedzialnosé

Firma Otto Bock Healthcare Products GmbH, zwana dalej Producentem,
ponosi odpowiedzialno$¢ cywilnoprawng tylko wtedy, jesli spetnione zostaty
zalecenia i przepisy dotyczgce obrébki i obstugi, jak réwniez pielegnacii i
okreséw konserwaciji produktu. Producent wyraznie zaznacza, ze produkt
ten wolno stosowaé tylko w takiej kombinaciji z czgéciami, ktéra zostata przez
niego dopuszczona (patrz: instrukcja obstugi oraz katalogi). Producent nie
odpowiada za szkody wynikte z takiej kombinacji z innymi komponentami oraz
z takiego stosowania, ktére nie zostato przez niego dopuszczone.

10 Znak towarowy

Wszystkie znaki wymienione w posiadanym dokumencie towarzyszgcym
podlegajg w stopniu nieograniczonym zarzqgdzeniom obowigzujgcemu pra-
wu uzywania znakdw zastrzezonych i prawomposzczegolnego wiasciciela.

Wszystkie okreslone tutaj znaki towarowe, nazwy handlowe lub nazwy firm
moggq byé zarejestrowanymi znakami towarowymi i podlegajq prawu posz-
czegdlnego wiasciciela.

W przypadku braku wyraznego oznakowania, stosowanych w niniejszym
dokumencie towarzyszgcym znakéw towarowych, nie mozna wykluczyc, ze
dany znak wolny jest od praw oséb trzecich.

11 Zgodnos$¢ z symbolem CE

Firma Otto Bock Healthcare Products GmbH o$wiadcza niniejszym, ze produkt
spefnia wymagania obowiqgzujgcych wytycznych europejskich dotyczgcych
wyrobdw medycznych.

Caly tekst wytycznych i wymagan jest dostepny pod adresem internetowym:
http://www.ottobock.com/conformity
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magyar

Az utolso frissités datuma: 2020-11-30

® A termék haszndlata elétt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsdgi utasitdsokat.

® A termék dtaddsakor oktassa ki a felhaszndlét a termék biztonsdgos
haszndlatérél.

* A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adédtak a
termék haszndlatakor forduljon a gydrtéhoz.

* A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden stlyos varatlan eseményt
jelentsen a gydrtonak és az On orszagdban illetékes hatdésagnak,
kilénésen abban az esetben, ha az egészségi dllapot romldsét tapasztalja.

o Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 A csomag tartaima
4R110 Tokadapter forgdsszabdlyozdval, gyermekek részére
647H252 Haszndlati utasitas

2 Alkatrészek (1. abra)
2.1 Alkatrész

2.2 Alkatrészcsomag @

2.3 Minimdlis mennyiség A

(2) 506G3=M6x10 menetes csapok
(3) 506G3=M6x12 menetes csapok
(4) 501Z2=M4x20 hengercsavar

3 Biztonsdgi tudnivalok

* Lamindlds el6tt, kérjik, olvassa el az 6ntégyanta és az edz biztonsdgi
adatlapjat.

® Az dllitécsvarok és a csébilincs meghuzdsdhoz nyomatékkulcsot kell
haszndlni, és a meghtizé nyomatékokat be kell tartani.
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4 Leiras

4.1 Rendeltetés

A 4R110 tokvilla ldbszar- és combprotézisekhez alkalmas, és a protézistok
ontégyanta lamindtumdba integrdljdk. Prébdra az adapter hozzdcsavarozhaté
a termoplasztikus anyagbdl késziilt prébatokhoz. A mellékelt takarésapka
védi a mechanikus alkatrészeket dntés kdzben és lehetdvé teszi a laminatum
méretpontos lezdrdsat.

4.2 Alkalmazdsi terdilet

A 4R110 tokvilla kizarélag az alsé végtag exoprotetikai elldtdsara haszndlhatd
féloldalt, vagy mindkét oldalon amputdlt, 45 kg-ndl nem nehezebb gyermekeknél.

Figyelem!
Kérjik, a protézisalkatrészeket ne tegyék ki olyan hatdsoknak, ame-

a s6s viz, valamint a savak. Amennyiben ezt a gyégydszati terméket
ilyen hatds éri, azonnal megsz(inik minden csereigény az Otto Bock
Healthcare Products GmbH-rel szemben.

Errél tajékoztatni kell a pdacienst is/

Ezeket a terméket tilos bdrhol valogatds nélkil a haztartdasi
szeméttel egyltt kidobni. Amennyiben nem az adott orszag
kornyezetvédelmi el6irasai szerint térténik az drtalmatlanitdsa, az
veszélyes lehet a kdrnyezetre és az egészségre egyardant. Kérjik,
tartsak be orszaguk illetékes hatésdagainak a visszaszolgdltatasra
és gylijtésre vonatkozé elirdsait.

5 Miszaki adatok

4R110
suly 55¢g
rendszer-magassdg 35 mm
anyag aluminium
a pdciens max. testsulya 45 kg
mobilitdsfok -
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6 Alkalmazott jelképek

Orvostechnikai eszk6z

7 Kezelés
7.1 A tok elkészitése

Figyelem!

Lamindlas el6tt, kérjik, olvassa el az éntégyanta és az edzé biz-
tonsdgi adatlapjat.

* A szoritdcsavart, az dllitékoszorut és a csébilincset specidlis témitéanyaggal
(633G6) tomiteni kell (=¥, 2. dbra) és a zarésapkat gondosan a helyére
kell illeszteni.

Figyelem!

A lamindlé segédleten semmiféle vdltoztatast nem szabad eszkozolni!
Védi a mechanikus szerkezeti elemeket 6ntés kdzben és lehet6vé
teszi a lamindtum méretpontos lezdrdsat. Csapjai tavtartok, tehat
nem szabad eltavolitani Sket.

Figyelem!

A tokvillat ugy kell poziciondini hogy rdnéztben a szoritébilincs
medidlisan helyezkedjék el (3. dbra). Hibas pozicé esetén nincs
meg a tokvilla tdmasztésa. Ez tilterheli a becsavart csatlakozéd
adaptert, és tonkremehet.

Figyelem!

Az adapter felhelyezésekor a becsavarhaté résznek becsavarva kell
lennie, a szoritd csavart pedig 3 Nm nyomatékkal kell meghtzni.

* A merevités a varhaté terhelés fliggvénye, nylonlvegszdlas trikéval,
kiegészit6 lUveg- vagy karbonszdlas anyaggal készitjik. A trikorétegeket
a takarésapka és a tokvilla kozott elkotjik (4. dbra).

® A kikeményedés utdn torjlik le a takaréssapkat és sorjazzuk alaposan.
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7.2 Bedllitdsok és végszerelés

Figyelem!
Pdcienst tokvillaval kizarélag ortopédiai miiszerész ldthat el.

Figyelem!

A forg6 szabdlyozds nem val6 hosszkiegyenlitésre. Biztonsdgi jelolés
fent, a szabdlyozé koszorundl hatdrolja a bedllitdsi tartomanyt kb.
45°-ndl. A szabdlyozé koszorut forgassuk a kivant helyzetbe, a
szoritécsavarral szoritsuk meg, meghizé nyomatéka 3 Nm. Ehhez
haszndljuk a 710D 12 nyomatékkulcsot.

Figyelem!

Nagyobb méret(i szabdlyozds esetén szilardsagi okokbdl a mélyre
csavart menetes csapokat a csomagban lévé 506G3=M6x12 csa-
varokra kell cserélni.

A négy 506G3 menetes csap segitségével statikai korrekcidt a felépités, a
proba kdzben és a protézis végleges elkészitése utdn is attekintheté médon
végre lehet hajtani barmikor. Egy-egy modul cseréjekor vagy szétszereléskor
az elézbleg bedllitott helyzet megmarad, ha mindig a két egymads melletti
menetes csapot lazitjuk ki, mindig a legmélyebbre becsavartakat.

A beszabdlyozdaskor tdl hosszinak bizonyulé6 menetes csapokat (amelyek
megsérthetik a habszivacs-kozmetikdt) vagy pedig a tul révideket (nem tar-
tanak eléggé), megfelelére kell kicserélni.

Az aldbbi méretvalaszték dll rendelkezésre:

cikkszam hosszisdg
506G3=M6x6 6 mm
506G3=M6x10 10 mm
506G3=M6x12 12 mm

A menetes csapok meghuzdsdhoz nyomatékkulcsot (710D12) kell haszndini.

A menetes csapokat (506G3) az 6ramutatd jardsaval egyezé ira-
nyban 7 Nm-rel kell meghtzni.

A protézis végzserelésekor: a menetes csapokat (506G3) Loctite-
tal (636K 13) biztositani kell.
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8 Tisztitas és apolas
Az elszennyez8dott terméket nedves, puha ruhdval és kimélé szappannal (pl.
az Ottobock 453H10=1 jel(i Derma Clean-jével) tisztitsa meg.

Ugyelien rd, hogy a rendszer alkatrészeibe / alkatrészekbe folyadék ne
kertiljon be.

9 A terméket szdzaldzmentes kenddvel térélje szarazra és a
szabad levegdén szdritsa meg.Felel6sség

Az Otto Bock Healthcare Products GmbH, (a tovabbiakban a Gydrtd) csakis
akkor vdllal szavatossagot, ha a termékre vonatkozé be- és feldolgozasi uta-
sitasok és elGirasok, valamint az dpoldsi utasitadsok és a karbantartdsi terv
dltal el6irt intervallumok be vannak tartva. A Gydrtd hatdrozottan ramutat
arra, hogy jelen termék kizarélag a Gyarté dltal jdvahagyott épité-elem kom-
bindcidkban haszndlandé (Id. a haszndlati utasitdsokat és kataldgusokat).
Karokért, amelyeket a Gyarté dltal nem jévahagyott épité- elem kombindcidkb
és nem megfeleld felhaszndlds okoztak, a Gydrté nem vdllal feleléséget.

10 Aruvédjegy

A jelen kiséré dokumentumban szereplé valamennyi megnevezés korlatozas
nélkil az érvénybenlévé védjegyzési és az adott tulajdonosi jogok ald tartozik.
Valamennyi itt megnevezett mdrka, kereskedelmi megnevezés vagy cégnév
lehet bejegyzett markanév is, az adott tulajdonos jogai ald tartozik.

A jelen kiséré dokumentumban haszndlt markdk kozil kifejezetten hidnyzé
megnevezésbdl nemkovetkezik, hogy egy megnevezésre nem vonatkozik
harmadik fél joga.

11 CE-jelzés

Az Otto Bock Healthcare Products GmbH ezennel kijelenti, hogy a termék
megfelel az orvostechnikai eszk6zdkre vonatkozé eurépai eldirdsoknak.
Az iranyelvek és kovetelmények teljes szévege a kdvetkez6 internetcimen dll
rendelkezésre: http://www.ottobock.com/conformity
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Cesky

Datum posledni aktualizace: 2020-11-30

® Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecnostni pokyny.

® Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

® Kazdou zévaznou nezddouci prihodu v souvislosti s produktem, zejména
zhor$eni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému orgdanu ve
vasi zemi.

® Tento dokument uschovejte.

1 Rozsah dodavky
4R110 Laminaéni kotva s adjustacnim jadrem pro déti
647H252 Ndvod k pouziti

2 Jednotlivé dily (obr. 1)
2.1 Jednotlivy dil B

2.2 Sada jednotlivych dili @

2.3 Minimdini mnoZstvi pro objedndni A
(2) 506G3=M6x10 Stavéci Srouby

(3) 506G3=M6x12 Stavéci Srouby

(4) 501Z22=M4x20 Sroub imbus

3 Bezpecnostni pokyny
® Pred laminovanim si prectéte prislusny bezpecnostni ddajovy list lici pryskyfice
a tvrdidla.

® Za ucelem utahovadni adjustacnich sroubl a upindni trubky pouzivejte
momentovy kli¢ a dbejte na dodrzovani utahovacich momentd!
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4 Popis

4.1 Uéel pouziti

Laminaéni kotva 4R110 je vhodnd pro bércové a stehenni protézy a zabu-
dovava se do lamindtu pahylového lizka. Za téelem provedeni zkousky Ize

adaptér sesroubovat s termoplastickym zkusebnim ldzkem. Pfilozend Cepicka
chrani mechanické dily pfi liti a umozriuje presné zakonceni lamindtu.

4.2 Oblast pouZiti

Laminaéni kotva 4R110 se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybavni
dolnich koncetin pfi jednostranné nebo oboustranné amputaci déti o télesné
hmotnosti do 45 kg.

Pozor!

Dbeijte na to, aby nedoslo k vystaveni protézovych dilct prostiedi,
které zpUsobuje korozi kovovych dill joko napf. mofskd voda, slad-
ka voda a kyseliny. Pfi pouZziti tohoto zdravotnického vyrobku za
téchto okolnosti zanikaji jakékoli ndroky vici Otto Bock Healthcare
Products GmbH.

Informujte o tom také své pacienty!

Tyto vyrobky se nesmi likvidovat spole¢né s netfidénym komu-
ndlnim odpadem. Likvidace odpadu, kterd nebude provadéna
podle mistnich pfedpist, mize mit $kodlivy dopad na Zivotni
prostredi a zdravi. Dbejte na dodrzovani predpisti pro vraceni
a sbér odpadu vydané pfislusnymi mistnimi organy.

5 Technické udaje

4R110
Hmotnost 55 g
Systémova vyska 35 mm
Materidl hlinik
Max. hmotnost pacienta 45 kg
Stupen aktivity -
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6 Pouzité symboly

Zdravotnicky prostredek

7 Pokyny pro zpracovani
7.1 VWyroba pahylového lizka

Pozor!
Pred laminovanim si precététe prislusny bezpecnostni idajovy list
lici pryskyrice a tvrdidla.

o Utésnéte upinaci Sroub, adjustacni vénec a svéraci sponu pomoci specidiniho
kluzného prostiedku 633G6 (=P, obr. 2). Potom pedlivé nasadte kryci
Cepicku.

Pozor!

Neupravujte Zadné Easti kryci cepicky! Chrani mechanické éésti pri
liti @ umozZniuje presné zakonc&eni lamindtu. Vyénélky na kryci Eepicce
se nesmi odstranovat. SlouZi jako distacni viozky.

Pozor!

Laminaéni kotvu je nutné polohovat tak, aby byla upinaci spona
polohovdana medidlné pfi pohledu shora (obr. 3). Pokud by byla
Spatné polohovana, tak by laminaéni kotvé chybéla opora. To by
pak vedlo k nadmérnému namdhani nasroubovaného pripojovaciho
adaptéru a pfipadné i k jeho zni¢eni.

Pozor!

Pfi nastavovani adaptéru musi byt vioZzka nasroubovand a upinaci
Sroub musi byt utazeny utahovacim momentem 3 Nm.

® Armovdni zdvisi na o¢ekdvaném namdhani a sestava z Nylglasového
trikotynové puncosky a dodatecného vyztuzeni pomoci skelné nebo karbonové
tkaniny. Jednotlivé vrstvy trikotynové puncosky se podvdzou v drézce mezi
Cepickou a laminaéni kotvou (obr. 4).

® Po vytvrzeni kryci ¢epicku odlomte a odstrante prebytec¢nou laminaéni
hmotu.
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7.2 Serizeni a kone¢énd montaz

Pozor!

Vybaveni pacienta touto laminaéni kotvou smi provadét pouze
proteticti technici.

Pozor!

Rotacni sefizovani se nesmi pouzivat pro kompenzaci délky. Bezpe€nostni
znacka (vyznacend dlcikem) na adjustacnim vénci omezuje rozsah
nastaveni ca. 45°. Natocte adjustaéni véncem do pozadované polohy
a upnéte jej upinacim Sroubem pomoci utahovaciho momentu 3 Nm.

Pouzijte k tomu momentovy kli¢ 710D12.

Pozor!

V pripadé, zZe jsou Srouby kotvy zasroubované pfilis, tak se musi pro
zaji$téni dostatecné pevnosti vymeénit prili§ hluboko zasroubované
stavéci Srouby a nahradit prilozenymi 506G3=M6x12.

Pomoci téchto ¢ty stavécich Sroubd 506G3 je mozné kdykoli pfehledné provést
statickou korekturu stavby béhem montdze, zkousky a také po dokonéeni. Pri
vyméné modulu nebo pfi demontdzi se zachovd predchozi nastavend poloha
jen tehdy, kdyz se vySroubujei pouze dva stavéci Srouby umisténé vedle sebé
a sice ty, které jsou zasroubované nejhloubéji.

Stavéci Srouby, které se zdaji byt v poloze sefizeni pfilis dlouhé (hrozi poskozeni
pénového krytu) nebo pfilis kratké (hrozi nizkd pevnost), by se mély nahradit
Srouby prislusné délky.

Na vybér jsou ndsledujici rozméry:

Objednaci cislo Délka

506G3=M6x10 10 mm

506G3=M6x12 12 mm

K utahovdni stavécich Sroubd pouZijte momentovy kli¢ 710D12.

Utdhnéte stavéci Srouby 506G3 ve sméru hodinovych rucicek uta-
hovacim momentem 7 Nm.

Pro vyrobu protézy: Zajistéte stavéci Srouby 506G3 pomoci Lo-
ctitu 636K13.
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8 Cisténi a péce

Az elszennyez4dott terméket nedves, puha ruhdval és kimélé szappannal (pl.
az Ottobock 453H10=1 jel(i Derma Clean-jével) tisztitsa meg.

Ugyelien rd, hogy a rendszer alkatrészeibe / alkatrészekbe folyadék ne keriljén be.

A terméket szdzaldzmentes kendével tordlje szarazra és a szabad levegén
szdritsa meg.

9 Odpovédnost za skodu

Spoleenost Otto Bock Products Healthcare GmbH, ddle jen vyrobce, ruéi za
vyrobek jen tehdy, byly-li dodrZzeny stanovené pokyny a peedpisy pro zpra-
covdni a opracovani vyrobku a pokud byla vyrobku poskytnuta peedepsand
péée a udrzba. Vyrobce vyslovni poukazuje na to, Ze tento vyrobek je nutno
pouzivat pouze s konstrukenimi dily schvdlenymi vyrobcem (viz ndvody k ob-
sluze a katalogy). Za Skody zpUsobené konstrukenimi dily a zpusoby pouziti,
které nebyly vyrobcem, nenese vyrobce zadnou odpovidnost.

10 Obchodni znacka

Veskerd oznaceni uvedend v privodni dokumentaci podléhaji neomezené ustano-
venim platnéhozdkona o ochrannych zndmkdach a pravim pfislusnych viastnikd.

Vsechny zde uvadéné zndmky, obchodni ndzvy nebo ndazvy firem mohou byt
zaregistrovanymiznackami a podléhaji pravim prislusnych vlastnikd.

V pfipadé, Ze nebudou v tomto dokumentu ochranné znamky explicitné
oznaceny, nelze z toho vyvozovat, Ze se na né nevztahuji prava tretich stran.
11 Shoda CE

Spoleénost Otto Bock Healthcare Products GmbH timto prohlasuje, Ze pro-
dukt odpovidd pfislusnym evropskym predpistim pro zdravotnické prostfedky.
Uplny text smérnic a pozadavki je k dispozici na nésledujici internetové adrese:
http://www.ottobock.com/conformity
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EMnvika

Hupepopnvia televtaiag evnuépwong: 2020-11-30

® MeletrioTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado Tiptv atd Tn XPron Tou
TIPOi6VTOG Kal Tipooéte Tig uTodeifelg aodaleiag.

e Evnuepvete Tov Xprotn yla v acdpalr Xprion Tou TipoiovTog.

e AmeuBuvBeite OTOV KATAOKEVAOTH AV EXETE EPWTIOELG OXETIKA LE TO
TIPOIGV i TipokUPouv TipoPApata.

® Evnuepwvete Tov kaTaoKELAOTH KaL Tov appédio popéa NG Xwpag oag
yia k&Be coPapd cupPav oe oxéon pe To TIPOIOV, OIWG O TIEPITITWON
emudeivwong NG KATAOTAONG TNG LYEIQG.

o PuAd&te 1o apdv Eyypado.

1 Mepexoépevo cuokevaoiag

4R110 Mpooappoyéag tng kAivng Tou KOAOPWHATOG LE TIEPLOTPODIKN
p0BuLoN yia TTaldla

647H252 Odnyieq xpriong

2 Mepovwpéva eEaptipata (ek. 1)

2.1 Meuovwuévo e&aptnua ll

2.2 Makéto uepovwuévwy eEaptnudtwv @
2.3 EAGxiotn moodétnta A

(2) 506G3=M6x10 ZmeipoTtopnuévol Tipot
(3) 506G3=M6x12 ZmeipoTtopnuévol Tipot
(4) 501Z2=M4x20 Kuhwdpikri Bida

3 Ymodei&elq aodaleiag

¢ Mapakarolpe diaPdote To avtiotoxo GpUAO oToleiwv aopaleiag Tng
XUTOPNTIVNG KAl TOU OKANPULVTH TIPpLY ard n dlaoTPWHATWON.

¢ Na va odifete T1G pubpOTIKEG Pideg Kat TO OdLyKTHPA CwAVA, XPNOLHOTIOOTE
éva duvapdkAeldo kat Tnpnote TG poteg ovadtyéng!
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4 Meprypadn
4.1 Zkomog xpriong

To eyxutevdpevo aykiotpo 4R110 evdeikvutal yla TPoBETELG TNG KVAUNG
KAl TOU HNPEOoU Kal EVOWHATWVETAL OTH OTPWOTN XUTOPNTIVNG TOU OTEAEXOUG
g mpdBeong. MNa t dokpn o mpooappoyéag pmopei va Pdwbei oto
BeppomAaoTiké SoKIHaoTIkG aTéAexoq. To Ttapexdpevo KaAuppa TipooTatelel
Ta pnxavika e€aptipata katd mn dadikacia tng xbtevong kat kablotd
duvartn Tn CUVAPHOOUEVN ATIOTIEPATWON TNG OTPWONG.

4.2 lMedio xpriong

To eyyuteudpevo aykiotpo 4R110 mpérel va xpnotuotoleital amokAEloTIKA
yia v e§wpobetikn TiepiBaln Twv KaTw Akpwv povoTiAeupa f apdimievpa
aKPWINPELACHEVWY Ttadlwy péylotou Bapoug 45 kg.

Mpoooxn!

Mapakalolpe amodplyete Tnv €kBeon Twv EAPTNHATWY CUVAPHOYAG
ng poBeang oe ouvOrKeg, oL oToieg Tipokalolv dlafpwon ota
peTaAka eaptnpata, Omwg .. YAUKO vepd, aipupd vepo kat
o&éa. Ze mepintwon Xpriong Tou LATPLKoU TIPOIGVTOG UTIO TETOLEG
mieptBaiovTikég ouvBrkeg amooPrivetal omoladnmnote a&iwaon
avtikataotaong katd tng Otto Bock Healthcare Products GmbH.

MapakalolOpe evnuePWOTE €Miong Tov acbevi oag!

AuTd ta TipoidvTa Sev TIPETIEL va ATIOPPITITOVTAL OTIOUSATIOTE
O€ XWPOUG YEVIKAG GUANOYAG OLKLaKWV aropplppdatwy. Otav
dev TnpolvTal ol avtioTolyol eBvikoi kavoviopoi, n andppipn
propei va €xel SUOHEVEIG ETUTITWOELG 0TO TIEPLPANAOV KaL TNV
vyeia. AdBete umdPn oag Tig uTodeielg Tov appddLov eBVIKOL
dopéa oxeTika pe TiG dladikaoieq eTLOTPOPNG KAl GUANOYAG.

5 Texvika otoixeia

4R110
Bdpog 55g
"Yog ovotiparog 35 mm
Yo Aloupivio
Méyloto Bapog aoBevoig 45 kg
Babpog kvnukdtntag -
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6 Xpnoipotmolovpeva ocOBoia

latpotexvohoyikd Tipoidv

7 Xelplopog
7.1 Kataokeun oteAéxoug

Mpoooxn!
Mapakalolpe diafdote To avtiototyo MO oTolkeiwv aopaleiag
NG XUTOPNTIVNG KAl TOU OKANPULVTH TIpWV arod Tn SLaoTPWHATWAT.

® >teyavorofote TN Pida ovodLyéng, T oteddvn piduLoNng Kkat To KoAdpo
OOOBLYENG HeE TO EIBIKS NTIAVTIKG péco 633G6 (P eik. 2) kaL TOTIOPETHOTE
TIPOOEKTIKA TO KAAUPUA.

Mpoooxn!

Mnv die€ayete kapia aAhayr oto BorRbnua diaotpwpdtwong! To
Bonbnua mpootatelel Ta pnxavika eEaptipata katd n dladikaocia
g XUTELONG Kal KaBloTd duvarth T CUVAPHOOHEVN ATIOTIEPATWON
g otpwong. OL Kwvol Tou XPNoHEVOLY WG ATIOOTATEG KAL WG EK
TouTou Oev TipETeL va adatpeBolv.

Mpoooxn!

TomoBeTAOTE TO EYXUTEVOPEVO AYKIOTPO KATA TETOLOV TPOTIO, WOTE TO
KoAapo ocvodryEng va tomoBetnOei oto péoov g katoPng (eik. 3).
2e TiepimTwon eodpaApévng ToTloBETNONG EKAEITIEL ) UTIOOTAPLEN YA
TO EYXUTEUOHEVO AYKIOTPO, TIPOKAAWVTAG UTIEPHETPN KATATIOVNON
TOU BIOWHEVOU OUVOETIKOU TIPOCAPHOYEQ KAl EVOEXOUEVWG TNV
KATaoTPOPN TOU.

Mpoocoxn!
lMa v evBuypdppion Touv pooappoyéa TpeEmel va PowOel To
Bdwtd e€dptnua kat va odiyxtei n Bida cbodryEng pe 3 Nm.

® O omAiopog e€aptdtal amo v avapevopevn KaTamovnon Kal anoTeAeital
and nylglas tricot pe Tp6oOetn evioxuon yuahol 1 avBpaka. Ot pepovwpéveg
OTPWOELG Tou tricot évovtal peTaflh Tou KAAUHUATOG KAL TOU EYXUTEUOUEVOU
AykloTtpou (k. 4).

® Metd and tn okAfjpuvon amoomdoTte To KAAUpHA Kal adalpéoTte Ta YPEQa.
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7.2 Pu6uiosic kat Tedikny ouvapuoloynon

Mpoocoxn!
H miepiBalyn evog aoBevola pe TO EYXUTEUOLEVO GYKIOTPO ETITPETIETAL
pévo oe texvikolg opBoTiedikoug.

Mpoocoxn!

H p0Bpion tng meplotpodng dev TIPETEL va XPNOLUOTIOLEITAL Yia
v Tipooappoyr Tou prkoug. Mia onpavon acdaleiag (onudadt)
endvw otn otedavn pubuiong meplopiCel v Teploxn pLOULIONG
amnd mep. 45°. MNeplotpéPte tn atepdvn pubuiong otnv embupuntn
0¢on kat odifte pe tn Pida cvodLyEng, pe porr ocvodptyéng 3 Nm,
XPNOLHOTIOLDVTAG TO poTtokAedo 710D12.

Mpoooxn!

Kata 1 dieEaywyr dieEodikwv pubpioewv ol Babid Pidwpévol
OTIELPOTOUNHEVOL TIipOL TIPETIEL va avTikabioTavtal yia Adyoug
otabepodTnTag pe TG apexopeveg Bideg 506G3=M6x12.

Me toug téooepiq oTelpoTopnpévoug tipoug 506G3 pmopouv va dieEaxBouv
avd Tidoa oTLypn Kat ETOTITEVOLUA OTATIKEG OlopBwoEeLg KATA Tn didpkela TG
euBuypappong, g SOKILNAG KABWG Kat HETA ATIO TNV ATIOTIEPATWOT TNG TIPGBEONG,
Ma v aviikatdotaon evdg dopoaTtolyeiov fi KATA v amocuvappoAdynaon
dlatnpeital n Tponyoupévwg pubopévn Béon, epdcov EgPdwbolv pévo ot
300 YELTOVIKOL OTIELPOTOpNEVOL TTipOL TIoL €XouV PLdwbei Tio Babid.

2 TIELPOTOUNHEVOL TIPOL, TO UAKOG TwV OTIolWV daiveTtal uTEPPOAIKA peyalo
(Cnuia tng adppwdoug emévduong) i TOAD Hikpd (xapnAr otabepdtnta)
otn Béon pubpuiong, Ba mpémel va aviikabiotavTal pe TalplacTolg Tipoug.
AwatiBevTal OTIELPOTOUNPEVOL THPOL HE TIG TIAPAKATW JLAOTACELG:

KwOikd G mpoidvrog Mrikocg
506G3=M6x10 10 mm
506G3=M6x12 12 mm

Xpnouotoljote To poTtidKAeldo 710D12 yia tn ovodLyén Twv omelpo-
TOMNUEVWV TIPWV.

2 ¢i&te Toug omelpoTopnpévoug Tipoug 506G3 pe 7 Nm.

MNa tnv anomnepatwon tng mpddeong: Aodpaliote Toug
omelpoTopnpévoug Tipoug 506G3 pe Loctite 636K 13.
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8 Kabapiopog kat ppovtida

AttopakpOveTe Toug PUTIOUG ard To TPoidv e éva bypd Tiavi kat ATIo oaTolvt
(rt.x. Ottobock Derma Clean 453H10=1).

Mpooéxete va pnv eloxwproouy vypd oto efaptnua A ta eEaptipata Tou
OUCTANATOG,.

2TEYVWOTE TO TIPOIOV pe Eva Ttavi Ttou dev adrivel xvoudia kal adrioTe 1o va
OTEYVWOEL TEAEIWG 08 avoL TO XWPO.

9 EvOovn

H Otto Bock Healthcare Products GmbH, kalodpevn oto e€fig kataokeva-
otrG, avaiapBdvet euBivn, epoécov TpolvTal ot Tipokaboplopéved uTiodeiEelq
katepyaoiag kat emeEepyaoiag, ot 0dnyieq ppovtidag kal Ta daotipara
ouvTtApPnong tou Tpoidvtog. O KATaoKeVaoTAG ETIONUAiveL PNTWG OTL TO
OUYKEKPLUEVO TIPOIOV TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLEITAL LOVO PE EYKEKPLUEVOUG
amd Tov idlo ouvduaouolg eEaptnudtwy (BA. odnyieg xpriong kat kata-
Aoyoug). O kataokevaotig dev avaiapBavet kapia gvbovn yia Cnpieg, ot
otoieg TipokaAovvtal ard ovvduaoud eEaptnudtwy f Xperon Tou dev Exouv
eykplOei and tov idio.

10 Epmopika orjpata

‘OAeg oL ovopaoieg Tou avadépovTal 0To ETWTEPIKG TOU TIAPAVTOC CUVOSEUTIKOD
eyypadouumdkevtal xwpic Teploplopol otig dlatdgelg g ekdotote
toxbouvoag vopoBeoiag Tepi oNUATWY Kal 0TA SIKALWHUATA TOU EKACTOTE
katoyou. OAa Ta ofuata, oL SUTIOPIKES OVOUATIEG ) OL ETALPLKES ETIWVUIEG
TI0U avapEpovTal edW evOEXETAL va ATIOTEAOUV KaTtaTeBévia EPTIOPIKA ofpata
KAl EUTTITITOLV 0TA SIKALWHATA TOU EKACTOTE KATOXOU.

2e mepinTwon amnovciag PNTAG ETOANAVONG Yla TA CAUATA TIOU
Xpnotpotolobvtal oto TIapdv ouvodeuTikd gyypado dev tekpaipetal ot
€va onpa dev EUTITITEL OE SIKALWHATA TPITWV LEPWV.

11 Zuppoépdwon CE

H Otto Bock Healthcare Products GmbH dnAwvet pe To Tiapdv 61t To Tipoidv Tinpoi
TIG oY U0UOEG EVPWTIAIKEG TIPOdlAYPAPES YIa TA LATPOTEXVOAOYIKA TIPOI6VTAL.
OMSKANPO TO Keipevo Twv 0dNyLwY Kal Twv analthoswy eival dlabéoipo oto
dladiktuo otnv akdAouvdn dievBuvon: http://www.ottobock.com/conformity
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