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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-07-06

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

b hedi

Zulédssige U
Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C

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

Chemikalien/Flissigkei SuB
Urin, Séauren, Seifenlauge, Chlorwasser
Feststoffe: Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Tal-
kum)

, Salzwasser, SchweiB,

2.2 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich furr die exoprothetische Versorgung der
unteren Extremitat einzusetzen.

2.3 Einsatzgebiet

1.1 Konstruktion und Funktion
Der Schaftansatz 5R9 wird auf das aufgeschaumte, distale Ende des
Prothesenschafts geklebt und einlaminiert. Der Schaftadapter 4R60
dient der Verbindung mit den distalen Prothesenkomponenten und
wird am Schaftansatz 5R9 befestigt.

1.2 Kombinationsmaéglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modu-
larsystem fir Kinder. Die Funktionalitit mit Komponenten anderer
Hersteller, die tiber kompatible modulare Verbindungselemente verfii-
gen, wurde nicht getestet.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung
2.1 Umgeb
Lagerung und Transport

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

hadi

Zugel 1 bis max. 45 kg Korpergewicht.
Zugelassen bis max. 145 cm KorpergroBe.
Zugelassen bis max. 21 cm FuBgroéBe.

2.4 Nutzungsdauer

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

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moglichen Unfall- und Verletzungsge-

fahren.

3.2 Allg Sicherheitshi
Uberb hung des Produkt

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile




» Setzen Sie das Produkt entsprechend des angegebenen Einsatz-
gebiets ein (siehe Seite 3).

Unzuldssige Kombination von Pr p

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten,
die dafiir zugelassen sind.

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

h L

/A VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder Funktionsver-

lust sowie Beschadigungen am Produkt

» Sorgen Sie dafir, dass die geprifte Nutzungsdauer nicht Uber-
schritten wird.

Verwendung unter unzuldssi V]

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

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

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

Wiederverwendung an einem anderen Patienten
Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen
am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

A VORSICHT

Mechanicche B hadi

des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

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

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

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

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

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

4 Lieferumfang

» Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder 5R9
im Zweifelsfall nicht weiter. siehe Abb. 1, | Menge | Benennung Kennzeichen
» Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reini- Pos.
gung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder ei- - 1 Gebrauchsanweisung -
ne Fachwerkstatt, etc.). 1 1 Schaftansatz 5R9
2 1 Laminierschutz 4X8




5R9 3) Eine Lage Dacron®-Filz um den proximalen Rand des Modells
siehe Abb. 1, | Menge | Benennung Kennzeichen platzieren.
Pos. 4) 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch auf das Modell ziehen.
— 4 Senkschraube 501S41=M5x1- 5) 3 Lagen Carbonfaser-Gewebe (z. B. 16 cm x 15 cm) mit versetz-
6 ter Faserausrichtung am distalen Ende des Modells platzieren.
6) 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch auf das Modell ziehen.
= (EI60 = 7) Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch auf das Modell ziehen.
siehe Abb. 1, | Menge | Benennung Kennzeichen 8) Den Laminiervorgang mit Laminierharz durchfiihren.
Pos. - 9) Den PVA-Folienschlauch nach dem Aushéarten des Laminierhar-
- 1 Gebrauchsanweisung - ses entfernen.
3 1 Schaftadapter 4R60 - e e
- 4| Gewindestift 506Ga=Mex10 ] | A und Sc

> Benoétigte Materialien: Pedilen-Hartschaum 300 617H32, Or-

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

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

INFORMATION

Die in diesem Dokument beschriebene Armierung wurde fir das
maximale Kérpergewicht des Anwenders des Produkts freigegeben.
Jede Veranderung der Armierung liegt in der Verantwortung des Or-
thopadietechnikers.

5.1 Prothesenschaft herstellen

Erster Laminiervorgang

> Bendtigte Materialien: PVA-Folienschlauch 99B81, Dacron®-
Filz 616G6, Perlon-Trikotschlauch 623T3, Carbonfaser-Gewebe
616G12, Orthocryl-Laminierharz 80:20 PRO 617H119

1) Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch auf das Modell ziehen.

2) Eine Lage Dacron®-Filz auf dem gesamten Modell platzieren.

thocryl-Siegelharz 617H21

1) Das iberschiissige Laminierharz am distalen Ende des Prothe-

senschafts abschleifen.

2) Das distale Ende des Prothesenschafts mit Hartschaum auf-

schaumen.

3) Den Hartschaum maximal kirzen und in gewinschter Stellung

plan schleifen.

4) Den Schaftansatz mit Siegelharz am Hartschaum befestigen.

) Einen Ubergang vom Schaftansatz zum Hartschaum frasen. Da-
bei die durch den Schaftansatz vorgegebene Form und GroBe
der Adapter-Anschlussflache nicht beschleifen.

6) Den Laminierschutz in die Gewindebohrungen des Schaftansat-

zes einsetzen (siehe Abb. 2).
7) Eingefarbtes Siegelharz auf die AuBenseite des Prothesenschafts
und auf den Laminierschutz auftragen (siehe Abb. 3).

o

Zweiter Laminiervorgang

> Bendtigte Materialien: PVA-Folienschlauch 99B81, Perlon-Tri-
kotschlauch 623T3, Carbonfaser-Gewebeband 616B1=50, Car-
bonfaser-Gewebe 616G12, Carbon-Flechtschlauch 616G15, Or-
thocryl-Laminierharz 80:20 PRO 617H119

1) Einen Perlon-Trikotschlauch auf das Modell ziehen.



2)
3)

4)
5)

6)
7)
8)
9)

2 Streifen Carbonfaser-Gewebeband gekreuzt Uber den Schaft-
ansatz bis zur Mitte des Modells aufkleben.

2 Lagen Carbonfaser-Gewebe (z. B. 15 cm x 15 cm) mit versetz-
ter Faserausrichtung am distalen Ende des Modells platzieren.
Einen Perlon-Trikotschlauch auf das Modell ziehen.

2 Lagen Carbonfaser-Flechtschlauch auf das Modell ziehen. Da-
bei nicht bis Uber den Schaftrandverlauf hinausragen lassen.

2 Lagen Perlon-Trikotschlauch auf das Modell ziehen.

Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch auf das Modell ziehen.
Den Laminiervorgang mit Laminierharz durchfthren.

Den PVA-Folienschlauch nach dem Ausharten des Laminierhar-
zes entfernen.

VORSICHT! Keine Schraubensicherung (z. B. Loctlteﬂ) fur
Ch

dle Befeshgung des Schau dapters ver d

icherungen b hadi das L
Den Schaftadapter mit den Senkschrauben am Schaftansatz be-
festigen:

2 Senkschrauben posterior einschrauben (8 Nm).
2 Senkschrauben anterior einschrauben (8 Nm).

kern und Justierkernaufnahme verbind

Der Justierkern wird mit den Gewindestiften der Justierkernaufnahme
fixiert.

Benotigte Materialien: Drehmomentschliissel 710D4, Loctite®

636K13

1) Anprobe: Den Justierkern in die Justierkernaufnahme stecken

5.2 Endmontage und die Gewindestifte anziehen (7 Nm).
2) Definitive Montage: Den Justierkern in die Justierkernaufnahme
Fehlerhafte M der Schr hind stecken, die Gewindestifte mit Loctite® sichern und anziehen
Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindun- (7 Nm).
gen 3) Die Gewindestifte, die zu weit herausstehen oder zu tief einge-
» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage. schraubt sind, durch passende Gewindestifte ersetzen (siehe
» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein. Auswahltabelle).
» Beachten Sie die Anweisungen zur Lange der Schrauben und A hitabelle fiir G tifte

zur Schraubensicherung. 6 mm 12 mm | 16 mm
Schaftadapter montieren 506G3=M6X6 | 506G3=M6X12 | 506G3=M6X16
> Bendtigte Materialien: Schleifwerkzeug, Drehmomentschlissel Justierung

710D20 Die Gewindestifte der Justierkernaufnahme ermoglichen statische
1) VORSICHT! Das Laminat um den Rand des Produkts nicht | Korrekturen wahrend des Aufbaus, der Anprobe und nach Fertigstel-

abschleifen.

Das Laminat am distalen Ende des Prothesenschafts bis auf die
Flache des Laminierschutzes abschleifen und den Laminierschutz
entfernen (siehe Abb. 4).

lung der Prothese.

A

h und D

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



6 Reinigung

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

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

der War
Verletzungsgefahr durch Funktionsverédnderung oder -verlust sowie
Beschadigung des Produkts

» Beachten Sie die folgenden Wartungshinweise.

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

» Die Prothesenkomponenten alle 3 Monate einer Inspektion unter-
ziehen.

» Die komplette Prothese wéhrend der normalen Konsultation auf
Abnutzung uberprifen.

8 Entsorgung

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

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

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen
und Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden,
die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch

unsachgemaBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Pro-
dukts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

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

9.3 Garantie

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

10 Technische Daten

K ick 5R9 4R60
Material Kunststoff Aluminium
Sy héhe [mm] 30 33
Gewicht [g] 125 45
Max. Korpergewicht [kg]l 45
Max. KorpergroBe [cm] 145
Max. FuBgroBe [cm] 21
1 Product description English

Date of last update: 2020-07-06

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

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

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




» Report each serious incident 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.

1.1 Construction and Function

The 5R9 socket attachment block is bonded and laminated to the
foamed distal end of the prosthetic socket. The 4R60 socket adapter
serves to connect with the distal prosthetic components and is
fastened to the 5R9 socket attachment block.

1.2 Combination possibilities

This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of
modular connectors for children. Functionality with components of
other manufacturers that have compatible modular connectors has not
been tested.

2 Intended use
2.1 Environmental conditions

2.3 Area of application

Approved for a body weight up to max. 45 kg.

Approved for a body height up to max. 145 cm.

Approved for a foot size up to max. 21 cm.

2.4 Service life

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

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or

injury.

3.2 General safety instructions

A CAUTION

E ive strain on the product

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

All bl | conditions
Temperature range: -10 °C to +45 °C
Moisture: relative humidity: 20% to 90%, non-condensing

[T] i

| conditions
Chemicals/liquids: fresh water, salt water, perspiration, urine,
acids, soapsuds, chlorine water

Solids: dust, sand, highly hygroscopic patrticles (e. g. talcum)

Risk of injury due to breakage of load-bearing components
» Use the product according to the specified area of application
(see Page 8).

Unallowable ion of pr P

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

» Only combine the product with prosthetic components that are
approved for that purpose.

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

hetic

2.2 Indications for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fit-
tings.




Exceeding the service life

Risk of injury due to change in or loss of functionality and damage to
the product

» Ensure that the approved service life is not exceeded.

A CAUTION

Use under envir | conditions

Risk of injury due to damage to the product

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

» 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.).

Reuse on another patient

Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the
product

» Only use the product for a single patient.

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

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

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

Mechanical d

to the prod

Risk of injury due to change 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.

5R9
see fig. 1, Quant- | Designation Reference
item ity number
- 1 Instructions for use -
1 1 Socket attachment 5R9
block
2 1 Lamination dummy 4X8
- 4 Countersunk head 501S41=M5x1-
screw 6
4R60
see fig. 1, Quant- | Designation Reference
item ity number
- 1 Instructions for use -
3 1 Socket adapter 4R60
- 4 Set screw 506G3=M6X10

5 Preparing the product for use

A CAUTION

Incorrect alignment or assembly
Risk of injury due to damaged prosthetic components




‘ » Observe the alignment and assembly instructions. ‘

The layup described in this document was approved for the maxim-
um product user body weight. The prosthetist assumes full respons-
ibility for any change to the layup.

5.1 Fabricating the prosthetic socket
First lamination process

Required materials: 99B81 PVA bag, 616G6 Dacron® felt,

block

>
623T3 Perlon stockinette, 616G12 carbon fibre cloth, 617H119
Orthocryl lamination resin 80:20 PRO

1) Pull a soaked PVA bag over the model.

2) Place a layer of Dacron® felt over the entire model.

3) Place a layer of Dacron® felt around the proximal edge of the
model.

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

5) Place 3 layers of carbon fibre cloth (e.g. 15 cm x 15 cm) on the
distal end of the model, offsetting the fibre alignment.

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

7) Pull a soaked PVA bag over the model.

8) Complete the lamination process with lamination resin.

9) Once the lamination resin has cured, remove the PVA bag.

F ing and f the ket attach

> Materials required: 617H32 Pedilen rigid foam 300, 617H21
Orthocryl sealing resin

1) Sand down the surplus lamination resin on the distal end of the
prosthetic socket.

2) Foam the distal end of the prosthetic socket using rigid foam.

3) Trim the rigid foam as much as possible and sand it smooth in the
desired position.

4) Fasten the socket attachment block to the rigid foam with sealing

10

resin.

Mill a transition between the socket attachment block and the
rigid foam. Do not sand the shape or size of the adapter connec-
tion surface, which is determined by the socket attachment block.
Insert the lamination dummy in the threaded holes of the socket
attachment block (see fig. 2).

Apply coloured sealing resin to the outside of the prosthetic sock-
et and to the lamination dummy (see fig. 3).

Second lamination process

>

6)

@~

)
)
)
9)

Required materials: 99B81 PVA bag, 623T3 Perlon stockinette,
616B1=50 carbon fibre cloth strap, 616G12 carbon fibre cloth,
616G 15 woven carbon fibre stockinette, 617H119 Orthocryl lam-
ination resin 80:20 PRO

Pull a Perlon stockinette over the model.

Apply 2 strips of carbon fibre cloth strap in a cross over the sock-
et attachment block up to the middle of the model.

Place 2 layers of carbon fibre cloth (e.g. 15 cm x 15 cm) on the
distal end of the model, offsetting the fibre alignment.

Pull a Perlon stockinette over the model.

Pull 2 layers of woven carbon fibre stockinette over the model. Do
not allow the stockinette to protrude beyond the socket edge.

Pull 2 layers of Perlon stockinette over the model.

Pull a soaked PVA bag over the model.

Complete the lamination process with lamination resin.

Once the lamination resin has cured, remove the PVA bag.

5.2 Final assembly

A CAUTION

Improper assembly of the screw connections

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

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.




» Follow the instructions regarding the length of the screws and Alignment

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

v

Materials required: sanding tool, 710D20 torque wrench

1) CAUTION! Do not sand down the laminate around the edge
of the product.

Sand down the laminate on the distal end of the prosthetic socket
to the surface of the lamination dummy and remove the lamination

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

dummy (see fig. 4). other.
2) CAUTION! Do not use thread lock (e.g. Loctite®) to fasten the -
k dapter. Chemical thread locks damage the lamin- 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.

ate.

Fasten the socket adapter to the socket attachment block using
the countersunk head screws:

Screw in 2 countersunk head screws on the posterior side

(8 Nm). 7 Maintenance
Screw in 2 countersunk head screws on the anterior side (8 Nm).
Connecting the pyramid adapter and pyramid receiver Failure to follow the mai instr
The pyramid adapter is fixed with the set screws of the pyramid receiv- Risk of injuries due to changes in or loss of functionality and dam-
er. age to the product
> Materials required: 710D4 torque wrench, 636K13 Loctite® » Observe the following maintenance instructions.

1) Trial fitting: Insert the pyramid adapter into the pyramid receiver
and tighten the set screws (7 Nm).

2) Definitive mounting: Insert the pyramid adapter into the pyramid
receiver, secure the set screws with Loctite® and tighten them

» A visual inspection and functional test of the prosthetic compon-
ents should be performed after the first 30 days of use.
» Have the prosthetic components inspected every 3 months.

(7 Nm) » Inspect the entire prosthesis for wear during normal consulta-
3) Replace any set screws that are protruding or are recessed too tions.
much with suitable set screws (see selection chart). 8 Disposal
Selection chart for set screws In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product
6 mm ‘ 12 mm 16 mm with unsorted household waste. Improper disposal can be harmful to
506G3=M6X6 ‘ 506G3=M6X12 ‘ 506G3=-M6X16 health and the environment. Observe the information provided by the

responsible authorities in your country regarding return, collection
and disposal procedures.

11



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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n
medical devices. The CE declaration of conformity can be down-
loaded from the manufacturer's website.

9.3 Warranty

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

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

10 Technical data

Reference number 5R9 4R60
Material Plastic Aluminium
System height [mm] 30 33
Weight [g] 125 45
Max. body weight [kg] 45

Max. body height [cm] 145

Max. foot size [cm] 21

12

1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2020-07-06

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Cc pti
L'admission d’emboiture 5R9 se monte par collage et stratification sur
I'extrémité distale recouverte de mousse de I'emboiture de prothese.
L'adaptateur d’emboiture 4R60 permet de relier les composants pro-

thétiques distaux et se fixe sur I'admission d’emboiture 5R9.

1.2 Combinaisons possibl

Ce composant prothétique est compatible avec le systéme modulaire
Ottobock pour enfants. Le fonctionnement avec des composants
d’autres fabricants disposant de connecteurs modulaires compatibles
n'a pas été testé.

1 et foncti

2 Utilisation conforme
2.1 Conditions d’environnement

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




Conditions d’envir autorisées

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

» Utilisez le produit conformément au domaine d'application indi-
qué (consulter la page 13).

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

Conditions d’e non autorisées

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

Particules solides : poussiéres, grains de sable, particules forte-

ment hygroscopiques (talc par ex.)

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

2.3 Domaine d’application

Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 45 kg.

Admis pour les patients dont la taille n’excéde pas 145 cm.

Admis pour les patients dont la taille de pied n’excéde pas 21 cm.
2.4 Durée d’utilisation

Le fabricant a contr6lé le produit en le soumettant & 3 millions de

cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d'activité de
|'utilisateur, a une durée d'utilisation maximale de 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

Sollicitation excessive du produit
Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

Combi non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déforma-

tion du produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothé-
tiques autorisés a cet effet.

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

/A PRUDENCE

Dépassement de la durée d’utilisation

Risque de blessure provoqué 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.

Utilisation dans des conditions d’environnement non autori-

sées

Risque de blessure provoquée par un produit endommagé

» N'exposez pas le produit a des conditions d’environnement non
autorisées.

» 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.).
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Réutilisation sur un autre patient

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et
des dégradations du produit

» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

A PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonc-

tionnalité

» 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, contrdle par le service aprés-vente du fabricant,
etc.).

4 Contenu de la livraison

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité dé

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.
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5R9
voir ill. 1, pos. | Quanti- | Désignation Référence
té
- 1 Instructions -
d'utilisation
1 1 Admission 5R9
d'emboiture
2 1 Protection de stratifi- 4X8
cation
- 4 Vis a téte fraisée 501S41=M5x1-
6
4R60
voir ill. 1, pos. | Quanti- | Désignation Référence
té
- 1 Instructions -
d'utilisation
3 1 Adaptateur 4R60
d'emboiture
- 4 Tige filetée 506G3=M6X10
5 Mise en service du produit
Alignement ou montage incorrect
Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés
» Respectez les consignes relatives a I'alignement et au montage.




INFORMATION

L'armature décrite dans ce document est validée pour le poids cor-
porel maximal de I'utilisateur du produit. Toute modification de
I'armature engage la responsabilité de I'orthoprothésiste.

5.1 Fabrication de I’emboiture de prothése
Premiére stratification

>

1)

2)

8)
9)

Matériaux requis: film tubulaire en PVA 99B81, feutre en
Dacron® 616G8, tricot tubulaire en perlon 623T3, fibres de car-
bone 616G12, résine de stratification Orthocryl 80/20 PRO
617H119

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

Posez une couche de feutre en Dacron® sur I'ensemble du mo-
deéle.

Posez une couche de feutre en Dacron® autour du bord proximal
du modeéle.

Recouvrez le modéle de 2 couches de tricot tubulaire en perlon.
Placez 3 couches de fibres de carbone (par ex. 15 cm x 15 cm) a
'extrémité distale du modéle, en décalant le sens des fibres.
Recouvrez le modele de 2 couches de tricot tubulaire en perlon.
Passez un film tubulaire en PVA ramolli par trempage sur le mo-
dele.

Exécutez la stratification avec de la résine de stratification.

Retirez le film tubulaire en PVA une fois que la résine de stratifica-
tion a durci.

1)

2

ge de la et fi de Padmission d’emboiture
Matériaux requis : mousse rigide Pedilen 300 617H32, résine a
cacheter Orthocryl 617H21
Poncez la résine de stratification excédentaire au niveau de
I'extrémité distale de I'emboiture de la prothese.
Coulez de la mousse rigide sur I'extrémité distale de I'emboiture
de prothese.

Raccourcissez au maximum la mousse rigide et poncez-la pour
I'égaliser a I'emplacement de votre choix.

Fixez I'admission d’emboiture a la mousse rigide avec de la ré-
sine a cacheter.

Effectuez par fraisage un joint entre I'admission d'emboiture et la
mousse rigide. Veillez alors a ne pas poncer pas la forme et la
taille de la surface de raccordement de |'adaptateur définies par
I'admission d’emboiture.

Placez la protection de stratification dans les trous filetés de
I'admission d'emboiture (voir ill. 2).

Appliquez de la résine a cacheter colorée sur la face extérieure de
I'emboiture de protheése et sur la protection de stratification (voir
ill. 3).

Deuxiéme stratification

>

Matériaux requis : film tubulaire en PVA 99B81, tricot tubulaire
en perlon 623T3, rouleau en fibres de carbone 616B1=50, fibres
de carbone 616G12, tubulaire en fibres de carbone 616G15, ré-
sine de stratification Orthocryl 80/20 PRO 617H119

Recouvrez le modéle d'un tricot tubulaire en perlon.

Collez en croix 2 bandes de rouleau en fibres de carbone sur
I'admission d'emboiture jusqu’au milieu du modeéle.

Placez 2 couches de fibres de carbone (par ex. 15 cm x 15 cm) a
'extrémité distale du modéle, en décalant le sens des fibres.
Recouvrez le modéle d'un tricot tubulaire en perlon.

Recouvrez le modeéle de 2 couches de tubulaire en fibres de car-
bone. Veillez alors a ne pas recouvrir I'emboiture au-dela du bord.
Recouvrez le modéle de 2 couches de tricot tubulaire en perlon.
Passez un film tubulaire en PVA ramolli par trempage sur le mo-
deéle.

Exécutez la stratification avec de la résine de stratification.

Retirez le film tubulaire en PVA une fois que la résine de stratifica-
tion a durci.
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5.2 Montage final

A\ PRUDENCE

Montage incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des

raccords vissés

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

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

Montage de I’adaptateur d’emboiture

> Matériel requis : outil de pongage, clé dynamométrique 710D20

1) PRUDENCE! Ne poncez pas la stratification autour du bord
du produit !

Poncez la stratification au niveau de [I'extrémité distale de
I'emboiture de la prothése jusqu'a la surface de la protection de
stratification et retirez cette derniere (voir ill. 4).

2) PRUDENCE! Nutilisez pas de frein-filet (par ex. Loctite®)
pour fixer Padaptateur d’emboiture. Les freins-filets chi-
miques endommagent la stratification.

Fixez I'adaptateur d’emboiture a I'admission d’emboiture avec les
vis a téte fraisée :

Vissez 2 vis a téte fraisée a I'arriére (8 Nm).

Vissez 2 vis a téte fraisée a I'avant (8 Nm).

Raccordement de la pyramide et du logement pour pyramide

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

mide.

> Matériel et matériaux requis: clé dynamométrique 710D4,
Loctite® 636K13

1) Essayage : insérez la pyramide dans le logement pour pyramide
et serrez les tiges filetées (7 Nm).
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2) Montage définitif : insérez la pyramide dans le logement pour
pyramide, bloquez les tiges filetées avec de la Loctite® et serrez-
les (7 Nm).

3) Remplacez les tiges filetées qui dépassent trop ou qui sont trop
enfoncées par d'autres tiges filetées appropriées (voir tableau de

sélection).
Tableau de sélection des tiges filetées
6 mm [ 12 mm [ 16 mm
506G3=M6X6 \ 506G3=M6X12 | 506G3=M6X16
Ajustement

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

etdé

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

R 1

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

Risque de blessures dues a une modification ou a une perte de
fonctionnalité ainsi qu'a un endommagement du produit

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.




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

» Faites examiner les composants prothétiques tous les 3 mois.

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

8 Mise au rebut

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

9.3 Garantie commerciale

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

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

10 Caractéristiques techniques

Référence 5R9 4R60
Matériau Plastique Aluminium
Hauteur du systéme [mm] 30 33
Poids [g] 125 45
Poids max. du patient [kg] 45
Taille max. du patient [cm] 145
Taille de pied max. [cm] 21
Italiano

1 Descrizione del prodotto

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-07-06

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento
L'attacco per invasatura 5R9 viene incollato e laminato sull'estremita
distale in espanso dell'invasatura protesica. L'adattatore per invasatu-
ra 4R60 e destinato al collegamento con i componenti distali della
protesi e viene fissato sull'attacco 5R9.
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1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico e compatibile con il sistema modulare
Ottobock per bambini. Non & stata testata la funzionalita con compo-
nenti di altri produttori che dispongono di elementi di collegamento
modulari compatibili.

2 Uso conforme
2.1 Condizioni ambientali

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

Condizioni ambientali consentite

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

/A CAUTELA| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e

lesioni.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v.
pagina 18).

Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C
Umidita: umidita relativa: 20 % ... 90 %, senza condensa

/A CAUTELA

Comb non tita di p ti della protesi

Condizioni ambi li non tite

Sc chimiche/liquidi: acqua dolce, acqua salmastra, sudo-
re, urina, acidi, acqua saponata, acqua clorata

Sostanze solide: polvere, sabbia, particelle molto igroscopiche
(p. es. talco)

2.2 Uso previsto

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

2.3 Campo d'impiego

Indicato per un peso corporeo fino a max. 45 kg.

Indicato per un'altezza corporea fino a max. 145 cm.

Indicato per una misura del piede fino a max. 21 cm.

2.4 Durata di utilizzo

Il prodotto & stato sottoposto dal fabbricante a 3 milioni di cicli di cari-
co. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita dell'utilizzatore, a
un periodo di utilizzo massimo di 5 anni.
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Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici apposita-
mente omologati.

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

Superamento della durata di utilizzo

Pericolo di lesione dovuto a cambiamento o perdita di funzionalita e

danni al prodotto

» Assicurarsi di non superare la durata di utilizzo certificata del
prodotto.

A CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite
Pericolo di lesione per danni al prodotto
» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.




» Se il prodotto & stato sottoposto a condizioni ambientali non con-
sentite, controllare se & danneggiato.
» Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evi-

4 Fornitura

5R9

denti o in caso di dubbio. v.fig. 1, Pos. | Q ! ti- | D ione Codice
» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, id _ _ —

riparazione, sostituzione, controllo da parte del produttore o di - 1 lereltto di istruzioni -

un'officina specializzata, ecc.). per I'uso

1 1 Attacco dell'invasatu- 5R9

Utilizzo su un altro paziente 2 1 P.mtez'one per lamina- 4X8
Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto zpne
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente. - 4 Vite a testa svasata 5015416:M5X1'
4R60
Danno meccanico del prodotto v. fig. 1, Pos. | Q ti- | D i i Codice
Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita ta
» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro. - 1 Libretto di istruzioni -
» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e per |'uso

le possibilita di utilizzo. 3 1 Adattatore per invasa- 4R60
» Non utilizzare pil il prodotto in caso di cambiamento o perdita di tura

funzionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funziona- — 4 Perno filettato 506G3=M6X10

lita durante I'utilizzo" in questo capitolo).

» 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.

5 Preparazione all'uso

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

L'armatura descritta nel presente documento ¢ stata approvata per
il peso corporeo massimo dell'utente del prodotto. Qualsiasi modifi-
ca apportata all'armatura & responsabilita del tecnico ortopedico.
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5.1 Realizzazione dell'invasatura protesica
Prima procedura di laminazione

>

1)
3)

4)
5)

6)

8)
9)

Materiali necessari: pellicola tubolare in PVA 99B81, feltro
Dacron® 616G6, maglia tubolare Perlon 623T3, tessuto in fibra di
carbonio 616G12, resina di laminazione Orthocryl 80:20 PRO
617H119

Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sul modello.
Collocare uno strato di feltro Dacron® su tutto il modello.
Collocare uno strato di feltro Dacron® intorno al bordo prossimale
del modello.

Rivestire il modello con 2 strati di maglia tubolare Perlon.
Sull'estremita distale del modello applicare sfalsati 3 strati di tes-
suto in fibra di carbonio (ad es. 15 cm x 15 cm).

Rivestire il modello con 2 strati di maglia tubolare Perlon.
Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sul modello.
Eseguire la laminazione con la resina di laminazione.

Dopo I'indurimento della resina di laminazione, rimuovere la pelli-
cola tubolare in PVA.

Ii £

1)
2
3)

4)

20

ione dell' ef dell'attacco dell'invasatu-
Materiale necessario: espanso rigido Pedilen 300 617H32, resi-
na sigillante Orthocryl 617H21

Rimuovere la resina di laminazione in eccesso sull'estremita dista-
le dell'invasatura.

Applicare |'espanso rigido sull'estremita distale dell'invasatura
protesica.

Accorciare al massimo |'espanso rigido e levigarlo in piano nella
posizione desiderata.

Fissare |'attacco per I'invasatura sull'espanso rigido con della re-
sina sigillante.

Eliminare con una fresa un eventuale dislivello tra |'attacco dell'in-
vasatura e |'espanso rigido. Non modificare levigandole la forma
e le dimensioni della superficie di collegamento dell'adattatore
definite dall’attacco per invasatura.

6) Collocare la protezione per la laminazione nei fori filettati dell'at-
tacco per |'invasatura (v. fig. 2).

7) Applicare la resina sigillante colorata sul lato esterno dell'invasa-
tura protesica e sulla protezione per la laminazione (v. fig. 3).

Seconda p a di lami ione

> Materiali necessari: pellicola tubolare in PVA 99B81, maglia tu-
bolare Perlon 623T3, nastro di tessuto in fibra di carbonio
616B1=50, tessuto in fibra di carbonio 616G12, tessuto intreccia-
to in fibra di carbonio 616G15, resina di laminazione Orthocryl
80:20 PRO 617H119

1) Rivestire il modello con maglia tubolare Perlon.

2) Incollare incrociandole 2 strisce di nastro di tessuto in fibra di
carbonio sull'attacco per I'invasatura fino al centro del modello.

3) Sull'estremita distale del modello applicare sfalsati 2 strati di tes-
suto in fibra di carbonio (ad es. 15 cm x 15 cm).

4) Rivestire il modello con maglia tubolare Perlon.

5) Rivestire il modello con 2 strati di tubolare intrecciato in fibra di
carbonio. Non far sporgere la maglia tubolare dal bordo dell'inva-
satura.

6) Rivestire il modello con 2 strati di maglia tubolare Perlon.

7) Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sul modello.

8) Eseguire la laminazione con la resina di laminazione.

9) Dopo I'indurimento della resina di laminazione, rimuovere la pelli-

cola tubolare in PVA.



5.2 Montaggio finale

A CAUTELA

Montaggio errato dei collegamenti a vite

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei

collegamenti a vite

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

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

Montaggio dell'adattatore per l'invasatura

> Materiale necessario: utensile di levigatura, chiave dinamome-
trica 710D20

1) CAUTELA! Non levigare il laminato intorno al bordo del pro-
dotto.

Levigare il laminato sull'estremita distale dell'invasatura protesica
fino alla superficie della protezione per la laminazione e rimuovere
la protezione (v. fig. 4).

2) CAUTELA! Non utilizzare del frenafiletti (p. es. Loctite®) per
il fissaggio dell'adattatore dell'invasatura. Prodotti frenafi-
letti chimici d i il'l
Fissare |'adattatore per |'invasatura all'attacco per I'invasatura
con le viti a testa svasata:
avvitare le 2 viti a testa svasata posteriori (8 Nm).
avvitare le 2 viti a testa svasata anteriori (8 Nm).

Collegamento della piramide di registrazione e dell'alloggia-

mento piramide di registrazione

La piramide di registrazione viene fissata con i perni filettati dell'allog-

giamento della piramide di registrazione.

> Materiale necessario: chiave dinamometrica 710D4, Loctite®
636K13

1) Prova: inserire la piramide di registrazione nel relativo alloggia-
mento e serrare i perni filettati (7 Nm).

2) Montaggio definitivo: inserire la piramide di registrazione nel re-
lativo alloggiamento, applicare del Loctite® sui perni filettati e ser-
rare (7 Nm).

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

Tabella di selezione per perni filettati
6 mm [ 12 mm [ 16 mm
506G3=M6X6 ‘ 506G3=M6X12 | 506G3=M6X16

Registrazione

| perni filettati dell'alloggiamento della piramide di registrazione con-
sentono di eseguire correzioni statiche durante I'allineamento, la pro-
va e dopo ['ultimazione della protesi.

Sostituzione e smontaggio

La posizione regolata del componente protesico pud essere mantenu-
ta in caso di sostituzione o smontaggio. A tale scopo svitare e rimuo-
vere i due perni filettati avvitati piu in profondita e uno vicino all'altro.

6 Pulizia

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

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

7 Manutenzione

A CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione
Pericolo di lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita e
danneggiamento del prodotto

» Osservare le seguenti indicazioni per la manutenzione.

» Dopo i primi 30 giorni di utilizzo sottoporre i componenti della
protesi a un controllo visivo e a un controllo del funzionamento.
» Sottoporre ad ispezione i componenti della protesi ogni 3 mesi.
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» In occasione della normale ispezione, & necessario verificare lo
stato di usura dell'intera protesi.

8 Smaltimento

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

9 Note legali

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

9.3 Garanzia commerciale

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

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

Codice 5R9 4R60
Materiale Plastica Alluminio
Altezza del [mm] 30 33
Peso [g] 125 45
Peso corporeo max. [kg] 45
Altezza corporea max. [cm] 145
Misura piede max. [cm] 21
1 Descripcion del producto Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-07-06

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

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

» Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el
producto o si surgiesen problemas.

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

La pieza de unién de encaje 5R9 se pega y lamina sobre el extremo
distal espumado del encaje protésico. El adaptador de encaje 4R60
sirve para unir los componentes protésicos distales y se fija en la pie-
za de unién de encaje 5R9.

1.2 Posibilidades de combinacion
Este componente protésico es compatible con el sistema modular de
Ottobock para nifios. No se ha probado la funcionalidad con compo-



nentes de otros fabricantes que dispongan de elementos de conexion
modulares compatibles.

2 Uso previsto
2.1 Condici biental

Al N

ytr porte
Margen de temperatura de —20 °C a +60 °C, humedad relativa del
20 % al 90 %, sin vibraciones mecanicas ni impactos

Condici bi permitidas
Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C
Humedad: humedad relativa: del 20 % al 90 %, sin condensacion

Condicl e T
S H -y Vit

no permitidas

: agua dulce, agua salada, sudor,
orina, acidos, lejia jabonosa, agua clorada

Sustancias sélidas: polvo, arena, particulas altamente higroscopi-
cas (p. ej., polvos de talco)

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

2.3 Campo de aplicacion

Para usuarios con un peso max. de 45 kg.

Para usuarios con una estatura max. de 145 cm.
Para usuarios con un tamafio de pie max. de 21 cm.

2.4 Vida util

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

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

/\ PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-

tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice el producto conforme al campo de aplicacién indicado
(véase la pagina 23).

Combinacién no permitida de componentes protésicos

Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacion del producto

» Combine el producto Unicamente con componentes protésicos
autorizados para tal fin.

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

Superacion de la vida atil

Riesgo de lesion por cambios o pérdidas funcionales, asi como da-
fos en el producto

» Procure no exceder la vida util comprobada.

/\ PRECAUCION

Uso en dici bi les no per

Riesgo de lesiones debido a dafios en el producto

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

Reutilizacion en otro paciente

Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafios en
el producto

» Utilice el producto en un Gnico paciente.

A PRECAUCION

Dafio mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funciona-

miento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

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

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

4 Componentes incluidos en el suministro

5R9

véase fig. 1, Canti- | Denominacién Referencia
Pos. dad
- 1 Instrucciones de uso -
1 1 Pieza de unién de en- 5R9
caje
2 1 Proteccion de lamina- 4X8
do
- 4 Tornillo avellanado 501541=M5x1-
6
4R60
véase fig. 1, Canti- | Denominacién Referencia
Pos. dad
1 Instrucciones de uso -
3 1 Adaptador de encaje 4R60
- 4 Varilla roscada 506G3=M6X10

5 Preparacion para el uso

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto
en forma de, p. €j., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento
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El método descrito en este documento se ha autorizado para el pe-
so corporal maximo del usuario del producto. Cualquier modifica-
cion del método es responsabilidad del técnico ortopédico.




5.1 Elaborar el encaje protésico

Primer proceso de laminacién

> Materiales necesarios: manga de laminar de PVA 99B81, fieltro
de Dacron® 616G6, manga de malla de perlén 623T3, tejido de fi-
bra de carbono 616G12, resina para laminar Orthocryl 80:20
PRO 617H119

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

2) Coloque una capa de fieltro de Dacron® sobre la totalidad del
modelo.

3) Coloque una capa de fieltro de Dacron® alrededor del borde pro-
ximal del modelo.

4) Cubra el modelo con 2 capas de manga de malla de perléon.

5) Coloque 3 capas de tejido de fibra de carbono (p. ej. 15 cm x
15 cm), alternando la orientacion de las fibras, en el extremo dis-
tal del modelo.

6) Cubra el modelo con 2 capas de manga de malla de perlén.

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

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

9) Retire la manga de laminar de PVA cuando se haya endurecido la
resina para laminar.

Aplicacion de espuma y fijacion de la pieza de unién de encaje

> Materiales necesarios: espuma dura Pedilen 300 617H32, resi-
na de sellar Orthocryl 617H21

1) Rectifique la resina para laminar sobrante en el extremo distal del
encaje protésico.

2) Aplique espuma dura en el extremo distal del encaje protésico.

3) Acorte al maximo la espuma dura y alisela en la posicion desea-
da.

4) Fije la pieza de unién de encaje con resina de sellar en la espuma
dura.

Frese una transicion desde la pieza de unién de encaje hasta la
espuma dura. No lije también la forma y el tamafo prefijados por
la pieza de unién de encaje de la superficie de conexién del adap-
tador.

Coloque la proteccion de laminado en los orificios roscados de la
pieza de unién de encaje (véase fig. 2).

Aplique resina para sellar coloreada en la parte exterior del enca-
je protésico y en la proteccion de laminado (véase fig. 3).

Segundo proceso de laminacién

>

Materiales necesarios: manga de laminar de PVA 99B81, man-
ga de malla de perlén 623T3, cinta textil de fibra de carbono
616B1=50, tejido de fibra de carbono 616G12, manga trenzada
de fibra de carbono 616G 15, resina para laminar Orthocryl 80:20
PRO 617H119

Embutir una manga de malla de perlén por encima del modelo.
Pegue 2 tiras de cinta textil de fibra de carbono en cruz sobre la
pieza de unién de encaje hasta la mitad del modelo.

Coloque 2 capas de tejido de fibra de carbono (p.ej. 156 cm x
15 cm), alternando la orientacién de las fibras, en el extremo dis-
tal del modelo.

Embutir una manga de malla de perlén por encima del modelo.
Recubra el modelo con 2 capas de manga trenzada de fibra de
carbono. No deje que sobresalga por encima del borde del enca-
je.

Cubra el modelo con 2 capas de manga de malla de perlon.
Recubra el modelo con una manga de laminar de PVA humedeci-
da.

Lleve a cabo el proceso de laminado con la resina para laminar.
Retire la manga de laminar de PVA cuando se haya endurecido la
resina para laminar.
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5.2 Montaje final

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

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

uniones de tornillos

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos
y a la fijacién de los mismos.

M je del adaptador de ji

> Materiales necesarios: herramienta abrasiva, llave dinamométri-
ca 710D20

1) ;PRECAUCION! No lije el laminado por el borde del produc-
to.

Lije el laminado desde el extremo distal del encaje protésico has-
ta la superficie de la proteccion de laminado y retire la proteccion
de laminado (véase fig. 4).

2) ;PRECAUCION! No utilice fijadores de rosca (p. ej. Loctite®)
para la fijacion del adaptador de encaje. Los fijadores de
rosca quimicos dafan el laminado.

Fije el adaptador de encaje con los tornillos avellanados en la pie-
za de unién de encaje:

Enrosque los 2 tornillos avellanados por la cara posterior (8 Nm).
Enrosque los 2 tornillos avellanados por la cara anterior (8 Nm).

Conexion del nucleo de ajuste y del alojamiento del nicleo de

ajuste

El nicleo de ajuste se fija con las varillas roscadas del alojamiento del

nicleo de ajuste.

> Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D4, Loctite®
636K13

1) Para la prueba: inserte el nicleo de ajuste en el alojamiento del
nucleo de ajuste y apriete las varillas roscadas (7 Nm).
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2) Montaje definitivo: inserte el nicleo de ajuste en el alojamiento
del nucleo de ajuste, fije las varillas roscadas con Loctite® y aprié-
telas (7 Nm).

3) Sustituya las varillas roscadas que sobresalgan demasiado o es-
tén insertadas con demasiada profundidad por varillas roscadas
adecuadas (véase la tabla de seleccion).

Tabla de seleccion para varillas roscadas
6 mm [ 12 mm [ 16 mm
506G3=M6X6 ‘ 506G3=M6X12 | 506G3=M6X16

Ajuste

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

Recambio y desmontaje

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

6 Limpieza

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

3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

PRECAUCION

de las instrucci de
Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funciona-
miento, asi como dafos en el producto

» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.




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

» Los componentes protésicos deben ser sometidos a inspeccion
cada 3 meses.

» Durante la revision normal se ha de comprobar si la protesis pre-
senta desgastes.

8 Eliminacion

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

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

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE

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

9.3 Garantia

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

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

10 Datos técnicos

Referencia 5R9 4R60
Material Plastico Aluminio
Altura del sistema [mm] 30 33
Peso [g] 125 45
Peso corporal max. [kg] 45
Estatura max. [cm] 145
Tamaiio de pie max. [cm] 21
Portugués

1 Descricao do produto

Data da Ultima atualizagao: 2020-07-06

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

A peca adicional do encaixe 5R9 é colada e laminada sobre a extremi-
dade distal do encaixe protético moldada com espuma. O adaptador
de encaixe 4R60 ¢ utilizado para a conexao com os componentes pro-
téticos distais, sendo fixado na peca adicional do encaixe 5R9.
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1.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é compativel com o sistema modular
Ottobock para criangas. A funcionalidade com componentes de ou-
tros fabricantes, que dispem de elementos de conexdo modulares
compativeis, nao foi testada.

2 Uso previsto
2.1 Condi¢cGes ambientais

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

‘ /A cuibADo| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

A CUIDADO

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

Carga sobre o produto

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize o produto conforme a éarea de aplicagdo especificada
(consulte a pagina 28).

Condice e e o dicciunt

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C
Umidade: umidade relativa do ar: 20% a 90%, nao condensante

Condica o R

Produtos quimicos/liquidos: 4gua doce, agua salgada, suor, uri-
na, acidos, agua saponacea, agua clorada

Particulas sélidas: poeira, areia, particulas fortemente higroscopi-
cas (por ex., talco)

2.2 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético
das extremidades inferiores.

2.3 Area de aplicacgio

Autorizado até um peso corporal max. de 45 kg.

Autorizado para uma estatura max. de 145 cm.

Autorizado para um tamanho de pé max. de 21 cm.

2.4 Vida atil

Este produto foi testado pelo fabricante com 3 milhGes de ciclos de
carga. Isso corresponde, em fungdo do grau de atividade do utiliza-
dor, a uma vida (til de 5 anos, no maximo.
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/A CUIDADO

Combinacao néo autorizada de componentes protéticos

Risco de lesbes devido a quebra ou deformagao do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos
autorizados para este fim.

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

Utilizacao além da vida util

Risco de lesao devido a alteracado ou a perda da funcao bem como
danos ao produto

» Certifique-se de nao utilizar o produto além da vida (til testada.

Uso sob
Risco de lesdes devido a danificagdes do produto
» Nao exponha o produto a condigGes ambientais inadmissiveis.

I e P




» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais inad-
missiveis, verifique-o quanto a presenca de danos.
» Na divida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando

4 Material fornecido

5R9

» 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,
substitui¢do, revisdo pelo servigo de assisténcia do fabricante,

o produto. ) veja a Qtde. | Denominacao Codigo
- . . fig. 1Pos.
» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, .
reparo, substituicéo, revisio pelo fabricante ou por uma oficina - 1 Manual de utilizagéo -
especializada, etc.). 1 1 Pevga adicional do en- 5R9
caixe
2 1 Protetor de laminagao 4X8
Reutilizacio em outro paciente - 4 Parafuso escareado 501S41=M>5x1-
Risco de les6es devido a perda da fungao bem como danos ao pro- 6
duto 4R60
» Use o produto somente em um Unico paciente. veia a Qtde. | Denominacao Cédigo
fig. 1Pos.
- 1 Manual de utilizagao -
Danificacao mecanica do produto 3 1 Adaptador de encaixe 4R60
Risco de lesbes devido a alteragao ou perda da fungao _ 4 Pino roscado 506G3=M6X10

5 Estabelecer a operacionalidade

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

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.

A armacao descrita neste documento foi aprovada para o peso cor-
poral maximo do usuario do produto. Qualquer alteragdo da arma-
Gao é de responsabilidade do técnico ortopédico.
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5.1 Confeccao do encaixe protético

Primeira laminacao

> Materiais necessarios: filme tubular de PVA 99B81, feltro de
Dacron® 616G6, malha tubular de perlon 623T3, tecido de fibra
de carbono 616G12, resina de laminagado Orthocryl 80:20 PRO
617H119

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

2) Aplicar uma camada de feltro de Dacron® sobre o modelo inteiro.

3) Aplicar uma camada de feltro de Dacron® em torno da borda pro-
ximal do modelo.

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

5) Aplicar trés camadas de tecido de fibra de carbono (p. ex. 16 cm
x 15 cm) com o alinhamento deslocado das fibras na extremidade
distal do modelo.

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

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

8) Efetuar a laminagdo com a resina de laminag&o.

9) Retirar o filme tubular de PVA apés a solidificagdo da resina de
laminagao.

Moldar com espuma e fixar a peca adicional do encaixe

> Materiais necessarios: espuma rigida de Pedilen 300 617H32,
resina seladora Orthocryl 617H21

1) Lixar a extremidade distal do encaixe protético para remover o ex-
cesso de resina de laminagao.

2) Moldar a extremidade distal do encaixe protético com espuma ri-
gida.

3) Encurtar a espuma rigida ao maximo e nivela-la na posigéo dese-
jada com uma lixa.

4) Fixar a peca adicional do encaixe a espuma rigida utilizando a re-
sina seladora.
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5) Com uma fresa, moldar uma transicdo desde a peca adicional do
encaixe até a espuma rigida, porém nao lixar a forma e o tamanho
da superficie de conexao do adaptador predeterminados pela pe-
ca adicional do encaixe.

6) Inserir o protetor de laminagdo nos orificios roscados da peca
adicional do encaixe (veja a fig. 2).

7) Aplicar resina seladora tingida sobre o lado externo do encaixe
protético e sobre o protetor de laminacéo (veja a fig. 3).

Segunda laminacao

> Materiais necessarios: filme tubular de PVA 99B81, malha tu-
bular de perlon 623T3, faixa de tecido de fibra de carbono
616B1=50, tecido de fibra de carbono 616G12, malha tubular
trangada de carbono 616G15, resina de laminagdo Orthocryl
80:20 PRO 617H119

1) Cobrir o modelo com uma malha tubular de perlon.

2) Colar 2 tiras de tecido de fibra de carbono cruzadas sobre a pega
adicional do encaixe até o meio do modelo.

3) Aplicar duas camadas de tecido de fibra de carbono (p. ex.
15 cm x 15 cm) com o alinhamento deslocado das fibras na extre-
midade distal do modelo.

4) Cobrir o modelo com uma malha tubular de perlon.

5) Cobrir o modelo com 2 camadas de malha tubular trangada de fi-
bra de carbono sem deixar sobressair além das bordas do encai-
xe.

) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon.
) Cobrir o modelo com um filme tubular de PVA impregnado.

8) Efetuar a laminagéo com a resina de laminagao.

) Retirar o filme tubular de PVA apés a solidificagdo da resina de
laminagao.



5.2 Montagem final

Montagem defeituosa das conexoes roscadas

Risco de lesdes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes
roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

» Observe as instrugdes relativamente ao comprimento dos para-

fusos e a fixagao de parafusos.

o adaptador de

1)

2)

Materiais necessarios: ferramenta para lixar, chave dinamomé-
trica 710D20

CUIDADO! Nao lixar o laminado em torno da borda do pro-
duto.

Lixar o laminado na extremidade distal do encaixe protético exce-
to a area do protetor de laminagao e retirar o protetor de lamina-
cao (veja a fig. 4).

CUIDADO! Nio utilizar um veda-rosca (p. ex., Loctite®) para
fixar o adaptador de encaixe. Os veda-roscas quimicos dani-
ficam o laminado.

Fixar o adaptador de encaixe a peca adicional do encaixe utilizan-
do os parafusos escareados.

Aparafusar 2 parafusos escareados posteriormente (8 Nm).
Aparafusar 2 parafusos escareados anteriormente (8 Nm).

Conectar o nucleo de ajuste com o encaixe do niicleo de ajuste
O nucleo de ajuste ¢ fixado com os pinos roscados do encaixe do nd-
cleo de ajuste.

>

1)

Materiais necessarios: Chave dinamométrica 710D4, Loctite®
636K13

Prova: Inserir o nlcleo de ajuste no encaixe do nicleo de ajuste
e apertar os pinos roscados (7 Nm).

2) Montagem definitiva: Inserir o nicleo de ajuste no encaixe do
nucleo de ajuste, fixar os pinos roscados com Loctite® e aperta-
los (7 Nm).

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

Tabela de selecao para pinos roscados
6 mm [ 12 mm 16 mm
506G3=M6X6 ‘ 506G3=M6X12 506G3=M6X16

Ajuste

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

Substituicio e d

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

6 Limpeza

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

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

7 Manutencao

N3o observancia das indicacgoes de a

Risco de lesoes devido a alteragao ou perda da fungao, bem como
danificagao do produto

» Observe as seguintes indicagdes de manutengao.

» Apods os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes
protéticos a uma inspegao visual e a um teste de funcionamento.
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» Submeter os componentes protéticos a uma inspegdo a cada 3
meses.

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

8 Eliminacao

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

9 Notas legais

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

9.1 Responsabilidade

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

9.2 Conformidade CE

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

9.3 Garantia contratual

O fabricante concede uma garantia contratual sobre o produto a par-
tir da data de compra. Esta garantia contratual abrange defeitos com-
provadamente causados por erros de material, fabricagdo ou constru-
¢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.
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10 Dados técnicos

Codigo 5R9 4R60
Material Plastico Aluminio
Altura do [mm] 30 33
Peso [g] 125 45
Peso corporal max. [kg]l 45
Estatura max. [cm] 145
T ho max. do pé [cm] 21
Nederlands

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2020-07-06

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

Het kokeraanzetstuk 5R9 wordt op het opgeschuimde, distale uiteinde
van de prothesekoker gelijmd en ingelamineerd. De kokeradapter
4R60 is bedoeld voor de verbinding met de distale prothesecompo-
nenten en wordt aan het kokeraanzetstuk 5R9 bevestigd.

1.2 Combinati gelijkhed
Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem
voor kinderen van Ottobock. De functionaliteit in combinatie met com-




ponenten van andere fabrikanten die beschikken over compatibele
modulaire verbindingselementen, is niet getest.

2 Gebruiksdoel

2.1 Omgevingscondities

Opslag en transport

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssy
m Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-

selrisico's.

hol

3.2 Alg veiligheidsvoorschriften

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

A\ VOORZICHTIG

Overbel van het product

T i dities

Temperatuurgebned -10 °C tot +45 °C

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

Niet

g dities
Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zout water, transpiratie-
vocht, urine, zuren, zeepsop, chloorwater
Vaste stoffen: stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talk-
poeder)

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

2.3 Toepassingsgebied

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 45 kg.
Goedgekeurd tot een lichaamslengte van max. 145 cm.
Goedgekeurd tot een voetlengte van max. 21 cm.

2.4 Gebruiksduur

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

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen
» Gebruik het product uitsluitend binnen het aangegeven toepas-
singsgebied (zie pagina 33).

/\ VOORZICHTIG

Niet-toeg bi van proth

Gevaar voor verwonding door breuk of vervormlng van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten
waarvoor dit is toegestaan.

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

/A VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur

Gevaar voor verwonding door functieverandering of functieverlies en

beschadiging van het product

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschre-
den.

Gebruik bij niet- i ditie:
Gevaar voor verwonding door schade aan het product
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» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn
toegestaan.

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

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product

niet langer gebruiken.

Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden

getroffen (bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de

fabrikant of bij een orthopedische werkplaats, enz.).

v

A VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént

Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van
het product

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

A\ VOORZICHTIG

Mechanische b hadiai

van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering 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.).

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

5R9
zie afb. 1, Aantal | Omschrijving Artikelnum-
pos. mer
- 1 gebruiksaanwijzing -
1 1 kokeraanzetstuk 5R9
2 1 lamineerbescherm- 4X8
kapje
- 4 platverzonken bout 501S41=M>5x1-
6
4R60
zie afb. 1, Aantal | Omschrijving Artikelnum-
pos. mer
- 1 gebruiksaanwijzing -
3 1 kokeradapter 4R60
- 4 stelbout 506G3=M6X10

5 Gebruiksklaar maken

Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

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

De in dit document beschreven versterking is goedgekeurd voor het
maximale lichaamsgewicht van de gebruiker van het product. Elke
verandering van de versterking valt onder de verantwoordelijkheid
van de orthopedisch instrumentmaker.




5.1 Prothesekoker vervaardigen
Eerste keer lamineren

>

1)
3)

4)
5)

6)
7)
8)
9)

Benodigde materialen: PVA-buisfolie 99B81, Dacron® vilt
616G6, perlon tricotkous 623T3, carbonweefsel 616G12, Ortho-
cryl lamineerhars 80:20 PRO 617H119

Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie.

Breng een laag Dacron® vilt over het gehele model aan.

Breng een laag Dacron® vilt aan rondom de proximale rand van
het model.

Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan.

Breng aan het distale uiteinde van het model drie lagen carbon-
weefsel (bijv. 156 cm x 15 cm) aan. Zorg er daarbij voor dat de dra-
den van de opeenvolgende lagen in een verschillende richting
lopen.

Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan.

Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie.

Lamineer het model met lamineerhars.

Verwijder het PVA-buisfolie, wanneer de lamineerhars is uitge-
hard.

Opschuimen en kokeraanzetstuk bevestigen

>
1)
2)

3)

Benodigde materialen: Pedilen
Orthocryl zegelhars 617H21

Schuur de overtollige lamineerhars aan het distale uiteinde van de
prothesekoker af.

Schuim het distale uiteinde van de prothesekoker op met hard-
schuim.

Kort het hardschuim maximaal in en schuur het op de gewenste
plaats glad.

Bevestig het kokeraanzetstuk met zegelhars aan het hardschuim.
Frees een overgang van het kokeraanzetstuk naar het hard-
schuim. Zorg er hierbij voor dat de door het kokeraanzetstuk
bepaalde vorm en grootte van het adapteraansluitvlak onveran-
derd blijven.

hardschuim 300 617H32,

Bevestig het lamineerbeschermkapje in de draadgaten van het
kokeraanzetstuk (zie afb. 2).

Breng aan de buitenkant van de prothesekoker en op het lami-
neerbeschermkapje gekleurde zegelhars aan (zie afb. 3).

Tweede keer lamineren

>

Benodigde materialen: PVA-buisfolie 99B81, Perlon tricotkous
623T3, carbonband 616B1=50, carbonweefsel 616G12, gevloch-
ten carbonkous 616G15, Orthocryl lamineerhars 80:20 PRO
617H119

Breng een laag perlon tricotkous over het model aan.

Lijm twee stroken carbonband kruislings over het kokeraanzetstuk
tot aan het midden van het model.

Breng aan het distale uiteinde van het model twee lagen carbon-
weefsel (bijv. 156 cm x 15 ¢cm) aan. Zorg er daarbij voor dat de dra-
den van de beide lagen in een verschillende richting lopen.

Breng een laag perlon tricotkous over het model aan.

Breng twee lagen gevlochten carbonkous over het model aan.
Zorg er hierbij voor dat de carbonkous niet buiten de kokerrand
uitsteekt.

Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan.

Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie.

Lamineer het model met lamineerhars.

Verwijder het PVA-buisfolie, wanneer de lamineerhars is uitge-
hard.

5.2 Eindmontage

A VOORZICHTIG

Verkeerde van de schroefverbindi
Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefver-
bindingen

» Voordat u schroeven en bouten gaat monteren, moet u altijd

» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

eerst de schroefdraad reinigen.
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» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het bor-
gen ervan in acht.

Kokeradapter monteren

> Benodigd materiaal: schuurgereedschap, momentsleutel
710D20

1) VOORZICHTIG! Schuur het laminaat om de rand van het pro-
duct niet af.

Schuur het laminaat aan het distale uiteinde van de prothesekoker
af tot het lamineerbeschermkapje en verwijder het lamineerbe-
schermkapje (zie afb. 4).

2) VOORZICHTIG! Gebruik voor het bevestigen van de koke-
radapter geen schroefborgmiddel (bijv. Loctite®). Chemische
schroefborgmiddelen beschadigen het |
Bevestig de kokeradapter met de platverzonken bouten aan het
kokeraanzetstuk:

Breng twee platverzonken bouten posterior aan (8 Nm).
Breng twee platverzonken bouten anterior aan (8 Nm).

Piramideadapter en pi p iting verbi

De piramideadapter wordt gefixeerd met de stelbouten van de adap-

teraansluiting.

> Benodigde materialen: momentsleutel 710D4, Loctite® 636K13

1) Passen: Steek de piramideadapter in de piramideadapteraanslui-
ting en draai de stelbouten aan (7 Nm).

2) Definitieve montage: Steek de piramideadapter in de piramidea-
dapteraansluiting, bestrijkt de stelbouten met Loctite® en draai ze
aan (7 Nm).

3) Vervang stelbouten die te ver uitsteken of te diep zijn inge-
schroefd, door passende stelbouten (zie de keuzetabel).

s dand. 1 d

K bel voor stelb
6 mm ‘ 12 mm 16 mm
506G3=M6X6 | 506G3=M6X12 | 506G3=M6X16
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Afstellen

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

Ver ingend

De ingestelde positie van de prothesecomponent kan bij vervanging of
demontage behouden blijven. Schroef daarvoor de twee diepst inge-
schroefde stelbouten die naast elkaar liggen eruit.

6 Reiniging

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

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

A\ VOORZICHTIG

Niet naleven van de onderhoudsinstructies
Gevaar voor verwonding door veranderingen in -
van - de functie of beschadiging van het product
» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

of verloren gaan

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

» Inspecteer de prothesecomponenten eens in de drie maanden.

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

8 Afvalverwerking

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



9 Juridische informatie

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

9.3 Fabrieksgarantie

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

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

10 Technische gegevens

Svenska

1 Produktbeskrivning

Datum for senaste uppdatering: 2020-07-06

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda pro-
dukten och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert
sétt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det
uppstar problem.

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

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Hylsansatsen 5R9 klistras fast pa proteshylsans uppskummade, dista-
la ande och lamineras in. Hylsadaptern 4R60 utgér anslutning till de
distala proteskomponenterna och fasts pa hylsansatsen 5R9.

1.2 Kombinationsméjligh

Den har proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsy-
stem for barn. Proteskomponentens funktionalitet i kombination med
komponenter fran andra tillverkare som ar utrustade med kompatibel
modulanslutning har inte testats.

2 Andamalsenlig anvindning

Artikel 5R9 4R60
Materiaal kunststof aluminium 2.1 Omgivningsférhallanden
Systeemhoogte [mm] 30 33 Férvaring och transport
Gewicht [g] 125 45 Temperaturomrade -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till
Max. lichaamsgewicht [kg] 45 90 %, inga mekaniska vibrationer eller stotar
max. Ilch:amstlengte [em] 12415 Tilldgtna Snmgsrorhaliand
ax. voetlengte [cm] Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande
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halland

Otillatna omgivningsfoér
Kemikalier/vatskor: sotvatten, saltvatten, svett, urin, syror, tvalvat-
ten, klorvatten

Fasta dmnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar
(t.ex. talk)

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har
godkants for detta.

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

2.2 Avsedd anvindning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre
extremiteten.

2.3 Anvandningsomrade

Tillaten upp till max. 45 kg kroppsvikt.
Tillaten upp till max. 145 cm kroppslangd.
Tillaten upp till max. 21 cm fotstorlek.

2.4 Produktens livslangd

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

3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse

/\ OBSERVERA

Overskridande av anvindningstiden

Risk for personskador till féljd av funktionsférandring, funktionsfor-
lust eller skador pa produkten

» Se till att den godkénda anvandningstiden inte 6verskrids.

‘ Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

3.2 Allmanna sakerhetsanvisningar

Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden

Risk for personskador om produkten skadas

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsforhallanden.

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

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

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation,
byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad och sa vida-
re).

A C ERA

Overbelastning av produkten

Risk for personskador om barande delar gar sénder

» Anvand produkten enligt angiven avsedd anvandning (se
sida 38).

i\teranvéindning pa en annan brukare

Risk for personskador pa grund av funktionsforlust samt skador pa
produkten

» Anvénd endast produkten till en brukare.

A C ERA

/\ OBSERVERA

Otillaten | bination av pr p
Risk for personskador om produkten gér sénder eller deformeras

Mekaniska skador pa produkten
Risk for personskador till foljd av funktionsforéandring eller funktions-
forlust
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» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den
ar skadad.

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

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

5 Gora klart for anvindning

Felaktig inriktning eller montering
Risk for personskador till f6ljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

INFORMATION

Tecken pa forindrad eller férlorad funktion vid anvandning

Funktionsférandringar kan géra sig markbara genom exempelvis for-
andrad gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for-

hallande till varandra och férandrade ljud under anvandning.

41 leveransen

Den armering som beskrivs i detta dokument har godkants fér maxi-
mal kroppsvikt for brukaren som ska anvanda produkten. Ortopedin-
genjoren bar ansvaret om armeringen férandras pa nagot sétt.

5.1 Tillverka proteshylsan
Forsta lamineringen

5R9
se bild 1, pos. | Kvanti- | Benamning Artikelnum-
tet mer
- 1 Bruksanvisning -
1 1 Hylsansats 5R9
2 1 Lamineringsskydd 4X8
- 4 Skruv med forsankt 501S41=M>5x1-
huvud 6
4R60
se bild 1, pos. | Kvanti- | Bendmning Artikelnum-
tet mer
- 1 Bruksanvisning -
3 1 Hylsadapter 4R60
- 4 Gangstift 506G3=M6X10

> Material som krévs: PVA-folieslang 99B81, Dacron®-filt 616G6,

perlontrikaslang 623T3, kolfibervav 616G12, Orthocryl lamine-
ringsharts 80:20 PRO 617H119

1) Tra paen uppmjukad PVA-folieslang pa modellen.

2) Placera ett lager Dacron®-filt 6ver hela modellen.

3) Placera ett lager Dacron®-filt runt den proximala modellkanten.

4) Tréa pa tva lager perlontrikaslang pa modellen.

5) Lagg tre lager kolfibervav (t.ex. 156 cm x 15 cm) med overlappan-
de fiberriktning pa modellens distala énde.

6) Tra patva lager perlontrikaslang pa modellen.

7) Tra pa en uppmjukad PVA-folieslang pa modellen.

8) Laminera med lamineringsharts.

9) Ta bort PVA-folieslangen nar lamineringshartset har hardat.

Skumma upp och fast hylsansats

Material som krévs: Pedilen-hardskum 300 617H32, Orthocryl-
forseglingsharts 617H21

Slipa ner det utskjutande lamineringshartset pa den distala &nden
av proteshylsan.

Anvand hardskum péa proteshylsans distala dnde.
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3)
4)
5)
6)

7

Korta av hardskummet maximalt och slipa plant i 6nskat lage.

Fast hylsansatsen med férseglingsharts pa hardskummet.

Fréas en évergang fran hylsansatsen till hardskummet. Slipa inte
om den form och storlek p& adapteranslutningsytan som angetts
av hylsansatsen.

Satt in lamineringsskyddet i ganghalen pa hylsansatsen (se
bild 2).

Dra pa fargat férseglingsharts pa proteshylsans utsida och pa la-
mineringsskyddet (se bild 3).

Andra lamineringen

>

6)
7)
8)
9)

Material som kravs: PVA-folieslang 99B81, perlontrikaslang
623T3, band av kolfibervav 616B1=50, kolfibervav 616G12, flatad
kolfiberslang 616G15, Orthocryl lamineringsharts 80:20 PRO
617H119

Tra pa en perlontrikaslang pa modellen.

Klistra fast 2 remsor band av kolfibervav i ett kryss 6ver hylsansat-
sen till mitten av modellen.

Lagg tva lager kolfibervav (t.ex. 16 cm x 15 cm) med 6verlappan-
de fiberrikining pa modellens distala &nde.

Tra pa en perlontrikaslang pa modellen.

Tra pa tva lager flatad kolfiberslang pa modellen. Lat den inte
skjuta ut over hylskanten.

Tra pa tva lager perlontrikaslang pa modellen.

Tra pa en uppmjukad PVA-folieslang pa modellen.

Laminera med lamineringsharts.

Ta bort PVA-folieslangen nér lamineringshartset har hardat.

5.2 Slutmontering

Felaktig montering av skruvférband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder
» Rengoér gangan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.
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‘ » Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsékring.

Montera hylsadapter

>
1)

Forbinda pyr

Material som behdvs: Slipverktyg, momentnyckel 710D20
OBSERVERA! Slipa inte laminatet kring kanten pa produk-
ten.

Slipa ner laminatet pa den distala anden av proteshylsan tills lami-
neringsskyddets yta kommer fram. Ta bort lamineringsskyddet (se
bild 4).

OBSERVERA! Anvind ingen skruvsakring (t.ex. Loctite®) for
att fasta hylsadaptern. Kemiska skruvsidkringar skadar lami-
natet.

Fast hylsadaptern pa hylsansatsen med skruvarna med forsankt
huvud:

Skruva i 2 skruvar med forsankt huvud posteriort (8 Nm).

Skruva i 2 skruvar med férsankt huvud anteriort (8 Nm).

S i

S i

och 6ppning for pyr

Pyramidkopplingen fixeras med géngstiften till pyramidkopplingsopp-

ningen.
> Verktyg som behovs: Momentnyckel 710D4, Loctite® 636K13
1) Provning: Satt pyramidkopplingen i 6ppningen fér pyramidkopp-
ling och dra at gangstiften (7 Nm).
2) Definitiv montering: Satt pyramidkopplingen i 6ppningen for py-
ramidkoppling, sakra gangstiften med Loctite® och dra at (7 Nm).
3) Byt ut gangstift som sticker ut eller har skruvats in for mycket mot
andra passande gangstift (se urvalstabell).
Urvalstabell for gangstift
6 mm 12 mm | 16 mm
506G3=M6X6 | 506G3=M6X12 | 506G3=M6X16
Justering

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



Byte och demontering

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

6 Rengoring

1) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

A\ OBSERVERA

Om underhallsanvisningarna inte foljs

Risk for personskador till foljd av funktionsforandring eller funktions-
forlust samt skador pa produkten

» Observera féljande underhallsanvisningar.

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

» Proteskomponenterna bor inspekteras var 3:e manad.

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

8 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushéllsav-
fall. Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé6 och
halsa. Observera uppgifterna fran behériga myndigheter i ditt land om
aterlamning, insamling och avfallshantering.

9 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar pro-

dukten anvands och kan darfor variera.

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-6verensstimmelse

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

9.3 Garanti

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

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

10 Tekniska uppgifter

Artikel 5R9 4R60
Material Plast Aluminium
Systemhdjd [mm] 30 33
Vikt [g] 125 45
Max. kroppsvikt [kg] 45
Max. kroppslangd [cm] 145
Max. fotstorlek [cm] 21
Dansk

1 Produktbeskrivelse

Dato for sidste opdatering: 2020-07-06

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
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» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer
med produktet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Hylsteransats 5R9 limes fast og lamineres p& den opskummede dista-
le ende af protesehylsteret. Hylsteradapteren 4R60 har til formal at
forbinde de distale protesekomponenter og fastgeres pa hylsteransat-
sen 5R9.

1.2 Kombinati ligheder
Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks moduleere
system til bern. Funktionen blev ikke testet med komponenter fra an-

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

2.3 Anvendelsesomrade

Godkendt til en kropsveegt p4 maks. 45 kg.

Godkendt til en legemshegjde pa maks. 145 cm.

Godkendt til en fodsterrelse pa maks. 21 cm.

2.4 Brugstid

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

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

dre producenter, som tilbyder kompatible moduleere forbindel |
menter.

2 Formalsbestemt anvendelse
2.1 Omgivelsesbetingelser

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

Tilladte omgivelsesbetingelser

‘ A FORsIGTIG| Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

Overbel ing af pr

Risiko for personskade som felge af brud pa beerende dele

» Produktet ma kun anvendes inden for det foreskrevne anvendel-
sesomrade (se side 42).

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C
Fugtighed: Relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenseren-
de

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, syrer, saebe-
vand, klorvand

Faste partikler: Stov, sand, steerkt hygroskopiske partikler

(f.eks. talkum)

42

Ikke-tilladt k bination af pr P

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af pro-

duktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekompo-
nenter.

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekompo-
nenter, om de ma kombineres med hinanden.




Overskridelse af brugstiden

Fare for tilskadekomst pa grund af funktionszendring eller funktions-
svigt samt beskadigelser pa produktet

» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

A FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Risiko for personskade som felge af beskadiget produkt

» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

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

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

Genanvendelse pa en anden patient

Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigel-
ser pa produktet

» Anvend kun produktet pa én patient.

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

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

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

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

4 Leveringsomfang

5R9
seill. 1, pos. | Mzeng- | Betegnelse Identifikation
de
1 Brugsanvisning -
1 1 Hylsteransats 5R9
2 1 Lamineringsbeskyttel- 4X8
se
- 4 Undersaenkskrue 501S41=M5x1-
6
4R60
seill. 1, pos. | Mang- | Betegnelse Identifikation
de
- 1 Brugsanvisning -
3 1 Hylsteradapter 4R60
4 Gevindstift 506G3=M6X10
5 Indretning til brug
Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekompo-
nenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.
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Armeringen, der er beskrevet i dette dokument, er blevet godkendt
til en veegt, som en bruger maksimalt m& have ved brug af produk-
tet. Enhver aendring af armeringen er bandagistens ansvar.

5.1 Fremstilling af protesehylster
Forste laminering

> Pakraevede materialer: PVA-folieslange 99B81, Dacron®filt
616G6, Perlon-trikotslange 623T3, karbonfiberveev 616G12, Ort-
hocryl-lamineringsharpiks 80:20 PRO 617H119

1) Treek en opbledt PVA-folieslange pa modellen.

2) Anbring et lag Dacron®-filt pa hele modellen.

3) Anbring et lag Dacron®-filt rundt om modellens proksimale kant.

4) Treek to lag perlon-trikotslange pa modellen.

5) Anbring 3 lag karbonfiberveev (f.eks.15cm x 15cm) med
forskudte fibre ved modellens distale ende.

6) Treek to lag perlon-trikotslange pa modellen.

7) Treek en opbledt PVA-folieslange pa modellen.

8) Lamineringsprocessen gennemferes med lamineringsharpiks.

9) Fjern PVA-folieslangen, nar lamineringsharpiksen er heerdet.

Skum hyl op og f: den

> Pakraevede materialer: Pedilen-hardskum 300 617H32, Ortho-
cryl-forseglingsharpiks 617H21

1) Det overskydende lamineringsharpiks pa protesehylsterets distale
ende skal slibes ned.

2) Skum protesehylsterets distale ende op med hardskum.

3) Afkort hardskummet maksimalt og slib plant i ensket position.

4) Fastger hylsteransatsen pa hardskummet med forseglingsharpiks.

5) Fraes en overgang fra hylsteransatsen til hardskummet. Herved
ma adapter-tilslutningsfladens form og sterrelse, der bestemmes
af hylsteransatsen, ikke slibes til.

6) Seet lamineringsbeskyttelsen i gevindhullerne pa hylsteransatsen
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(seill. 2).

7

Det farvede forseglingsharpiks paferes pa protesehylsterets yder-
side og pa lamineringsbeskyttelsen (se ill. 3).

Anden laminering

>

6

@~

)
)
)
9)

Pakraevede materialer: PVA-folieslange 99B81, Perlon-tri-
kotslange 623T3, karbonfiber-veevsband 616B1=50, karbonfiber-
veev 616G12, flettet karbonfiberslange 616G 15, Orthocryl-lamine-
ringsharpiks 80:20 PRO 617H119

Treek en Perlon-trikotslange pa modellen.

Seet 2 striber karbonfiber-veevsband over kors pa hylsteransatsen
til midten af modellen.

Anbring 2 lag karbonfiberveev (f.eks. 15cm x 15cm)
forskudte fibre ved modellens distale ende.

Traek en Perlon-trikotslange pa modellen.

Treek 2 lag flettet karbonfiberslange pa modellen. Det méa ikke ra-
ge ud over randen pa hylsteret.

Treek to lag perlon-trikotslange pa modellen.

Treek en opbledt PVA-folieslange pa modellen.
Lamineringsprocessen gennemferes med lamineringsharpiks.
Fjern PVA-folieslangen, nar lamineringsharpiksen er haerdet.

med

5.2 Slutmontering

Forkert montering af skrueforbindelserne

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

» Rengor gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspaendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes laengder og skruesikring.




ing af hyl P
> Pakraevede materialer: Slibeveerktej, momentnegle 710D20

1) FORSIGTIG! Lamineringen pa produktets kant ma ikke sli-
bes af.

Slib lamineringen pa protesehylsterets distale ende ned til lamine-
ringsbeskyttelsens flade og fijern lamineringsbeskyttelsen (se

ill. 4).
2) FORSIGTIG! Der ma ikke anvendes skruebeskyttelse
(f.eks. Loctite®) til fastgorelse af hyl dapteren. Kemisk

skruebeskyttelse beskadiger laminatet.

Fastger hylsteradapteren pa hylsteransatsen med underseenks-
kruerne:

Skru 2 undersaenkskruer posteriort i (8 Nm).

Skru 2 undersaenkskruer anteriort i (8 Nm).

Forbind pyramideadapter og holder til pyramideadapter med

hinanden

Pyramideadapteren fikseres med pyramideadapter-holderens ge-

vindstifter.

> Nedvendige materialer: Momentnegle 710D4, Loctite® 636K13

1) Afprevning: Stik pyramideadapteren i pyramideadapterens hol-
der og fastspaend gevindstiftene (7 Nm).

2) Definitiv montering: Stik pyramideadapteren i pyramideadapte-
rens holder, beskyt gevindstiftene med Loctite® og fastspaend
(7 Nm).

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

Tabel til valg af gevindstifter
6 mm \ 12 mm \ 16 mm
506G3=M6X6 | 506G3=M6X12 | 506G3=M6X16
Justering

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

Udskiftning og afmontering

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

6 Rengering

1)
2)
3)

Renger produktet med en fugtig, bled klud.
Tor produktet af med en bled klud.
Den resterende fugtighed Iuftterres.

7 Vedligeholdelse

A\ FORSIGTIG

Til

s 1 haldel

>

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt
samt beskadigelse af produktet

af vedlig

Overhold felgende vedligeholdelsesanvisninger.

>

>
>

Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af prote-
sekomponenterne efter de ferste 30 dages brug.
Protesekomponenterne skal inspiceres hver 3. maned.

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

8 Bortskaffelse

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

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

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

9.2 CE-overensstemmelse

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

9.3 Garanti

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

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

10 Tekniske data

Identifikation 5R9 4R60
Materiale Kunststof Aluminium
Systemhgjde [mm] 30 33
Vaegt [g] 125 45
Maks. kropsvaegt [kg] 45

Maks. legemshgjde [cm] 145

Maks. fodstorrelse [cm] 21

1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2020-07-06
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» Les noye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk,
og veer oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Hylsefestet 5RO klebes pa den skumbelagte, distale enden av protese-
hylsen og lamineres inn. Hylseadapteren 4R60 brukes til sammenfay-
ningen med de distale protesekomponentene og festes til hylsefeste
5R9.

1.2 Kombinasj ligh

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks modulaer-
system for barn. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produ-
senter, som har kompatible modulzere forbindelseselementer, er ikke

testet.

2 Forskriftsmessig bruk
2.1 Miljeforhold
Lagring og transport

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

Tillatte miljsbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tillatte miljebetingelser

Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, syrer, sape-
vann, klorvann




lkke tillatte miljgbetingelser
Faste stoffer: stov, sand, sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. tal-
kum)

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

2.3 Bruksomrade

Godkjent til en kroppsvekt pa maks. 45 kg.
Godkjent til en kroppsheyde pa maks. 145 cm.
Godkjent til en fotlengde pa maks. 21 cm.

2.4 Brukstid

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

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

‘ Advarsel mot mulige ulykker og personskader. ‘

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

Overbel ing av produktet

Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

» Produktet skal brukes i samsvar med det angitte bruksomradet
(se side 47).

» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som
er godkjent for dette.

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

A\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden

Fare for skade grunnet funksjonsendring eller funksjonstap samt
skader pa produktet

» Sorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides.

Bruk ved ikke-tillatte miljaforhold

Fare for personskade grunnet skader pa produktet

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold.

» Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljgforhold, ma
det kontrolleres for skader.

» lkke fortsett & bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du
eritvil.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering,
reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fag-
verksted etc.).

Ikke-tillatt k bi jon av pr

Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av pro-
duktet

Gjenbruk pa en annen bruker

Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produk-
tet

» Bruk produktet kun til én bruker.

Mekanisk skade pa produktet
Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap
» Veer noye ved arbeid med produktet.
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» 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.).

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

Armeringen som er beskrevet i dette dokumentet er godkjent for
maksimal brukerkroppsvekt. Enhver endring av armeringen er orto-
pediteknikerens ansvar.

5.1 Fremstille protesehylse

Forste lamineringsprosess

> Nedvendige materialer: PVA-folieslange 99B81, Dacron®-filt
616G6, perlontrikotslange 62373, karbonfiberduk 616G12,
Orthocryl-lamineringsharpiks 80:20 PRO 617H119

1) Trekk en fuktet PVA-folieslange pa modellen.

2) Plasser ett lag Dacron®-filt pa hele modellen.

3) Plasser ett lag Dacron®filt rundt den proksimale kanten pa mo-
dellen.

5R9
se fig. 1, pos. | Antall | Betegnelse Merking
- 1 Bruksanvisning -
1 1 Hylsefeste 5R9
2 1 Lamineringsvern 4X8
- 4 Senkeskrue 501S41=M>5x1-
6
4R60
se fig. 1, pos. | Antall | B | Merking
- 1 Bruksanvisning -
3 1 Hylseadapter 4R60
- 4 Settskrue 506G3=M6X10
5 Klargjering til bruk
Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.
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4) Trekk to lag perlontrikotslange pa modellen.

5) Plasser tre lag karbonfibervev (f.eks. 15 cm x 15 cm) med forskje-
vet fiberretning pa den distale enden av modellen.

6) Trekk to lag perlontrikotslange pa modellen.

7) Trekk en fuktet PVA-folieslange pa modellen.

8) Utfer lamineringsprosessen med lamineringsharpiks.

9) Fjern PVA-folieslangen etter at lamineringsharpiksen er herdet.

Pafore skum og feste hylsefestet

> Nedvendige materialer: Pedilen-hardskum 300 617H32,
Orthocryl-harpiks 617H21

1) Slip ned den overskytende lamineringsharpiksen pa den distale
enden av protesehylsen.

2) Pafer hardskum pa den distale enden av protesehylsen.

3) Kapp av hardskummet maksimalt og slip det plant i ensket stilling.

4) Fest hylsefestet pa hardskummet med harpiks.

5) Fres en overgang fra hylsefestet til hardskummet. Pass pa at du

ikke samtidig sliper formen og sterrelsen pa adaptertilkoblingsfla-
ten som er fastsatt av hylsefestet.



6)

7

Sett lamineringsvernet inn i gjengehullene pa hylsefestet (se
fig. 2).

Pafer farget harpiks pa utsiden av protesehylsen og pa lamine-
ringsvernet (se fig. 3).

Annen lamineringsprosess

>

1)
2)

3)

4)
5)

6)
7)
8)
9)

Nodvendige materialer: PVA-folieslange 99B81, perlontrikots-
lange 62373, karbonfiberband 616B1=50, karbonfiberduk
616G12, flettet karbonfiberslange 616G15, Orthocryl-lamine-
ringsharpiks 80:20 PRO 617H119

Trekk en perlontrikotslange pa modellen.

Kleb to strimler karbonfiberband i kryss over hylsefestet til midten
av modellen.

Plasser to lag karbonfibervev (f.eks. 15 cm x 15 cm) med forskje-
vet fiberretning pa den distale enden av modellen.

Trekk en perlontrikotslange pa modellen.

Trekk to lag flettet karbonfiberslange pa modellen. Pass pa at ikke
noe stikker ut over hylsekanten.

Trekk to lag perlontrikotslange pa modellen.

Trekk en fuktet PVA-folieslange pa modellen.

Utfer lamineringsprosessen med lamineringsharpiks.

Fjern PVA-folieslangen etter at lamineringsharpiksen er herdet.

5.2 Sluttmontering

Feil
Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker

» Rengjer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

dal

ing av skrueforbi

Montere hylseadapter

>
1)

Nedvendige materialer: Slipeverktey, momentnekkel 710D20
FORSIKTIG! L rundt § av produktet skal ikke
slipes ned.

Slip laminatet pa protesehylsens distale ende ned til flaten til lami-
neringsvernet og fiern lamineringsvernet (se fig. 4).

FORSIKTIG! Ikke bruk skruesikring (f.eks. Loctite®) til & fes-
te hyl: dapteren med. Kjemiske skruesikringer skader la-
minatet.

Fest hylseadapteren pa hylsefestet med senkeskruene:

Skru inn to senkeskruer posteriort (8 Nm).

Skru inn to senkeskruer anteriort (8 Nm).

Sette sammen justeringskjerne og justeringskjernemottak
Justeringskjernen fikseres med justeringskjernemottaket settskruer.

> Nedvendige materialer: Momentnekkel 710D4, Loctite® 636K13
1) Preving: Stikk justeringskjernen inn i justeringskjernemottaket og
trekk til settskruene (7 Nm).
2) Endelig montering: Stikk justeringskjernen inn i justeringskjerne-
mottaket, sikre settskruene med Loctite® og trekk til (7 Nm).
3) Settskruer som star for langt ut eller er skrudd for dypt inn, ma
skiftes ut med passende settskruer (se valgtabell).
Valgtabell for settskruer
6 mm \ 12 mm | 16 mm
506G3=M6X6 | 506G3=M6X12 | 506G3=M6X16
Justering

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

Bytte og demontering

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

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

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

Ikke-overholdelse av vedlikeholdsanvisningene

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

» Overhold de falgende vedlikeholdsanvisningene.

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

» Protesekomponentene skal inspiseres hver 3. maned.

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

8 Kassering

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

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

9.1 Ansvar

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

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

9.3 Garanti

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

Naermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens
salgsfirma.

10 Tekniske data

Merking 5R9 4R60
Materiale Plast Aluminium
Systemhgyde [mm] 30 33
Vekt [g] 125 45
Maks. kroppsvekt [kg] 45
Maks. kroppshgyde [cm] 145
Maks. fotlengde [cm] 21
Suomi

1 Tuotteen kuvaus

[nEpot]

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2020-07-06

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kéytt6a ja nou-
data turvallisuusohijeita.

» Perehdyté kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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




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

» Siilyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Holkin liitososa 5R9 liimataan ja laminoidaan proteesiholkin vaahto-
muoviseen, distaaliseen paahan. Holkkiadapteri 4R60 on tarkoitettu
yhdistamaan distaaliset proteesikomponentit ja se kiinnitetdan holkin
litososaan 5R9.

1.2 Yhdistel hdolli d

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjes-
telméan kanssa lapsille. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa,
jotka ovat kaytettavissa yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole
testattu.

2 Maaridystenmukainen kaytto
2.1 Ymparistéolosuhteet

Varastointi ja kulj

2.2 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-
tiin.

2.3 Kayttoalue

Korkein sallittu ruumiinpaino 45 kg.

Suurin sallittu pituus 145 cm.

Suurin sallittu jalkateran koko 21 cm.

2.4 Kayttoika

Valmistaja on testannut tuotteen 3 miljoonalla kuormitusjaksolla. Taméa
vastaa kayttajan aktiivisuustason mukaan enintaan 5 vuoden kéyttoi-
kaa.

3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

3.2 Yleiset turvaohjeet

Mabhdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

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

Sallitut ymparistoolosuhteet

Lampdtila-alue: -10 °C ... +45 °C

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus

Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena

» Kayta tuotetta ilmoitetun kayttéalueen mukaisesti (katso sivu 51).

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

hteot

Kiall

yt ympari:

Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa,
hapot, saippualiuos, kloorivesi

Kiinteat aineet: poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukka-
set (esim. talkki)

Pr in osien yhdi ylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauk-

sena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka
ovat sallittuja.

» Tarkista proteesin osien kayttéohjeista, saako osia yhdistella
myo6s keskenaan.
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Kayttoian ylitys

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen muuttumisen tai heikkene-
misen seka vaurioitumisen seurauksena

» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity.

Kaytto kielletyissa ympari:

Tuotteen vaurioiden aiheuttama loukkaantumisvaara

» Ali altista tuotetta kielletyille ymparistoolosuhteille.

» Mikali tuote altistuu kielletyille ympaéristéolosuhteille, tarkista,
onko tuote karsinyt 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.).

Luovuttaminen toisen potilaan kaytt6o

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seka vau-
rioitumisen seurauksena

» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen

seurauksena

» Noudata huolellisuutta tydskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéyttokunto.

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

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

Merkkeja toimivuuden muut
ton yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmeta esim. siten, ettd kavelymalli
muuttuu, proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa nahden
seka havaitaan &&nien muodostumista.

tai heikk

5 kay-

4 Toimituspaketti

5R9
katso Kuva 1, | Maara | Nimi Koodi
kohta
- 1 Kayttéohje -
1 1 Holkin litososa 5R9
2 1 Laminointisuoja 4X8
- 4 Uppokantaruuvi 501S41=M5x1-
6
4R60
katso Kuva 1, | M3ara | Nimi Koodi
kohta
- 1 Kayttéohje -
3 1 Holkkiadapteri 4R60
- 4 Kierretappi 506G3=M6X10

5 Saattaminen kayttokuntoon

Virheellinen kokoonpano tai asennus
Loukkaantumisvaara proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.
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Téssa asiakirjassa kuvattu vahvistus on hyvaksytty tuotteen kayttajan
suurinta sallittua ruumiinpainoa varten. Vahvistuksen kaikkinaisista
muutoksista vastaa apuvélineteknikko.

5.1 Proteesiholkin valmistus

s P .

> Tarvittavat materiaalit: PVA-kalvosukka 99B81, Dacron®-huopa
616G6, Perlon-trikoosukka 623T3, hiilikuitukangas 616G12, Ort-
hocryl-laminointihartsi 80:20 PRO 617H119

1) Veda pehmennetty PVA-kalvosukka mallin paalle.

2) Aseta yksi Dacron®-huopakerros koko mallin paalle.

3) Aseta yksi Dacron®-huopakerros mallin proksimaalisen reunan
ympdrille.

4) Veda 2 kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin paalle.

5) Aseta 3 kerrosta hiilikuitukangasta (esim. 15 cm x 15 cm) paikal-
leen mallin distaaliseen paahén siten, ettd kuidut on suunnattu
porrastetusti.

6) Veda 2 kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin paalle.

7) Veda pehmennetty PVA-kalvosukka mallin paalle.

8) Suorita laminointi laminointihartsilla.

9) Poista PVA-kalvosukka laminointihartsin kovetuttua.

Muovin vaahdotus ja holkin liitososan kiinnitys

> Tarvittavat materiaalit: Kova Pedilen-solumuovi 300 617H32,
Orthocryl-tiivistehartsi 617H21

1) Hio proteesiholkin distaalisessa paasséa oleva liiallinen laminointi-
hartsi pois.

2) Vaahdota proteesiholkin distaaliseen paahan kovaa solumuovia.

3) Lyhenna kovaa solumuovia maksimimaaraan asti ja hio se tasai-
seksi halutusta kohdasta.

4) Kiinnita holkin liitososa tiivistehartsilla kovaan solumuoviin.

5) Jyrsi holkin liitososan ja kovan solumuovin vélinen siirtymakohta.
Ala hio tassd yhteydessa holkin liitososan maaradmaa adapterin
litospinnan muotoa ja kokoa.

6) Aseta laminointisuoja holkin liitososan kierteitettyihin reikiin (katso
Kuva 2).

7) Levita varjattya tiivistehartsia proteesiholkin ulkopuolelle ja lami-
nointisuojan péaalle (katso Kuva 3).

Toinen laminointitoimenpide

> Tarvittavat materiaalit: PVA-kalvosukka 99B81, Perlon-trikoo-
sukka 623T3, hiilikuitukangasnauha 616B1=50, hiilikuitukangas
616G12, hiilikuitu-punossukka 616G 15, Orthocryl-laminointihartsi
80:20 PRO 617H119

1) Veda Perlon-trikoosukka mallin paalle.

2) Liimaa 2 kaistaletta hiilikuitukangasnauhaa ristikkain holkin liitos-
osan paélta mallin keskipisteeseen asti.

3) Aseta 2 kerrosta hiilikuitukangasta (esim. 15 cm x 15 cm) paikal-
leen mallin distaaliseen paahén siten, ettd kuidut on suunnattu
porrastetusti.

4) Veda Perlon-trikoosukka mallin paalle.

5) Veda 2 kerrosta hiilikuitu-punossukkaa mallin paalle. Al anna sen
tassa yhteydessa ulottua holkin reunan ylitse.

6) Veda 2 kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin paalle.

7) Veda pehmennetty PVA-kalvosukka mallin paalle.

8) Suorita laminointi laminointihartsilla.

9) Poista PVA-kalvosukka laminointihartsin kovetuttua.

5.2 Lopullinen asennus

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara ruuvilitosten murtumisen tai |6ystymisen seu-
rauksena

» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata maéréttyja vadntémomentteja.
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‘ » Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

Holkkiadapterin asennus

> Tarvittavat materiaalit: Hiomatyokalu, momenttiavain 710D20

1) HUOMIO! Ali hio pois tuotteen reunaa ympirdivaa lami-
naattia.

Hio proteesiholkin distaalisessa péaassa oleva laminaatti pois lami-
nointisuojapintaan asti ja poista laminointisuoja (katso Kuva 4).

2) HUOMIO! Ala kayta kierrelukitetta (esim. Loctite®) holkkia-
dapterin kiinnitykseen. Kemialliset kierrelukitteet vahingoit-
tavat laminaattia.

Kiinnita holkkiadapteri uppokantaruuveilla holkin litososaan:
Ruuvaa 2 uppokantaruuvia kiinni posteriorisesti (8 Nm).
Ruuvaa 2 uppokantaruuvia kiinni anteriorisesti (8 Nm).

Fdiad d s yhdi

pterin ja naar pteriny

Pyramidiadapteri kiinnitetadn paikalleen naarasadapterin kierretapeil-

la.

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

1) Paallesovitus: Liita pyramidiadapteri naarasadapteriin ja kirista
kierretapit (7 Nm).

2) Lopullinen asennus: Liitd pyramidiadapteri naarasadapteriin,
varmista kierretapit Loctite®-kierrelukitteella ja kirista ne (7 Nm).

3) Vaihda liian pitkalle esiintyontyvat tai lilan syvalle kierretyt kierreta-

pit sopiviin kierretappeihin (katso valintataulukko).

D
Yy

Kierretappien vali lukko

‘ 12 mm
| 506G3=M6X12 |

6 mm
506G3=M6X6

16 mm
506G3=M6X16

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

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

6 Puhdistus

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

3) Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

Huolto-ohjeiden noudattamatta jattaminen

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen
seka tuotteen vaurioitumisen seurauksena

» Noudata seuraavia huolto-ohjeita.

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

» Tarkasta proteesikomponentit aina 3 kuukauden valein.

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

8 Jatehuolto

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

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



9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kédytetaan tdhan asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdmén asiakirjan noudattamatta jattamisesta,
varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

9.3 Takuu

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

Valmistajan vastaava myyntiyhtic antaa yksityiskohtaisempia tietoja
takuuehdoista.

10 Tekniset tiedot

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2020-07-06

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

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

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

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Nasada leja 5R9 zostaje naklejona na spieniony szczyt leja protezowe-
go w obrebie dalszym i zalaminowana. Adapter leja 4R60 stuzy do
potaczenia z komponentami protezowymi w obrebie dalszym i zostaje
zamocowany do nasady leja 5R9.

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem
modularnym Ottobock dla dzieci. Funkcjonalno$¢ z komponentami
innych producentéw, ktére wyposazone sag w kompatybilne modularne

zgodnie z przeznaczeniem

Koodi 5R9 4R60 1.2 Mozliwosci zestawien

Materiaali Muovi Alumiini

Jarjestelmdkorkeus [mm] 30 33

Paino [g] 125 45

Korkein sallittu ruumiinpai- 45 elementy faczace, nie zostata przetestowana.
no [k.gl - - 2 Zastosc

Suurin sallittu pituus [cm] 145 . X

Suurin sallittu jalkaterdn 21 2.1 Warunki otoczenia

koko [cm] Pr h ieitr port

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

\ Do I warunki otc i \
[ Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C |
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D I warunki

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

» Produkt nalezy stosowa¢ odpowiednio do podanego zakresu
zastosowania (patrz stona 56).

Nied. +

lone warunki

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

Materialy state: pyt, piasek, silnie higroskopijne czgsteczki
(np. talk)

2.2 Cel zastosowania

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

2.3 Zakres zastosowania

Dopuszczone do maks. 45 kg wagi ciata.

Dopuszczone do wzrostu réwnego maks. 145 cm.

Dopuszczone do wielkosci stopy réwnej maks. 21 cm.

2.4 Okres uzytkowania

Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 3 milio-
ny cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci uzyt-
kownika odpowiada to okresowi uzytkowania wynoszacemu maksy-
malnie 5 lat.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

mi wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Przeciazenie produktu
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw noénych
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PRZESTROGA

czalne ienie ki

P protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia pro-

duktu

» Produkt mozna zestawi¢ tylko z dopuszczonymi komponentami
protezowymi, ktére sa do tego dopuszczone.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania kompo-
nentéw protezowych, czy istnieje mozliwo$¢ ich wzajemnego
zestawienia.

Przekr ie okresu uzytk

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmian w dziataniu lub utraty funk-
cji jak i uszkodzen produktu

» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania.

/A PRZESTROGA

S il iad I

w y

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen produktu

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzen, jesli zostat
on stosowany w niedozwolonych warunkach otoczenia.

» 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 produ-

h warunkach otc

centa lub wykwalifikowany serwis, itp.).




A PRZESTROGA

5R9

zdolnosci do uzytku.

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

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np.

naprawa, wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

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

4 Sktad zestawu

5R9
patrz ilustr. 1, llos¢ | Nazwa Symbol
poz.
- 1 Instrukcja uzytkowa- -
nia
1 1 Nasada leja 5R9
2 1 Ostona laminatu 4X8

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta patrzilustr. 1, llos¢ | Nazwa Symbol
Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen poz.
produktu 4 Sruba wpuszczana 501S41=M5x1-
» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego 6
pacjenta. 4R60

patrz ilustr. 1, llosé | Nazwa Symbol
poz.
Mechaniczne uszkodzenie produktu - 1 Instrukcja uzytkowa- -
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania nia
» Nalezy starannie wykonywacé prace zwigzane z produktem. 3 1 Adapter leja 4R60
» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowaé pod katem dziatania i _ 4 Kotek gwintowany 506G3=M6X10

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

INFORMACJA

Opisane w niniejszym dokumencie zbrojenie jest dopuszczone do
maksymalnej wagi ciata uzytkownika produktu. Odpowiedzialno$¢ za
zmiane zbrojenia ponosi technik ortopeda.

5.1 Wykonanie leja protezowego

Pierwszy proces laminacji

> Wymagane materialy: Rekaw foliowy PVA 99B81, filc Dacron®
616G6, rekaw perlonowo-trykotowy 623T3, tkanina z widkna
weglowego 616G12, zywica laminacyjna Orthocryl 80:20 PRO
617H119

1) Zmiekczony rekaw foliowy PVA nalezy naciagna¢ na model.
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2) Jedng warstwe filcu Dacron® nalezy natozy¢ na caty model.

) Jedng warstwe filcu Dacron® nalezy natozy¢ wokét krawedzi

modelu w obrebie blizszym.

4) Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciagnac
na model.

5) Nalezy natozy¢ trzy warstwy maty tkanej z wtékna weglowego (np.
15 cm x 15cm) z przesunietym kierunkiem widkien na szczyt
modelu w obrebie dalszym.

6) Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciggnac
na model.

7) Zmiekczony rekaw foliowy PVA nalezy naciagna¢ na model.

8) Prosimy przeprowadzi¢ laminacje za pomocg zywicy laminacyjnej.

9) Rekaw foliowy PVA nalezy usung¢ po utwardzeniu zywicy lamina-
cyjnej.

®

Spienienie i mocowanie nasady leja

> Wymagane materiaty: Pianka twarda pedilen 300 617H32, zywi-
ca Orthocryl-Siegelharz 617H21

1) Nadmiar zywicy laminacyjnej na szczycie leja protezowego w
obrebie dalszym nalezy wyszlifowac.

2) Szczyt leja protezowego w obrebie dalszym nalezy spieni¢ za
pomoca pianki twarde;j.

3) Pianke twardg nalezy maksymalnie skroci¢ i wymagang pozycje
ptasko wyszlifowac.

4) Nasade leja nalezy zamocowaé na piance twardej za pomoca
zywicy siegelharz.

5) Nalezy wyszlifowa¢ przejécie od nasady leja do pianki twardej.
Nalezy przy tym nie szlifowac ksztattu i wielkosci powierzchni
faczacej adaptera, wyznaczonej przez nasade leja.

6) Ostone laminatu nalezy zamocowac¢ do otworéw gwintowanych
nasady leja (patrz ilustr. 2).

7) Zabarwiong zywice siegelharz nalezy nanies¢ na zewnetrzng stro-
ne leja protezowego i na ostone laminatu (patrz ilustr. 3).
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Drugi proces laminacji

> Wymagane materialy: Rekaw foliowy PVA 99B81, rekaw perlo-
nowo-trykotowy 623T3, tasma tkana z wiékna weglowego
616B1=50, tkanina z wiékna weglowego 616G12, rekaw pleciony
z witékna weglowego 616G 15, zywica laminacyjna Orthocryl 80:20
PRO 617H119

1) Jeden rekaw perlonowo-trykotowy nalezy naciagnac¢ na model.

2) Dwa paski tasmy tkanej z wtékna weglowego nalezy naklei¢ na
nasade leja na krzyz az do $rodka modela.

8) Nalezy natozy¢ dwie warstwy maty tkanej z widkna weglowego
(np. 15 cm x 15 cm) z przesunietym kierunkiem wtékien na szczyt
modelu w obrebie dalszym.

4) Jeden rekaw perlonowo-trykotowy nalezy naciagna¢ na model.

5) Dwie warstwy rekawa plecionego z widkna weglowego nalezy
naciggna¢ na model. Rekaw nie moze przy tym wystawac ponad
krawedz leja.

6) Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciggnac
na model.

7) Zmiekczony rekaw foliowy PVA nalezy naciagna¢ na model.

8) Prosimy przeprowadzi¢ laminacje za pomoca zywicy laminacyjnej.

9) Rekaw foliowy PVA nalezy usung¢ po utwardzeniu zywicy lamina-
cyjnej.

5.2 Montaz koncowy

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-

czen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczy$ci¢ gwint.

» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzegac instrukcji odnosnie dtugosci $rub i zabezpie-
czenia $rub.




Montaz adaptera leja

>

1)

2)

Potaczenie rd

Wymagane materialy: Narzedzie do szlifowania, klucz dynamo-
metryczny 710D20

PRZESTROGA! Nie nalezy szlifowa¢ laminatu wokot krawe-
dzi produktu.

Laminat nalezy wyszlifowaé na szczycie leja protezowego w obre-
bie dalszym az do powierzchni ostony laminatu i ostone usunac
(patrz ilustr. 4).

PRZESTROGA! Prosimy nie stosowaé zadnego $rodka do
zabezpieczenia $rub (np. Loctite®) w celu zamocowania
adaptera leja. Chemiczne $rodki do zabezpieczenia $rub
moga uszkodzi¢ laminat.

Adapter leja nalezy zamocowac do nasady leja za pomocg $rub
wpuszczanych:

Nalezy wkreci¢ 2 $ruby wpuszczane z tytu (8 Nm).

Nalezy wkreci¢ 2 $ruby wpuszczane z przodu (8 Nm).

Regulacja

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

Wymiana i demontaz

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

6 Czyszczenie

1)
2)
3)

Produkt czyscic wilgotng, miekka Scierka.
Produkt wytrze¢ do sucha migkka Scierka.
Wilgotnosc¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

A\ PRZESTROGA

go i uchwytu rd

Rdzen nastawny zostaje mocowany za pomocg kotkéw gwmtowych
elementu ustalajgcego rdzenia nastawnego.

>
1)

2

3)

Wymagane materialy: Klucz dynamometryczny 710D4, Loctite®
636K13

Przymiarka: Rdzen nastawny nalezy wsuna¢ do uchwytu rdzenia
nastanwego i kotki gwintowane dokreci¢ (7 Nm).

Montaz ostateczny: Rdzen nastawny nalezy wsuna¢ do uchwytu
rdzenia nastawnego, kotki gwintowane zabezpieczy¢ za pomoca
Loctite® i dokreci¢ (7 Nm).

Kotki gwintowane, ktére wystajg lub sg wkrecone za gteboko,
nalezy wymienic na kotki odpowiedniej wielkosci (patrz tabela).

Tabela wyboru kotkéw gwintowanych

6 mm \ 12 mm \ 16 mm

506G3=M6X6 | 506G3=M6X12 | 506G3=M6X16

Nieprzestrzeganie wsk
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkcji jak i
uszkodzenia produktu

» Nalezy przestrzega¢ nastepujgcych wskazéwek odnosnie konser-

Kk odnocnie k

wacji

wagcji.

>

>

>

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

Nalezy przeprowadzi¢ przeglad komponentéw protezowych co 3
miesigce.

Sprawdzi¢ stan zuzycia cafej protezy podczas rutynowej kontroli.

8 Utylizacja

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

9 Wskazoéwki prawne

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest
stosowany zgodnie z opisami i wskazowkami 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 jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna
pobrac ze strony internetowej producenta.

9.3 Gwarancja

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

Szczegdtowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela
spotka dystrybucyjna producenta.

10 Dane techniczne

Symbol 5R9 4R60

Materiat Tworzywo Aluminium
sztuczne

Wysokos¢ systemowa 30 33

[mm]

Ciezar [g] 125 45

Maks. ciezar ciata [kg] 45
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Symbol 5R9 4R60
Maks. wzrost [cm] 145
Maks. wielkos¢ stopy [cm] 21

1 Termékleiras Magyar

Az utols6 frissités datuma: 2020-07-06

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

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

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

» A termékkel kapcsolatban felmer(il6 minden sulyos varatlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes haté-
sagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

Az 5R9 tokratét a protézistok habositott, testtdl tavoli végére van felra-
gasztva és ralamindlva. A 4R60 tokadapter a protézis testtdl tavoli
OsszetevGinek 6sszekapcsolasara szolgal és az 5R9-es tokratéthez van
rogzitve.

1.2 Kombinacids lehetéségek

Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock gyermekeknek terve-
zett modulrendszerével. Mas gyartok kompatibilis 6sszekotd elemekkel
rendelkezé alkatrészeinek miikodéképességét nem vizsgaltuk.



2 Rendeltetésszerii hasznalat
2.1 Kornyezeti feltételek

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Tarolas és szallitas

Hoémérséklet tartomany —20 °C - +60 °C, relativ paratartalom 20 % -
90 %, nincs mechanikus rezgés vagy I6kések

M dett kornyezeti

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

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

Nem dett korny

Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadtsag, vizelet, savak,
szappanlig, kléros viz

Szilard anyagok: por, homok, erésen nedvszivé szemcsék (pl. tal-

A termék tulterhelése

Sériilésveszély a tehervisel6 elemek torése matt

» A terméket a megadott felhasznélasi célnak megfelel6en hasznal-
ja (Id. 61 old.).

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem gengedett k bil j

Sérilésveszély a termék torése vagy deformalddasa miat

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni,
amelyek az adott célra engedélyezettek.

» A protézis alkatrészek hasznélati utasitdsa alapjan ellendrizni kell
azok egymassal torténé kombinalhatosagat.

kum)

2.2 Rendeltetés

A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-
to.

2.3 Alkalmazasi teriilet

A megengedett testsuly legfeljebb 45 kg.

Engedélyezve legfeljebb 145 cm testmagassagig.

Engedélyezve legfeljebb 21 cm labméretig.

2.4 A hasznalat id6tartama

A terméket a gyartd 3 millié terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az érték
a felhasznal¢ aktivitasi fokatol figgéen max. 5 éves hasznalatnak felel
meg.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

A VIGYAzAT| Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszé-

lyére

A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tullépése

Sériilésveszély a termékmiikodés megvaltozasa vagy elvesztése és a

megrongalédasa miatt

» Gondoskodni kell arrdl, hogy a bevizsgalt hasznélati id6t ne Iépje
tal.

H alat nem gengedett kérnyezeti

Sériilésveszély a termék megrongalédasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti koriiimé-
nyeknek.

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

» Nem szabad tovabb hasznélni a terméket, ha nyilvanvaléan meg-

falta

lek kozott

sérilt, vagy kétely merl fel ezzel kapcsolatban.
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» A termék megmunkalasa gondossagot igényel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatésagat.

» A miikédés megvaltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne
hasznalja tovabb (lasd "A miikoédés megvaltozasainak vagy el-
vesztésének jelei a hasznalat soran" c. fejezetet).

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

» Szilkség esetén meg kell tenni a megfelelé intézkedéseket 5R9
(pl. tisztitas, javitas, csere, ellenérzés a gyarté altal vagy szakm- Id. 1 abra, Mennyi | Megnevezés Megijelolés
helyben, stb.). Poz. ség
- 4 Stllyesztett csavar 501S41=M5x1-
A VIGYAZAT 6
Ismételt hasznalatba adas egy masik paciensnek
) X A - o P ’ 4R60
Sérilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongalddasa miatt = = = —
. . P~ . - Id. 1 abra, Mennyi | Megnevezés Megijeldlés
» A terméket csak egy paciens éltali hasznalatra terveztiik. =
Poz. ség
AVIGYAZAT - 1 Hasznalati utasitas -
. . . 3 1 Tokadapter 4R60
A termék mechanikus sériilése =
PR . AP P - 4 Hernyo6csavar 506G3=M6X10
Sérulésveszély funkciévaltozas vagy -vesztés miatt

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

Hibas felépités vagy szerelés
Sérulésveszély a protézis alkatrészeinek megrongalédasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas elSirasait.

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

4 A szallitmany tartalma

TAJEKOZTATAS

Az ebben a dokumentumban leirt vasalas a termék felhasznaléja leg-
nagyobb testsilyahoz van engedélyezve. A vasalas minden médosi-
tasa az ortopédia technikus felelésségére torténik.

5.1 A protézistok elkészitése
Elsé laminalasi folyamat
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5R9

- s = el > Sziikség yagok PVA-féliatomlé 99B81, Dacron®filc
td-2 3bra, M:Z;y' Megnevezés Megjeldlés 616G, perlon trikotomls 623T3, szénszalas szovet 616G12, Ort-
: 1 Hasznalati utasita - hocryl- laminalé gyanta 80:20 PRO 617H119
asznaall utasitas 1) Huzzon a modellre egy kellSsitett PVA foliatomlét.

1 1 Tokréatét 5R9 . o .

S — 2) Helyezzen egy réteg Dacron®filcet a teljes modellre.
2 1 Laminatumvédd 4X8 3) Helyezzen egy réteg Dacron®-filcet a modell proximalis peremére.

4) A modellre hizzon ra 2 réteg perlon trikotomlét.



Helyezzen a modell testtSl tavoli végére 3 réteg (z. B. 16 cm x
15 cm-es) eltolt szalelrendezés(i szénszélas szdvetet.

A modellre hiizzon ra 2 réteg perlon trik6toml6t.

Huzzon a modellre egy kellésitett PVA féliatoml6t.

Végezze el a laminalast a laminal6 gyantaval.

A laminalé gyanta kikeményedése utan tavolitsa el a PVA féliatom-
16t.

Kihabositas és a tokratét régzitése

>
1)
2
3)
4)

5)

6)

7)

Sziikséges anyagok: Pedilen-keményhab 300 617H32, Orthoc-
ryl-Siegelharz 617H21

A felesleges laminatumot a protézistok testtsl tavoli végén le kell
csiszolni.

A protézistok testtdl tavoli végét Pedilen keményhabbal habositsa
fel.

Roviditse le maximalisan a keményhabot és sikcsiszolja azt a ki-
vant poziciéba.

Rogzitse a protézistokot a keményhabra a Siegelharz hasznélata-
val.

Marjon egy jaratot a tokratéttél a keményhabig. A tokratét szabta
elére megadott format és az adapter csatlakozo fellletének mére-
tét csiszolassal megvaltztatni nem szabad.

Helyezze a laminatumvéd6t a tokratét menetes furatdba (Id.
2 4bra).

Vigyen fel szinezett Siegelharz bevonatot a protézistok kiils6 olda-
lara és a laminatumvédére (Id. 3 abra).

Masodik laminalasi folyamat

>

1)
2)

Sziikséges anyagok: PVA-foliatomlé 99B81, Perlon-trik6témlé
623T3, szénszalas szovetszalag 616B1=50, szénszdlas szovet
616G12, karbonszalas szovott csé 616G15, Orthocryl-laminalo-
gyanta 80:20 PRO 617H119

A modellre hiizzon ra egy perlon trik6tomlét.

Ragasszon 2 réteg szanszalas szdvetszalagot a tokratéten kereszt-
be a modell kdzepéig.

Loy

Helyezzen a modell testtdl tavoli végére 2 réteg (z. B. 15 cm x
15 cm-es) eltolt szalelrendezés(i szénszalas szovetet.

A modellre hlzzon ra egy perlon trik6tomlét.

Helyezzen 2 réteg karbonszalas sz6vott csovet a protézistokra. Ez
nem nyulhat tdl a tok peremének vonalan.

A modellre hizzon ra 2 réteg perlon trik6tomlét.

Huzzon a modellre egy kellGsitett PVA féliatoml6t.

Végezze el a laminalast a laminalé gyantaval.

A laminal6 gyanta kikeményedése utan tavolitsa el a PVA féliatom-
16t.

5.2 Végszerelés

A

A VIGYAZAT

kotések hibas 6 elése

Sérilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt meg kell tisztitani.

» Be kell tartani az el6irt szerelési meghtz6 nyomatékokat.

» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositasara vonat-

kozo utasitasokat.

A tokadapter felszerelése

>
1)

Sziikséges anyagok: Csiszoloszerszam, Nyomatékkulcs 710D20
VIGYAZAT! A laminatumot a termék peremén nem szabad
megcsiszolni.

A laminatumot a protézistok testtdl tavoli végén le kell csiszolni a
laminatumvédé felszinéig, a laminatumvédét pedig el kell tavolitani
(Id. 4 abra).

VIGYAZAT! Ne hasznaljon csavarrogzitét (pl. Loctite®) a to-
kadapter rogzitéséhez. A vegyi csavarrogzitok karositjak a
laminatumot.

Rogzitse a tokadaptert a sillyesztett csavarral a tokratétre:
Csavarja be a hatsé 2 siillyesztett csavart (8 Nm).

Csavarja be az els6 2 sillyesztett csavart (8 Nm).
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ésa befogé 6 ko6té

A szabalyozémagot az adaptergy(ir(i menetes csapjaival kell régziteni.

> Sziikséges anyagok: Nyomatékkulcs 710D4, Loctite® 636K13

1) Proba: Helyezze a szabalyozémagot a szabalyozémag befogoba
és hlzza meg a hernydcsavarokat (7 Nm).

2) Tényleges felszerelés: Helyezze a szabalyozémagot a szabalyo-
zomag befogdba, régzitse a hernyécsavarokat Loctite® hasznala-
taval és hizza meg azokat (7 Nm).

3) Cserélje ki a nagyon kiall6, vagy tul mélyen behajtott hernyécsava-
rokat oda illeszkeddkre (lasd a kivalaszto tablazatot).

A szabaly abaly

Tabla a herny6 varok kival asal
6 mm \ 12 mm \ 16 mm
506G3=M6X6 | 506G3=M6X12 | 506G3=M6X16

Beigazitas

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

Csere és szétszerelés

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

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

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

7 Karbantartas

A gondozasi tanacsok be nem tartasa
Sérilésveszély a termék miikodésének megvaltozasa vagy elveszté-
se miatt
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» Tartsa be a kovetkez6 gondozasi tanacsokat.

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznélat utan szemrevéte-
lezéssel, és a miikodés ellendrzésével vizsgdlja at.

» A protézisalkatrészeket 3 havi hasznalat utan at kell vizsgalni.

» A soron kévetkezé konzultacié alkalmaval &t kell nézni az egész
protézist, nem észlelhetd-e rajta kopas valahol.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kiilénvéalogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Ha szakszer(itlenll végzi el a hulladékkezelést, akkor
annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre.
Kérjik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a
hasznalt termékek visszaadésara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vo-
natkozo elGirasait.

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

9.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felelésséget, ha termék hasznalata a
jelen dokumentumban szerepl§ leirdsoknak és utasitasoknak megfelel.
A gyart6 nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum fi-
gyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszeriitlen hasznélata vagy
meg nem engedett atalakitasa nyoman kovetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszkozokrél szolo 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE
megfelelGségi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalardl.

9.3 Garancia

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



A garancialis feltételekre vonatkozé kozelebbi informaciokkal szolgal a
gyart6 illetékes forgalmazé vallalata.

10 Miiszaki adatok

1.2 Moznosti kombinace komponenti

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock pro déti. Funkénost s komponenty jinych vyrobci, ktefi dis-
ponuji kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testo-
véana.

Megjeldlés 5R9 4R60

Anyaga Mdanyag Aluminium 2 Pouziti k danému Géelu

Rend [mm] 30 33 B '

Sily [g] 125 25 2.1 Okolni podminky

Legnagyobb testsiily [kg] 45 Skladovani a doprava

Legnagyobb testmagassag 145 Teplotni rozsah 20 °C bis +60 °C, relativni vihkost vzduchu 20 %
[cm] az 90 %, zadné mechanické vibrace nebo razy

Legnagyobb labméret [cm] 21 Pripustné okolni podmin

1 Popis produktu Cesky

Teplotni rozsah: -10 °C aZ +45 °C
Vlhkost: realtivni vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici

Datum posledni aktualizace: 2020-07-06

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte 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 zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Pfipojovaci blok lizka 5R9 se pfilepi na distalni konec pahylového ldz-
ka a zalaminuje se. Lizkovy adaptér 4R60 slouzi k vytvofeni spojeni s
distalnimi komponenty protézy a pfipeviuje se k pfipojovacimu bloku
lazka 5R9.

Nepfipustné okolni p
Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, kyseliny,
mydlovy roztok, chlorovana voda

Pevné latky: prach, pisek, silné hygroskopické castice (napf. ta-
lek)

2.2 Ugel pouszit|
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-
Cetin.

2.3 Oblast pouziti

Schvéleno pro télesnou hmotnost do max. 45 kg.

Schvileno pro télesnou vysku do max. 145 cm.

Schvaleno pro velikost chodidla do max. 21 cm.

2.4 Doba pouziti

Produkt byl vyrobcem podroben zkou$ce 3 miliény zatézovacich cykla.

To odpovida predpokladané provozni Zivotnosti max. 5 let podle stup-
né aktivity uzivatele.
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3 Bezpecnost
3.1 Vyznam varovnych symbolid

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-
néni.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nad. AhALT

produktu

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nosnych dilt

» Pouzivejte produkt podle uvedené oblasti pouziti (viz téz
strana 65).

Nepfipustna kombinace protézovych komponenti

Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouZivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které
jsou k tomu schvélené.

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

Piekroceni doby pf é provozni Ziv

Nebezpeci padu v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti &i po-

Skozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla prekrocena ovéfena doba provozni Zivot-
nosti.

dnoklad.

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek
Nebezpeci padu v disledku poskozeni vyrobku
» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.
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» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam,
zkontrolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

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

» V piipadé potieby zajistéte vhodna opatieni (napf. vyCisténi,
oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta
Nebezpedi padu v disledku ztraty funkce a poskozeni produktu
» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti
k pouZziti.

» 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 pripadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vy-
ménu, kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

Zjisténi zmén funkénich vl
vani

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

i nebo i pfi pouzi-



4 Rozsah dodavky

5R9
viz obr. 1, Mnoz- | Nazev Oznaceni
poz. stvi
- 1 Néavod k pouziti -
1 1 Pfipojovaci blok ltzka 5R9
2 1 Laminaé&ni pomucka 4X8
- 4 Zapustny Sroub 501S41=M>5x1-
6
4R60
viz obr. 1, Mnoz- | Nazev Oznaceni
poz. stvi
- 1 Navod k pouziti -
3 1 Lazkovy adaptér 4R60
- 4 Stavéci Sroub 506G3=M6X10

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponentt protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyn{ pro stavbu a montaz.

Armovani popsané v tomto dokumentu bylo schvéleno pro télesnou
hmotnost uZivatele produktu. Za kaZzdou zménu armovani nese odpo-

védnost ortotik-protetik.

5.1 Vyroba pahylového luzka
Prvni laminace

Vypénéni a upevnéni

Potfebny material: PVA féliovd hadice 99B81, filc Dacron®
616G6, perlonova trikotova hadice 623T3, karbonova tkanina
616G12, laminacni pryskyfice Orthocryl 80:20 PRO 617H119
Natahnéte na model jednu zmékéenou PVA féliovou hadici.
Polozte jednu vrstvu filcu Dacron® na cely model.

Polozte jednu vrstvu filcu Dacron® okolo proximalniho okraje mo-
delu.

Natahnéte na model 2 vrstvy perlonové trikotové hadice.
Rozmistéte na distalnim konci modelu 3 vrstvy karbonové tkaniny
(napf . 15 cm x 15 cm) tak, aby byl smér vlaken presazeny.
Natahnéte na model 2 vrstvy perlonové trikotové hadice.
Natahnéte na model jednu zmékéenou PVA féliovou hadici.
Provedte zalaminovani laminacni pryskyfici.

Po vytvrzeni laminacni pryskyfice odstrarite folii PVA.

Fipojovaciho bloku lizka

Potfebny material: Tvrda pénova hmota Pedilen 300 617H32,
orthocrylova pecetni pryskyfice Siegelharz 617H21

Zbruste prebytec¢nou laminacni pryskyfici na distalnim konci pahy-
lového IGzka.

Vypérte distalni konec pahylového lizka tvrdou pedilenovou pé-
nou.

Zkratte co nejvice tvrdou pénu a zbruste ji v pozadovné poloze do
roviny.

Upevnéte pahylové lizko pomoci pecetni pryskyfice k tvrdé pedi-
lenové péné.

Zfrézujte prechod z pfipojovaciho bloku lizka na tvrdou pedileno-
vou pénu. Pritom nezbrusujte pfipojovaci plochy adaptéru dané
tvarem a velikosti pfipojovaciho bloku lzka.

Nasadte laminaéni pomlcku do zavitovych vyvrtl v pfipojovacim
bloku ltzka (viz obr. 2).
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7) Naneste zabarvenou pecetni pryksyfici na vnéjsi stranu pahylové-
ho lizka a na laminaéni pomicku (viz obr. 3).

Druha laminace

> Potfebny material: Foliova hadice PVA 99B81, perlonova triko-
tova hadice 623T3, karbonova tkanice 616B1=50, karbonova tka-
nina 616G12, karbonova pletena hadice 616G15, laminacni prys-
kyfice Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Natahnéte na model jednu perlonovou trikotovou hadici.

2) Nalepte 2 pasky karbonové tkaniny kfizem pfes pfipojovaci blok
lizka aZ doprostfed modelu.

3) Rozmistéte na distalnim konci modelu 2 vrstvy karbonové tkaniny
(napf . 15 cm x 15 cm) tak, aby byl smér vlaken pfesazeny.

4) Natahnéte na model jednu perlonovou trikotovou hadici.

5) Natahnéte na model 2 vrstvy karbonové pletené hadice. Pfitom by
nemély precnivat ven pfes okraj pahylového lizka.

6) Natahnéte na model 2 vrstvy perlonové trikotové hadice.

7) Natahnéte na model jednu zmékcenou PVA féliovou hadici.

8) Provedte zalaminovani laminacni pryskyfici.

9) Po vytvrzeni laminacni pryskyfice odstrarite folii PVA.

5.2 Konec¢na montaz

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nebo povoleni Sroubovych
spoju

» Pred kazdou montézi oCistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokyni ohledné délky Sroubd a zajisténi Sroubl.

Montaz luzkového adaptéru

> Potfebny material: Brusny nastroj, Momentovy kli¢ 710D20

1) POZOR! Laminat na okraji produktu nezbrusujte!
Zbruste laminat na distalnim konci pahylového lizka az na plochu
lamina&ni pomucky a odstrafite laminacni pomicku (viz obr. 4).

68

2)

POZOR! Pro pfipevnéni lizkového adaptéru nepouzivejte
2adny zajisStovaci prostfedek na Srouby (napi. Loctite®).
Chemické zajistovaci prostfedky na zavity poskozuji lami-
nat.

Upevnéte lGzkovy adaptér k pfipojovacimu bloku lazka:
Nasroubujte 2 posteriorné lezici Srouby se zapustnou hlavou
(8 Nm).

Nasroubujte 2 anteriorné lezici Srouby se zapustnou hlavou
(8 Nm).

pojeni adjustaéni pyramidy a adjustacniho jadra
Adjustacni pyramida se zafixuje pomoci stavécich $roubt adjustacniho
jadra.
> Potfebny material a naradi: Momentovy kli¢ 710D4, Loctite®

636K13

Zkouska: Nasadte adjustacni pyramidu do adjustacniho jadra a
utahnéte stavéci Srouby (7 Nm).

Definitivni montaz: Nasadte adjusta¢ni pyramidu do adjusta¢ni-
ho jadra, zajistéte stavéci Srouby Loctitem® a utahnéte (7 Nm).
Stavéci Srouby, které vycCnivaji prilis ven, nebo které jsou zasrou-
bovany prili$ hluboko, nahradte vhodnymi stavécimi Srouby (viz ta-
bulka pro vybér).

Tabulka pro vybér stavécich Sroubu

6 mm \ 12 mm | 16 mm
506G3=M6X6 | 506G3=M6X12 | 506G3=M6X16

Adjustace
Pomoci stavécich $roubt adjustaéniho jadra Ize kdykoli béhem stavby,
zkousky a po dokonceni protézy provést statickou korekturu protézy.

Vyména a demontaz

Nastavenou polohu komponentu protézy Ize pfi vyméné nebo demon-
tazi zachovat. Za timto ucelem vySroubujte oba nejnize zasroubované
stavéci Srouby, které lezi vedle sebe.



6 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrafite vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

Nerespektovani pokyna pro Gdrzbu

Nebezpeéi poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti a
poskozeni produktu

» Dodrzujte nasledujici pokyny pro tGdrzbu.

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kont-
rolu funkce komponentt protézy.

» Kazdé 3 mésice pouzivani provadéjte kontrolu komponenti proté-
zy.

» Vramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

8 Likvidace

Produkt se nemize v$ude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim
odpadem. Neodborna likvidace mize mit Skodlivy dopad na Zivotni
prostredi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného organu statni
spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

9 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl
a pokynu uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpusobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zad-
nou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Produkt splfiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych stran-
kach vyrobce.

9.3 Zaruka

Vyrobce poskytuje na vyrobek zaruku od data jeho zakoupeni. Zaruka
se vztahuje na nedostatky, které byly prokazatelné zplsobené vadou
materialu, chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které jsou uplatnény
vUci vyrobci v ramcei zaruéni doby.

prodejni spole¢nost zastupujici vyrobce.

10 Technické udaje

Oznaceni 5R9 4R60
Material Plast Hlinik
Systémova vyska [mm] 30 33
Hmotnost [g] 125 45

Max. télesna hmotnost [kg] 45

Max. télesna vyska [cm] 145

Max. velikost chodidla [cm] 21

Romana

1 Descrierea produsului

Data ultimei actualizari: 2020-07-06

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de
siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.
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» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-
neavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in special
o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Soclul cupei 5R9 este lipit si introdus prin laminare pe capatul distal
spumat al cupei protetice. Adaptorul cupei 4R60 foloseste racordarii
la componentele protetice distale si este fixat la soclul cupei 5R9.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibild cu sistemul modular
Ottobock pentru copii. Nu a fost testata functionalitatea cu piese com-
ponente ale altor producatori, piese ce dispun de elemente de legatu-
ra modulare compatibile.

2 Utilizare conform destinatiei
2.1 Conditii de mediu

2.3 Domeniul de aplicare

Aprobat pentru o greutate corporald pana la max. 45 kg.

Aprobat pana la marimea corpului de max. 145 cm.

Aprobat pentru o marime a labei piciorului de pana la max. 21 cm .
2.4 Durata de utilizare

Produsul a fost testat de catre producator la 3 milioane de cicluri de
incarcare. Aceasta corespunde, in functie de gradul de activitate al
utilizatorului, unei durate de utilizare de maxim 5 ani.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

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

te sau ranire.

3.2 Indicatii generale de siguranta

Depozitare si transport

A ATENTIE

Supr ea pr

Interval de temperatura —20 °C pana la +60 °C, umiditate relativa a
aerului 20 % pana la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

Conditii de mediu admise
Interval de temperatura: -10 °C pané la +45 °C
Umiditate: umiditate relativa: 20 % pana la 90 %, fara condensare

Conditii de mediu neadmise

Sub te chimice/lichide: apa dulce, apa sarata, transpiratie,
urind, acizi, lesie de sapun, apa clorurata

Substante solide: praf, nisip, particule puternic higroscopice
(de ex. talc)

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante
» Utilizati produsul corespunzétor domeniului de utilizare indicat
(vezi pagina 70).

Combinatie inadmisibila a p lor pr:

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care
sunt admise pentru acesta.

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

2.2 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-
tremitatii inferioare.
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Depasirea duratei de utilizare

Pericol de vatamare cauzata de modificarea sau pierderea functio-

nalitatii precum si deteriorari la produs

» Asigurati-va ca durata de utilizare testata si aprobata nu este de-
pasita.

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

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

<,

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Pericol de vatamare datorita deteriorarilor produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

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

ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul uti-
lizarii

Modificari ale functionalitédtii se pot manifesta de ex. prin modificarea
tipului de mers, prin modificarea pozitilor componentelor, precum si
prin aparitia de zgomote.

4 Continutul livrarii

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile 5R9

ori in cazul in care aveti indoieli privind siguranta. vezi fig. 1, Canti- | Denumire Cod
» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. cu- Poz. tate

ratare, reparare, inlocuire, controlul de catre producator sau un - 1 Instructiuni de utiliza- -

atelier de specialitate, etc.). re

1 1 Soclu de cupa 5R9
2 1 Dispozitiv de protectie 4X8
Reutilizarea la un alt pacient la laminare
Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitétii precum si dete- - 4 Surub cu cap inecat 501S41=M>5x1-
riordri la produs 6
» Utilizati produsul doar la un singur pacient.
4R60
vezi fig. 1, Canti- | Denumire Cod
. . . Poz. tate

Deteriorarea mecanica a produsului — —

- s . P . " . N - 1 Instructiuni de utiliza- -
Pericol de vatamare datoritd modificarii sau pierderii functionalitatii re v
» Lucrati ingrijit cu produsul. —

1 i ingry p . P L 3 1 Adaptor de cupa 4R60
» In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functior — G

si capacitatea de utilizare a acestuia. - 4 Stift filetat 506G3=M6X10
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5 Realizarea capacitatii de utilizare

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

INFORMATIE

Armarea descrisa in acest document a fost autorizata pentru greuta-
tea corporalda maximé a utilizatorului produsului. Orice modificare a
armadrii este in rdspunderea tehnicianului ortoped.

5.1 Confectionarea cupei protetice
Primul proces de laminare

>

1)
3)

4)
5)
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Materiale necesare: tub de folie PVA 99B81, pasla Dacron®
616G8, tricot circular Perlon 623T3, tesatura de fibra de carbon
616G12, rasina de laminare Orthocryl 80:20 PRO 617H119
Trageti pe mulaj un tub din folie PVA inmuiat in prealabil.

Plasati un strat de pasla Dacron® pe intregul mulaj.

Plasati un strat de pasla Dacron® in jurul marginii proxime a mula-
jului.

Trageti pe mulaj 2 straturi de tricot circular Perlon.

Aplicati 3 straturi de tesatura din fibrd de carbon (de ex. 156 cm x
15 cm) cu alinierea decalata a fibrelor la capatul distal al mulaju-
lui.

Trageti pe mulaj 2 straturi de tricot circular Perlon.

Trageti pe mulaj un tub din folie PVA inmuiat in prealabil.

Efectuati procedura de laminare cu rasina de laminare.

Dupa intarirea rasinii de laminare indepartati furtunul din folie
PVA.

=

g8

p ea si fixarea i cupei

Materiale necesare: spuma sintetica dura Pedilen 300 617H32,
rasina de sigilare Orthocryl 617H21

indepartati prin slefuire risina de laminare excedentara de la ca-
patul distal al cupei protetice.

inspumati capatul distal al cupei protetice cu spuma dura.
Scurtati spuma dura la maxim si o slefuiti plan la pozitia dorita.
Fixati soclul cupei cu rasina de sigilare de spuma dura.

Frezati o trecere de la soclul cupei la spuma duri. In acest pro-
ces nu slefuiti forma si marimea suprafetei de racordare a adapto-
rului data prin soclul cupei.

Introduceti protectie de laminare in orificiile filetate ale soclului
cupei (vezi fig. 2).

Aplicati rasina de sigilare vopsita pe partea exterioara a cupei pro-
tetice si pe protectia de laminare (vezi fig. 3).

Al doilea proces de laminare

>

Materiale necesare: tub folie PVA 99B81, tricot circular Perlon
623T3, banda de tesatura din fibra de carbon 616B1=50, tesatura
de fibrd de carbon 616G12, tub impletit din fibra de carbon
616G15, rasina de laminare Orthocryl 80:20 PRO 617H119
Trageti pe mulaj un tricot circular Perlon.

Lipiti in cruce 2 bucati de banda de tesatura din fibra de carbon
peste soclul cupei pana la mijlocul mulajului.

Aplicati 2 straturi de tesatura din fibra de carbon (de ex. 15 cm x
15 cm) cu alinierea decalata a fibrelor la capatul distal al mulaju-
lui.

Trageti pe mulaj un tricot circular Perlon.

Trageti peste mulaj 2 straturi de tub impletit din fibra de carbon.
Tn acest proces nu lasati s atarne pana peste forma marginii cu-
pei.

Trageti pe mulaj 2 straturi de tricot circular Perlon.

Trageti pe mulaj un tub din folie PVA inmuiat in prealabil.

Efectuati procedura de laminare cu rasina de laminare.



9) Dupa intarirea rasinii de laminare indepartati furtunul din folie
PVA.

5.2 Asamblarea finala

A\ ATENTIE

Montarea def a a imbinarilor cu suruburi
Pericol de vatamare cauzatd de ruperea sau desfacerea imbinarilor
cu suruburi

» Curatati filetele inainte de fiecare montare.
» Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.
» Respectati instructiunile referitoare la lungimea suruburilor si asi-

> Materiale necesare:
636K13

1) Proba: Introduceti miezul de ajustare in locasul pentru miezul de
ajustare si strangeti stifturile filetate (7 Nm).

2) Montaj definitiv: Introduceti miezul de ajustare in locasul miezu-
lui de ajustare, asigurati stifturile filetate cu Loctite® si strangeti-le
(7 Nm).

3) Tnlocuiti stifturile filetate prea proeminente sau care sunt insuruba-
te prea adanc cu stifturi filetate corespunzatoare (vezi tabelul de
selectie).

cheie dinamometrica 710D4, Loctite®

Tabel de selectie pentru stifturi filetate

gurarea suruburilor. 6 mm 12 mm | 16 mm
Montarea adaptorului de cup 506G3=M6X6 | 506G3=M6X12 | 506G3=M6X16
> Materiale necesare: unealtd de slefuit, cheie dinamometrica | Ajustare

710D20

1) ATENTIE! Nu slefuiti laminatul pe marginea produsului de
jur imprejur.

Slefuiti la capatul distal al cupei protetice pana la suprafata prote-
ctiei de laminare si indepartati protectia la laminare (vezi fig. 4).

2) ATENTIE! Nu utilizati nicio asigurare pentru suruburi (de ex.
Loctite®) pentru fixarea adaptorului cupei. Sigurantele chi-
mice ale suruburilor deterioreaza laminatul.

Fixati adaptorul cupei cu suruburile cu cap inecat de soclul adap-
torului:

nsurubati posterior 2 suruburi cu cap inecat (8 Nm).

Tnsurubati anterior 2 suruburi cu cap inecat (8 Nm).

j sil

imbinarea miezului de 1 pentru I de imbi-

nare
Miezul de ajustare este fixat cu stifturile filetate in locasul pentru mie-
zul de ajustare.

Stifturile filetate ale locasului pentru miezul de ajustare permit corectii
statice in timpul asamblarii, probei si dupa finalizarea protezei.
inlocuirea si demontarea

Pozitia reglata a componentei protezei poate fi pastrata la inlocuire
sau demontare. Pentru aceasta desurubati cele doua stifturi filetate
insurubate cel mai adanc, amplasate unul langa celalalt.

6 Curatare

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la
aer.

7 intretinere

A\ ATENTIE

Nerespectarea indicatiilor de intretinere
Pericol de ranire din cauza modificarii sau pierderii functionalitatii,
precum si a deteriorarii produsului
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» Respectati urmatoarele indicatii de intretinere.

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare
de 30 de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» Supuneti unei inspectii componentele protetice la fiecare 3 luni.

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

8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreunad cu deseul menajer
nesortat. O eliminare necorespunzitoare ca deseu poate avea un
efect daunator asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile
autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur,
proceduri de colectare si de eliminare ca deseu.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatoru-
lui, din acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producato-
rul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea
acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare
sau modificarea nepermisa a produsului.

9.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate
CE poate fi descércata de pe pagina web a producétorului.

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.
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Informatii detaliate privind garantia acordata de producator primiti de
la societatea de distributie competenta a producatorului.

10 Date tehnice

Cod 5R9 4R60

Material Material plastic Aluminiu

Inaltime de sistem [mm] 30 33

Greutate [g] 125 45

Greutatea corporala max. 45
[kgl

Marimea max. a corpului 145
[em]

Marimea max. a labei picio- 21
rului [cm]

Hrvatski

1 Opis proizvoda

Datum posljednjeg azuriranja: 2020-07-06

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave

problema.
» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogors$anje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i

nadleznom tijelu u svojoj zemlji.
» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija
Nastavak drska 5R9 lijepi se i laminira na distalni kraj drska proteze na
koji je nanesena pjena. Prilagodnik drska 4R60 sluzi za spajanje s di-



stalnim komponentama proteze i pri¢vrS¢uje se na nastavak drska
5R9.

1.2 Moguénosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock za djecu. Funkcionalnost s komponentama dru-
gih proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim spoj-
nim elementima nije ispitana.

2 Namjenska uporaba
2.1 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport
Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, bez mehanic¢kih vibracija ili udaraca

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature: -10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, bez kondenzaci-
je

Ned Kali

pusteni uvjeti

2.4 Vijek uporabe

Proizvodac je proizvod ispitao na 3 milijuna ciklusa opterecenja. To
ovisno o stupnju aktivnosti korisnika odgovara vijeku uporabe od
najvise 5 godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

3.2 Opcée sigurnosne napomene

Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod upotrijebite u skladu s navedenim podrucjem primjene
(vidi stranicu 75).

Ned = L hi Fa K

i proteze

Kemikalije/tekucine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, kiseline,
sapunica, klorirana voda
Krute tvari: prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

2.2 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

2.3 Podruéje primjene

Dopustena tjelesna tezina do maks. 45 kg.
Dopustena tjelesna visina do maks. 145 cm.
Dopustena duljina stopala do maks. 21 cm.

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su
dopustene u te svrhe.

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

Prekoracenje vijeka uporabe
Opasnost od ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije i ostecenja
proizvoda

» Vodite racuna o tome da se ne prekoraci ispitani vijek uporabe.
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Primj pod nedopusteni jeti koli

Opasnost od ozljeda uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, pro-
vjerite je li ostecen.

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

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

Ponovna uporaba na drugom pacijentu
Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i ostecenja proizvoda
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

4 Sadrzaj isporuke

5R9
vidi sl. 1, poz. | Koli¢i- | Naziv Oznaka
na
- 1 upute za uporabu -
1 1 nastavak drska 5R9
2 1 zastita pri laminiranju 4X8
- 4 vijak s upustenom gla- | 501S41=M5x1-
vom 6
4R60
vidi sl. 1, poz. | Koli¢i- | Naziv Oznaka
na
- 1 upute za uporabu -
3 1 prilagodnik drska 4R60
- 4 zatik s navojem 506G3=M6X10

Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

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

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak,

zamjenu, kontrolu u proizvodacdevoj servisnoj sluzbi itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

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

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed osteéenja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

INFORMACIIA

Armiranje opisano u ovom dokumentu odobreno je za maksimalnu
tjelesnu teZinu korisnika proizvoda. Za svaku promjenu armiranja od-
govoran je ortopedski tehnicar.




5.1 lzrada drsSka proteze
Prvo laminiranje

>

1)
2)
3)

4)
5)

6)
7)
8)
9)

Potreban materijal: cijev od PVA folije 99B81, Dacron® pust
616G6, perlonska triko-cijev 623T3, tkanina od ugljicnih vlakana
616G 12, smola za laminiranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119
Namocenu cijev od PVA folije navucite na model.

Jedan sloj Dacron® pusta postavite preko cijelog modela.

Jedan sloj Dacron® pusta postavite oko proksimalnog ruba mode-
la.

Dva sloja perlonske triko-cijevi navucite na model.

Na distalnom kraju modela rasporedite tri sloja tkanine od
uglji¢nih vlakana (npr. 15 cm x 15 cm) s medusobno pomaknutim
smjerom vlakana.

Dva sloja perlonske triko-cijevi navucite na model.

Namocenu cijev od PVA folije navucite na model.

Laminiranje obavite smolom za laminiranje.

Kada se smola za laminiranje stvrdne, uklonite cijev od PVA folije.

Nanosenje pjene i priévr$éivanje nastavka drska

>
1)

2
3)

4)
5)
6)

7)

Potreban materijal: Pedilen tvrda pjena 300 617H32, pecatna
smola Orthocryl 617H21

Izbrusite viSak smole za laminiranje na distalnom kraju drska pro-
teze.

Na distalni kraj drska proteze nanesite tvrdu pjenu.

Tvrdu pjenu maksimalno skratite i poravnajte brusenjem u
Zeljenom polozaju.

Nastavak drska pricvrstite pe¢atnom smolom na tvrdu pjenu.
Izglodajte prijelaz od nastavka drska do tvrde pjene. Pritom ne-
mojte brusiti oblik i velicinu dosjedne povrsine prilagodnika
odredene nastavkom drska.

Zastitu pri laminiranju umetnite u provrte s navojima nastavka
drska (vidi sl. 2).

Obojenu pecatnu smolu nanesite na vanjsku stranu drska proteze
i na zastitu pri laminiranju (vidi sl. 3).

@~

Drugo laminiranje

Potreban materijal: cijev od PVA folije 99B81, perlonska triko-ci-
jev 623T3, tkana vrpca od uglji¢nih vlakana 616B1=50, tkanina od
uglji¢nih vlakana 616G12, pletena cijev od ugljicnih vlakana
616G 15, smola za laminiranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119
Jedan sloj perlonske triko-cijevi navucite na model.

Dva komada tkane vrpce od uglji¢nih vlakana zalijepite ukriz preko
nastavka drska do sredine modela.

Na distalnom kraju modela rasporedite dva sloja tkanine od
uglji¢nih vlakana (npr. 15 cm x 15 cm) s medusobno pomaknutim
smjerom vlakana.

Jedan sloj perlonske triko-cijevi navucite na model.

Dva sloja pletene cijevi od ugljicnih vlakana navucite na model.
Pritom pazite da ne strsi preko ruba drska.

Dva sloja perlonske triko-cijevi navucite na model.

Namocenu cijev od PVA folije navucite na model.

Laminiranje obavite smolom za laminiranje.

Kada se smola za laminiranje stvrdne, uklonite cijev od PVA folije.

5.2 ZavrSna montaza

ispravna vij¢anih spojeva

Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijéanih spojeva
» Prije svake montaze ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

Montaza prilagodnika dr$ka

Potreban materijal: alat za brusenje, momentni klju¢ 710D20
OPREZ! Nemojte brusiti laminat oko ruba proizvoda.
|zbrusite laminat na distalnom kraju drSka proteze do povrSine
zastite pri laminiranju i uklonite zastitu pri laminiranju (vidi sl. 4).

77



2) OPREZ! Nemojte rabiti sredstvo za osiguranje vijaka (npr.
Loctite®) za priévrséivanje prilagodnika drSka. Kemijsk
sredstva za osiguranje vijaka oStec¢uju laminat.

Prilagodnik drska pricvrstite vijcima s upustenom glavom na na-
stavak drska:

uvijte dva posteriorna vijka s upustenom glavom (8 Nm).

uvijte dva anteriorna vijka s upustenom glavom (8 Nm).

Spajanje jezgre za namjestanje i prihvata jezgre za namjestanje
Jezgra za namjestanje fiksira se zaticima s navojem prihvata jezgre za
namjestanje.

> Potreban materijal: momentni klju¢ 710D4, Loctite® 636K13

1) Proba: jezgru za namjeStanje utaknite u prihvat jezgre za
namjestanje i pritegnite zatike s navojem (7 Nm).

2) Konacna montaza: jezgru za namjestanje utaknite u prihvat jez-
gre za namjestanje, zatike s navojem osigurajte sredstvom
Loctite® i pritegnite (7 Nm).

3) Zatike s navojem koji previse strse ili su preduboko uvrnuti zamije-
nite odgovaraju¢im zaticima s navojem (pogledajte tablicu za oda-
bir).

Tablica za odabir zatika s navojem
6 mm \ 12 mm 16 mm
506G3=M6X6 | 506G3=M6X12 | 506G3=M6X16
Namjestanje

Zatici s navojem prihvata jezgre za namjestanje omogucuju staticke is-
pravke tijekom poravnanja, probe te nakon dovréenja proteze.
Zamjena i demontaza

Namjesteni polozaj komponente proteze moze se zadrzati pri zamjeni
ili demontazi. Za to odvrnite oba najdublje postavljena, susjedna zatika
s navojem.

6 Ciscéenje

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

7 Odrzavanje

Nepridrzavanje napomena za odrzavanje

Opasnost od ozljeda zbog promjene ili gubitka funkcije te ostecenje
proizvoda

» Pridrzavajte se sljedecih napomena za odrzavanje.

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada
nakon prvih 30 dana uporabe.

» Komponente proteze podvrgnite inspekciji svaka tri mjeseca.

» Za vrileme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim
otpadom. Nepravilno zbrinjavanje moze Stetno utjecati na okoli§ i
zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postup-
ku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovarajuéem pravu drzave u kojoj se
koriste i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za
Stete nastale nepridrZzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo
ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama
proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s
proizvodaceve mrezne stranice.



9.3 Jamstvo

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

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

10 Tehnicki podatci

1.1 Sestava in funkcija

Nastavek lezis¢a 5R9 je treba nalepiti in laminirati na penasti, distalni
konec lezisca proteze. Adapter lezis¢a 4R60 se uporablja za povezo-
vanje z distalnimi komponentami proteze in se pritrdi na nastavek lezi-
$¢a 6R9.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom
Ottobock za otroke. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev,
ki imajo zdruzljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizku-

Oznaka 5R9 4R60 Seno.
Materijal plastika aluminij
Visina sustava [mm] 30 33 2 Namenska uporaba
Tezina [g] 125 45 2.1 Pogoji okolice
Maks. tjelesna tezina [kg] 45 Skladis€enije in transport
Maks. tjelesna visina [cm] 145 Temperaturno obmocje —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
Maks. duljina [em] 21 20 % do 90 %, brez mehanskih vibracij ali udarcev

Primerni pogoji okolice

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2020-07-06

» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno preberite in uposte-
vajte varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obr-
nite na proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drZavi javite vsak resen
zaplet v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstve-
nega stanja.

» Shranite ta dokument.

Temperaturno obmogéje: -10 °C do +45 °C
Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenza-
cije

Neprimerni pogoji okolice

Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, kisline,
milnica, klorirana voda

Trtne snovi: prah, pesek, mo¢no higroskopski delci (npr. smukec)

2.2 Namen uporabe

Izdelek je namenjen izklju¢no eksoprotetic¢ni oskrbi spodnjih okoncin.
2.3 Podrocje uporabe

Dovoljeno za telesno tezo do najv. 45 kg.

Dovoljeno do telesne viSine naj. 145 cm.

Dovoljeno do velikosti stopal najv. 21 cm.
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2.4 Zivljenjska doba

Proizvajalec je ta izdelek preizkusil za 3 milijone ciklov obremenitev.
Glede na stopnjo aktivnosti uporabnika to ustreza dobi koristnosti naj-

vec 5 let.

3 Varnost
3.1 Pomen opozorilnih simbolov

‘ A Pozor| Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

3.2 Splos$ni varnostni napotki

Preobremenitev izdelka

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» lzdelek uporabljajte v skladu z navedenim podrocjem uporabe
(glej stran 79).

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Nevarnost poskodb zaradi skode na izdelku

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem 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.).

Ponovna uporaba na drugem bolniku
Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poskodb na izdelku
» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to pri-
merni.

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

Prekoracitev Zivljenjske dobe

Nevarnost poskodb zaradi spremembe funkcije ali izgube funkcije
ter poskodb na izdelku

» Zagotovite, da preizkusena doba koristnosti ne bo prekoracena.

Mehanska poskodba izdelka

Nevarnost poskodb zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

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

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

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajal¢eve sluzbe za pomo¢ stran-
kam itd.).
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del

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

4 Obseg dobave

5R9
glej sliko 1, Koli- | Naziv Oznaka
pol. ¢ina
- 1 Navodila za uporabo -
1 1 Nastavek leZisca 5R9
2 1 Laminacijska zas¢ita 4X8
- 4 Vijak z vgreznjeno 501S41=M5x1-
glavo 6
4R60
glej sliko 1, Koli- | Naziv Oznaka
pol. ¢ina
- 1 Navodila za uporabo -
3 1 Adapter lezisca 4R60
= 4 Navojni zati¢ 506G3=M6X10

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montaZo.

INFORMACUA

Armiranje, ki je opisano v tem dokumentu, je bilo odobreno za najve-
¢jo telesno tezo uporabnika izdelka. Za vsako spremembo armiranja

je odgovoren ortopedski tehnik.

5.1 lzdelava leziSca proteze
Prvo laminiranje

()

)
)
)
9)

@~

Potrebni materiali: vrecka PVA 99B81, klobuéevina Dacron®
616G6, elasti¢ni povoj iz perlona 623T3, tkanina iz karbonskih vla-
ken 616G 12, smola za laminiranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119
Na model povlecite namoceno vrecko PVA.

Eno plast klobu€evine Dacron® namestite na celotni model.

Eno plast klobucevine Dacron® namestite okoli proksimalnega
roba modela.

Na model povlecite 2 plasti elasticnega povoja iz perlona.

Na distalni konec modela namestite 3 plasti tkanine iz karbonskih
vlaken z zamaknjeno usmerjenimi vlakni (npr. 156 cm x 15 cm).

Na model povlecite 2 plasti elasticnega povoja iz perlona.

Na model povlecite namoc¢eno vrecko PVA.

Laminiranje izvedite s smolo za laminiranje.

Ko se smola za laminiranje strdi, odstranite vrecko PVA.

Zapolnjevanje s peno in pritrditev nastavka lezisca

Potrebni materiali: trda pena Pedilen 300 617H32, tesnilna
smola Orthocryl 617H21

Odvecno smolo za laminiranje na distalnem koncu lezis¢a proteze
zbrusite.

Distalni konec leziS¢a proteze zapolnite s trdo peno.

Trdo peno ¢im bolj skrajsajte in plosko zbrusite v Zzelenem polo-
Zaju.

Nastavek lezZisca s tesnilno smolo pritrdite na trdo peno.

|zrezkajte prehod z nastavka lezic¢a do trde pene. Pri tem z bruse-
njem ne spreminjajte oblike in velikosti prikljucne povrsine adap-
terja, ki ju doloc¢a nastavek lezisca.

Laminacijsko zasCito vstavite v navojne izvrtine nastavka lezisca
(glej sliko 2).

Obarvano tesnilno smolo nanesite na zunanjo stran lezis¢a pro-
teze in na laminacijsko zascito (glej sliko 3).
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Drugo laminiranje

> Potrebni materiali: vrecka PVA 99B81, elasticni povoj iz perlona
623T3, trak iz karbonskih vlaken 616B1=50, tkanina iz karbonskih
vlaken 616G 12, pletivo iz karbonskih viaken 616G15, smola za la-
miniranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Na model povlecite eno plast elasticnega povoja iz perlona.

2) 2 trakova iz karbonskih vlaken krizno nalepite ¢ez nastavek leziséa
do sredine modela.

3) Na distalni konec modela namestite 2 plasti tkanine iz karbonskih
vlaken z zamaknjeno usmerjenimi vlakni (npr. 15 cm x 15 cm).

4) Na model povlecite eno plast elasticnega povoja iz perlona.

5) Na model povlecite 2 plasti ovoja iz pletenega karbona. Ta ne sme
segati ez rob lezisca.

6) Na model povlecite 2 plasti elasticnega povoja iz perlona.

7) Na model povlecite namoceno vre¢ko PVA.

8) Laminiranje izvedite s smolo za laminiranje.

9) Ko se smola za laminiranje strdi, odstranite vrecko PVA.

5.2 Konéna montaza

navojnih p.

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav

» Navoje pred vsako montazo ocistite.

» Upostevajte predpisane pritezne momente.

» Upostevajte navodila glede dolZine vijakov in za zavarovanje vija-
kov.

Montiranje adapterja leziséa

> Potrebni materiali: orodje za brusenje, momentni klju¢ 710D20

1) POZOR! Laminata okoli roba izdelka ne brusite.
Laminat na distalnem koncu leZis¢a proteze zbrusite do povrsine
laminacijske zascite in odstranite laminacijsko zasc¢ito (glej
sliko 4).
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2) POZOR! Za pritrditev adapterja lezis¢a ne uporabljajte varo-
vala navojnih zvez (npr. Loctite®). Kemi¢na varovala navoj-
nih zvez poskodujejo laminat.

Adapter lezis€a z vijaki z vgreznjenimi glavami pritrdite na na-
stavku leZisca:

2 vijaka z vgreznjenima glavama privijte na posteriorni strani
(8 Nm).

2 vijaka z vgreznjenima glavama privite na anteriorni strani
(8 Nm).

Povezovanje i g

jedra

Nastavitveno jedro je treba pritrditi z navojnimi zatic¢i adapterja nastavi-

tvenega jedra.

> Potrebni materiali: momentni klju¢ 710D4, Loctite® 636K13

1) Pomerjanje: nastavitveno jedro vstavite v adapter nastavitvenega
jedra in privijte navojne zatice (7 Nm).

2) Dokoncna montaza: nastavitveno jedro vstavite v adapter nasta-
vitvenega jedra, navojne zatiCe zavarujte z Loctite® in jih privijte
(7 Nm).

3) Navojne zatice, ki prevec izstopajo ali so pregloboko priviti, zame-
njajte z ustreznimi navojnimi zatici (glej izbirno tabelo).

jedra in adap

Izbirna tabela za navojne zatice
12 mm |
506G3=M6X12 |

6 mm
506G3=M6X6 |

16 mm
506G3=M6X16

Nastavljanje
Navojni zati¢i adapterja nastavitvenega jedra omogocajo staticne po-
pravke kadarkoli med sestavljanjem, pomerjanjem in zaklju¢eno mon-
tazo proteze.

Izmenjava in demontaza

Nastavljen polozaj protezne komponente je mogoce ob zamenjavi ali
demontazi ohraniti. Pri tem odvijte najgloblje privita navojna sosednja
zatiCa.



6 Ciséenje

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

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 VzdrZevanje

Neupostevanje napotkov za vzdrzevanje

Nevarnost poskodb zaradi sprememb ali izgube funkcije ter po-

Skodbe izdelka

» Upostevajte napotke za vzdrzevanje, ki so navedeni v nadaljeva-
nju.

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in pre-
verite njihovo delovanje.

» Komponente proteze preglejte vsake 3 mesece.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavre¢i med nesortirane gospodinjske od-
padke. Nestrokovno odstranjevanje lahko ima $kodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vra-
canje, zbiranje in odstranjevanje.

9 Pravni napotki

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

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, e 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 Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-
mockih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani
proizvajalca.

9.3 Garancija

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

10 Tehnicni podatki

Oznaka 5R9 4R60
Material Umetna masa Aluminij
Sistemska viSina [mm] 30 33
Teza [g] 125 45
Najv. telesna teza [kg] 45
Najv. telesna visina [cm] 145
Najv. velikost stopala [cm] 21
Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2020-07-06

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
drzte bezpecnostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obriétte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytnt problémy.
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» Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovSetkym
zhorsenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu Gradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Nadstavec nasady 5R9 sa lepi a laminuje na napeneny, distalny ko-
niec nasady protézy. Adaptér nasady 4R60 sluzi na spojenie s distal-
nymi komponentmi protéz a upevnuje sa na nadstavec nasady 5R9.
1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom
Ottobock pre deti. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré
disponuju kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola
testovana.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim
2.1 Podmienky okolia

2.3 Oblast pouzitia

Povolené do max. telesnej hmotnosti 45 kg.
Povoleny do max. 145 cm telesnej vysky.
Povoleny do max. 21 cm velkosti chodidla.

2.4 Doba pouzivania

Vyrobok bol vyrobcom odskisany na 3 miliény zatazovych cyklov. Pod-
la stupna aktivity pouzivatela to zodpoveda dobe pouzivania maximalne
5 rokov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

3.2 VSeobecné bezpeénostné upozornenia

A POZOR

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod
a poraneni.

Skladovanie a preprava

Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 %

vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov

ne zat

az 90 %, ziadne mechanické vibracie ani nérazy » Vyrobok pouzivajte podla uvedenej oblasti pouzitia (vid
Povolené p ky okolia stranu 84).
Teplotny rozsah: —-10 °C az +45 °C
n POZOR
Vlhkost: relativna vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujlca H . e .
Nep k v protézy

Nepovolené podmienky okolia

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, moc, kyseli-
ny, mydlovy lih, chlérova voda

Pevné latky: prach, piesok, silne hygroskopické Castice (napr. tal-
kum)

2.2 Ugel pouzitia
Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.
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Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo deformacie

vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré si na to
schvalené.

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




Prekrocenie doby pouzivania

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkénos-
ti, ako aj poskodeni na vyrobku

» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania.

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Nebezpecenstvo poranenia v désledku poskodenia vyrobku

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

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

» Pri zjavnych skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej
nepouzivajte.

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

Opatovné pouzitie na inom pacientovi

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku straty funkénosti, ako aj po-
$kodenia na vyrobku

» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

Mechanické poskodenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchéadzajte 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).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

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

4 Rozsah dodavky

5R9
vid'obr. 1, Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie
Poz. stvo
1 Navod na pouzivanie -
1 1 Nadstavec nasady 5R9
2 1 Ochrana pri laminova- 4X8
ni
- 4 Skrutka so zapustnou | 501S41=Mb5x1-
hlavou 6
4R60
vid'obr. 1, Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie
Poz. stvo
- 1 Néavod na pouzivanie -
3 1 Adaptér nasady 4R60
4 Kolik so zavitom 506G3=M6X10

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spdsobené padom v dosledku $kod na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

85



VystuZenie opisané v tomto dokumente bolo schvalené pre maximal-
nu telesnt hmotnost pouzivatela vyrobku. Za kazdi zmenu vystuze-
nia zodpoveda ortopedicky technik.

5.1 Vyroba nasady protézy
Prvy proces laminacie

>

1)
3)
4)

5)

7)
8)
9)

Potrebné materialy: féliovy navlekovy diel z PVA 99B81, vlakno
Dacron® 616G, trikotovy navlekovy diel z perlénu 623T3, tkanina
z uhlikovych vlékien 616G12, laminovacia zivica Orthocryl 80:20
PRO 617H119

Na model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z PVA.
Umiestnite jednu vrstvu vldkna Dacron® na cely model.

Umiestnite jednu vrstvu vlakna Dacron® okolo proximélneho okraja
modelu.

Na model natiahnite 2 vrstvy trikotového navlekového dielu z per-
l6nu.

Na distalny koniec modelu umiestnite 3 vrstvy tkaniny z uhlikovych
vlakien (napr. 15 cm x 15 cm) so striedavym vyrovnanim vlakien.
Na model natiahnite 2 vrstvy trikotového navlekového dielu z per-
l6nu.

Na model natiahnite namacany foliovy navlekovy diel z PVA.
Pomocou laminovace;j Zivice vykonajte proces laminacie.

Po vytvrdnuti laminovacej Zivice odstrarte foliovy navlekovy diel z
PVA.

d

1)

2
3)
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a up a nasady
Potrebné materialy: tvrda pena Pedilen 300 617H32, lepiaca zi-
vica Orthocryl 617H21
Obruste prebyto¢nt laminovaciu Zivicu na distalnom konci nasady
protézy.
Naperite distalny koniec nasady protézy tvrdou penou Pedilen.
Tvrdl penu maximéalne skrafte a obriste do roviny v pozadovanej
polohe.

4) Pomocou lepiacej Zivice upevnite nadstavec nasady na pevnl pe-
nu.

5) Vyfrézujte prechod od nadstavca nasady k tvrdej pene. Nezbruste
pritom styénu plochu adaptéra, ktora je dana tvarom a velkostou
nadstavca nasady.

6) Do zavitovych otvorov nadstavca nasady nasadte ochranu pri lami-
novani (vid obr. 2).

7) Naneste zafarbend lepiacu Zivicu na vonkaj$iu stranu nasady pro-
tézy a na ochranu pri laminovani (vid obr. 3).

Druhy proces laminacie

> Potrebné materialy: féliovy navlekovy diel z PVA 99B81, trikoto-
vy navlekovy diel z perlénu 623T3, tkaninovy pas z uhlikovych vla-
kien 616B1=50, tkanina z uhlikovych vlakien 616G12, pleteny nav-
lekovy diel z uhlikovych vlakien 616G15, laminovacia Zzivica Ort-
hocryl 80:20 PRO 617H119

1) Na model natiahnite jeden trikotovy navlek z perlénu.

2) Nalepte 2 pruzky tkaninového pasu z uhlikovych vlakien do kriza
cez nadstavec protézy azZ k stredu modelu.

3) Na distalny koniec modelu umiestnite 2 vrstvy tkaniny z uhlikovych
vlékien (napr. 156 cm x 15 cm) so striedavym vyrovnanim vlakien.

4) Na model natiahnite jeden trikotovy navlek z perlénu.

5) Na model natiahnite 2 vrstvy pleteného navlekového dielu z uhliko-
vych vlakien. Nenechajte ho pritom vy¢nievat cez okraj nasady.

6) Na model natiahnite 2 vrstvy trikotového navlekového dielu z per-
l6nu.

7) Na model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z PVA.

8) Pomocou laminovacej Zivice vykonajte proces laminécie.

9) Po vytvrdnuti laminovacej Zivice odstrante foliovy navlekovy diel z
PVA.



5.2 Finalna montaz

Chybna montaz skrutkovych spojov

Nebezpecenstvo poranenia v doésledku zlomenia alebo uvolnenia
skrutkovych spojov

» Pred kazdou montaZou ocistite zavity.

» DodrZiavajte zadané utahovacie momenty.

» Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.

Montaz adaptéra nasady
> Potrebné materialy: briska, momentovy klu¢ 710D20
1) POZOR! Laminat nebriste okolo okraja vyrobku.
Laminat obriste na distalnom konci nasady protézy az po plochu

ochrany pri laminovani a odstrante ochranu pri laminovani (vid

obr. 4).

2) POZOR! Na odstranenie adaptéra nasady nepouzivajte pois-
tku skrutky (napr. Loctite®). Chemické poistky skrutky po-
$kodzuju laminat.

Pomocou skrutiek so zapustnou hlavou upevnite adaptér nasady
na nadstavec nasady:

Zaskrutkujte posteriorne 2 skrutky so zapustnou hlavou (8 Nm).
Zaskrutkujte anteridrne 2 skrutky so zapustnou hlavou (8 Nm).
Spojeni ieho jadra a uchyteni ieho jad-

ra

Nastavovacie jadro sa fixuje kolikmi so zavitom uchytenia nastavova-

cieho jadra.

> Potrebné materialy: momentovy klu¢ 710D4, Loctite® 636K13

1) Skuaska: zasufite nastavovacie jadro do uchytenia nastavovacieho
jadra a utiahnite koliky so zavitom (7 Nm).

2) Definitivna montaz: zasurite nastavovacie jadro do uchytenia na-
stavovacieho jadra, zaistite koliky so zavitom pomocou Loctite® a
utiahnite ich (7 Nm).

3) Koliky so zavitom, ktoré prili$ vyCnievaju alebo su zaskrutkované
prili$ hlboko, vymerite za vhodné koliky so zavitom (pozri tabulku
vyberu).

Tabulka vyberu pre koliky so zavitom
6 mm 12 mm | 16 mm
506G3=M6X6 | 506G3=M6X12 | 506G3=M6X16
Nastavenie

Koliky so zavitom uchytenia nastavovacieho jadra umoziuju vykonat
statické korekcie pocas montaze, skdsania a po vyhotoveni protézy.
Vymena a demontaz

Nastavena pozicia komponentu protézy sa méze pri vymene alebo de-
montdazi zachovat. Vyskrutkujte k tomu obidva najhlbsie zaskrutkované,
vedla seba leZiace koliky so zavitom.

6 Cistenie
1) Produkt ocistite méakkou vlhkou handri¢kou.

2) Produkt vysuste mékkou handrickou.
3) Zostatkovu vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

Nedodrziavanie pokynov na udrzbu
Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie,
prip. poskodenia vyrobku

» Dodrziavajte nasledujice pokyny na tdrzbu.

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 drioch pouzivania vi-
zudlnej kontrole a funkénej skaske.

» Komponenty protézy skontrolujte kazdé 3 mesiace.

» Pocas beZnej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.
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8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpa-
dom. Neodborna likvidacia moéze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostre-
die a zdravie. Dodrziavajte idaje kompetentnych Gradov vo vasej kraji-
ne o sposobe vratenia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

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

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok splfia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
poméckach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

9.3 Zaruka

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

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

10 Technické udaje

Oznacenie 5R9 4R60
Material Plast Hlinik
Systémova vyska [mm] 30 33
Hmotnost [g] 125 45
Max. telesna hmotnost [kg] 45

Max. tel a vySka [cm] 145
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\ Oznacenie | 5R9 4R60 \
[ Max. velkost chodidla [cm] | 21 \

1 OnucaHue Ha NpoayKTa Bbarapcku eank

[Hara Ha nocnepHa aktyanusauus: 2020-07-06

» lpean ynotpe6arta Ha NpoAyKTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3W A0-
KyMEHT 1 crasBaiiTe ykasaHusTa 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHaiiTe notpebutens ¢ 6e30NacHOTO M3NoON3BaHe Ha Npoy-
KTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOU3BOAMTENS, aKO UMATe BLMPOCU OTHOCHO
NpoAyKTa UMW ako Bb3HMKHAT npoBnemu.

» [oknaggaiite Ha NpPoOW3BOAMTENS W KOMMETEHTHUS OpraH BbB
Bawwara cTpaHa 3a BCekM CEpUO3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C Npoay-
KTa, 0COGEHO 3a BMOLIABaHE Ha 3[1PAaBOC/IOBHOTO ChCTOSIHNE.

» 3anasete TO31 JOKyMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus U GYyHKLUSA

CBprBaLLLMSlT 6nok 3a runsa 5R9 ce sanensa n namuHupa Ha aucra-
nHUs Kpa|7| Ha runsarta Ha nporesarta, KOWTO € HamasaH C nsHa. AIJ,EI'IT-
Op®T 3a rnnsa 4R60 CNnyXu 3a Bpb3ka C AUCTaJIHUTE KOMMOHEHTU Ha
npotesarta 1 ce NpuKpensa KbM CBbp3BalLus 6510k 3a runsa 5R9.

1.2 Bb3MOXHOCTHN 32 KOMGUHUpaHe

To3n KOMMOHEHT Ha NpoTesara e CbBMECTUM C MOAY/HaTa CUCTeMa Ha
Ottobock 3a peua. PyHKLUMOHANHOCTTA C KOMMOHEHTU Ha ApYrk Npou-
3BOAMTENN, KOUTO pasrofiaral CbC CbBMECTUMU CBbP3BalLW efeme-
HTW, He e TecTBaHa.



2 Ynortpe6a no npeaHa3HaueHue
2.1 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa

3 BesonacHocTt

3.1 3HauyeHuMe Ha NpeaynpeanuTeNIHUTE CUMBOMU

TpaHcnopTupaHe u ¢

TemnepatypeH anana3son: —20 °C po +60 °C, oTHocUTENHA BNaXHO-
cT Ha Bb3ayxa: 20 % a0 90 %, 6e3 MexaHWU4HM BUBpaLMN UK ya-
apwn

/A BHUMAHUE I'Ipeu,ynpe)K,u,aBa 3a Bb3MOXHM ONacHOCTM OT 3510M-
ONyKU U HapaHsABaHUA.

3.2 O6wu yka3saHus 3a 6esonacHocT

JlonycTumu yCnoBusi Ha OKOJIHaTa cpeaa

TemnepatypeH aunanasoH: -10 °C go +45 °C

BnaXHOCT: oTHOCWTeNHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa: oT 20% a0 90%,
HeKOHAeH3Mpalua

Hen.onyc‘rumu YCNnoBuUsl Ha OKOJIHaTa cpeaa

MpeTtoBapBaHe Ha npoayKTa

OnacHocr ot HapaHaBaHe nopagu c4ynsaHe Ha HoCelln 4acTn

» VI3nonsBaiite npoaykTa B CbOTBETCTBME C MocoyeHaTa 06/1acT Ha
npunoxexue (BUX ctpaHuua 89).

XumMuKanu/Te4HOCTH: cnajka Boja, CofieHa Boga, MnoT, ypuHa, Ku-
CeNvHU, XJI0pHa Bofa, canyHeHa Boga

/A BHUMAHUE

a

TBbpAU BELLECTBA: Npax, NACHK, CUIHO XMUIPOCKOMUYHI HacTULym
(Hanp. Tank)

2.2 Llen Ha usnonsBaHe
npO,CLyK'I'bT Ce 13non3sa eguHCTBEHO 3a BbHLWIHO npoTe3npaHe Ha Ao-
NHUSA KParHWK.

2.3 O6nacT Ha NnpunoXxeHue

PaspelueH ao makc. 45 Kr TefiecHo Terno.
PaspelueH no makc. 145 cm pbeT.

PaspelueH o makc. 21 cM pasmep Ha CTbManoTo.

2.4 Cpok Ha ynoTpeba

npO,qu'l'bT € U3nutaH oT npou3soguTens c 3 MunvoHa UMKba Ha HaT-
oBapBaHe. B 3aBUCUMOCT OT CTeneHTa Ha akKTUBHOCT Ha I'lOTpeﬁI/lTe}'lﬂ
TOBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha ynoTtpeba oT Makcumym 5 roanuu.

He, ycTuma us Ha TW Ha npoTesata

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Mopaju cuyneaHe wunn aepopmauns Ha

npoaykra

» Kom6uHupaiite npoaykta caMo C KOMMOHEHTU Ha npoTesara, Kou-
70 ca ofob6peHu 3a Tas3u uen.

» [posepeTe B MHCTpyKUMsATa 3a ynoTpe6a Ha KOMMOHEHTUTE Ha
npotesata fann Te Morart ga 6'le,aT KOMGMHVIpaHVI eaunH C apyr.

/A BHUMAHUE

HapsuwasaHe Ha BpemeTo 3a M3nonssaHe

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe Mopaau npoMsiHa, 3ary6a Ha GyHKUUM,

KaKTO 1 NOBPEAM Ha NPoayKTa

» Cnepete ono6peHoTo Bpeme 3a M3nonssaHe Aa He Gbie Haag-
VLEHO.

WU3non3saHe npu HeaoNycTUMM YyCJ/IOBUSA Ha OKOJIHaTa cpeaa
OnacHocrt ot HapaHaBaHe nopagu NoBpeau Ha npoaykra
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» He usnaraiite npogykta Ha HefONYCTUMU YCNOBWSI HA OKOJHaTa
cpepa.

» AKO NpofyKTbT € GUN U3NOXEH Ha HeAONYCTUMU YCNOBUS Ha OK-
orlHaTa cpefia, NpoBepeTe ro 3a NoBpeau.

» He usnonssaitte npoaykTa Npy O4eBUAHU NOBPEAU UK B CAyHait

Ha CbMHeHue.

Mpu Hyxpa B3emeTe NOAXOAAWM MepKM (Hamp. nNo4McTBaHe,

PEeMOHT, 3aMsiHa, NPOBEPKa OT MPOU3BOAMTENS N OT CneLuanu-

31paH CepBU3 U T.H.).

/A BHUMAHVE

MNMpepocTaBsiHe 3a U3non3BaHe OT APYr NaLUEHT

OnacHocr ot HapaHfaBaHe nopaaun 38I’y68 Ha d)yHKLLVIl/I, KaKTo U noe-
pean Ha npoaykra

» M3nonseaiTe npoaykra camo 3a efvH NauueHT.

/A BHUMAHUE

MexaHuU4HO yBpeXaaHe Ha NpoayKTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaayn NPoMsiHa Unn 3ary6a Ha GyHKLMM

» PaboteTe BHMMATENHO C NpoayKTa.

» [MposepeTe dyHKUMSATA U FOAHOCTTA 3a ynoTpeba Ha nospeaeHus
npoAyKT.

» He usnonssaiite npoaykTa nNpu NpoMeHn unun 3aryba Ha GpyHKLUM
(Buxre ,MpusHaum 3a npomeHn unu 3ary6a Ha GyHKLMM Npu yro-
Tpe6a“ B Tasu rnasa).

» lNpu Hyxaa B3eMeTe NOAXOASLIM MEPKW (Hanp. PEMOHT, 3aMmsHa,
npoBepKa OT CEPBU3 Ha NPON3BOAUTENS U T.H.).

v

Mpu3Haum 3a npomeHn unum 3ary6a Ha GyHKUUM Npyn ynotpeba
I'IpomeHM Ha ¢yHKLLl/II/|TE morat ga ce yCtaHOBAT BC/eACTBUE Hanpum-
ep Ha npomsHa Ha noxopkarta, NpoMfAHa Ha NO3MLMOHMPAaHETO Ha KO-
MMOHEeHTUTe Ha npoTtes3aTta eauH CnpaMOo ApYr, KakTo M Ha nosiBa Ha
LymMoBe.
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4 OKOMNNeKToBKa

5R9
BUX dur. 1, Konuu- | HaumeHoBaHue PedepeHteH
nos. ecTBo HOMep
- 1 WHcTtpykuns 3a yno- -
Tpeba
1 1 CebpsBsauy, 610k 3a 5R9
runsa
2 1 WN3onatop 3a namuHa- 4X8
uus
- 4 Bont cbe ckputa rna- | 501S41=M5x1-
Ba 6
4R60
BUX ¢ur. 1, Konuy- | HanmeHoBaHue PedepenteH
nos. ecTBO HOMep
- 1 WHcTtpykuus 3a yno- -
Tpeba
3 1 Apantop 3a runsa 4R60
- 4 LLndT c pesba 506G3=M6x10

5 MoaroToeka 3a ynotpe6a

/A BHUMAHVE

HenpasunHa ueHTpoOBKa MM MOHTaX

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau NoBpean Ha KOMMOHEHTUTE Ha np-
otesata

» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a LeHTPOBKA N MOHTaX.

OnucaHoTo B Ta3u rnasa apMupaHe e pa3peLleHo 3a MakCumanaHoTo
TenecHo Terno Ha r|01pe6|41enﬂ Ha npoaykra. OTI’OBOPHOCTI'a 3a




KakKBUTO U Ja € U3MeHeHna no apMmupaHeTo ce noema OT opTtonea-
WUYHUS TEXHUK.

5.1 UspaGoTBaHe Ha runsara Ha npoTe3arta

MbpBO NnamuHupaxe

> Heo6xoaumu matepuanu: yopan ot PVA ¢onvo 99B81, nakpo-
HoB ¢unu 616G6, nepnoHos Yopan 623T3, kap6oHos nnat
616G12, namununpaua cmona Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Haxnyserte pa3mekHar qopan ot PVA ¢onuo Bbpxy mogena.

2) [octaBeTe eanH NAacT AAKPOHOB GUIILL BbPXy LENust Moaen.

3) [locTaBeTe eAuH NnacT 4akPOHOB GUIILL OKONO NMPOKCUMANHNS Pb6
Ha mogena.

4) Haxnysete ABa nnacrta NepoHOB Yopan BbPXy MoAena.

5) [octaBete Tpu nnacta kap6oHoe nnat (Hanp. 15cm x 15c¢cm) ¢
M3MEeCTBaHE Ha MOCOKATa Ha BaKHaTa Ha AWCTanHUs Kpail Ha
mogena.

6) Haxnysete aBa nnacrta NepnoHOB Yopan BbPXY MOAena.

7) Haxnysete pasmekHat yopan ot PVA ¢onno Bbpxy mogena.

8) W3BbplieTe namMmnHMpaHeTo C NamMuHMpalla cmona.

9) Cren BTBbpAsiBaHE Ha NamuHMpaLLiaTa CMona oTcTpaHeTe Yopana
ot PVA donwo.

Monaraxe Ha nsAiHa n

nsa

> HeoGxopumu wmaTepuanu: TBbpAa neauneHosa nsHa 300
617H32, 3aneuarsawa cmona Orthocryl 617H21

1) OrtHemete 4ype3 LIJJ1VI¢OBaH9 n3nuwHaTta nammMHupatlia cmona ot
AucTtanHua Kpaﬁ Ha runsata Ha npoTtesara.

2) CnoxeTe TBbpAa NsHa Ha AUCTANHUS Kpal Ha runsara Ha npoTes-
arta.

3) CkbceTe MakcuMasnHo TBbpAarta nsHa 1 3arnagete B XenaHoTo no-
NoxeHue.

4) TpukpeneTe cBbp3BaLLWs 610K 3a rMN3a KbM TBbpAATa MsiHa Ypes
3ane4aresalia cmona.

Ha CBD| usa Gnok 3a ru-

®dpesosaiite npexoaa ot cBbp3alums 610K 3a ruasa KbM TBbpaaTa
naHa, 6e3 aa wnudosare npuaaaeHuTe ot cebp3aBalums 610k ¢o-
pMma 1 pasmep Ha MOBbPXHOCTTA 3a MPUCbEAMHSIBAHE HA afanTo-
pa.

Mocrasete n3onatopa 3a namuHaums B oTBOpUTe C pe3ba Ha CB-
‘bp3BaLus 610K 3a runsa (Bux ¢ur. 2).

HaHeceTe ouBeTeHa 3anevaTsalla cMosia BbPXy BbHLUHATA CTpaHa
Ha runsata Ha npoTesaTta U BbpXy M3onatopa 3a NamuHaums (BUX

dur. 3).

BTopo namuHupaHe

>

Loy

Heo6xoaumu marepuanu: yopan ot PVA ¢onvo 99B81, nepno-
HoB 4opan 623T3, TekcTUnHa neHTa OT kapbGOHOBM BnakHa
616B1=50, kap6oHos nnat 616G12, kapGoHOB nneteH Yoparn
616G 15, namnHupaiya cmona Orthocryl 80:20 PRO 617H119
Haxnyzere nepnoHOB Yopan BbpXy Moaena.

3anenete ABe MBUUM TEKCTUNHA NeHTa oT KapﬁOHOBVI BakHa Ha
KPbCT Haj, CBbp3Balma 6ok 3a runsa AO cpejaTa Ha moaena.
Mocrasete aBa nnacta kapGoHos nnat (Hanp. 15 cm x 15cm) ¢
M3MecTBaHe Ha rfocokata Ha BfiakHaTa Ha AUCTanHWS Kpal Ha
mogpena.

Haxnysete nepnoHoB Yopan BbpXy Mogena.

Haxnysete aBa nnacta nneteH Yopan oT Kap6oHOBW BRakHa BbPXY
mopena, 6e3 fJa ro ocrtassTe Ja CTbpuM Haf NMpeMuHaBsalns pbb
Ha runsarta.

Haxnysete nBa nnacrta nepnoHoB Yopan Bbpxy Moaena.

Haxnysete pasamekHar yopan ot PVA donuo Bbpxy mogena.
M3BbpLueTe naMMHMpaHeTo C laMnHK1palla cMona.

Crep BTBbpAsSiBaHE Ha NamMuHMpaLLata cMosia oTcTpaHeTe Yopana
ot PVA donvo.
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5.2 OKOHYaTeNneH MOHTaX

HenpaBuneH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeUHEHUS!

OnacHoCT oT HapaHsiBaHe MOpaju cuyneaHe wian pasxnabBaHe Ha

BUHTOBUTE CbEAUHEHMS

» [MouncTaalite pesbute Npean BCEKU MOHTaX.

» CnasBaiiTe npenucaHnTe MOMEHTU Ha 3aTsraHe.

» CnasBaiTe UHCTPYKLMWTE 3a AbKMHATA HA BUHTOBETE W JIENuIo-
To 3a pUKCMpaHe Ha BUHTOBETE.

MoHTax Ha apganTopa 3a runsa

> Heo6xoaumu matepuanu: windosall, UHCTPYMEHT, AUHAMOME-
TpuyeH ko4 710D20

1) BHUMAHME! He oTHemaiiTe namMMHaTa no Kpaumw,ara Ha np-
opykra.

OrtHemeTe 4pe3 Luan)osaue NnaMuHaTta Ha gucrtanHus Kpa|7| Ha rm-
n3aTta Ha npoTe3arta A0 MNOBbPXHOCTTa Ha M3onaropa 3a lamuHaLl-
usi 1 oTCTpaHeTe usonatopa (Bux ¢ur. 4).

2) BHUMAHME! He usnonseaitte nenuno 3a ¢pukcupaHe Ha 6o-
ntoBe (Hanp. Loctite®) 3a npukpensaHeTo Ha apganTtopa 3a
runsa. Xi ure 3ad Ha GonToBe no-
BpeXpaar NaMuHarta.

Mpukpenete aganTopa 3a runsa kbM cBbp3Balims 6510k 4pes 6o-
NITOBETE CbC CKpWTa rasa:

3asuHTeTE NOCTEPUOPHO 2 GonTa CbC CkpUTa rnasa (8 HM).
3aBuHTeTE aHTEPUOPHO 2 GonTa CbC ckpuTa rnasa (8 Hm).

Cebp3BaHe Ha Aata v nup LEYTTE]

ApanTopsT ¢ nupamuaa ce pukcupa Hpes wudrosete ¢ pesba Ha nup-

aMUAaNHUS NPUEMHIK.

> Heo6xopummu martepuanu:
Loctite® 636K13

1) WUsnpo6sane: MNocTtaseTe nupamupata B NUPaMUaaIHUS NPUEMH-
VK 1 3aTerHete wudTosete ¢ pesba (7 HM).

[vHaMomeTpuyeH knwoy  710D4,
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2) OkoH4aTeneH MoHTax: lNocraBeTe nupamupara B nupamupanH-
Vs NPUEMHUK, noacurypete wudrosete ¢ pesba ypes Loctite® u
3arerHete (7 HM).

3) 3amenete wudroBeTe ¢ pe3ba, KOMTO CTbpyaT TBbPAE MHOTO UK
ca 3aBWUHTEHU TBbPAE AbJGOKO, C Apyry Noaxoasiy wugrose (Bu-
xTe Tabnuuara 3a usbop).

Ta6nuua 3a n3bop Ha wudrose c pesba

6 Mm ‘ 12 mm | 16 mm
506G3=M6x6 | 506G3=M6x12 |  506G3=M6x16
Perynupane

LLindToBeTe ¢ pesba Ha nNupamMupanHus NPUEMHWUK AaBaT Bb3MOXHOCT
3a CTaTU4HW KOpeKuuu Mo BpeMe Ha LEHTPoBKa, npoba u cnep, 3a-
BbpLUBaHe Ha npoTesara.

CmsiHa n AEMOHTaX

HaCTpoeHaTa nosuunsa Ha KOMNOHEeHTa Ha nporte3arta MOoxe pa ce
3anasu npun cMsHa nnn geMoHTax. 3a uenta pasamﬁTe asarta Ll.ll/Id)Ta (o3
pe36a, KOUTO Ca 3aBUHTEHU HBFI',D,'bH6OKO n ca pasnosioxXeHu eauH Ao
Apyr.

6 Mouucreane

1) TMouncrete NpoAyKTa C MeKa BaXxHa Kbpna.

2) [MopcyweTe ¢ MeKka Kbpna.

3) OcraBete ocTaTb4HaTa Biara fia Ce n3napu Ha Bb3fyx.

7 Nopppbxka

HecnaseaHe Ha yka3aHusiTa 3a NOAAPBXKA

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau nNpoMsiHa unu 3aryba Ha GyHKLUK,
KakTo 1 nosBpeiun Ha npoaykra

» CnasBaliTe cneagaliute ykasaHus 3a noaapbxka.

» Crepn nbpsute 30 AHKM U3NON3BaHE MOMANOXETE KOMMOHEHTUTE Ha
npotesarta Ha BU3yasnHa NpoBepka U NpoBepka Ha dyHKLuuTe.



» [loanaraiite Ha NpoBepka KOMMOHEHTUTE Ha MpoTesata Ha BCEKU
Tpu Meceua.

» T[lo Bpeme Ha obnyaliHaTa KOHCyNTauus NpoBepeTe Usinata npote-
3a 3a U3HOCBaHe.

8 N3xBbpnsiHe KaTo oTnaabkK

npo,qu'l'bT He 6uBa Aa Ce U3XBbp/A HaBCAKbAE C HecopTupaHu 6MT-
OBU OoTnagbuu. HenpasmnHo‘ro M3XBbPAAHE Ha oTnaabuu MOXe Aa Ha-
Bpeau Ha oKonHarta cpeja v 3gpaseTo. Cnassante yKasaHuaTa Ha Ko-
MMeTeHTHNA opraH 3a BpbllaHe, c1=6|ApaHe N U3XBbpasgHe Ha oTna-
obuy BbB Bawara ctpana.

9 NpaBHU yka3saHus

Bcuuku npaBHU yCnosus ca MOAYMHEHW Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha
CTpaHara Ha yn0Tpe6a n BCNeAcTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa uma pa-
31M4na.

9.1 OTroBOpHOCT

I'Ipomaso,u,menm HOCW OTrOBOPHOCT, ako I']pO,CLyKTbT ce uanonssa cno-
pea onncaHuaTa un VIHCprKLLVIVITe B TO3U AOKYMEHT. I'Ipomaso,u,menm
He HOCW OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NPpUYMHEeHn OT Hecna3BaHeTo Ha TO3n
AOKYMEHT 1 no-cneunanHo NpuU4nMHEeHU OT HenpasBuiHa ynorpeﬁa uwnn
HepaspelleHo U3MEHeHe Ha NpoayKTa.

9.2 CE cvoTBeTCTBUE

MpoaykTbT U3nbAHsBa n3nckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meanumHckute nsgenus. CE geknapauusta 3a cboTBeTCTBME MOXE Aa
6bae usternena ot yebcaiita Ha NPOU3BOAUTENS.

9.3 NapaHuus

I'Ipomaaop.menm npefoctaBsa 3a NpoAyKTa TbpProBCKa rapaHuus, Ko-
SATO 3ano4Ba [a Te4ye OT JaTtata Ha 3akynyBaHe. T'pr'OBCKaTa rapaHuus
nokpunea ,Eled)eKTl/I, KOUTO Ce OCHOBaBaT Ha AOKa3aHu ,Eleq)eKTl/I Ha mart-
epuanunte, Npou3BOACTBOTO UM KOHCTPYKUUATa, 1N 3a TAX MOXe Ja ce
npeassu npeteHumsa cpelly npou3soguTtens B paMKuTe Ha rapaHuuno-
HHUA CPOK.

MoBeye MHdOpPMALMS OTHOCHO rapaHLMOHHUTE YCNOBUSI MOXeTe Aa
nosy4nTe OT TBPrOBCKMUS OTAEN Ha NPOU3BOAUTENS.

10 TexHUYECKU AAHHU

PedepeHTteH Homep 5R9 4R60
Marepuan nnacTmaca anyMUHWUI
BucouuHa Ha cuctemara 30 33
[mm]
Terno [r] 125 45
Makc. TenecHo Terno [kr] 45

Makc. pber [cm] 145

Makc. pa3amep Ha cTbnano- 21

10 [cm]

1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2020-07-06

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz Ureticiye danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlar, dzellikle de saglik durumunun kéti-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve Glkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Soket baglanti bloku 5R9 protez soketinin kopuklendirilmis distal ucu-
na yapistirilir ve lamine edilir. Soket adaptorii 4R60 distal protez par-
calarinin baglanmasini saglar ve 5R9 soket baglanti blokunda sabitle-
nir.
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1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni gocuklar igin olan Ottobock modiiler sistemi ile
uyumludur. Baska dreticilerin uyumlu moddiler baglanti elemanlarina
sahip pargalarinin fonksiyonelligi test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci
2.1 Cevre sartlan

Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi —20 °C ila +60 °C, rolatif hava nemliligi %20 ila
%90 , mekanik titresim veya darbeler yok

izin verilen cevre sartlari
Sicaklik arahigi: -10 °C ila +45 °C
Nem: rolatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

izin verilmeyen cevre sartlari

Kimyasallar/sivilar: Tatli su, tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu
su, klorlu su

Kati maddeler: Toz, kum, asiri higroskopik pargaciklar (6rn. pud-
ra)

3 Giivenlik
3.1 Uyari sembollerinin anlami

‘ A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilan

Uriiniin asin zorlanmasi

Tasiyici pargalarin kirlmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriini, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz.
Sayfa 94).

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriiniin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda
kombine edilme durumlarini kontrol ediniz.

2.2 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi icin kullanil-
malidir.

2.3 Kullanim alani

Maks. 45 kg viicut agirligina kadar izin verilir.

Maks. 145 cm 'ye kadar olan viicut dl¢lisiinde izin verilir.

Maks. 21 cm'ye kadar olan ayak 6lglsiinde izin verilir.

2.4 Kullanim siiresi

Bu Uriin Uretici tarafindan 3 milyon yikleme periyodu yaptirilarak kont-
rol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gére maksimum 5 yill-
ik bir kullanim siresine denk gelmektedir.
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A\ DIKKAT

Kullanim siiresinin asilmasi

Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybiyla ayrica hasar
nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Kontrolii yapilmis kullanim siiresinin agilmamasini saglayiniz.

Uygun olmayan cevre k inda k

Uriinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz.

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




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

4 Teslimat kapsami

5R9

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz - —

(6rn. tretici veya yetkili e{tgo'lye tarafindan temizleme, onarlmg, dyeQi- bkz. Sek. 1, Miktar | Tanimlama Uriin kodu

stirme, kontrol, vs.). Poz.

- 1 Kullanim kilavuzu -
1 1 Soket baglanti blogu 5R9
Diger h larda yenid vyaul 2 1 Laminasyon korumasi 4X8
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi - 4 Gémme vida 501S41=M5x1-
» Uriini sadece bir hasta igin kullaniniz. 6
- 4R60

bkz. Sek. 1, Miktar | Tanimlama Uriin kodu
Uriiniin mekanik hasan Poz.
Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi - 1 Kullanim kilavuzu —
» Uriinle ézenli bir sekilde galiginiz. 3 1 Soket adaptori 4R60
» Hasarli bir Griinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol _ 4 Ayar vidasi 506G3=M6X10

ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayi-
niz (bu bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine
veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

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

Kull da fonksiyon degi
isaretler

ikliklerine veya kaybina dair

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yirime seklinin bozulmasi, protez parga-
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-

mundan fark edilir.

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Bu dokiman iginde tanimlanan demir donatisi kullanici igin verilmis
olan maksimum viicut agirhigr icin onaylidir. Demir donatida yapilan
her tirli degisiklik ortopedi teknisyeninin sorumlulugu igindedir.
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5.1 Protez soketinin yapimi
Birinci laminasyon islemi

>

1)
2)
3)

4)
5)

6)
7)
8)
9)

Kopiik uygulamasi ve soket bagl

>
1)

2
3)

4)

5)

6)
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Gerekli malzemeler: PVA folyo hortum 99B81, Dacron® kege
616G6, Perlon stakinet 623T3, karbon elyaf dokuma 616G12,
Orthocryl laminasyon reginesi 80:20 PRO 617H119
Nemlendirilmis bir PVA folyo hortumu modelin {izerine gegiriniz.
Bir kat Dacron® kege tim modelin tzerine yerlestirilmelidir.

Bir kat Dacron® kege proksimal model kenari tzerine yerlestirilme-
lidir.

2 kat Perlon stakineti model (izerine kadar gekiniz.

Modelin distal ucuna elyaf yoniinii degistirerek 3 kat karbon elyaf
dokuma (6rn. 15 cm x 15 cm) yerlestiriniz.

2 kat Perlon stakineti model lizerine kadar gekiniz.

Nemlendirilmis bir PVA folyo hortumu modelin {izerine gegiriniz.
Laminasyon islemi laminasyon reginesi ile yirGtiimelidir.

PVA folyo hortumunu, laminasyon reginesi sertlestikten sonra
cikariniz.

blos

sabitl

Gerekli malzemeler: Pedilen sert kopiik 300 617H32, Orthocryl
koruma reginesi 617H21

Protez soketinin distal ucundaki fazla duran laminasyon reginesi
zimparalanmalidir.

Protez soketin distal ucuna sert kdpiik uygulanmalidir.

Sert kopugu maksimum kisaltin ve istenilen konumda diiz sekilde
zimparalayin.

Soket baglanti blogu koruma reginesi ile sert kopukte sabitlenme-
lidir.

Soket baglanti blogundan sert képuge freze ile gegis saglanmalid-
ir. Bu arada soket baglanti blogu tarafindan verilen adaptér bag-
lanti yiizeyinin sekli ve ebadi zmparalanmamalidir.

Laminasyon korumasi soket baglanti blogunun disli deliklerine
yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 2).

7

Renklendirilmis koruma reginesi protez soketinin dis tarafina ve
laminasyon korumasinin tzerine uygulanmalidir (bkz. Sek. 3).

ikinci laminasyon islemi

>

~N O

Loy

Gerekli malzemeler: PVA folyo hortumu 99B81, Perlon-stakinet
623T3, karbon elyaf dokuma 616B1=50, karbon elyaf dokuma
616G 12, karbon stakinet 616G15, Orthocryl-laminasyon reginesi
80:20 PRO 617H119

Bir perlon stakineti model {izerine kadar gekiniz.

2 seritli karbon elyaf dokuma bant gapraz bir sekilde soket baglan-
i blokunun (izerinden modelin ortasina kadar yapistiriimalidir.
Modelin distal ucuna elyaf yoniinii degistirerek 2 kat karbon elyaf
dokuma (6rn. 15 cm x 16 cm) yerlestiriniz.

Bir perlon stakineti model lizerine kadar gekiniz.

2 kat karbon elyaf 6rgili hortum modelin Gzerine gekilmelidir. Bu
arada soket kenari boyunca tagsmamalidir.

2 kat Perlon stakineti model lizerine kadar gekiniz.

Nemlendirilmis bir PVA folyo hortumu modelin {izerine gegiriniz.
Laminasyon islemi laminasyon reginesi ile yiritilmelidir.

PVA folyo hortumunu, laminasyon reginesi sertlestikten sonra
cikariniz.

5.2 Son montaj

Civata bagl larinin hatali j
Kirlma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma
tehlikesi

» Cvata disini her montajdan 6nce temizleyiniz.
» Verilmis olan sikma momentlerine uyunuz.
» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlar dikkate

aliniz.




Soket adaptériiniin montaji

> Gerekli malzemeler: Zimparalama aleti, tork anahtari 720020

1) DIKKAT! Uriiniin kenarindaki lami imparal ndir.
Protez soketinin distal ucundaki laminat, laminasyon dummysi ala-
nina kadar zimparalanmali ve laminasyon korumasi cikariimalidir
(bkz. Sek. 4).

2) DIKKAT! Soket bagl blol abitl i icin vida
yapistiricisi (6rn. Loctite®) kullanmayin. Kimyasal vida yap-
istinicilari laminata zarar vermektedir.

Soket adaptori gémme vidalar ile soket baglanti blokunda sabit-
lenmelidir.

2 gdmme vida posterior olarak vidalanmalidir (8 Nm).

2 gdmme vida anterior olarak vidalanmalidir (8 Nm).

Ayar gobegi ve ayar gobegi y b

Piramit adaptori, Piramit adaptorii yuvasinin disli gubuklari ile sabit-

lenmelidir.

> Gerekli malzemeler: Tork anahtari 710D4, Loctite® 636K13

1) Prova: Ayar gobegi ayar goébegi yuvasina sokulmali ve disli
cubuklar sikilmalidir (7 Nm).

2) Prova: Ayar goébegi ayar gobegi yuvasina sokulmali, Loctite® ile
emniyete alinmali ve disli gubuklar sikilmalidir (7 Nm).

3) Fazla disarida duran veya c¢ok derine vidalanmis disli pimler,
uygun disli pimler ile degistirilmelidir (bakiniz segim tablosu).

Disli pimler icin secim tablosu
6 mm \ 12 mm \ 16 mm
506G3=M6X6 | 506G3=M6X12 | 506G3=M6X16
Ayarlama

Ayar gobegi baglantisinin disli pimleri, protezin kurulumunda, denen-
mesinde ve tamamlanmasinda statik diizeltmelerin yapilmasini saglar.
Degistirme ve sokme islemi

Protez bilesenlerinin ayarli konumu degistirme veya s6kme sirasinda
kalabilir. Bunun igin en derin sekilde vidalanmis yan yana duran iki
disli pim sokilmelidir.

6 Temizleme

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

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

Bakim bilgilerine uyulmamasi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi, ayrica triiniin hasar gérmesi nede-
niyle yaralanma tehlikesi

» Asagidaki bakim bilgilerini dikkate aliniz.

» Protez pargalar ilk 30 ginliik kullanimdan sonra gézle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapiimalidir.

» Protez pargalari ilk 3 aylik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.

» Tim protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.

8 Imha etme

Bu iriin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usullne uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agi-
sindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlari-
nin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, riin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, ozellikle usuline uygun kullaniimayan ve Uriinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan retici hicbir
sorumluluk yiklenmez.
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9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayil yénetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Greticinin web sitesinden indirile-

bilir.
9.3 Garanti

Uretici Giriin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksiklik-
lerin malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgele-

nebilindiginde ve bu eksiklikler ureticinin sorumlu tutulabilecegi garan-
ti suresi igerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilinde-
dir.

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

10 Teknik veriler

» Evnuep®veTe TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appédio dpopéa TG xw-
pag oag yla kabe copapd ovpPdav oe ox€on pe To TPOIOV, 18iwe
og TiepiMTwon emudeivwong NG KATAoTAoNG NG Lyeiag.

» dDuld&rte To apov Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttouvpyia

To ouvdeTik6 eEaptnua oteAéxoug S5R9 KoANdeL Kal evowpaT@VETAL
oTn SlA0TPWHATWON OTO AMw AKPO TOu TIPOBETIKOU OTEAEXOUG TIOU
€xel kaludBel pe appd. O mpooappoyéag oteréxoug 4RB0 xpnot-
pevel 0T oLVOEON He Ta TIPoBeTIKA eEapTApaTa otV Anw TIAEVPA Kal
OTEPEWVETAL OTO OLVOETIKO eEApTNHA oTEAEXOUG SRI.

1.2 AuvaTtoTnTEG CUVSVACHOU

Auté 10 TpoBeTikG eEGpTNUa eival oupPatd pe TO DOUOCTOIXEIWTO
ovotnua g Ottobock yia madid. H Aettovpyikdtnta pe e§aptipata
GA\wV KATaoKeELAoT®Y, oL oToiol S1aBéTouv oupPPBATE BOUOCTOLXELWTA
ouvOEeTIKA oToteia, Sev €xel eheyxOei.

2 Evdedetypévn xpnon
2.1 NepBarlovTIKEG CUVONKEG

Uriin kodu 5R9 4R60
Malzeme Plastik Aliminyum
Sistem yiiksekligi [mm] 30 33
Agirlik [g] 125 45
Maks. viicut agirhgi [kg] 45
Maks. boy [cm] 145
Maks. ayak ebadi [cm] 21
1 NMeprypadn poidvtog EMnvika

A 1] ] Kat petadopa

Elpog 6eppokpaoiag —20 °C €wg +60 °C, oxetikn vypacia 20 %
£wG 90 %, xwpig pnxavikolig kpadaopoug A KPoUoELg

ETutpenopeveg tepLBAAAOVTIKEG CUVONKEG

Evpog Beppokpaciag: —10 °C £wg +45 °C

Huepopnvia televtaiag evnuépwang: 2020-07-06

» MeletioTe TIPOOEKTIKA TO Tapdv £yypado Tpv amd Tn xpnon
Tou TIPoidvVTOG Kal TIPooéETe TG uTtodeifelg aopaleiag.

» Evnuepmvete Tov Xpnotn yia v acdalr xprion Tou Tpoidvtog.

» AmeuvBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH QV EXETE EPWTNOELG OXETIKA
He To TIPoidv A Tipok oLV TTpoPAfpaTa.
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Yypaoia: oxetikr vypaoia: 20 % £€wg 90 %, XwpiG CUMTIOKVWON

AxkatalAnAeg tepiBallovTikEg NKEG

Xnuikég ovaoieg/ vypa: yAuko vepo, alpupod vepod, 1dpwtag, ovpa,
oféa, dldlupa oamouviol, YAwPLWHEVO VEPO

Ztepeég UAEG: OKOVN, GUHOG, £VTOVA LYPOOKOTIKA owpaTtidla

(T.X. T@AKN)




2.2 Ev3elkvuOEVN XPAON

To Tpoidv Tpoopiletal amokAeloTIKA yla XPHon oTnv eEwTPoBEeTIKA
TePiBaldn Twv KATW AKPWV.

2.3 Nedio epappoyng

To HEYLOTO ETUTPETIOHEVO OCWHATIKG BAPOG eival 45 KAA.

To péytoto emutpemnopevo vog eival 145 cm.

To péyioto emutpemopevo péyebog méApatog eival 21 cm.

2.4 Auapkelra xpriong

To mpoidv LTOPARBNKE ATIO TOV KATAOKEVAOTH Ot JOKIMEG He 3 eKa-
Toppbpla KOKAoUG Katamoévnong. H ocuykekpipévn katamoévnon avt-
otolxel o pEYLOTN Sildpkela Xpnong 5 etwyv, availoya pe tov Pabud
SpaocTtnpldtnTag TOL XPNHOTN.

3 Aoddieia
3.1 Emegynon Tpogl30moNTIKWV CUHBOAWY

Mpoedoroinon yia mbavoig KivdUvoug atuyALATog

KAl TPAVUATIOHOD.

3.2 MNevikég umodei&elg aocdaleiag

YmepBoAKi) KaTaAmovnon Tou TPoidvTog

Kivduvog tpavpatiopot Adyw Bpavong eEaptnpdtwv pépovoag do-

HAg

» Xpnotpotoleite 1o TPoidv olpdwva pe 10 avapepdpevo Tedio
epappoyng (BA. oerida 99).

AkataAAnAog ouVSUAOHOG TIPOOETIKWY EEAPTNHATWV

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Opavong 1 mapaudpdwong Tou

TPOidVTOG

» >uvBudlete To TIPOIGV HOVO pe TIpoBeTikd eEapTApata, Ta ormoia
£XOULV EYKPLOEL YIA TO CUYKEKPLUEVO OKOTIO.

» EMNéyxete pe Bdon Tig odnyieg xprong tTwv mpoBeTikwv eEaptn-
pdtwv av Ta eEapTApATa PIopoulv £TionG va ouvduacTolv HeTa-
&0 Toug.

YmépBaon tng Sidpkelag xpRong

Kivduvog tpavpatiopol Adyw AELTOupylK®Y HETABOA®Y i amWAELaqg

AelToupykoTNTAG Kat TIPoKkANonG {npiwv oto Tpoidv

» ®povtilete wote va un onpelwvetal vmépPaon g kabopt-
opévng dLapKelag xprong.

A NPOZOXH

Xpion og akatdAAnAeg teptBaAAOVTLKEG CUVORKEG

Kivduvog Tpavpatiopod Adyw Cnpiwv oto Tpoiov

» Mnv ekBétete 1o TPoidv oe akatdMnAeq TePIPAMOVTIKEG Ou-
vOrKeg.

» Av 1o TIpoidv ekTEBNKe Ot akaATAANAeq TEPIBAMNOVTIKEG OUL-
vOrikeg, eAEYETE TO yia TuXOV TnHLEG.

» Mnv XpnolpoToleiTe TIEpaITEPW TO TIPOidV av Ttapovotdlel epda-
veig Cnuiéq 1 éxete apdiBoliec.

» Edodoov anaiteital, AaPete katalnla pétpa (m.x. kabapiopog,
ETILOKELT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATO TOV KATAOKELAOTH ) Te-
XVIKF UTINPECIA K.ATL.).

A NPOZOXH

Emavayxpnotpotoinon og aAdov acOevi

Kivduvog tpavpatiopol Adyw amwAelag AEToupylkOTTAG  Kal
TIPOKANGN CNH®Y OTOo TIPOIdY

» Xpnotpotoleite To TIPOidV puévo yia évav acBevh.
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MpokANon UNXavik@v {NPLOV CTO TtPoiov

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Aeltoupylk®v peTaBoA®v f anwAelag

A€LTOUPYIKOTNTAG

» Na xelpiCeote T0 TPOIdV pE TIPOTOXH.

» ENéyxete éva mpoidv mou mapovotdlet {NpEG wg TIpog TN Aet-
Toupyia Kat tn duvatéTnTa XPHongG Tou.

» Mn xpnoiuomoleite TepaAITéPw TO TIPOIdV OF TEPITTTWON AciTOUP-
YIK®OV peTaPorav i anwlelag g Asttouvpykotntag (BA. «Ev-
Seifelq AetToUPYIKGOV HETABOAWY i ATIWAELAG TNG AEITOVPYIKOTN-
Tag Katd m xpron» O€ auThv TV eVOTNTa).

» Edooov amatteital, AaPete katdnla pétpa (T.X. €TUOKELH,
avTikataotaon, é\eyxog amod to TpApa e§umnpétnong melat®v
TOU KATAOKELAOTH K.ATL.).

Evdeitelg Asttoupyilkwv peTaBoAwv | antAeglag tTng Aettovpyt-
KOTNTAG KATA TN XPAon

Ot Aettoupyikég peTaBoAég pmopolv va yivouv avTIANTITéG TL.Y. ato
HetaPolég otnv eikdva Padiong, alayég otn B€on Twv TIPOBETIKWV
eEaptnpdtwy, kabwg kat epdavion Bopifwv.

4 MNeprexépevo ovokevaoiag

5R9
BA. ek. 1, Mo- NMepuypadn Kwdikog
otolxeio ooétnTa
- 1 odnyieg xprong -
1 1 ouvdEeTIKO eEAPTNHA 5R9
oTeEAEXOUG
2 1 TIPOOTATEVTIKS dla- 4X8
OTPWHATWONG
- 4 bpelatn Bida 501S41=M5x1-
6
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4R60
BA. ek. 1, Mo- Mepypadn Kwdikog
gtolxeio gétnTa
- 1 odnyieg xprong -
3 1 TIpOCappoyEag OTe- 4R60
Aéxoug
- 4 PUBULOTIKOG TiEipOG 506G3=M6X10

5 EEaocdaiion AsttoupylkotnTag

Eodalpévn evbuypappion f o Adynon

Kivduvog tpavpatiopod Aoyw {nuuwv ota efaptipara tng mpode-

ong

» AapPavete umodn Tiq vmodeigelg gvBuypdappiong kat cuvapuo-
Adynong.

NAHPO®OPIEZ

O orAlopdg mou Tieplypadetal oto Tapov Eyypado €xet eykplOei
yla TO HEYLOTO OCWHATIKG BAPOG TOu XPAROTN Tou TIPoidvTog. O TexvL-
KOG opBomedikwv edwv eival uievBuvog yia omoladimote alayn
oTOV OTIALOUO.

5.1 Anpovpyia oteAéxoug tpoOeong

Mpwtn dladikacia SLacTpWHATWONG

> Amatrtovpeva vAika: Orkn mlaotikig pepPpavng PVA 99B81,
miiAnpa Dacron® 616G6, ehaotikr Orkn mepAdv 623T3, mAfypa
avBpakovnudtwv 616G12, pntivn Siaotpwpdtwong Orthocryl
80:20 PRO 617H119

1) Mepdote mavw oTo MPOTLTIO pia vwTtr Orkn pepfpavng PVA.

2) TomoBetfote pia otpwon mAfuatog Dacron® oe oAokAnpo Tto
TIPOTUTIO.

3) TomoBetote pia otpwon mARpatog Dacron® yopw amd 1o eyyig
AKpo TOU TIPOTUTIOU.



4) Tepdote d0o oTPWOELG TIAEKTAG BKNG TEEPAOV TIAvw 01O TIPOTL-
0.

5) 310 AMw AKPO TOU TIPOTUTIOV, TOTIOBETHOTE TPELG OTPWOELG TIAEY-
patog avbpakovnudtwy (t.x. 15 cm x 15 cm) pe PETATOTIOHEVN
$opd TwV VKOV

6) [Mepdote d00 oTPWOELG TIAEKTAG BKNG TEPAGV TIAVw OTO TIPOTL-
0.

7) Mepdote mAvw oTo TIPGTUTIO pia vwTtr BAKkN pepppavng PVA.

8) EkteAéote 1t dladikacia TAaoTiKoTOiNONG He pENtivn SlaoTpw-
pdatwong.

9) Metd and m okAjpuvon TG peNtivng dlacTpwpdtwong, adat-
péote ) Okn pepPpavng PVA.

Emukaivdn pe adppo kal oTepEwon CUVSETIKOU EapTipatog

oteAéxoug

> Amattovpeva VAka: okAnpdg adpdc Pedilen 300 617H32,
odpaylotikr pntivny Orthocryl 617H21

1) Tpipte v mepioola pntivn dLACTPWHATWONG OTO ATW AKPO TOU
oTeAéxoug NG péOeong.

2) Edappoote okAnpd appd oto Amw AEKPo Tou OTEAEXOLG TNG
TmpdBeong.

3) Kovtivete tov okAnpd appd 600 To Suvatdv TEPLOCOTEPO Kal
TpiPTe Kat eTuMedWOTE 0TO €MOLUNTS ONpeio.

4) 31epewoTe TO OLVOETIKG eEAPTNHA OTEAEXOUG He OGPAYLOTIKY Pn-
Tivn oTov okAnpd adpd.

5) Awpopdpwote éva TEpacpa amd 1o ouvdeTikO e€dptnua ote-
Aéxoug otov okAnpd adppod. Katd  dadikacia avtr, pun HeTaPah-
Aete TpoyiCovtag To oxnpa kat 1o péyebog g emipdvelag ouvoe-
ongG Tou Tipocappoyéa Tou opifetal amd 1o ouvdeTIKO eEApTNUA
OTENEXOUG,.

6) ToroBetioTe TO TPOOTATEVTIKO SLACTPWHATWONG OTIG OTIELPOTO-
UNHEVEG OTIEG TOu OUVIETIKOL eEapTApatog oteAéxoug (BA. eik. 2).

7) Emnaleifte v eEwtepikr TTAEUPA TOU TIPOBETIKOU OTEAEXOUG Kal
TO TIPOOTATEUTIKO SIACTPWHATWONG HE EYXPWHN ObPAYIOTIKA pN-
Tivn (BA. eik. 3).

AciTEPN dladikaocia SLacTPpWHATWONG

>

Amtartobpeva LAka: 6rkn mAaotikng pepPfpavng PVA 99B81,
elaotikny Onkn mepAdv 623T3, vpaopdtivn tawia avbpakovn-
pdtwv 616B1=50, mAéypa avOpakovnpatwv 616G12, mAekth
Orkn avbpaka 616G15, pnrtivn diaotpwpdtwong Orthocryl 80:20
PRO 617H119

Mepdote pia TAekTr BKN TIEPAGY TIAVW OTO TIPOTUTIO.

KoMnote d0o Awpideg vdaopdtivng tawviag avlpakovnpdtwy
OTAUPWTA TIAVW OTO OUVOETIKO €EAPTNHA OTEAEXOULG HEXPL TO
HETO TOUL TIPOTOTIOU.

270 AMw AKPO TOU TIPOTUTIOU, TOTIOOETAOTE dVO OTPWOELG TIAEY-
patog avbpakovnudtwy (m.x. 15 cm x 15 cm) pe HETATOTUOMEVN
$opd TwV VHV.

Mepdote pia TAekTr BKN TIEPAGY TIAVW OTO TIPOTUTIO.

Mepdote d0o OTPWOELG TIAEKTHG OKNG avBpakovnpAT®wyv Tavw
oto TpotuTio. Mnv adrioete va mpoe&éxouv TEpa amod to xeilog
TOU OTEAEXOUG,.

Mepdote 600 oTpwoelg TAEKTAG OKNG TEPAdV TIAvw OTO TIPOTL-
0.

Mepdote avw oto TipdTUTIo pia vwA Ok pepuPpdvng PVA.
EkteMéote 1n dadikaocia TAacTikomoinong pe pntivn SlaoTpw-
pdtwong.

Metd and 1w okAjpuvon TnG pentivng dlacTpwpdtwong, adat-
péote ) Onkn pepPpavng PVA.

5.2 TeAik} cuvappoAoynon

Eodalpévn o Adynon BdwTtwv déoswv
Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpadong f xardpwong twv BOWTOV
ouVEoEWV

» Kabapilete 1o omeipwpa Tiptv amnd kabe ouvappoidynon.
» Tnpeite Tig ipokabopiopéveq potég ahodLygng.
» [Mpooéxete Tig 0dnyieg yia 1o pAKog Kal TNV acpdAion twv Pi-

Swv.

101



ZuvappoAdynon mpocappoyéa oTeAEXOUG

>

1)

2)

Anartodpeva vAka: Suvapokieldo
710D20

MPOZOXH! Mnv TtpoxiCete TO SLACTPWHATWHEVO ULALKO
YOpw amo Ta kpa ToL TPOIOVTOG.

Tpidte TO SLACTPWHATWHEVO UAKO OTO ATIw AKPO Tou TIPOBETIKOD
OTENEXOUG HEXPL TNV ETUPAVEID TOU TIPOOTATEUTIKOU dlACTPw-
pHaTwong kat adpalp€oTe TO TIPOCTATEVTIKO SlacTpwpdtwong (BA.
€K 4).

MPOZOXH! Mnv xpnowpototeite odppayloTtiké Bd@v (1. X.
Loctite®) yia va oTtaBepoTOIOETE TOV TIPOCAPUOYEQ OTE-
Aéxoug. Ta Xnuika odppaylotika BdWv kataotpédouv To
UVALKO SLACTPWHATWONG.

2TEPEWOTE TOV TIPOCAPHOYEQ OTEAEXOUG e TG ppeldteq Bideg
0TO OLVOETIKO eEAPTNHA OTEAEXOUG:

Bidwaote dvo ppelateg Bideg otnv miow mAeupd (8 Nm).

Bdwaote duo ppelateg Bideg otnv umpootivr hevpd (8 Nm).

epyaleio Tpoxiopatog,

Z0vdeon PLUOULOTIKOV TTUPAVA KAl UTIOBOXAG PUOHULOTIKOD TTL-
piva

O puBHIOTIKOG TIUPAVAG OTEPEWVETAL HE TOUG PUBHLIOTIKOOG TiEIpOLG
G uTtodOXAG PUBHLOTIKOV TIVPAVA.

>
1)

2

3)

AmtartoOpeva vAtka: duvapdkieldo 710D4, Loctite® 636K13
Aokuun: BaAte tov pubpiotikd muprva oty urodoxr pubpLoTIkoU
Twpnva kat odifte Toug pubLOTIKOUG Tieipoug (7 Nm).

OptoTtiki ouvvappoAdynon: Bakte tov pubuiotikd mwprva otnv
uttodoxn PLBHIOTIKOU TPRvVa, acdalioTe Toug PLOHLOTIKOUG
mieipoug pe Loctite® kat odi€re Toug (7 Nm).

AvTIKQTAOTAOTE TOUG PUOHLOTIKOUG TiEiPOUG oL oToioL TIPOEEEXOLY
TIOAO 1) €XouV Tl TTOAD Pabid pe aMdoug o KatdMndoug (BA.
Tiivaka emAoyng).

Mivakag emAoyng yla pubpLoTIKOUG TIEIPOUG

6 mm \ 12 mm \ 16 mm

506G3=M6X6 | 506G3=M6X12 | 506G3=M6X16
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Po6uion

Me toug pubpioTikolg Teipoug TnG uToSoxXNAG PLOHLOTIKOU TPRVA
umopeite va mpoPaivete o€ OTATIKEG dloPOWOELG KATA TNV EVBLYPAN-
pton, T SoKIp Kat HETA amd TNV oAokARpwon Tng pdébeonc.

Avtikataotaon kat anocuvappoAéynon
H puBuiopévn Béon tou efaptipatog tng mpobeong pmopei va diatn-
pnOei oe mepimtwon aviikatdotaong f anoouvvappoAéynone. Ma to

oKoTIO  auTo,

EePdwoTe Toug OUO TIAPAKEIMEVOLG PUOMLOTIKOUG

meipoug Tov £xouv PLdwOe( Babutepa.

6 Kabapiopoég

1)
2)
3)

Kabapilete To Tipoidv pe éva vypd parakd mavi.
ZTEYVWVETE TO TIPOIOV pe Eva HANAKo Tavi.
Adnote v umdAolmn vypacia va OTEYVWOEL OTOV agpa.

7 ZuvtApnon

A NPOZOXH

MapaBAePn Twv vOdeifewV ouVTHPNONG

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Aettoupylk@v peTaBolwv fi anwAelag
AelToupyIkOTNTAG Kal TIPoKANon {nuL®Y OTo TIPOidV

» Mpooékte Tiq akdhoubeg uTodeifelg ouvtpnong.

» YmoPdaMete ta TPoBeTIKA eEQPTARATA OE OTITIKO EAEYXO Kal EAeY-
X0 NG Aettoupyiag Toug HETA amod TiG TPWTeg 30 NUEPEG XPAONG.

» YmoPdiete Ta TpobeTika eEaptripata oe eBewpnon KAbe Tpelg
pAveg.

» Katd v takTtiki e&€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv mpdbeon yia
TUXOV dBopEG.

8 Amtéppidn

To mpoidv Sev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE OE XWPOUG YEVI-
KNG GUANOYNAG OLKIAK®V amoppippdtwy. H akatdnAn anéppupn pro-
pei va éxel apvnTikég emudpdoelg oto TeptBAMov kat v vyeia. Adpe-



Te LTIOYN oag TG LTIdE(EELG Tou appodilou eBViKoU popéa OXETIKA pe
TG dtadikaoieq emoTpodric, CUAOYHAG Kat ardppdng.

9 Nopikég uTtodei&erg
‘OMot oL VOpLKOL OpOL EUTIITITOUY OTO EKACTOTE €BVIKO dikalo NG Xwpag
Tou Xprotn Kat evdéxetat va dadépouvv oOpdwva pe avto.

9.1 EuBovn

O katackevaotrg avalapBdvel gvBivn, epdoov To TPOIdV XENOLHO-
Toleital ocOpPwva pe TIG TEPLypadEc Kal TG odnyieg oto Tapov €y-
ypado. O kataokevaotng dev evBuvetal yia {npigg, ol omoieg odeio-
vtat oe tapaPAien tou eyypadou, edikoétEPA 0 avopBGdoEn xpron
1) QVETTITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

9.2 Zuppoépdwon CE

To mpoidv mMAnpoi Tiq analtioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya
Ta atpoTeXvohoyka Tpoidvta. H dniwon motétntag EK eival dia-
B€otun yla AfPn oTov IOTATOTIO TOU KATACKEVACTH.

9.3 Epmopikn yyonon

O KaTaokeLaoTAG TIAPEXEL EUTIOPLKT £yYUNON yia TO TIPOIGV amd tnv
npepounvia ayopdq. H epmopikr €yydnon kaAomrer edattdpata ta
otoia adopolv acToxieg UAIKOU, TIAPACKEUAG 1 KATAOKEUAG, HTIO-
polV va TekunpwBoly Kal EMIONUAVOVTAL OTOV KATAOKELAOTH EVIOG
NG XPOVIKAG TIEPLOdOU £YYUNTIKAG KAALYNG pe EyKupPO TPOTIO.
Meploodtepeg MAnpodopieq yia Toug dPouG NG EUTIOPLIKAG YYONONG
propeite va AaPete amd Tov appodio avilmPOowTo Tou KATaokeva-
otn.

10 Texvika otolxeia

Kwdikog 5R9 4R60
YAké TIAAOTIKO alouvpivio
“Y¢og ovotipartog [mm] 30 33
Bapog [g] 125 45
Méy. owpatiké Bapog [kgl 45

Méy. 0gog [cm] 145

Kwdikog 5R9 4R60
MéEy. péye0og méApatog 21
[cm]
1 OnucaHue nspenus Pycckuit

[Jara nocnegxeit akryanusaunu: 2020-07-06

» [epepn vcnonb3oBaHveM U3Lenus crnepyeT BHUMATENIbHO MpPo-
4eCTb [laHHbIi AOKYMEHT 1 cobniofaTtb ykasaHus no TexHuke 6es-
onacHocTy.

» [poBeauTe nonb3oBaTenio MHCTPYKTaX Ha npeameT 6e3onacHoro
noNb30BaHMs.

» Ecnuy Bac BO3HMKAM Npo6nemMbl UM BONPOCH! KacaTenbHo n3ae-
nns, obpaliantecs K NPoOM3BoOANUTENIO.

» O kaxaom cepbesHOM NPOUCLLECTBUW, CBA3AHHOM C MU3AenveM,
B 4aCTHOCTU 06 yXy[LIEHUM COCTOSIHWUSI 3[40POBbsi, coobliainTe
NPON3BOAUTENIO N KOMMETEHTHLIM OpraHam Balueil CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIN JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus 1 GyHKLUMN

mnb3oBas Hacagka 5R9 npuknenBaeTcs Ha BCMEHEHHbIN AUCTabHbIN
KOHeL, KyNnbTEeNpUemMHoW runb3bl W namuHupyetcs. [unbsosbin PCY
4R60 cnyXuT ANl COEANHEHNS C AUCTAIbHBIMU KOMMOHEHTaMU NpoTe-
3a 1 KpenuTCs Ha rmab3oBon Hacagke 5R9.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUSA U3aenus

JlaHHbI NPOTe3HbIi KOMMOHEHT COBMECTUM C MOZYNbHOW CUCTEMOI
Ottobock ans peteit. PyHKUMOHANBHOCTb C KOMMOHEHTaMU [PYrux
NPON3BOAUTENEN, UMEIOWMX COBMECTUMbIE COEAVHUTESIbHBIE MOAYIb-
HbIE 3NIEMEHTBI, HE TECTUPOBAIACH.
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2 Ucnonb3c no Ha3Ha ] 3 BesonacHocTb
2.1Yc np u3 3.1 3HauyeHue nNpeaynpexaarLmux CUMBONOB
Xp nTp pTUP a

TemnepartypHbiit AnanasoH ot =20 °C po +60 °C, oTHocutenbHas
BNaXHOCTb Bo3ayxa ot 20 % 0 90 %, 6e3 MexaHU4eCKUx BUGpauuin
v ynapos

/A BHUMAHUE I'Ipep,ynpe)K,u.eHme O BO3MOXHOW OMacHOCTU He-

CHaCTHOro cny4as Uan nony4eHus TpasM.

3.2 O6wue yka3aHUs No TexHuKe 6esonacHocTn

nOl’IyCTMMbIe ycnoeusi npuMeHeHus nsgenusa

T TYPHbIN A, : o1 -10 °C po +45 °C

BnaxHOCTb: OTHOCUTENbHAs BNAXHOCTb Bo3ayxa oT 20 % Ao
90 %, 6e3 KoHAeHcauMmn Bnarm

Heponyctumbie y p

XumMuKaTbl/XKUAKOCTH: NpecHasi U MopcKasi BOAa, NoT, Mova, K-
C/IOThI, Mbl/IbHbIN PACTBOP, X/IOPUPOBaHHast BoAa

Teepabie BELECTBA: Nbifib, NECOK, MMIPOCKONMYECKNE HaCTULLbI
(Hanpumep, Tanbk)

2.2 HasHaueHue
Ms,u.enme NCNonb3yeTca WCKI4YUTENbHO A1 3K30MpoTe3npoBaHus
HUXHUX KOHEYHOCTEW.

2.3 O6nacTb npUMeHeHus

[JonyuwieHo Ans ncnonb3oBaHUs MauuMeHTaMu C BecoMm Tena [o
makc. 45 kr.
Honywero  ans
makc. 145 cm.
,D,OI'IyLLLeHO ANA ncnofib3oBaHMA nauueHtamn C pasMepom CcTonbl A0
makc. 21 cm.

ncnonb3oBaHunsa nauneHtammn pocTom Ao

2.4 Cpok akcnayaTauum

MpoaykT npowen ucnbitaHus Ha cobnogeHue 3-x MUNIMOHOB Harpy-
304HbIX LMKNOB B Nepuog, ero akcnnyatauuu. B 3asucumoctu ot ypos-
HSi aKTUBHOCTU MONb30BATENst 3TO COOTBETCTBYET CPOKY Cryx6bl nspe-
nusi makc. o 5 ner.
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Meperpyska npoaykra

OnacHocTb TpaBMUpOBaHUA BCNEACTBME pa3pylleHUa Hecyuwux ae-

Tanen

» Vicnonbsyiite nsgenve B COOTBETCTBUM C yKasaHHOW obnacTbio
npumeHeHus (cm. ctp. 104).

/A BHUMAHUE

He, ycTumasn kome TOB nNpoTesa

OnacHocTb TpaBMUpOBaHUA BCNeACTBUE paspylleHus unu p,ent)op-

mMauuu npoaykra

» Kom6uHupyiTe nsgenune Tonbko C TaKUMWU KOMMOHEHTaMu npote-
3a, KOTopble paspellaeTcs KOMGMHUPOBATb C AaHHLIM U3AENNEM.

» Vicrnonbsyiite pyKoBOACTBO MO NPUMEHEHMIO NPU NPOBEepKe BO3-
MOXHOCTU KOM6MHMPOB&HM$I KOMMOHEHTOB npoTe3a Agpyr ¢ Apy-
rom.

MpegBbiweHne CPOKOB 3KCNNyaTaLum

OnacHocTb TpaBMMpOBaHUS BCNEACTBUME W3MEHEHUs UAM yTpaThl

dyHKLNIA, a TaKxKe NOBPEXAEHUs N3aenus

» CnepyeT obpatuaTe BHUMaH1e Ha TO, 4TOObl NPOBEPEHHBI CPOK
3KcnnyaTaluum He NPeBbILIANCS.




/A BHUMAHUE

WUcnonb3oBaHue uspenus B HEAONYCTUMbIX YCIIOBUSAX

OnacHoCTb TPaBMMPOBaHUs B pe3y/bTate NONIOMKU U3Aenus

» He vncnone3syiite usgenve B HeLOMYCTUMbIX YCIOBUSIX.

» Ecnu nspenvie ucnonb3osanoch B HEAOMYCTUMbIX YCNIOBUSX, Cle-
flyeT NPOKOHTPO/INPOBATL €r0 Ha Hanu4Y1e NoBpPexXaeHUN.

» He ucnonbsyiite usgenve npy HaaM4MM BUAMMBIX MOBPEXAEHUIA

VK B Cly4ae COMHEHWNIA.

B cnydae HeobxoauMmocTu crefyeT NpUHSTL COOTBETCTBYlOLIME

Mepbl (HanpuMmep, O4NCTKa, PEMOHT, 3amMeHa, NMpoBepka Npous-

BOJUTENIEM AW B MACTEPCKOM U Np.).

v

MosTopHoe n APYrMM nauyueHToM
OnacHOCTb TPaBMUPOBaHWS BCIEACTBUE YTPaThl GyHKLMIA U noBpe-
XOEHUs usaenus

» lNpoayKkT paspelueH K UCMONL30BAHMIO TONILKO OfIHUM NaLNEHTOM.

/A BHUMAHUE

M pexaeHue us,

OnacHocTb TpaBMnpoBaHUA B pe3ynbraTte U3MEeHEeHUA WIn yTpatbl

byHKUMIA

» Cnepyet 6epexHo obpaluatsCs C N3fenmnem.

» CneayeT NpoKOHTPONMPOBaTh NOBPEXAEHHOE U3Aenne Ha yHK-
UMOHaNbHOCTb M BO3MOXHOCTb NCMOJIb30BaHUSA.

» He npumensiite usgenve npu namMeHeHUn unn ytpate ¢yHKUMIA
(c™. "Mpun3Hakn n3MeHeHus nnu yTpatbl GyHKLWIM Npy aKcnayara-
umn" B AaHHOM paspene).

» B cny4vae HEOEXO,ELVIMOCTVI npnMnTe COOTBETCTBYIOLLME MEpbI (Ha-
npuMmep, peMoHT, 3aMeHa, rnposepka CepBUCHbIM OTAESIOM Npo-
nasogutena n I'Ip.).

Mpu3Haku n3aMeHeHusi Unu yTpatbl GYHKLUMIA NPYU IKCIUTyaTaLum
N3meHeHUs GyHKLMI MOTYT MPOSIBASTLCS, HAMp., B BUAE U3MEHeHus
KapTUHbI MOXOAKU, U3MEHEHUS! pasMeLLeHIsi KOMMOHEHTOB NpoTesa no
OTHOLLEHUIO APYT K APYTY, @ TAKXE MOSIBIEHNS LLYMOB.

4 O6bem nocTaBKU

5R9
cm. puc. 1, Konu- | HaumeHoBaHue ApTtukyn
nos. YecTBO
- 1 PykoBoacTso no npw- -
MeHeHUo
1 1 nb3oBas Hacagka 5R9
2 1 MpotekTop Ana namu- 4X8
HUPOBaHWs
- 4 Bont ¢ noraiiHoi ro- 501S41=M5x1-
JIOBKOW 6
4R60
cMm. puc. 1, Konu- | HaumeHoBaHue ApTtukyn
nos. 4ecTBO
- 1 PykoBoactso no npu- -
MEHEHUIO
3 1 mnb3osbit PCY 4R60
- 4 Pesb6oBon wtndr 506G3=M6X10

5 anBeAeHMe B COCTOsIHUEe rOTOBHOCTHU K 3KcruiyaTa-
uum

HenpaBunbHas c6opka nnu MoHTax
OnacHocTb TpaBMnpoBaHWA B pe3ynbrate ,U,eq)eKTOB KOMMOHEHTOB
nportesa

» O6palyaiite BHUMaH1E Ha UHCTPYKLMU MO YCTAHOBKE U MOHTAXY.
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OnucaHHOe B 3TOM AOKYMEHTE apMUPOBaHWe AOMYLUEHO A1 MaKCU-
ManbHOM Macchl Tena nonb3osatens usgenus. Jlo6oe nameHeHue
apMUPOBaHUs HaxoauTCs B CPepe OTBETCTBEHHOCTU TEXHUKA-OpTO-
neaa.

5.1 Usrorc KynbTenp OW rMNb3bl

n v atan

> Heo6xogumbie matepuansi: pykas n3 [BA 99B81, Dacron®-
dunbL, 616G6, NepnoHOBLIN TPUKOTaXHbLIN pykas 623T3, kap6o-
HoBasi TkaHb 616G12, cmona Orthocryl ans namunuposaHus
80:20 PRO 617H119

1) 3amoueHHblit pykas 13 NBA HaTsHyTb Ha Mozenb.

2) Pa3mectutb Ha BCell NoBepxHOCTU Mogenu cioi Dacron®-dunbua.

3) PasmecTutb BOKpYr NPOKCHUManbHOro kpasi mogenu cnoit Dacron®-
dunbua.

4) HartsiHyTb 2 cnosi NepioHOBOro TPUKOTaXHOTO PyKaBa Ha MOAESb.

5) Ha pucranbHOM KOHUE Mopenu pasmecTutb 3 cnos kapGoHoBOW
TkaHu (Hanp., 15 cm x 15 cM) CO CMeLLeHHbIM HanpasneHneM Bo-
JIOKOH.

6) HartsiHyTb 2 CNlosi NEPNOHOBOTO TPMKOTAXHOrO pyKasa Ha MOAESb.

7) 3amoueHHbIt pykas 13 MBA HaTsHyTb Ha Mofenb.

8) BbINONHNTL NaMUHNUPOBaHKE, UCNONL3YS CMOMY NS TaMUHMPOBA-
HUS.

9) Tocne oTBepXaeHWs CMONbI AN NAMUHUPOBAHWS yAanuTh PyKas
ns MNBA.

" Kp rMib30BOW HacaaKn

> HeoGxopgumble maTtepuanbl: xecTkuii neHonnact Pedilen 300
617H32, cmona Orthocryl 617H21

1) CrounTb U3NMLLHIOK CMONY S NaMUHUPOBAHUS Ha AUCTASIbHOM
KOHLLE KyNbTENPUEMHON Mb3bl.

2) BcnenuTts TBepabili MEHOMNACT HA AUCTANIbHOM KOHLE KyJbTenpu-

©MHON MNb3bl.
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MakcumanbHo yKopoTuTb TBepAblii NEHOMACT U MIOCKO 06TO4UTL
B HeOﬁXO,DMMOM NONOXEHUN.

C noMouwibo repmem3|/|py|0u.|,el71 CMOJbl 3aKpennTb rMib30BYIO0 Ha-
CafKy Ha XeCTKOM neHonnacre.

OtdpesepoBaTb Nepexos OT MMab30BON HACaAKK 10 XECTKOro ne-
Honnacta. [pu atom He noageprate WAKpOBaHUIO 0ByCNOBAEH-
Hble TMb30BON Hacaakoli GopMy W pasmep MpUMbIKaioLiel no-
BepxHoctn PCY.

Pa3mectuTb npoTtekTop AN NammHUpoBaHus B pe3bb6oBble oTBep-
CTUSl TMNb30BOW Hacaakm (cMm. puc. 2).

HaHecTn okpalleHHyl0 repMeTU3NPYIOLLYIO CMOJTy Ha BHELLHIO0
CTOPOHY Ky/bTENPUEMHON rMAb3bl U Ha MPOTEKTOP ANs NaMUHUPO-
BaHus (cM. puc. 3).

BTropoii aTan naMMHUPOBaHUS

>

Heof6

I ma : pykas n3 MNBA 99B81, nepnoHoBbiit
TPUKOTaXHbIN pyKas 623T3 TkaHasi kap6oHoBasi neHTa 616B1=50,
kapboHoBasi TkaHb 616G 12, nneTeHbIil pykas U3 kap6OHOBOrO BO-
nokHa 616G15, cmona Orthocryl ans namunnposaxuns 80:20 PRO
617H119

HartsiHyT NepnoHoBBIN TPMKOTaXHBIN PyKas Ha Moaenb.

2 Nonocku TkaHoi Kap6OHOBOW JIEHTbI HAaKNeUTb KPECT HaKpecT Ha
rMNb30BYIO HAacaAKy BMIOTb 10 CEPEANHbI MOAENU.

Ha puctaneHom KoHUe Moaenu pasmecTuTb 2 cnosi kap6oHOBOM
TkaHu (Hanp., 15 cm x 15 cM) CO CMeLeHHbIM HanpaBieHneM Bo-
JIOKOH.

HartsiHyT NepnoHOBBIN TPMKOTaXHBIN PyKas Ha Mofenb.

HatsanyTs Ha Mopens 2 cnos nneteHoro kap6oHoBoro pykasa. [pu
3TOM pyKaB He [IOJKeH BbICTyNnaTh 3a IMHMIO KPasi Mb3bl.
HatsHyTb 2 ciosi NepsIoHOBOrO TPMKOTAXHOrO pykaBa Ha MOAesb.
3amoueHHbIl pykas 13 MNBA HaTsiHyTb Ha Mogeb.

BbinonHNTe namMnHMpoBaHue, UCNONb3yst CMONY AN1Si NaMUMHNPOBa-
HUsl.

Mocne oTeBepxaeHWs CMONbI ANS NAaMUHWPOBAHWS yAanuTb pykas
ns MNBA.




5.2 OkoHuaTenbHasa c6opka

HenpaBunbHbIli MOHTaX pe3b6GOBbIX COeAUHEHUN

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUsl BCIEACTBUE MONOMKW WU PacKpy4mBa-
HUSi pe3bBOBbIX COEAVHEHNI

» Kaxaplit pas nepe/, MOHTaXoM criefyeT o4uniatb pesboy.

» CobGniogaite yCTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSKKM MPU MOHTaXE.

» OGpalyaiite BHAMaHWe Ha ykasaHusi Mo AJIMHe BUHTOB U ¢uKca-

LMK pe3bBOoBbIX COEANHEHUN.

MoHnTax runssosoro PCY
> H uMble Ma
HamomeTpuyeckuit Koy 710D20

1) BHUMAHME He wnand T T

> Heob martep AviHamomeTpuyeckun kntoy 710D4,
repmeTuk ans pe3bbosbix coeanHennin Loctite® 636K13

1) MNpumepka: BctaButb IOCTUPOBOYHYIO NMPaMWUAKy B FHe3n0 Ans
IOCTUPOBOYHON MUPAMUAKM W 3aTHYTb HapesHble  LIMUIbKK
(7 Hm).

2) OkoH4aTenbHbIVi MOHTaX: BcTaBuUTh 1OCTUPOBOYHYIO NPaMUaKY
B rHe3[q0 [N I0CTUPOBOYHOW MUPaMUAKM, CMasaTb HapesHble
wnunbku kneem Loctite® n 3ataHyts (7 Nm).

3) HapesHble WNWbKK, KOTOPLIE MOCE 3aTHXKM CANULIKOM BbICTyna-
10T UK CUAST CAULLIKOM ryGoKo, CredyeT 3aMeHUTb HapesHbIMU
Wwnubkamu nogxoasiuero pasmepa (cum. Tabnuuy BbiGopa pasme-
POB HapesHbIX LWNueK).

p : WnndoBanbHble MHCTPYMEHTbI, Au-
Ta6nuua BbiIGopa p p P X
pyr Kpas n 6 mm 12 mm | 16 mm
OB6TO4MTb NaMUHAT Ha ANCTANbHOM KOHLE KyNbTeNpUEeMHON b= 506G3=M6X6 ‘ 506G3=M6X12 | 506G3=M6X16

3bl BMJIOTb A0 MOBEPXHOCTU MNpoTeKTopa AfA naMuHuposBaHua n
yAanuTe NPOTEKTOP A/1S TaMUHUPOBaHUS (CM. puc. 4).

2) BHUMAHME He ucnonb3osatb ¢puKcaTop pe3b60BbIX coeau-
HeHun (Hanp., Loctite®) ans kpenneHus runb3zosoro PCY.
Xumunueckue pukcaTopbl pe3b6OBbIX COEANHEHU MOTYT no-
BpeAuUTb NaMUHaT.
3akpenutb runb3osbii PCY Ha runb3osoit Hacagke, WCMOnb3ys
6OANTbI C NOTANHO rONOBKON:

2 Gonta C MOTalHOW rONOBKOW BBUHTUTb C 3aAHeil CTOPOHbI
(8 Hm).
2 6onta C MOTalHOW rONOBKOW BBUHTUTb C MEPEAHEN CTOPOHbI
(8 Hm).

CoepunHeHne I0CTUPOBOYHON NUPAaMUAKKN U THE3Aa AN I0CTUPO-

BOYHOW NMUPaMUAKHU

HOcTpoBouHas nupamuaka GUKCUPYETCS C MOMOLLbIO HAPE3HbIX LMK-

nek rHesfa Ans CTMPOBOYHON MUPaMUAKK.

KOcTuposka

HapesHble wnunbku rHesaa Ans I0CTMPOBOYHON NMPaMUAKN NO3BONS-
10T B Nlo6oe Bpemsi Npu c6opke, NPUMEPKE W Mociie OKOH4YaTeNbHOM
c6opku NpoTe3a OCyLLeCTBATb CTaTUHECKNEe U3MEHEHNS.

3ameHa 1 eMOoHTaX

Mpu 3ameHe nan [JeMOHTaXe MOXHO COXPaHsiTb OTPeryiMpoBaHHOe
NoNoXeHUe KOMMNOHEHTa npoTesa. [ 3Toro BbIKPYTUTL 06a HapEe3HbIX
wTndTa, BBUHYEHHbIX FyGXe APYriX WU HaxoAAWMXCA PSAOM ApYr C
Apyrom.

6 Ouucrka

1) Wspenwve cneayet o4mLiaTh C NOMOLLBIO BIAXKHOW, MATKON TKaHW.

2) Wspenue cnepyer BbITMPaTb AOCYXa C MOMOLLIO MSAITKOW TKaHW.

3) /[ns ypaneHus octaTo4HON BNaXHOCTW CNeAyeT BbiCYWUTb WU3fe-
Nie Ha Bo3ayxe.
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7 TexHuuyeckoe o6cnyxusaHme

Hecob. YK " no y o6cny

OnacHocTb TPaBMUPOBaHWA B pe3y/ibTaTe UIMEHEHWs UAW yTparthl

byHKUWMI, a Takxe NoBpexaeHue nsaenus

» Cobniopaitte cnepyiouie ykasaHns Mo TeXHUYeckomy o6Cmyxu-
BaHUI0.

» Yepes nepsbie 30 AHel NCMONb30BaHUS CreflyeT NPOU3BECTU BU-
3yarnbHylo U GpyHKLMOHANBHYIO NPOBEPKY KOMMOHEHTOB MpoTesa.

» Kaxable 3 Mecsua cneflyeT NPoOM3BOANTL NPOBEPKY KOMMOHEHTOB
npotesa.

» Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTaALMIA CNeayeT NpoBepuTb BECb NPOo-
Tes Ha Ha/M4Me NPU3HaKoB U3HOCA.

8 YTunusauus

WM3penve sanpelieHo yTunuanmposaTtb BMECTe C HECOPTUPOBAHHBIMM
otxogamu. Henapnexalas yTunusaumsi MOXeT HAHECTU Bpen, OKpyxXa-
oueit cpeae v 3gopoeblo. Heobxogumo cobniopatb ykasaHus oTseT-
CTBEHHbIX MHCTAHLMI KOHKPETHOW CTPaHbl KacartesibHO BO3Bpara ToBa-
poB, a Takxe MeToank cbopa v yTMnU3aLumm OTXOa0B.

9 MpaBoBble yKa3aHusa

Ha Bce npaBoBble ykasaHWUs pacnpoCTpaHsieTcs NpaBo Toi CTpaHbl, B
KOTOpOI;I ncnonb3yerca n3genne, Nnod3ToMy 3T yKalaHUsA MOryT Bapbu-
posatb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomsaop,menh HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnn nagenve
ncnonb3yercsa B COOTBETCTBUW C ONMUCAHUAMU U yKasaHWAaMKW, npuse-
AEHHbIMW B JAHHOM [OKYMEeHTe. np0M3BO[J,I/|TeJ'Ib He HeceT OTBEeTCTBEH-
HOCTK 3a yLlJ,epﬁ, BO3HUKLINI Bcneacteme I'IpeHeﬁpe)KeHMﬂ MONOXEeHN-
AMW JAHHOro AOKYMeHTa, B ocobeHHoCcTn npwu HeHagnexatiem ncnonb-
30BaHNU UIn HeCaHKUMOHMPOBaHHOM U3MEHEeHUN n3aenna.
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9.2 CooTBeTcTBUE cTaHAapTam EC

[JaHnHoe n3penve oteuvaet Tpebosanusm Pernamenta (EC) 2017/745
o meamumHckux nagenusx. Deknapauuio o coorserctsun CE moxHo
3arpy3utb Ha calite NpoM3BOAUTENS.

9.3 MapaHTus

Ha paHHoe nsgenve npoussoanTeNns NpeaoCTaBNseT rapaHTMio C AaTbl
nokynku. [apaHTs pacnpocTtpaHsieTcs Ha HencnpaBHOCTW, o6ycno-
BflIEHHble OAHO3Ha4HbIM 6paKOM maTtepunana, TexHoJiorm4yeckumn ae-
4)eKTaMl/I NN KOHCTPYKTUBHbIMWU HeAocCTatkaMun, O KOTOPbIX 6bi10 3a-
ABNEHO NPOU3BOANTENIO B TeHEHUE I'apaHTI/IIZHOFO CpokKa.

Moppo6Hylo MHbopMaLmio 06 YCNOBUSX rapaHTUM MOXHO MONYYUTb B
COOTBETCTBYIOLLEN KOMMaHUN NPOU3BOAUTENS, 3aHMMalolencs cobl-
TOM MPOAYKUMN.

10 TexHUYECKUE XapaKTEPUCTUKHU

ApTtukyn 5R9 4R60
Martepuan Mnactuk AntoMuHWI
CucremHas BbicoTta [mm] 30 33
Bec [r] 125 45
Makc. Bec Tena [kr] 45

Makc. poct [cm] 145

Makc. pasmep cronbi [cm] 21

#

1 ERHE A%

RALEHTH: 2020-07-06

> ARBOERRICEAEE LS BFA Y, REFEHEELD
MR ZE N,

> EEEICE. FERORELBUEWVTECESFANTEREH
LTSS,




> BRICET S CHMMSHBIHE. ELMESRE LB
EILETIEE LS,

> HRICEHEL TELLEELER, FICRRIREDELLE
(3. IRTEIET (BREDBKEESR) TLTHEZVLD
EDRFLF/ICHEL T LS,

> AEFEAELTRELTILES,

1.1 #ES L OHEE

5RO V4w FRUMIFZ7Oy Z1E BELAERY T Y FORMICE
ELSIRx—2a> L TLES, 4R60 YTy b7 FTH—(4. 5R9
Vary MRUMFTOy 7 ICEE L TRAER/—Y & OERE RIS
TH5HDTY.

1.2 IR/ A A D
RER/N—VIZNRAF Y b—Ry VERS AT ADEY 25—
F—IIHIELTWEYT., EX25—RKaRI 5 —ITHIE Lzt
BN—Y LB EDETERLLIBEOMET A MIREL THY E
Hh.

2.3 BRAEE

{AEHIBRIL 45 ke T
BEHIR(E 145 cmE T,
BEBY A XHFIBRIT 21 cmE T,

2.4 i AL
AEAEF, BETICT 300 YA VINOEHHERRETo TOE
T. EREOFHLANICKVRGUETH SNISFOMAELS
CHRHLET.
3ReH

31 BEICHT 2B ORS
|[BEE] FHECRHABOBRIECNT HEETT.

32 R2ICHY HERRE

BRI

BELERESZIEEOEMKRYE
2 ERAEN BRECEUBREA—VIBEL. BETIBTNIHYET.
2.1 BIERH > ABRIIET S NBAERE > TEAL T ZE 0
_ (109 R—=TBm]) .
REH L VEE
REERF : —20° CH5+60° C. HEIEERE : 20 %5590 %. IRENE =
FFEEESFAVLIICLTIEEN
T@W&%ﬂi/\—‘/éﬁﬁ?}‘“bﬁ‘cfiﬁi LEBEICRET SB[
EHRTREARIRIESR Y imwﬁﬁitmfﬁL KBREDVAGTIEENDNHYE
BEEE : -10° CHh5+45° C
R XERE : 20% 105 90%. fEBRDRUVIKEE >$iEN®$§m%aéﬂf“é%ﬁﬂf/®$éméAbﬂ
TIHERAESN
(R TE IR VR > RER/A—VOBRRHARESBL, BHEDETLENE D H
LEWE & - Bk, Bk TR B BITAK EFRK EEBL TS,

B : R ¥ BRERORT GILhLNDS—5E)

22 ERAM
AEBEATREOSCTEA<SZS N,
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