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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2014-09-05
* Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.
* Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

INFORMATION

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung aufmerksam durch.
Beachten Sie besonders die angefiihrten Sicherheitshinweise!

1.1 Funktion

Der Rohradapter 2WR95=1 bzw. 2WR95 wird in Kombination mit dem Schraubadapter 4WR95=3
als justierbares und langenveranderbares Verbindungselement fiir modulare wasserfeste Gehhilfen
von Ottobock eingesetzt.

Der Schraubadapter muss immer proximal montiert werden. Der Klemmschlitz ist dabei immer
anterior anzuordnen.

1.2 Kombinationsméglichkeiten

Die Adapter 2WR95, 2WR95=1 und 4WR95=8 diirfen nur in Kombination mit fiir modulare was-
serfeste Gehhilfen vorgesehenen Passteilen von Ottobock verbaut werden.

2 Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Die Adapter sind ausschlieBlich zur exoprothetischen Versorgung der unteren Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

Die Adapter 2WR95, 2WR95=1 und 4WR95=3 sind ausschlieBlich in einer wasserfesten Gehhilfe
im Sinne einer Zweitprothese einzusetzen.

Sie diirfen nur in Kombination mit den modularen Ottobock Passteilen fiir wasserfeste Gehilfen
verbaut werden.

Die Adapter sind wasserbestandig.

2.3 Einsatzbedingungen
Die Adapter 2WR95, 2WR95=1 und 4WR95=3 sind bis 150 kg Koérpergewicht zugelassen.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der ANSI-Symbolik

Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

l:l Warnungen vor mdglichen technischen Schaden.

INFORMATION | Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

Eine Nichtbeachtung der nachstehenden Sicherheitshinweise kann zu Fehlfunktionen der Adapter
2WR95, 2WR95=1 und 4WR95=3 und einem daraus resultierenden Verletzungsrisiko fiir den
Patienten sowie zu Zerstérungen der Produkte fiihren.
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3.3 Sicherheitshinweise zur Versorgung

/\ VORSICHT

Nichteinhalten der Anzugsmomente

Werden die Anzugsmomente der Schraubverbindungen nicht eingehalten, kann es zu Funktions-
verlust durch Strukturversagen kommen. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.
Fir die Betriebssicherheit sind die angegebenen Anzugsmomente unbedingt einzuhalten.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr bei unsachgemaBer Nutzung
Der Verschnitt von Rohradaptern darf aus Griinden der Strukturfestigkeit nicht als Bauteil in
Definitiv-Prothesen verwendet werden.

3.4 Sicherheitshinweise fiir Patienten / Benutzer
Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an lhre Patienten weiter:

/\ VORSICHT

Sturzgefahr bei unsachgeméBer Nutzung

Die wasserfeste Gehhilfe stellt keinen Ersatz fir die Erstprothese dar und dient nur der Nutzung
im Nassbereich. Sie darf nicht fir auBergewohnliche Tatigkeiten wie zum Beispiel Extremsport-
arten (Wasserski, Kite-Surfen, usw.) genutzt werden.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr bei unsachgemaBer Nutzung
Das Gehtempo ist im Feuchtbereich und in Bereichen, in denen mit erhéhter Sturzgefahr zu
rechnen ist, anzupassen.

/A VORSICHT
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Die Ottobock Passteile fiir wasserfeste Gehhilfen sind nicht fiir Saunabesuche oder Aktivitaten
geeignet, bei denen die Prothese standig groBer Hitze iiber 60 °C ausgesetzt ist.

i

Gefahr des Funktionsverlustes bei unsachgemaBer Lagerung/Transport
Die wasserfeste Gehbhilfe darf nur bei Temperaturen von -10°C bis +60 °C gelagert oder
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Gefahr des Funktionsverlustes bei unsachgemaBer Pflege

Die Prothese muss nach jedem Kontakt mit Salzwasser oder chlor-/seifenhaltigem Wasser sowie
mit abrasiven Medien (z. B. Sand) mit klarem StiBwasser gereinigt werden. Die Prothese sollte
beim Reinigen in klares StiBwasser in ein Becken (Wanne) getaucht werden, um Ecken, Kanten
und das zu flutende Rohr durch Schwenkbewegungen zu spiilen.

Die Prothese muss auBerdem nach jedem Gebrauch umgehend getrocknet werden.

Der Kontakt mit abrasiven Medien (z. B. Sand) kann zu vorzeitigem VerschleiB fiihren.
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4 Lieferumfang
Der Lieferumfang ist auf der Titelseite abgebildet.

5 Herstellung der Gebrauchsfdhigkeit

INFORMATION

Der Grundaufbau der wasserfesten Gehhilfe mit dem Aqua-FuB 1WR95 auf 0 mm Absatzhéhe ist
nach Ottobock Aufbauempfehlungen meistens nur mit Hilfe des gewinkelten Rohradapters méglich.
Nutzen Sie den abgewinkelten Rohradapter 2WR95=1. Bei Bedarf ist bei TF-Patienten im Ober-
schenkelbereich der nicht gewinkelte Rohradapter 2WR95 zu verwenden.

5.1 Aufbauempfehlung

INFORMATION

Die nachfolgende Anleitung gilt fiir Anwendung der Rohradapter 2WR95 und 2WR95=1 und
des Schraubadapters 4WR95=3.

5.2 Kiirzen des Rohradapters

/\ VORSICHT

Gefahr der Sachbeschadigung durch Verformung
Das Rohr darf zur Bearbeitung nicht in einen Schraubstock eingespannt werden.

INFORMATION

Die Schnittoberfldche muss im rechten Winkel zur Langsachse des Rohres verlaufen (siehe Abb. 2).

Der Rohradapter muss entsprechend der MaBe des Patienten gekiirzt werden. Dabei ist darauf

zu achten, dass das Rohr nicht verform wird. Ein verformtes Rohr ldasst sich nicht ohne Weiteres

in den Schraubadapter einpassen.

Es wird empfohlen, Rohrabschneider 719R2 zu verwenden.

1) Den Rohradapter entsprechend der MaBe des Patienten mit Rohrabschneider kirzen.

2) Die Schnittkante mit Rohrinnen- und AuBenfraser 718R1 (siehe Abb. 3) oder gleichwertigem
Werkzeug innen und auBen entgraten.

3) Die Zylinderschraube des Schraubadapters ca. 2 Umdrehungen l6sen.

4) Das Rohr mit leichter Drehung 5 mm tief in den Schraubadapter einschieben.

5) Den Rohradapter soweit in den Schraubdapter einschieben bis das Rohr am Boden der
Klemmschelle anliegt.

5.3 Einstellung

i

Korrosionsgefahr
Die Gewindestifte aus nichtrostendem Stahl sind optional gegen Gewindestifte aus Titan 506G5*
austauschbar, die den Korrosionsschutz erhéhen.

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

Zum Anziehen der Gewindestifte Drehmomentschliissel 710D4 verwenden.

® Zur Anprobe die Gewindestifte des Adapters im Uhrzeigersinn mit 10 Nm Anzugsmoment anziehen.
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5.4 Fertigstellung

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch Verdnderung der Prothesengeometrie

Durch Verunreinigungen an den Kontaktfldchen kann es zur Verdrehung der Adapter beim Ge-
brauch der Prothese kommen.

Vor der Definitiv-Montage (vor dem Einschieben des Rohradapters in den Schraubadapter)
miissen der Schraubadapter innen und der Rohradapter auBen im Einschubbereich mit einem
entfettenden Reiniger (z. B. Aceton 634A3) gereinigt werden!

/A VORSICHT

Sturzgefahr durch selbstiésende Gewindestifte beim Gebrauch der Prothese

Die Belastungen kénnen zum Lésen der Gewindestifte fiihren.

* Sichern Sie die Gewindestifte mit Loctite® 636K13 und halten Sie die vorgeschriebenen
Anzugsmomente ein.

1) Die Gewindestifte mit Loctite® 636K 13 einsetzen.

2) Die Gewindestifte im Uhrzeigersinn mit Drehmomentschliissel 710D4 vorziehen.
Anzugsmoment: 10 Nm.

3) Fur den Definitiveinsatz die Gewindestifte im Uhrzeigersinn mit Drehmomentschliissel 710D4 anziehen.
Anzugsmoment 15 Nm (siehe Abb. 1)

Gewindestifte, die bei der Justierposition zu lang oder zu kurz erscheinen, durch die passende

Ldnge ersetzen.

Zum Anziehen der Zylinderschraube den Drehmomentschliissel 710D4 verwenden!

Zur Anprobe und fiir den Definitiveinsatz die Zylinderschraube mit Drehmomentschliissel 710D4 anziehen.

Anzugsmoment 10 Nm (siehe Abb. 1)

6 Wartung/Reparatur

INFORMATION

Grundsdatzlich werden alle Ottobock Adapter so ausgelegt, dass je nach Aktivitatsgrad des Patienten
eine Nutzungsdauer von 3 bis 5 Jahren moglich ist.

Wir empfehlen, grundsatzlich regelmaBig jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufiihren.

Die Sicherheitskontrolle ist vom Orthopddietechniker durchzufthren.

6.1 Ersatzteile

Einzelteile

1 Stk. 501T724=M5x25 (Zylinderschraube Titan)
1 Stk. 4X28=3 (Kunststoffring)

1 Stk. 4Y423 (Klemmbolzen)

1 Stk. 4Y424 (Klemmbolzen mit Innengewinde)

CICIC]

Mindestmenge

4 Stk. 506G3=M8X12-"Niro" (Gewindestifte)
4 Stk. 506G3=M8X14-"Niro" (Gewindestifte)
4 Stk. 506G3=M8X16-"Niro" (Gewindestifte)

im Lieferumfang enthalten

Einzelteile-Pack
keine
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7 Entsorgung
7.1 Hinweise zur Entsorgung

INFORMATION

Diese Produkte dirfen nicht Gberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden. Eine
nicht den Bestimmungen Ihres Landes entsprechende Entsorgung kann sich schadlich
auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise der fiir
lhr Land zustdndigen Behérde zu Rickgabe- und Sammelverfahren.

8 Rechtliche Hinweise
8.1 Haftung

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur unter den vorgegebenen Bedingungen und zu den vor-
gesehenen Zwecken, sowie mit den fiir die Prothese gepriiften Modular-Bauteil-Kombinationen, zu
verwenden und es entsprechend der Gebrauchsanweisung zu pflegen. Fiir Schaden, die durch
Passteile verursacht werden, die nicht vom Hersteller im Rahmen der Verwendung des Produktes
freigegeben wurden, haftet der Hersteller nicht.

8.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund
der Klassifizierungskriterien fir Medizinprodukte nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb von Ottobock in alleiniger
Verantwortung gemdaB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

9 Anhdnge
9.1 Technische Daten

2WR95 2WR95=1 4WR95=3

Gewicht 330g 330g 130 g
Durchmesser 34 mm 34 mm 34 mm
Systemhohe - - 33 mm
Min. Systemhohe 77 mm 78 mm -
Max. Systemhéhe 472 mm 473 mm -
Winkelung - 6° -
Material Titan Titan Titan
Max. Kérpergewicht 150 kg 150 kg 150 kg
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1 Product description English

INFORMATION

Date of the last update: 2014-09-05
* Please read this document carefully.
¢ Follow the safety instructions.

INFORMATION

Please read these instructions for use carefully.
Pay special attention to the safety instructions!

1.1 Function

The 2WR95=1 and 2WR95 tube adapters are used in combination with the 4WR95=3 tube clamp
adapter as adjustable, variable-length connection elements for modular, waterproof Ottobock
walking devices.

The tube clamp adapter must always be installed proximally. The clamping slot must always be
positioned anteriorly.

1.2 Combination possibilities

The adapters 2WR95, 2WR95=1 and 4WR95=3 may only be used in combination with Ottobock
components for modular waterproof walking devices.

2 Application

2.1 Intended use

The adapters are intended exclusively for exoprosthetic fittings of the lower extremities.

2.2 Area of application

The adapters 2WR95, 2WR95=1 and 4WR95=3 are intended exclusively for use in a waterproof
walking device used as a secondary prosthesis.

They may only be used in combination with Ottobock components for waterproof walking devices.
The adapters are water resistant.

2.3 Conditions of use
The adapters 2WR95, 2WR95=1 and 4WR95=3 are approved for a body weight up to 150 kg
(330 Ibs).

3 Sdafety
3.1 Explanation of the ANSI symbols

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
|:| Warnings regarding possible technical damage.

Additional information on the fitting / use.

3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Non-observance of safety instructions

Non-observance of the following safety instructions can lead to malfunction of the 2WR95,
2WR95=1, and 4WR95=3 adapters and result in a risk of injury to the patient and damage
to the products.
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3.3 Fitting safety instructions

/A CAUTION

Non-observance of the torque values

Loss of functionality due to structural failure may result if the tightening torques required for the
screw connections are not observed. This can cause the patient to fall.

Observing the specified tightening torques is essential for safe operation.

/A CAUTION

Risk of falls due to improper use
For reasons of structural integrity, the sections cut off from tube adapters may not be used as
components in final prostheses.

3.4 Safety instructions for patients / users
Please make your patients aware of the following safety instructions:

/A CAUTION

Risk of falls due to improper use

The waterproof walking device is not intended to replace the initial prosthesis and should only
be used in wet areas. It may not be used for extreme activities such as extreme sports (water
skiing, kite surfing, etc.

/A CAUTION

Risk of falls due to improper use
The walking speed must be adjusted accordingly in wet areas and in areas where a higher risk
of falls can be expected.

/A CAUTION

Risk of burns in case of heat exposure
The Ottobock components for waterproof walking devices are not suitable for use in saunas or
for activities during which the prosthesis is constantly exposed to high heat above 60 °C (122 °F).

i

Risk of loss of function due to improper storage/transport
The waterproof walking device may only be stored or transported at temperatures between
-10 °C (14°F) and +60 °C (122°F).

i

Risk of loss of function due to improper care

The prosthesis must be cleaned with clean fresh water after any contact with saltwater or
water containing chlorine/soap or contact with abrasive substances (e.g. sand). To clean the
prosthesis, it should be placed in a sink (tub) with clean, fresh water and moved around to rinse
the corners, edges, and the tube.

The prosthesis must also be dried immediately after every use.

Contact with abrasive substance (e.g. sand) can lead to premature wear.

4 Scope of delivery
The scope of delivery is shown on the front page.
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5 Preparation for use

INFORMATION

According to the Ottobock alignment recommendations, bench alignment of the waterproof walking
device with the TWR95 Aqua Foot on 0 mm heel height is usually only possible with the aid of the
angled tube adapter. Use the 2WR95=1 tube adapter which is angled at the top. If necessary, the
2WR95 straight tube adapter can be used in the thigh area for TF patients.

5.1 Alignment recommendations

INFORMATION

The following instructions apply to the tube adapters 2WR95 and 2WR95=1 and the tube
clamp adapter 4WR95=3.

5.2 Shortening the tube adapter

/A CAUTION

Risk of material damage due to deformation
The tube may not be clamped in a vise while working on it.

INFORMATION

The cut must be perpendicular to the longitudinal axis of the tube (see Fig. 2).

The tube adapter must be shortened according to the patient's measurements. Special care must

be taken to ensure that the tube is not deformed. A deformed tube cannot be fit easily into the

tube clamp adapter.

We recommend using the 719R2 tube cutter or a similar tool.

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

2) Deburr the inside and outside of the cut edge using the 718R1 tube deburring tool (see Fig. 3)
or a similar tool.

3) Loosen the tube clamp adapter cap screw by approx. 2 turns.

4) Slide the tube 5 mm into the tube clamp adapter while turning it slightly.

5) Slide the tube adapter into the tube clamp adapter until the tube rests against the bottom of the collar.

5.3 Adjustment

i

Risk of corrosion
The set screws of stainless steel can optionally be replaced by 506G5* titanium set screws,
which increase the protection against corrosion.

The four set screws can be used to make static adjustments at any time during alignment, trial fit-
tings, and even after the prosthesis is finished. The previously adjusted position can be maintained
if a module is replaced or during disassembly, if only the two set screws which are located beside
one another and turned in the furthest are removed.

Use the 710D4 torque wrench to tighten the set screws.

e For trial fittings, tighten the adapter set screws clockwise with a torque of 10 Nm.
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5.4 Final assembly

/A CAUTION

Risk of falls due to changes in the prosthesis geometry
The adapter may turn while the prosthesis is in use if there is any contamination on the contact
surfaces.

Prior to final assembly (i.e. prior to inserting the tube adapter into the tube clamp adapter), the
inside of the tube clamp adapter and the outside part of the tube adapter which slides into the
tube clamp adapter must be cleaned with a degreasing cleaning agent (e.g. 634A3 acetone)!

/\ CAUTION

Risk of falling due to loosening of the set screws while the prosthesis is in use
The applied strains can cause the set screws to come loose.
® Secure the set screws with 636K 13 Loctite® and observe the prescribed tightening torques.

1) Use 636K13 Loctite® to install the set screws.

2) Pre-tighten the set screws in the clockwise direction using the 710D4 torque wrench.
Tightening torque: 10 Nm.

3) During final assembly, tighten the set screws in the clockwise direction using the 710D4 torque
wrench.
Tightening torque 15 Nm (see Fig. 1 @)

Replace set screws which seem too long or too short for the adjusted position by set screws of

suitable length.

Use the 710D4 torque wrench to tighten the cap screw!

Use the 710D4 torque wrench to tighten the cap screw, both for trial fitting and for final assembly.

Tightening torque 10 Nm (see Fig. 1 @)

6 Maintenance/repair

INFORMATION

The fundamental design of all Ottobock adapters allows for a possible period of use of 3 to 5 years,
depending on the patient's activity level.

In general, we recommend regular annual safety inspections.

The safety inspections must be performed by a prosthetist.

6.1 Spare parts
Single components

1 pc. 501T24=M5x25 (titanium cap screw) 2)
1 pc. 4X28=3 (plastic ring) 3)
1 pc. 4Y423 (clamping bolt) (4)
1 pc. 4Y424 (clamping bolt with interior thread) (5)

Minimum order quantity

4 pcs 506G3=M8X12-"Niro" (stainless steel set screws)

4 pcs 506G3=M8X14-"Niro" (stainless steel set screws) (1)  included in delivery
4 pcs 506G3=M8X16-"Niro" (stainless steel set screws)

Single-component pack
none
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7 Disposal
7.1 Disposal Information

INFORMATION

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

8 Legal information
8.1 Liability

The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for the
intended purposes. The device must be maintained according to the Instructions for Use. The device
must only be operated with tested modular components. The manufacturer is not liable for damage
caused by component combinations that were not authorised by the manufacturer.

8.2 CE conformity

This device meets the requirements of the 93/42/EEC guidelines for medical devices. This device
has been classified as a class | device according to the classification criteria outlined in appen-
dix IX of the guidelines. The declaration of conformity was therefore created by Ottobock with sole
responsibility according to appendix VIl of the guidelines.

9 Appendices
9.1 Technical data

2WR95 2WR95=1 4WR95=3
Weight 330g 330g 130g
Diameter 34 mm 34 mm 34 mm
System height - - 33 mm
Min. system height 77 mm 78 mm -
Max. system height 472 mm 473 mm -
Angle - 6° -
Material Titanium Titanium Titanium
Max. body weight 150 kg (330 Ibs.) 150 kg (330 Ibs.) 150 kg (330 Ibs.)
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1 Description du produit Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2014-09-05
¢ Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
* Respectez les consignes de sécurité.

INFORMATION

Merci de bien vouloir lire attentivement cette notice d'utilisation
Respectez tout particulierement les consignes de sécurité |

1.1 Fonction

L‘adaptateur tubulaire 2WR95=1 ou 2WR95 est utilisé avec I'‘adaptateur a vis 4WR95=3 pour
assembler les prothéses résistant a I'eau et modulaires d'Ottobock. L'adaptateur tubulaire est
réglable et sa longueur peut étre modifiée.

Le montage de I'adaptateur a vis doit toujours s‘effectuer sur |'‘extrémité proximale. La fente de
serrage doit alors toujours se trouver a |‘avant.

1.2 Combinaisons possibles
Les adaptateurs 2WR95, 2WR95=1 et 4WR95=3 peuvent étre montés uniquement avec les com-
posants adaptés d'Ottobock congus pour des prothéses modulaires et résistant a I'eau.

2 Utilisation

2.1 Emploi prévu
Les adaptateurs sont exclusivement destinés a 'appareillage exoprothétique des membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

Les adaptateurs 2WR95, 2WR95=1 et 4WR95=3 doivent étre utilisésuniquement avec une pro-
these résistant a I'eau et servant de prothése secondaire.

lls peuvent étre montés uniquement avec les composants adaptés et modulaires d‘Ottobock pour
des prothéses résistant a I'eau.

Les adaptateurs résistent a I'eau.

2.3 Conditions d’utilisation

Les adaptateurs 2WR95, 2WR95=1 et 4WR95=3 sont homologués pour des poids corporels
jusqu‘a 150 kg.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles ANSI

A PRUDENCE | Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.

l:l Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

INFORMATION | Autres informations relatives a I'appareillage /I'utilisation.

3.2 Consignes de sécurité générales

/\ PRUDENCE

Non-respect des consignes de sécurité

Un non-respect des consignes de sécurité indiquées ci-aprés peut conduire a un dysfonction-
nement des adaptateurs 2WR95, 2WR95=1 et 4WR95=3, et par conséquent a un risque de
blessure pour le patient ainsi qu'a des endommagements des produits.
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3.3 Consignes de sécurité relatives a I‘appareillage

/\ PRUDENCE

Non-respect des couples de serrage
Le non-respect des couples de serrage des assemblages par vis peut provoquer une perte
de fonctionnalité due & une défaillance structurelle. Cela peut provoquer la chute du patient.

Pour garantir un fonctionnement en toute sécurité, les couples de serrage indiqués doivent
impérativement étre respectés.

/\ PRUDENCE

Risque de chute en cas d'utilisation non conforme
Pour des raisons de stabilité de la structure, la chute provenant de la découpe de I'adaptateur
tubulaire ne peut servir de composant dans les protheses définitives.

3.4 Consignes de sécurité pour le patient/|‘utilisateur
Merci de bien vouloir communiquer a vos patients les consignes de sécurité suivantes :

/\ PRUDENCE

Risque de chute en cas d'utilisation non conforme

La prothése résistant a I'eau ne remplace par la prothése primaire et sert uniquement a une uti-
lisation en milieu humide. Elle ne doit, en aucun cas, étre utilisée pour des activités inhabituelles,
par exemple pour certains sports extrémes (ski nautique, kitesurf, etc.).

/\ PRUDENCE

Risque de chute en cas d'utilisation non conforme
Le rythme de marche doit étre adapté en zone humide et dans les zones ou il existe un plus
grand risque de chute.

/\ PRUDENCE

Risque de bralure en cas de développement de chaleur

Les composants Ottobock pour prothéses résistant a I'eau ne sont pas adaptés pour les
séances de sauna ou les activités ol la prothése est constamment exposée a une chaleur
élevée supérieure a 60 °C.

g

Risque de perte de fonctionnalité en cas de stockage/transport non conforme
Les prothéses résistant a I'eau peuvent uniquement étre stockées ou transportées a des tem-
pératures de -10 °C a +60 °C.

g

Risque de perte de fonctionnalité en cas d'entretien non conforme

La prothése étanche doit étre nettoyée a I'eau douce claire aprés tout contact avec de
I'eau salée, chlorée ou savonneuse et avec des milieux abrasifs (par exemple le sable).
Nettoyez la prothése en la plongeant dans un bac (bassine) rempli d'eau douce claire,
rincez les coins, les arétes et I'intérieur du tube en effectuant des mouvements pivotants.
Par dilleurs, la prothése doit étre séchée immédiatement aprés chaque utilisation.

Un contact avec des milieux abrasifs (par exemple le sable) peut entrainer une usure prématurée.
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4 Eléments livrés
La page de couverture du présent document contient une illustration des éléments livrés.

5 Préparation a I‘utilisation

INFORMATION

D'apreés les recommandations d'alignement d'Ottobock, I'alignement de base de la prothése résis-
tant a I'eau avec le pied Aqua TWR95 & une hauteur de talon de 0 mm n'est généralement possible
qu'a l'aide de I'adaptateur tubulaire coudé. Utilisez, par conséquent, I'adaptateur tubulaire coudé
2WR95=1. Si besoin, |'adaptateur tubulaire non coudé 2WR95 peut étre utilisé au niveau de la
cuisse pour les amputés transfémoraux (TF).

5.1 Recommandation pour I‘alignement

INFORMATION

Les instructions suivantes sont a appliquer en cas d'utilisation de |'adaptateur tubulaire 2WR95
et 2WR95=1 ainsi que de |'adaptateur a vis 4WR95=3.

5.2 Raccourcir la taille de I‘adaptateur tubulaire

/\ PRUDENCE

Risque d'endommagement matériel en raison d'une déformation
Ne placez pas le tube dans un étau pour le manipuler.

INFORMATION

La surface découpée doit former un angle droit avec I'axe longitudinal du tube (ill. 2).

Il convient de raccourcir I'adaptateur tubulaire en fonction des mensurations du patient. Veillez

alors & ce que le tube ne soit pas déformé, toute déformation compliquant I'insertion du tube dans

I'adaptateur a vis.

Nous recommandons |‘utilisation du coupe-tube 719R2.

1) Al'cide du coupe-tube, raccourcissez I‘adaptateur tubulaire en fonction des mensurations du patient.

2) Ebarbez I'intérieur et I'extérieur du bord découpé avec une fraise 718R1 (ill. 3) ou avec un
outil semblable.

3) Dévissez la vis cylindrique de I'adaptateur a vis en la faisant tourner env. 2 fois.

4) En le tournant légérement, insérez le tube dans |'‘adaptateur a vis @ 5 mm de profondeur.

5) Insérez |'‘adaptateur tubulaire dans |‘adaptateur a vis jusqu‘a ce que le tube touche le fond de
la bague de serrage.

5.3 Réglage

g

Risque de corrosion
Les vis de réglage en acier inoxydable peuvent étre, en option, remplacées par des vis de réglage
en titane 506G5*, qui augmentent la protection contre la corrosion.

Les quatre vis de réglages permettent d'effectuer avec une bonne visibilité des corrections statiques

pendant |'alignement, I'essayage et méme apres la finition de la prothése. Pour remplacer un module

ou pour le démontage, conservez la position réglée précédemment si vous dévissez uniquement les

deux vis de réglages situées |'une a c6té de I'‘autre, a savoir celles vissées le plus profondément.

Pour serrer les vis de réglages, utilisez la clé dynamométrique 710D4.

* Pour I'essayage, serrez les vis de réglages de |'‘adaptateur dans le sens des aiguilles d‘une
montre en appliquant un couple de serrage de 10 Nm.
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5.4 Finition

/\ PRUDENCE

Risque de chute en cas de modification de la géométrie de la prothése

La présence d'impuretés sur les surfaces de contact peut entrainer une distorsion de |'adapta-
teur lors de |'utilisation de la prothése.

Avant de procéder au montage définitif (avant d'insérer I'adaptateur tubulaire dans I'adaptateur
a vis), il convient de nettoyer I'intérieur de I'adaptateur a vis et I'extérieur de I'adaptateur tubulaire
dans la zone de I'insertion avec un dégraissant (par ex. acétone 634A3) |

/\ PRUDENCE

Risque de chute en cas de desserrage automatique des vis de réglages lors de I'utilisation
de la prothése

Les charges que subissent les vis de réglages peuvent entrainer leur desserrage.

* Bloquez les vis de réglages avec de la Loctite® 636K 13 et respectez les couples de serrage
prescrits.

1) Insérez les vis de réglages avec de la Loctite® 636K13.

2) Préserrez les vis de réglages dans le sens des aiguilles d‘une montre a I'aide de la clé dyna-
mométrique 710D4.
Couple de serrage : 10 Nm

8) Pour une utilisation définitive, serrez les vis de réglages dans le sens des aiguilles d‘une montre
a l'aide de la clé dynamométrique 710D4.
Couple de serrage 15 Nm (ill. 1 @)

Les vis de réglage qui semblent trop longues ou trop courtes sur la position de réglage doivent étre

remplacées par des vis a la longueur adaptée.

Utilisez la clé dynamométrique 710D4 pour le serrage de la vis cylindrique !

Pour I'essayage et |utilisation définitive, serrez la vis cylindrique & |‘aide de la clé dynamométrique
710D4.

Couple de serrage 10 Nm (ill. 1 @)

6 Entretien/Réparation

INFORMATION

Tous les adaptateurs Ottobock sont, en principe, congus de telle sorte que, selon le degré d'activité
du patient, une durée d'utilisation de 3 a 5 ans soit possible.

Nous recommandons d'effectuer des contréles de sécurité annuels réguliers.

Le contréle de sécurité doit étre réalisé par un orthoprothésiste.

6.1 Piéces de rechange
Piéces détachées

1 piece 501T24=M5x25 (vis a téte cylindrique en titane) (2)
1 piece 4X28=3 (bague en plastique) (3)
1 piece 4Y423 (boulon de serrage) (4)
1 piece 4Y424 (boulon de serrage avec filet intérieur) (5)

Quantité minimum

4 pieces 506G3=M8X12-« Niro » (vis de réglage)
4 pieces 506G3=M8X14-« Niro (vis de réglage)
4 pieces 506G3=M8X16-« Niro » (vis de réglage)

1) Compris dans la livraison

Kit de piéces détachées
Aucune
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7 Mise au rebut
7.1 Consignes relatives a la mise au rebut

INFORMATION

Il est interdit d'éliminer ces produits en tous lieux avec les ordures ménageres non

triées. Une élimination non conforme aux réglementations locales en vigueur peut avoir

des effets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes

des autorités locales compétentes concernant les procédures de collecte et de re-
W tour des déchets.

8 Informations légales

8.1 Responsabilité

Le fabricant recommande d'utiliser le produit uniquement dans les conditions indiquées et aux fins
précisées. |l conseille également de I'utiliser avec les éléments modulaires agréées pour la prothese
et de I'entretenir conformément aux instructions. Le fabricant décline toute responsabilité pour
les dommages découlant de I'utilisation de piéces non autorisées par le fabricant sur le produit.

8.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/ CEE relative aux dispositifs médicaux. Le
produit a été classé dans la catégorie | en raison des critéres de classification des dispositifs médi-
caux d'apres I'annexe IX de la directive. La déclaration de conformité a été établie par Ottobock en
sa qualité de fabricant et sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

9 Annexes
9.1 Caractéristiques techniques

2WR95 2WR95=1 4WR95=3
Poids 330¢g 3309 130 g
Diametre 34 mm 34 mm 34 mm
Hauteur du systeme - - 33 mm
Hauteur min. du systéme 77 mm 78 mm -
Hauteur max. du systeme 472 mm 473 mm -
Angulation - 6° -
Matériau Titane Titane Titane
Poids corporel max. 150 kg 150 kg 150 kg
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1 Descrizione del prodotto taliano

| INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2014-09-05
* Leggete attentamente il seguente documento.
® Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

| INFORMAZIONE |

Leggere attentamente le presenti istruzioni d'uso.
In particolare, siete pregati di osservare le indicazioni di sicurezza riportate.

1.1 Funzionamento

Il tubo 2WR95=1 oppure 2WR95 viene impiegato in combinazione con |‘attacco a vite 4WR95=3
come elemento di giunzione regolabile e variabile in lunghezza per dispositivi di deambulazione
impermeabili modulari.

L‘attacco a vite deve essere montato sempre prossimalmente. La fessura del morsetto deve essere
orientata sempre anteriormente.

1.2 Possibilita di combinazione

Gli attacchi 2WR95, 2WR95=1 e 4WR95=3 possono essere montati solo in combinazione con
componenti della Ottobock concepiti per dispositiviimpermeabili modulari.

2 Utilizzo

2.1 Uso previsto

Gli attacchi sono indicati esclusivamente per I'esoprotesizzazione di arto inferiore.

2.2 Campo d’impiego

Gli attacchi 2WR95, 2WR95=1 e 4WR95=3 possono essere impiegati esclusivamente in un
dispositivo impermeabile inteso come seconda protesi.

Possono essere assemblati solo in combinazione con componenti modulari Ottobock per dispo-
sitivi impermeabili.

Gli attacchi sono resistenti all‘acqua.

2.3 Condizioni d’impiego

Gli attacchi 2WR95, 2WR95=1 e 4WR95=3 sono indicati per un peso corporeo fino a 150 Kg.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli ANSI utilizzati

A CAUTELA | Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
l:l Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

INFORMAZIONE | Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza.
La mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza sottostanti pu6 portare a malfunzio-
namento degli attacchi 2WR95, 2WR95=1 e 4WR95=3, con conseguente rischio di lesioni per
il paziente, e al danneggiamento irreparabile del prodotto.
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3.3 Indicazioni per una protesizzazione sicura

/A CAUTELA

Mancata osservanza dei momenti di avvitamento
Se i momenti di avvitamento dei collegamenti a vite non vengono rispettati puo verificarsi una perdita
di funzionalita in seguito a cedimento strutturale. Cio pud comportare una caduta del paziente.

Per un utilizzo sicuro & assolutamente necessario rispettare i momenti di avvitamento.

/A CAUTELA

Pericolo di caduta per utilizzo improprio
Per motivi di solidita strutturale, non & possibile utilizzare segmenti residui di tubo come com-
ponente in protesi definitive.

3.4 Indicazioni per la sicurezza del paziente/utilizzatore
Consegnare le seguenti indicazioni per la sicurezza al paziente.

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta per utilizzo improprio

lidispositivo impermeabile non & da considerarsi sostitutivo della protesi principale ed & destinato
solamente all'utilizzo in ambienti umidi. Non puo essere impiegato per attivita straordinarie quali
ad esempio sport estremi (sci nautico, kitesurfing, ecc.).

/A CAUTELA

Pericolo di caduta per utilizzo improprio
In ambienti umidi e in aree dove il rischio di caduta é elevato & necessario adattare la velocita
di deambulazione.

A CAUTELA

Pericolo di ustione per sviluppo di calore
| componenti Ottobock per dispositiviimpermeabili non sono adatti per la sauna o per attivita
che espongano la protesi in modo continuativo a calore intenso sopra i 60 °C.

i

Pericolo di perdita di funzionalita per immagazzinamento/trasporto improprio

Il dispositivo impermeabile pu6 essere immagazzinato o trasportato solamente in presenza di
temperature da -10 °C a +60 °C.

i

Pericolo di perdita di funzionalita per cura inadeguata

Dopo ogni contatto con acqua salata o acqua contenente cloro/detergente, cosi come con
sostanze abrasive (ad es. sabbia), I'ausilio di deambulazione impermeabile deve essere pulito
con acqua dolce pulita. Per la pulizia con acqua dolce pulita la protesi dovrebbe essere immersa
in un recipiente (vasca) per poter sciacquare, bordi, angoli e il tubo cavo.

La protesi deve inoltre essere asciugata immediatamente dopo ogni utilizzo.

Il contatto con sostanze abrasive (ad es. sabbia) puo provocare |'usura precoce.

4 Fornitura
La fornitura & raffigurata sul frontespizio.
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5 Preparazione all‘uso

INFORMAZIONE

Sulla base delle raccomandazioni per I'allineamento di Ottobock, I'allineamento di base del
dispositivo impermeabile con il piede Aqua 1WR95 ad altezza del tacco pari a 0° puo perlopiu
essere eseguito solo con I'aiuto del tubo angolare. Utilizzare il tubo angolare 2WR95=1. Ove
necessario, per pazienti transfemorali va utilizzato il tubo non angolare 2WR95.

5.1 Raccomandazioni per I‘allineamento

INFORMAZIONE

Le indicazioni seguenti valgono per I'utilizzo del tubo 2WR95 e 2WR95=1 e dell'attacco a vite
4WR95=3.

5.2 Riduzione del tubo

/A CAUTELA

Pericolo di danneggiamento per deformazione
Per la lavorazione, il tubo non puo essere serrato in una morsa.

| INFORMAZIONE |

Il piano di taglio deve essere ad angolo retto rispetto all'asse longitudinale del tubo (vedi fig. 2).

Il tubo deve essere accorciato in base alle misure del paziente. Nel farlo, accertarsi che il tubo non

venga deformato. Se deformato, diventa difficile inserire il tubo nell‘attacco a vite.

Si consiglia di utilizzare il taglia tubi 719R2.

1) Accorciare il tubo con un taglia tubi in base alle misure del paziente.

2) Sbavare il bordo di taglio internamente ed esternamente con lo sbavatore per tubo 718R1 (vedi
fig. 8) o attrezzo analogo.

3) Svitare la vite cilindrica dell‘attacco a vite di circa 2 giri.

4) Con una leggera rotazione spingere il tubo 5 mm in profondita nell‘attacco a vite.

5) Spingere il tubo nell‘attacco a vite fino a che il tubo aderisca al fondo della staffa.

5.3 Regolazione

AWVISO

Pericolo di corrosione
| perni filettati in acciaio inossidabile sono sostituibili in via opzionale con i perni filettati in titanio
506G5* che aumentano il grado di protezione dalla corrosione.

Durante I‘allineamento, la prova e anche dopo |‘ultimazione della protesi & possibile eseguire corre-

zioni statiche visibilmente in ogni momento agendo sui perni filettati. Alla sostituzione di un modulo

o in occasione dello smontaggio, viene mantenuta la posizione precedentemente regolata qualora

vengano svitati solo due perni filettati adiacenti, e precisamente quelli avvitati pit profondamente.

Per I‘avvitamento dei perni filettati utilizzare la chiave dinamometrica 710D4.

* Per la prova avvitare i perni filettati dell‘attacco in senso orario con un momento di avvitamento
di 10 Nm.

5.4 Ultimazione

A CAUTELA

Rischio di caduta dovuto a variazione della geometria della protesi.

La presenza di impurita sulle superfici di contatto pud causare rotazioni indesiderate degli at-
tacchi durante I'utilizzo della protesi.
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Prima del montaggio definitivo (inserimento del tubo nell'attacco a vite) & necessario pulire
I'interno dell'attacco a vite e I'esterno del tubo, in prossimita dell'area di inserimento, con un
detergente sgrassante (ad es. con acetone 634A3)!

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta per allentamento involontario dei perni filettati durante I'uso della protesi
Le sollecitazioni possono causare I'allentamento dei perni filettati.

* Assicurare i perni filettati con Loctite® 636K 13 e osservare i momenti di avvitamento indicati.

1) Inserire i perni filettati con Loctite® 636K13.
2) Preavvitare i perni filettati in senso orario con chiave dinamometrica 710D4.
Momento di avvitamento: 10 Nm.
3) Per l'impiego definitivo, tirare i perni filettati in senso orario con chiave dinamometrica 710D4.
Momento di avvitamento 15 Nm (vedi fig. 1 @)
Sostituire i perni filettati che a regolazione avvenuta risultano troppo lunghi o troppo corti con perni
della lunghezza adeguata.

Per I‘avvitamento della vite cilindrica utilizzare la chiave dinamometrica 710D4.
Per la prova e per I'impiego definitivo avvitare la vite cilindrica con chiave dinamometrica 710D4.
Momento di avvitamento 10 Nm (vedi fig. 1 @)

6 Manutenzione/riparazioni

INFORMAZIONE

Tutti gli attacchi Ottobock sono costruiti in maniera tale da consentire, a seconda del livello di attivita
del paziente, una durata di utilizzo da 3 a 5 anni.

Si consiglia di effettuare regolari controlli di sicurezza annuali.

Il controllo di sicurezza va eseguito dal tecnico ortopedico.

6.1 Parti di ricambio

Singoli componenti

1 pz. 501T24=M5x25 (vite cilindrica in titanio)
1 pz. 4X28=3 (anello in plastica)

1 pz. 4Y423 (bullone)

1 pz. 4Y424 (bullone con filetto interno)

CICIC]

Quantita minima

4 pz. 506G3=M8X12-"Niro" (perni filettati)
4 pz. 506G3=M8X14-"Niro" (perni filettati)
4 pz. 506G3=M8X16-"Niro" (perni filettati)

1)  in dotazione

Imballo dei singoli componenti
Nessuna

7 Smaltimento
7.1 Indicazioni per lo smaltimento

INFORMAZIONE

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

8.1 Responsabilita

Il fornitore consiglia di utilizzare il prodotto esclusivamente alle condizioni riportate e per gli scopi
previsti, di impiegarlo con le combinazioni di elementi modulari verificate per le protesi e di effettuarne
la manutenzione come indicato nelle istruzioni d‘uso. Il produttore declina ogni responsabilita in
caso di danni causati da combinazioni di componenti non testate.

8.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai prodotti medicali. In virtu
dei criteri di classificazione per prodotti medicali ai sensi dell’allegato IX della direttiva, il prodotto
¢ stato classificato sotto la classe |I. La dichiarazione di conformita € stata pertanto emessa dalla
Ottobock, sotto la propria unica responsabilitd, ai sensi dell'allegato VIl della direttiva.

9 Allegati
9.1 Dati tecnici
2WR95 2WR95=1 4WR95=3

Peso 330¢g 330¢g 130g
Diametro 34 mm 34 mm 34 mm
Altezza del sistema - - 33 mm
Altezza minima del sistema 77 mm 78 mm -
Altezza massima del sistema 472 mm 473 mm -
Angolazione - 6° -
Materiale Titanio Titanio Titanio
Peso corporeo massimo 150 kg 150 kg 150 kg

1 Descripcion del producto Espafiol

| INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2014-09-05
* Lea atentamente este documento.
* Siga las indicaciones de seguridad.

| INFORMACION |

Por favor lea detenidamente estas instrucciones de uso.
Preste especial atencion a las advertencias de seguridad descritas en este documento.

1.1 Funcién

El adaptador de tubo 2WR95=1 0 2WR95 se emplea en combinacion con el adaptador con rosca
4WR95=3 como elemento de union ajustable y de longitud modificable para los medios auxiliares
modulares para caminar resistentes al agua de Ottobock.

El adaptador con rosca ha de montarse siempre en la zona proximal. La ranura de fijacion siempre
ha de orientarse en sentido anterior.

1.2 Posibilidades de combinacion

Los adaptadores 2WR95, 2WR95=1 y 4WR95=3 solo pueden emplearse en combinacion con
los componentes modulares previstos de Ottobock para los medios auxiliares para caminar re-
sistentes al agua.

2 Uso

2.1 Uso previsto
Los adaptadores estdn indicados exclusivamente para la exoprotetizacion de la extremidad inferior.
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2.2 Ambito de aplicacion

Los adaptadores 2WR95, 2WR95=1 y 4WR95=3 estdn indicados exclusivamente para su uso en
un medio auxiliar dirigido a la marcha y resistente al agua que se usa como prétesis secundaria.
Solo pueden emplearse en combinacion con los componentes modulares de Ottobock para los
medios auxiliares para caminar resistentes al agua.

Los adaptadores son resistentes al agua.

2.3 Condiciones de aplicacion
El empleo de los adaptadores 2WR95, 2WR95=1 y 4WR95=3 estd permitido para personas
con un peso maximo de 150 kg.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos ANSI

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

l:l Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

INFORMACION | Més informacion sobre la protetizacion / aplicacion.

3.2 Advertencias generales de seguridad

[ A PRECAUCION

Incumplimiento de las advertencias de seguridad.

El incumplimiento de las siguientes advertencias de seguridad puede producir fallos en el fun-
cionamiento de los adaptadores 2WR95, 2WR95=1 y 4WR95=3, con el consiguiente riesgo
de lesiones para el paciente asi como dafios en el producto.

3.3 Advertencias de seguridad para la protetizacion

[ A PRECAUCION]

Omision de los pares de apriete.
Si los pares de apriete de los tornillos no se tienen en cuenta, se puede producir una pérdida de
funcionamiento debido a un fallo en la estructura. Esto puede ocasionar la caida del paciente.

Es imprescindible tener en cuenta los pares de apriete que se especifican para garantizar un
funcionamiento seguro.

[ A PRECAUCION

Riesgo de caidas por un uso inadecuado.
No se debe bajo ningiin concepto utilizar los restos que se han cortado de los adaptadores de
tubo como componentes en proétesis definitivas por motivos de resistencia estructural.

3.4 Instrucciones de seguridad para los pacientes / usuarios
Por favor, informe a sus pacientes sobre las siguientes advertencias de seguridad:

[ A PRECAUCION

Riesgo de caidas por un uso inadecuado.

El medio auxiliar dirigida a la marcha y resistente al agua no sustituye a la prétesis primaria y
Unicamente se ha de emplear en entornos hiimedos. No puede emplearse para realizar actividades
de cardcter extraordinario como por ejemplo, deportes extremos (esqui acudtico, kite surf, etc.).
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[ A PRECAUCION]|

Riesgo de caidas por un uso inadecuado.
Es preciso adaptar la velocidad de la marcha en entornos himedos y en las zonas en las que
el riesgo de sufrir una caida es mayor.

[ A PRECAUCION|

Riesgo de quemaduras debido a la generacién de calor.

Los componentes de Ottobock para los medios auxiliares dirigidos a la marcha y resistentes
al agua no son adecuados para su uso en saunas ni en actividades en las que la prétesis esté
sometida a un calor constante superior a los 60 °C.

AVISO

Riesgo de pérdida de funcionamiento debido a un almacenamiento y/o a un transporte
inadecuados.

El medio auxiliar resistente al agua solo puede almacenarse o transportarse a temperaturas
entre -10 °C y +60 °C.

AVISO

Riesgo de pérdida de funcionamiento debido a un cuidado incorrecto.

La prétesis debe limpiarse con agua dulce limpia si entra en contacto con agua salada o agua
con cloro/jabén o con sustancias abrasivas (p. ej., arena). Para su limpieza, la prétesis debe
sumergirse en agua dulce limpia en una pila (bafiera) con el fin de enjuagar las esquinas, los
bordes y el tubo mediante movimientos oscilantes.

Asimismo la prétesis ha de secarse bien inmediatamente después de usarse.
El contacto con sustancias abrasivas (como la arena) puede provocar un desgaste prematuro.

4 Componentes incluidos en el suministro
Los componentes que se incluyen en el suministro se muestran en la portada.

5 Preparacién para el uso

INFORMACION

El alineamiento bdsico del medio auxiliar dirigido a la marcha y resistente al agua con el pie
Aqua 1TWR95 con una altura de tacén de 0 mm soélo es posible en la mayoria de los casos,
segun las recomendaciones de alineamiento de Ottobock, con la ayuda del adaptador de tubo
acodado. Utilice el adaptador de tubo acodado 2WR95=1. En caso de que sea necesario, en
los pacientes con amputaciones TF debe utilizarse en la zona femoral el adaptador de tubo
no acodado 2WR95.

5.1 Recomendaciones para el alineamiento

INFORMACION

Las siguientes indicaciones son aplicables en caso de utilizacion del adaptador de tubo 2WR95
y 2WR95=1 y del adaptador con rosca 4WR95=3.

5.2 Cortar el adaptador de tubo

[ A PRECAUCION]|

Peligro por dafios materiales debido a una deformacién.
No utilice un tornillo de banco para sujetar el tubo cuando vaya a trabajar con dicho tubo.
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INFORMACION

La superficie de corte tiene que formar un dngulo recto con el eje longitudinal del tubo (véase fig. 2).

El adaptador de tubo ha de cortarse segtn las medidas del paciente. Al hacerlo se ha de prestar

especial atencién a que el tubo no se deforme. Un tubo deformado no se puede inserir tan fdcil-

mente en el adaptador con rosca.

Se recomienda utilizar el cortatubos 719R2.

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

2) Elimine las rebabas del interior y del exterior de los cantos cortados del adaptador con el qui-
tarrebabas para tubos 718R1 (véase fig. 3) o con una herramienta similar.

3) Afloje con aproximadamente dos vueltas el tornillo de cabeza cilindrica del adaptador con rosca.

4) Inserte el tubo 5 mm girandolo ligeramente en el adaptador con rosca.

5) Inserte el adaptador de tubo en el adaptador con rosca hasta que el tubo haga tope en el
fondo de la abrazadera.

5.3 Ajuste

AVISO

Riesgo de corrosion.
Las varillas roscadas de acero inoxidable se pueden cambiar opcionalmente por las varillas
roscadas de titanio 506 G5* para aumentar la proteccion contra la corrosion.

Mediante las cuatro varillas roscadas se pueden realizar, en cualquier momento y facilmente, co-
rrecciones estdticas durante el alineamiento, durante las pruebas y también tras el acabado de la
protesis. Para desmontar o sustituir un médulo y mantener la posicion previamente ajustada, se han
de desenroscar Unicamente las dos varillas roscadas que con mads profundidad estén atornilladas
y que estén una al lado de la otra.

Utilice la llave dinamométrica 710D4 para apretar las varillas roscadas.

* Para realizar la prueba apriete las varillas roscadas del adaptador en el sentido de las agujas

del reloj con un par de apriete de 10 Nm.

5.4 Acabado

| A PRECAUCION

Riesgo de sufrir una caida al modificar la geometria de la proétesis.

La existencia de impurezas o suciedad en las superficies de contacto podria provocar una
rotacién involuntaria de los adaptadores durante el empleo de la prétesis.

Antes del montaje definitivo, es decir, antes de insertar el adaptador de tubo en el adaptador con
rosca, hay que limpiar con un producto desengrasante (p. e]., acetona 634A3) la parte interior
del adaptador con rosca y la parte exterior del adaptador de tubo por la zona de insercion.

[ A PRECAUCION]

Riesgo de caidas por varillas roscadas que se aflojan durante el uso de la prétesis.
Las cargas a las que las prétesis son sometidas pueden provocar un aflojamiento de las
varillas roscadas.

* Fije las varillas roscadas con Loctite® 636K13 y tenga en cuenta los pares de apriete an-
teriormente descritos.

1) Inserte las varillas roscadas con Loctite® 636K 13.
2) Apriete ligeramente las varillas roscadas en el sentido de las agujas del reloj usando una llave
dinamométrica 710D4.
Par de apriete: 10 Nm.
8) Apriete, para la insercion definitiva, las varillas roscadas en el sentido de las agujas del reloj
usando una llave dinamométrica 710D4.
Par de apriete: 15 Nm (véase la fig. 1@).
Sustituya las varillas roscadas que parezcan demasiado largas o demasiado cortas para la posicion
de ajuste por otras que tengan la longitud adecuada.
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Para apretar el tornillo de cabeza cilindrica, utilice la llave dinamométrica 710D4.

Para realizar las pruebas y para la insercion definitiva, apriete el tornillo de cabeza cilindrica con
la llave dinamométrica 710D4.

Par de apriete: 10 Nm (véase la fig. 1@).

6 Mantenimiento / reparacién

INFORMACION

Todos los adaptadores de Ottobock estdn disefiados para tener una vida dtil de entre 3y 5
afios, seguln el grado de actividad del paciente.

Recomendamos que se efectlien controles anuales de seguridad.

El control de seguridad lo ha de realizar el técnico ortopédico.

6.1 Piezas de repuesto
Componentes

1ud. 501T24=M5x25 (tornillo de cabeza cilindrica de titanio)  (2)
1ud. 4X28=3 (anillo de pldstico) 3)
1ud. 4Y423 (perno de sujecion) (4)
1ud. 4Y424 (perno de sujecion con rosca interior) (5)

Cantidad minima

4 uds. 506G3=M8X12 (varillas roscadas de acero inoxidable)
4 uds. 506G3=M8X14 (varillas roscadas de acero inoxidable)
4 uds. 506G3=M8X16 (varillas roscadas de acero inoxidable)

1) incluidas en el suministro

Kit de componentes
Ninguna

7 Eliminacién de residuos
7.1 Indicaciones para la eliminacién de residuos

INFORMACION

En algunos lugares estos productos no deben desecharse junto con la basura doméstica.

En caso de que se deshaga de este producto sin tener en cuenta las disposiciones

legales de su pais en referencia a este dmbito, estard dafiando al medio ambiente y

a la salud. Por eso le rogamos que respete las advertencias que la administracion de
BB su pais tiene en vigencia respecto a la recogida selectiva de deshechos.

8 Indicaciones legales

8.1 Responsabilidad

El fabricante recomienda que el producto se use solo en las condiciones prescritas y para las
finalidades previstas, asi como con las combinaciones de elementos modulares probados para la
protesis, y de proporcionarle los cuidados con arreglo a las instrucciones de uso. El fabricante no
se hace responsable de los dafios causados por piezas de ajuste que no cuenten con el visto bueno
del fabricante en el marco de la aplicacion del producto. Este es un producto que previamente a
su utilizacion debe ser siempre adaptado bajo la supervision de un Técnico Garante.

8.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos sanitarios. Sobre la
base de los criterios de clasificacion para productos sanitarios segtn el anexo IX de la directiva,
el producto se ha clasificado en la clase I. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por
Ottobock bajo su propia responsabilidad segtn el anexo VIl de la directiva.
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9 Anexos
9.1 Datos técnicos

2WR95 2WR95=1 4WR95=3

Peso 330¢g 330g 130g
Didmetro 34 mm 34 mm 34 mm
Altura del sistema - - 33 mm
Altura minima del sistema 77 mm 78 mm -

Altura méxima del sistema 472 mm 473 mm -

Angulo - 6° -

Material Titanio Titanio Titanio
Peso maximo del paciente 150 kg 150 kg 150 kg

1 Descrigﬁo do produto Portugués Brasileiro

INFORMAGAO

Data da ultima atualizagdo: 2014-09-05
® Leia este documento atentamente.
* Observe as indicagoes de seguranga.

INFORMACAO

Leia atentamente este manual de utilizagdo.
Observe especialmente as indicagbes de seguranga apresentadas!

1.1 Funcionamento

O adaptador tubular 2WR95=1 ou 2WR95 é utilizado em combinag¢do com o adaptador roscado
4WR95=3 como elemento conector adaptdvel e ajustdvel no comprimento para aparelhos auxiliares
& locomog@o modulares & prova d'dgua da Ottobock.

O adaptador roscado deve ser montado sempre proximal. A fenda de aperto deve ser alinhada
sempre no sentido anterior.

1.2 Possibilidades de combinacdo

Os adaptadores 2WR95, 2WR95=1 e 4WR95=3 podem ser montados apenas em combinagdo
com componentes autorizados pela Ottobock para aparelhos auxiliares a locomog&o modulares
& prova d'dgua.

2 Uso
2.1 Finalidade

Os adaptadores destinam-se exclusivamente a protetizagdo exoesquelética das extremidades
inferiores.

2.2 Area de aplicagdo

Os adaptadores 2WR95, 2WR95=1 e 4WR95=3 destinam-se exclusivamente a utilizagdo em um
aparelho auxiliar & locomogdo a prova d'dgua como uma prétese secunddria.

Podem ser montados somente em combinagdo com componentes modulares Ottobock para apa-
relhos auxiliares a locomogado a prova d'agua.

Os adaptadores sdo resistentes a dgua.

2.3 Condicées de uso
0 uso dos adaptadores 2WR95, 2WR95=1 e 4WR95=3 esta autorizado para um peso corporal
de no maximo 150 kg.
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3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos ANSI

A CUIDADO | Avisos sobre riscos potenciais de acidentes e lesdes.

l:l Avisos sobre danos técnicos potenciais.

INFORMACAO | Mais informagdes sobre a protetizagdo/aplicagdo.

3.2 Indicacbes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Nd&o observancia das indicagdes de seguranca

A ndo observancia das indicagdes de seguranga seguintes pode resultar em falhas de funcio-
namento dos adaptadores 2WR95, 2WR95=1 e 4WR95=3, e no consequente risco de lesdes
para o paciente, bem como na destruigdo dos produtos.

3.3 Indicacbes de seguranca quanto a protetizagdo

/A CUIDADO

Ndo cumprimento dos torques de aperto

Se os torques de aperto das conexdes roscadas ndo forem cumpridos, pode haver a perda da
fungdo devido a falha estrutural. Isso pode resultar na queda do paciente.

E imprescindivel cumprir os torques de aperto especificados para garantir a seguranga operacional.

A\ CUIDADO

Risco de queda devido ao uso incorreto
A utilizagdo de sobras de corte dos adaptadores tubulares como componentes é proibida em
proteses definitivas por motivos de resisténcia estrutural.

3.4 Indicacées de seguranca para pacientes/usudrios
As indicagoes de seguranga abaixo devem ser passadas ao paciente:

/\ CUIDADO

Risco de queda devido ao uso incorreto

O aparelho auxiliar a locomogdo & prova d'dgua ndo substitui a prétese principal, destinando-se
apenas a utilizagdo em dreas Umidas. Ele nGo pode ser utilizado para atividades extraordindrias,
como por exemplo, a pratica de esportes radicais (esqui aqudtico, parapente etc.).

/A CUIDADO

Risco de queda devido ao uso incorreto
Em dreas dmidas ou com risco elevado de queda, é necessdrio adaptar a velocidade de marcha.

/A CUIDADO

Risco de queimaduras devido ao calor gerado

Os componentes Ottobock para aparelhos ausxiliares a locomog@o & prova d'dgua ndo sé@o
adequados para saunas ou atividades, nas quais a prétese seja exposta permanentemente a
um forte calor acima de 60°C.
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]

Risco de perda da fun¢do devido a armazenamento/transporte incorreto
O aparelho auxiliar & locomogdo & prova d'dgua sé pode ser armazenado ou transportado a
temperaturas de -10°C a +60°C.

]

Risco de perda de fungdo devido a cuidados incorretos

Apés qualquer contato com dgua salgada, clorada ou com sabdo, bem como com substéncias
abrasivas (p. ex., areia), a protese deve ser lavada com dgua doce limpa. Para a limpeza, a
prétese deve ser imersa em agua limpa em um lavatério (bacia) para lavar os cantos, bordas
e o tubo através de movimentos oscilantes.

Além disso, a prétese deve ser seca imediatamente apds cada utilizagdo.

O contato com substancias abrasivas (por ex., areia) pode resultar em desgaste precoce.

4 Material fornecido
O material fornecido encontra-se representado na capa.

5 Estabelecimento da operacionalidade

INFORMACAO

Segundo as recomendagoes de alinhamento da Ottobock, o alinhamento bdsico do aparelho
auxiliar & locomogado a prova d'dgua com o pé Aqua TWR95 para uma altura de salto de 0 mm
é possivel, na maioria das vezes, apenas com um adaptador tubular angular. Use o adaptador
tubular angular 2WR95=1. Quando houver necessidade, deve ser utilizado o adaptador tubular
ndo angular 2WR95 para a regido da coxa de pacientes TF.

5.1 Recomendacdo para o alinhamento

INFORMACAO

As instrugdes seguintes aplicam-se aos adaptadores tubulares 2WR95 e 2WR95=1 e ao
adaptador roscado 4WR95=3.

5.2 Reducgdo do comprimento do adaptador tubular

/A CUIDADO

Risco de danos materiais devido a deformagées
O tubo n&o pode ser fixado em um torno de bancada para o processamento.

INFORMACAO

O trajeto da superficie de corte deve ser em angulo reto com o eixo longitudinal do tubo (ver a fig. 2).

O adaptador tubular deve ser cortado no comprimento de acordo com as medidas do paciente,

tendo-se o cuidado de ndo deformar o tubo. Se o tubo estiver deformado, ndo serd possivel

inseri-lo no adaptador roscado.

Recomendamos a utilizagdo do cortador de tubos 719R2.

1) Cortar o adaptador tubular de acordo com as medidas do paciente com o cortador de tubos.

2) Rebarbar a borda de corte interna e externamente com uma fresa de interior e exterior de tubos
718R1 (ver a fig. 3) ou uma ferramenta equivalente.

3) Soltar o parafuso cilindrico do adaptador roscado com aprox. 2 voltas.

4) Com uma leve rotagdo, inserir o tubo a uma profundidade de 5 mm no adaptador roscado.

5) Inserir o adaptador tubular no adaptador roscado até o tubo encostar no fundo da bragadeira.
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5.3 Ajuste

INDICACAO |

Risco de corrosdo
Os pinos roscados de aco inoxiddvel podem ser substituidos opcionalmente por pinos roscados
de titanio 506G5*, os quais aumentam a proteg¢do anticorrosiva.

Os quatro pinos roscados permitem efetuar, de forma clara e em qualquer momento, corregoes
estdticas durante o alinhamento, a prova e apds a confecgdo da prétese. Na substituigto de um
modulo ou na desmontagem, a posigdo previamente ajustada é mantida, se forem desenrosca-
dos apenas os dois pinos roscados contiguos que se encontram inseridos mais profundamente.
Utilizar a chave dinamométrica 710D4 para apertar os pinos roscados.

* Para a prova, apertar os pinos roscados do adaptador no sentido hordrio com 10 Nm.

5.4 Conclusdo

/A CUIDADO

Risco de queda devido a alteracdes da geometria da prétese

Devido a impurezas nas dreas de contato, pode ocorrer a tor¢do dos adaptadores durante a
utilizagdo da prétese.

Antes da montagem definitiva (antes da inserg¢&o do adaptador tubular no adaptador roscado),
& necessdrio limpar o interior do adaptador roscado e o exterior do adaptador tubular na drea
de insergdo com um produto de limpeza desengordurante (p. ex., acetona 634A3)!

/A CUIDADO

Risco de queda devido ao afrouxamento dos pinos roscados durante a utilizagdo da prétese
As cargas podem fazer com que os pinos roscados se soltem.
* Fixe os pinos roscados com Loctite® 636K 13 e cumpra os torques de aperto especificados.

1) Inserir os pinos roscados com Loctite® 636K 13.

2) Efetuar um pré-aperto dos pinos roscados no sentido hordrio com a chave dinamométrica 710D4.
Torque de aperto: 10 Nm.

8) Para a utilizagdo definitiva, apertar os pinos roscados no sentido hordrio com a chave dina-
momeétrica 710D4.
Torque de aperto 15 Nm (ver a fig. 1)

Substituir os pinos roscados que possam estar muito curtos ou compridos na posi¢do de ajuste

por pinos com o comprimento adequado.

Utilizar a chave dinamométrica 710D4 para apertar o parafuso cilindrico!

Para a prova e a utilizagdo definitiva, apertar o parafuso cilindrico com a chave dinamométrica 710D4.

Torque de aperto 10 Nm (ver a fig. 1)

6 Manutencdo/Reparo

INFORMAGAO

Todos os adaptadores da Ottobock sGo concebidos basicamente para proporcionar uma vida
util de 3 a 5 anos em fungdo do grau de atividade do paciente.

Como regra geral, recomendamos a realizagdo periddica de inspegdes de seguranca anuais.
O controle de seguranga deve ser realizado pelo técnico ortopédico.

6.1 Pecas sobressalentes
Pecas avulsas

1 unid. 501T24=M5x25 (parafuso cilindrico de titanio) (2)
1 unid. 4X28=3 (anel de plastico) 3)
1 unid. 4Y423 (pino de fixacdo) (4)
1 unid. 4Y424 (pino de fixagdo com roscado interno) (5)
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Quantidade minima

4 unid. 506G3=M8X12-"Niro" (pinos roscados)
4 unid. 506G3=M8X14-"Niro" (pinos roscados)
4 unid. 506G3=M8X16-"Niro" (pinos roscados)

1)  incluido no material fornecido

Pacote de pecas avulsas

nenhum

7 Eliminagdo

7.1 Indicacgées para a eliminagao

INFORMAGAO

Em alguns locais, ndo é permitido o descarte destes produtos juntamente com o lixo
domeéstico indiferenciado. Uma eliminagdo contrdria as respectivas disposigdes nacio-
nais pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a satde. Favor observar as
indicagdes dos 6rgdos nacionais responsdveis pelos processos de devolugdo e coleta.

8 Avisos legais

8.1 Responsabilidade

O fabricante recomenda que o produto somente seja utilizado nas condigdes descritas e para os
fins previstos, bem como com as combinagdes de componentes modulares testados para a prétese
e que receba os cuidados descritos no manual de utilizaggo. O fabricante ndGo se responsabiliza
por componentes que ndo foram por ele liberados no émbito de uso do produto.

8.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva 93/42/ CEE para dispositivos médicos. Em fungdo
dos critérios de classificagGo para dispositivos médicos, conforme o anexo IX da Diretiva, o pro-
duto foi classificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi
elaborada pela Ottobock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

9 Anexos
9.1 Dados técnicos

2WR95 2WR95=1 4WR95=3
Peso 330¢g 330¢g 130g
Diametro 34 mm 34 mm 34 mm
Altura do sistema - - 33 mm
Altura min. do sistema 77 mm 78 mm -
Altura max. do sistema 472 mm 473 mm -
Angulagdo - 6° -
Material Titnio Titanio Titanio
Peso corporal madx. 150 kg 150 kg 150 kg

32 | Ottobock



1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2014-09-05
® Lees dit document aandachtig door.
* Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

INFORMATIE

Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door.
Neem in het bijzonder de hierin opgenomen veiligheidsvoorschriften in acht!

1.1 Functie

De buisadapter 2WR95=1 resp. 2WR95 wordt in combinatie met de klemadapter 4WR95=3 ge-
bruikt als afstelbaar en in lengte verstelbaar verbindingselement voor modulaire waterbestendige
loophulpmiddelen van Ottobock.

De klemadapter moet altijd proximaal worden gemonteerd. De klemsleuf moet daarbij altijd aan
de voorkant komen te zitten.

1.2 Combinatiemogelijkheden
De adapters 2WR95, 2WR95=1 en 4WR95=3 mogen uitsluitend worden ingebouwd in combinatie met
protheseonderdelen van Ottobock die bedoeld zijn voor modulaire waterbestendige loophulpmiddelen.

2 Gebruik

2.1 Gebruiksdoel
De adapters mogen uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de
onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

De adapters 2WR95, 2WR95=1 en 4WR95=3 mogen uitsluitend worden toegepast in een water-
bestendig loophulpmiddel dat wordt gebruikt als tweede prothese.

Ze mogen uitsluitend worden ingebouwd in combinatie met de modulaire Ottobock prothesedelen
voor waterbestendige loophulpmiddelen.

De adapters zijn waterbestendig.

2.3 Gebruiksvoorwaarden
De adapters 2WR95, 2WR95=1 en 4WR95=3 zijn goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 150 kg.

3 Waarschuwing
3.1 Betekenis van de ANSI-symbolen

A VOORZICHTIG | Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.

l:l Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

INFORMATIE | Nadere informatie over het gebruik.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

[ A VOORZICHTIG

Niet inachtnemen van de veiligheidsvoorschriften

Wanneer de onderstaande veiligheidsvoorschriften niet in acht worden genomen, kan dat tot ge-
volg hebben dat de adapters 2WR95, 2WR95=1 en 4WR95=3 niet goed functioneren, waardoor
de patiént het risico loopt gewond te raken en de producten onherstelbaar defect kunnen raken.
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3.3 Veiligheidsvoorschriften voor de protheseopbouw

[ A VOORZICHTIG

Niet inachtnemen van de aanhaalmomenten

Wanneer de aanhaalmomenten van de schroefverbindingen niet in acht worden genomen,
kan dat tot structurele problemen leiden die functieverlies tot gevolg hebben. Hierdoor kan de
patiént ten val komen.

Met het oog op de bedrijfszekerheid dienen de aangegeven aanhaalmomenten onherroepelijk
in acht te worden genomen.

[ A VOORZICHTIG

Valgevaar bij verkeerd gebruik
Restanten van buisadapters mogen niet worden gebruikt als onderdeel van definitieve prothesen,
omdat de stevigheid dan niet gewaarborgd is.

3.4 Veiligheidsvoorschriften voor patiénten/gebruikers
Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften a.u.b. door aan uw patiénten:

[ A VOORZICHTIG

Valgevaar bij verkeerd gebruik

Het waterbestendige loophulpmiddel dient niet ter vervanging van de eerste prothese en is alleen
bedoeld voor gebruik in natte ruimtes. Het mag niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten
zoals extreme sporten (bijv. waterskién, kitesurfen, enz.).

[ A VOORZICHTIG |

Valgevaar bij verkeerd gebruik
Het looptempo moet in natte ruimtes en op plaatsen waar er een verhoogd valgevaar bestaat,
worden aangepast.

[ A VOORZICHTIG |

Verbrandi g bij hitteontwik} g

De Ottobock prothesedelen voor waterbestendige loophulpmiddelen zijn niet geschikt voor in
de sauna of voor andere activiteiten waarbij de prothese voortdurend blootstaat aan een tem-
peratuur van meer dan 60 °C.

LET OP

Gevaar voor functieverlies bij onjuiste opslag/onjuist transport
Het waterbestendige loophulpmiddel mag uitsluitend worden opgeslagen en getransporteerd
bij een temperatuur tussen -10 °C en +60 °C.

LET OP

Gevaar voor functieverlies bij een verkeerde behandeling

De prothese moet na elk contact met zout water, chloor- of zeephoudend water en schurende
stoffen (bijv. zand) met helder zoet water worden gereinigd. De prothese moet bij reiniging in
helder zoet water in een bassin (kuip) worden gedompeld, zodat alle hoeken en randen en de
buis door zwaaibewegingen worden schoongespoeld.

De prothese moet bovendien telkens na gebruik onmiddellijk worden gedroogd.

Contact met schurende stoffen (bijv. zand) kan voortijdige slijtage tot gevolg hebben.
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4 Inhoud van de levering
De inhoud van de levering is afgebeeld op de titelpagina.

5 Gebruiksklaar maken

INFORMATIE

De basisopbouw van het waterbestendige loophulpmiddel met de Aquavoet TWR95 met een hak-
hoogte van 0 mm is volgens de Ottobock opbouwadviezen meestal alleen mogelijk met behulp van
de gehoekte buisadapter. Gebruik de gehoekte buisadapter 2WR95=1. Zo nodig moet voor TF-
geamputeerden in het bovenbeengedeelte de niet-gehoekte buisadapter 2WR95 worden gebruikt.

5.1 Opbouwadvies

INFORMATIE

De onderstaande handleiding geldt voor het gebruik van de buisadapters 2WR95 en 2WR95=1
en de klemadapter 4WR95=3.

5.2 Buisadapter inkorten

[ A VOORZICHTIG |

Gevaar voor beschadiging door vervorming
Voor het bewerken van de buis mag deze niet in een bankschroef worden geklemd.

INFORMATIE

Het snijviak moet een rechte hoek maken met de lengteas van de buis (zie afb. 2).

Om de lengte van de buisadapter af te stemmen op de maten van de patiént, moet de adapter

worden ingekort. Let daarbij op dat de buis niet wordt vervormd. Wanneer de buis vervormd is,

past deze niet zonder meer in de klemadapter.

Aanbevolen wordt pijpsnijder 719R2 te gebruiken.

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

2) Braam het snijvlak vervolgens van binnen en van buiten af met pijpafbramer 718R1 (zie afb. 3)
of met gelijkwaardig gereedschap.

8) Draai de cilinderkopbout van de klemadapter ca. twee slagen los.

4) Schuif de buis met een lichte draaibeweging 5 mm diep in de klemadapter.

5) Schuif de buisadapter vervolgens zover in de klemadapter dat de buis tegen de onderkant van
de klem aan zit.

5.3 Afstelling

LET OP

Corrosiegevaar
De stelbouten van niet-roestend staal kunnen optioneel worden vervangen door stelbouten van
titanium 506G5*, die de corrosiebescherming verbeteren.

Met de vier stelbouten kunnen gemakkelijk statische correcties worden aangebracht, zowel tijdens de

opbouw en bij het passen als na voltooiing van de prothese op ieder gewenst moment. Bij vervanging

van een module en bij demontage blijft de vooraf ingestelde positie behouden, als alleen de twee

naast elkaar gelegen stelbouten die het diepst in de adapter zijn geschroefd, worden losgedraaid.

Gebruik voor het aandraaien van de stelbouten momentsleutel 710D4.

* Draai voor het passen de stelbouten van de adapter met de klok mee aan met een aanhaal-
moment van 10 Nm.
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5.4 Eindmontage

[ A VOORZICHTIG

Valgevaar door verandering van de prothesegeometrie
Door verontreiniging van de contactviakken kunnen de adapters tijdens het gebruik van de
prothese verdraaien.

Voorafgaand aan de definitieve montage (voordat de buisadapter in de klemadapter wordt ge-
schoven) moeten de binnenkant van de klemadapter en de buitenkant van de buisadapter over
de lengte waarover beide onderdelen in elkaar worden geschoven, worden gereinigd met een
ontvettend reinigingsmiddel (bijv. aceton 634A3)!

[ A VOORZICHTIG

Valgevaar door het vanzelf losraken van de stelbouten tijdens het gebruik van de prothese
De belasting waaraan de stelbouten tijdens het gebruik van de prothese blootstaan, kan tot
gevolg hebben dat deze losraken.

* Borg de stelbouten met Loctite® 636K13 en houd u aan de voorgeschreven aanhaalmomenten.

1) Bestrijk de stelbouten voor het inzetten met Loctite® 636K 13.

2) Draai de stelbouten met momentsleutel 710D4 met de klok mee halfvast aan.
Aanhaalmoment: 10 Nm.

3) Draai de stelbouten met de klok mee verder aan met momentsleutel 710D4 om deze definitief
te bevestigen.
Aanhaalmoment 15 Nm (zie afb. 1 @).

Stelbouten die bij het afstellen te lang of te kort blijken, moeten worden vervangen door stelbouten

met de juiste lengte.

Gebruik voor het aandraaien van de cilinderkopbout de momentsleutel 710D4!

Draai de cilinderkopbout bij het passen en bij de definitieve montage aan met momentsleutel 710D4.

Aanhaalmoment 10 Nm (zie afb. 1 @).

6 Onderhoud/reparatie

INFORMATIE

Principieel worden alle Ottobock adapters zo geconstrueerd, dat ze afhankelijk van de activiteitsgraad
van de patiént drie tot vijf jaar kunnen worden gebruikt.

Wij adviseren principieel eens per jaar een veiligheidscontrole te laten uitvoeren.

Deze veiligheidscontrole dient te worden uitgevoerd door een orthopedisch instrumentmaker.

6.1 Onderdelen
Losse onderdelen

1 stuks 501T24=M5x25 (cilinderkopbout titanium) (2)
1 stuks 4X28=3 (kunststofring) (3)
1 stuks 4Y423 (klembout) (4)
1 stuks 4Y424 (klembout met binnenschroefdraad)  (5)

Minimumaantal

4 stuks 506G3=M8X12-"Niro" (stelbouten)

4 stuks 506G3=M8X14-"Niro" (stelbouten) (1) worden meegeleverd
4 stuks 506G3=M8X16-"Niro" (stelbouten)

Onderdelenpakket
Geen
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7 Afvalverwerking
7.1 Aanwijzingen voor afvalverwerking

INFORMATIE

Deze producten mogen niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoude-

lijk afval. Wanneer het weggooien van afval niet gebeurt volgens de daarvoor in uw

land geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en

de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land verantwoordelijke instantie
@ voor terugname- en inzamelprocedures in acht.

8 Juridische informatie

8.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant adviseert het product uitsluitend te gebruiken onder de voorgeschreven omstandigheden
en voor het doel waarvoor het bestemd is, en alleen in combinatie met de voor de prothese geteste
modulaire onderdelencombinaties. Daarnaast adviseert de fabrikant het product te behandelen
zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing. Voor schade die wordt veroorzaakt door onderdelen
die niet door de fabrikant zijn goedgekeurd voor gebruik in - of in combinatie met - het product, is
de fabrikant niet aansprakelijk.

8.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen. Op
grond van de classificatiecriteria voor medische hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richtlijn is
het product ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door Ottobock
geheel onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

9 Bijlagen
9.1 Technische gegevens
2WR95 2WR95=1 4WR95=3

Gewicht 330g 330g 130 g
Diameter 34 mm 34 mm 34 mm
Systeemhoogte - - 33 mm
Min. systeemhoogte 77 mm 78 mm -
Max. systeemhoogte 472 mm 473 mm -
Hoek - 6° -
Materiaal titanium titanium titanium
Max. lichaamsgewicht 150 kg 150 kg 150 kg
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1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdateringen: 2014-09-05
® Lds igenom detta dokument noggrant.
* Beakta sakerhetsanvisningarna.

INFORMATION

Var god las igenom denna bruksanvisning uppmdrksamt.
Beakta framfér allt sakerhetsanvisningarnal

1.1 Funktion

Roéradaptern 2WR95=1 resp. 2WR95 anvands i kombination med skruvadaptern 4WR95=3 som
justerbart och langdféranderligt forbindelseelement fér moduléra ganghjalpmedel fran Ottobock.
Skruvadaptern maste alltid monteras proximalt. Kiémskaran ska darvid alltid positioneras anteriort.

1.2 Kombinationsméjligheter

Adaptrarna 2WR95, 2WR95=1 och 4WR95=3 far endast anvéindas i kombination med komponenter
som &r avsedda fér Ottobock's modulkomponenter f6r vattentdliga ganghjélpmedel.

2 Anvdndning

2.1 Anvédndning
Adaptrarna ér uteslutande avsedda att anvandas vid protesférsérjning av de nedre extremiteterna.

2.2 Anvédndningsomrdade

Adaptrarna 2WR95, 2WR95=1 och 4WR95=3 ar uteslutande avsedda att anvandas i vattentaliga
ganghjalpmedel i form av en andraprotes.

De far endast anvandas i kombination med moduldra Ottobock komponenter for vattentdliga
ganghjalpmedel .

Adaptrarna &r vattentdliga.

2.3 Férutsdéttningar fér anvdndningen
Adaptrarna 2WR95, 2WR95=1 och 4WR95=3 ér tilldtna upp till en kroppsvikt av maximalt 150 kg.

3 Sdkerhet
3.1 ANSI-symbolernas betydelse

Varningshdnvisning betraffande olycks- och skaderisker

|:| Varningshdnvisning betraffande méjliga tekniska skador.

INFORMATION | Tips angdende skotsel och hantering.

3.2 Allmédnna sékerhetsanvisningar

[ A OBSERVERA |

Att ej beakta sdkerhetsanvisningarna

Om foljande sakerhetsféreskrifter inte beaktas kan felaktig funktion av adaptrarna 2WR95,
2WR95=1 och 4WR95=3 bli féljden vilket kan medféra en risk att brukaren skadar sig liksom
till att produkten forstors.
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3.3 Sdkerhetsanvisningar angdende férsérjningen

[ A OBSERVERA

Ej uppratthéllande av dragmomenten

Om du inte haller dig till de angivna dragmomenten, kan detta leda till funktionsférlust pga.
tekniskt fel. Detta kan fa brukaren att falla.

For driftsdkerheten ar uppratthallandet av det angivna dragmomentet en férutsattning.

[ A OBSERVERA

Fallrisk vid otilldten anvéndning
Kapade delar av réradaptrar far av strukturfasthetsskal inte anvéndas som komponenter i
slutgiltiga proteser.

3.4 Sdkerhetsanvisningar fér brukare / anvédndare
Var god vidarebefordra de efterféljande sakerhetsanvisningarna till din brukare:

[ A OBSERVERA

Fallrisk vid otilléten anvéndning

Det vattentdliga ganghjélpmedlet utgér ingen erséttning for férstaprotesen och &r endast avsedd
fér en anvandning i vatutrymmen/fuktig miljo. Den far inte anvéndas for ovanliga aktiviteter sésom
t ex. extremsport (vattenskiddkning, kite-surfing, etc.).

[ A OBSERVERA |

Fallrisk vid otilldten anvéndning
Gangtempot ska anpassas i vatomraden/fuktiga milier och i omraden dar en 6kad fallrisk foreligger.

[ A OBSERVERA |

Risk for brannskador vid stark varmeutveckling.
Ottobocks komponenter for vattentdliga ganghjalpmedel ér inte avsedda fér bastubesok eller
aktiviteter dar protesen utsatts for konstant kraftig hetta pa 6ver 60 °C.

0BS!

Risk fér funktionsférlust vid forvaring/transport.
Det vattentdliga ganghjdlpmedlet far endast lagras eller transporteras mellan -10 °C till +60 °C.

0BS!

Risk for funktionsférlust vid ofillaten skétsel.

Det vattentdliga génghjalpmedlet maste rengéras med sétvatten efter varje kontakt med salt-
vatten eller klor-/tvalhaltigt vatten liksom abrasiva medel (sGsom t ex. sand). Fér rengéringen
doppas protesen ned i ett backen (kar) fér att spola av hérn, kanter sa att vatten skéljs genom
réret genom svangrorelserna.

Dessutom mdste protesen omgdende torkas noggrant efter varje anvandningstillfélle.
Kontakten med abrasiva medel (t ex. Sand) kan leda till ett tidigare férlagt slitage.

4 Leveransomfdang
Delarna i leveransen syns avbildade pé titelsidan av denna bruksanvisning.
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5 Idrifttagning

INFORMATION

Grundinriktningen av det vattentaliga ganghjalpmedlet med Aqua-foten 1WR95 och 0 mm klackhéjd
ar enligt Ottobock's inriktningsrekommendation endast méjlig med hjdlp av den vinklade réradap-
tern. Anvand den vinklade réradaptern 2WR95=1. Vid behov ska den vinklade réradaptern 2WR95
anvandas i laromradet for TF-brukare.

5.1 Inriktningsrekommendation

INFORMATION

Den efterféljande anvisningen gdller for anvandare av réradaptrarna 2WR95 och 2WR95=1
och for skruvadaptern 4WR95=3.

5.2 Kapning av réradapter

[ A OBSERVERA |

Risk for materiella skador orsakade genom deformation
Roéret far inte sp@nnas in i ett skruvstdd under bearbetningen.

INFORMATION

Shittytan ska befinna sig i rét vinkel till rérets langsgaende axel (se bild 2).

Réradaptern mdaste kapas motsvarande brukarens matt. Darvid ska beaktas, att réret inte defor-

meras. Ett deformerat ror Iater sig inte inpassas utan vidare i skruvadaptern.

Vi rekommenderar anvandningen av rérkapare 719R2.

1) Roéradaptern kapas motsvarande matten pa brukaren med hjélp av rérkaparen.

2) Snittytan gradas av med rorinner- och ytterfras 718R1 (se bild 3) eller ett likvardigt verktyg
pd in- och utsidan.

3) Cylinderskruven till skruvadaptern lossas med ca 2 varv.

4) Roret skjuts in i skruvadaptern 5 mm djupt genom en latt vridning.

5) Réradaptern skjuts in s langt i skruvadaptern tills réret ligger an emot botten av klamman.

5.3 Instdllning

0BS!

Korrosionsrisk
Gangstiften av rostfritt stal kan pa begéran bytas mot géngstift av titan 506G5* som har battre
korrosionsskydd.

Via de fyra gangstiften ar statiska korrekturer - under inriktningen, provningen och aven efter far-
digstdllande av protesen - alltid dversiktligt genomforbara. For utbytet av en modul eller vid demon-
tering kommer den tidigare justerade positionen att bibehdllas, nér endast tva - bredvid varandra
anordnade gdngstift - de djupast inskruvade - skruvas ut.

Fér atdragning av géngstiften anvéinds momentnyckel 710D4!

e Infér provningen dras adapterns gangstift &t medsols med 10 Nm.

5.4 Fdrdigstdllande

[ A OBSERVERA

Fallrisk genom foérdandring av protesgeometrin.
Smuts pd kontaktytorna kan leda till att adaptern vrider sig under anvéndningen av protesen.
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Innan den slutgiltiga monteringen (innan réradaptern skjuts in i skruvadaptern) maste du rengéra
insidan av skruvadaptern och pa utsidan av réradaptern i inskjutningsomradet med ett avfettande
rengoringsmedel (t.ex. aceton 634A3)!

[ A OBSERVERA

Fallrisk orsakad genom sjalvutgangande gangstift vid anvéndning av protesen
Belastningen kan leda till att géngstiften lossar.
* Sdkra gangstiften med Loctite® 636K 13 och hall de féreskrivna dragmomenten.

1) Satt in gangstiften med Loctite® 636K 13.
2) Gangstiften fordras medsols med momentnyckel 710D4.
Dragmoment: 10 Nm.
3) For den slutgiltiga anvandningen dras gangstiften Gt medsols med hjdlp av momentnyckel 710D4.
Dragmoment 15 Nm (se bild 1 @)
Byt gangstift som verkar vara for langa eller forkorta vid justeringspositionen mot andra med
lamplig ldngd.
Till 4tdragning av cylinderskruven anvénds momentnyckel 710D4!
Till provningen och for den slutgiltiga anvéndningen dras cylinderskruvarna at med momentnyckel 710D4.
Dragmoment 10 Nm (se bild 1 @)

6 Underhall/reparation

INFORMATION

Generellt ér alla Ottobock adaptrar konstruerade pa ett sddant sdtt, att en anvandningstid pd mel-
lan 3 och 5 ar ar majlig.

Vi rekommenderar generellt genomférandet av en regelbunden érlig sdkerhetskontroll.
Sakerhetskontrollen ska genomféras av ortopedingenjéren.

6.1 Reservdelar

Separata delar

1st. 501T24=M5x25 (cylinderskruv av titan)
1st.  4X28=3 (plastring)

1st.  4Y423 (klambult)

1st.  4Y424 (klambult med invandig génga)

CICIC]

Minsta méjliga bestdliningsméangd

4 st.  506G3=M8X12-"Niro" (gangstift)
4 st.  506G3=M8X14-"Niro" (gangstift)
4 st. 506G3=M8X16-"Niro" (gangstift)

ingdr i leveransen

Separata delar-pack

Inga

7 Avfallshantering

7.1 Tips angdende avfallshantering

INFORMATION

Det &r inte tilldtet att kasta denna produkt éverallt med osorterade hushallssopor. En
avfallshantering som inte motsvarar de regler som gdller i ditt land, kan ha en skadlig
inverkan p& miljén. Var god beakta anvisningarna frén den ansvariga myndigheten i
ditt land géllande avfallshantering- sophantering och atervinningsstationer.
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8 Rattsliga hanvisningar

8.1 Ansvar

Tillverkaren rekommenderar, att produkten anvdnds endast i enlighet med féreskrivna villkor och for
det avsedda dndamdlet, liksom att produkten endast anvéndas tillsammans med de foér produkten
testade och godkdnda modulkomponenterna och att den skots motsvarande brukanvisningens
anvisningar. Fér skador som orsakats genom delar och komponentkombinationer som ej godkants
av tillverkaren inom ramen fér anvéndningen av produkten, dvertar tillverkaren inget ansvar.

8.2 CE-Konformitet
Produkten uppfyller kraven for medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG. Pa grund av klassifice-

ringskriterierna fér medicinska produkter enligt riktlinjens bilaga IX, har produkten placerats i klass I.
Konformitetsforklaringen har darfér framstdllts av Ottobock pa eget ansvar enligt riktlinjens bilaga VII.

9 Bilagor
9.1 Tekniska uppgifter
2WR95 2WR95=1 4WR95=3

Vikt 330g 330g 130g
Diameter 34 mm 34 mm 34 mm
Systemhaojd - - 33 mm
Min. systemhojd 77 mm 78 mm -
Max. systemhojd 472 mm 473 mm -
Vinkling - 6° -
Material Titan Titan Titan
Max. kroppsvikt 150 kg 150 kg 150 kg

1 Produktbeskrivelse Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2014-09-05
® Laes dette dokument opmaerksomt igennem.
* Folg sikkerhedsanvisningerne.

INFORMATION

Laes venligst denne brugsanvisning omhyggeligt igennem.
Veer seerligt opmeerksom pd de anferte sikkerhedsanvisninger!

1.1 Funktion

Reradapter 2WR95=1 hhv. 2WR95 bruges sammen med skrueadapter 4WR95=3 som et forbin-
delsesled, der kan justeres og forandres i lsengden, til Ottobock vandfaste, modulzere proteser.
Skrueadapteren skal altid monteres proksimalt. Spaendeslidsen skal i den forbindelse altid pla-
ceres anteriort.

1.2 Kombinationsmuligheder

Adapterne 2WR95, 2WR95=1 og 4WR95=3 ma kun monteres i kombination med Ottobock pas-
stykker til moduleere, vandfaste proteser.

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformdl
Adapterne ma kun anvendes til de nedre ekstremiteter i forbindelse med brug af en eksoprotese.
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2.2 Anvendelsesomrdde

Adapterne 2WR95, 2WR95=1 og 4WR95=3 md udelukkende anvendes i en vandfast protese,
der er en sekundzer protese.

De md kun monteres i kombination med de moduleere Ottobock passtykker til vandfaste proteser.
Adapterne er vandfaste.

2.3 Anvendelsesbetingelser
Adapterne 2WR95, 2WR95=1 og 4WR95=3 er godkendt for en kropsvaegt pd maks. 150 kg.

3 Sikkerhed
3.1 ANSI-symbolernes betydning

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
|:| Advarsler om mulige tekniske skader.

Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Tilsideseettelse af sikkerhedsanvisninger

En tilsideseettelse af nedenstdende sikkerhedsanvisninger kan medfere fejlfunktioner af adap-
terne 2WR95, 2WR95=1 og 4WR95=3 og dermed risiko for tilskadekomst af patienten samt
edeleeggelse af produkterne.

3.3 Sikkerhedsanvisninger vedr. behandlingen

/\ FORSIGTIG

Tilsideseettelse af tilspaendingsmomenter

Hvis tilspaendingsmomentet for skrueforbindelser ikke overholdes, kan det medfere funktionstab
pa grund af struktursvigt. Det kan medfere, at patienten falder.

For at sikre driftssikkerheden skal de anferte tilspaendingsmomenter altid overholdes.

/\ FORSIGTIG

Risiko for fald ved ukorrekt brug
Tilskeeringsrester af reradaptere ma af strukturelle arsager ikke anvendes som komponent i
endelige proteser.

3.4 Sikkerhedsanvisninger til patienter/brugere
Giv venligst de efterfelgende sikkerhedsanvisninger videre til dine patienter:

/\ FORSIGTIG

Risiko for fald ved ukorrekt brug

Den vandfaste protese er ingen erstatning for den primeere protese og md kun anvendes i vad-
omrdder. Den md ikke anvendes til useedvanlige aktiviteter som f.eks. ekstremsport (vandski,
kite-surfing m.m.).

/\ FORSIGTIG

Risiko for fald ved ukorrekt brug
Gangtempoet skal tilpasset i vddomrdder og i omrdder, hvor der er eget risiko for at falde.
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/\ FORSIGTIG

Risiko for forbreending ved varmeudvikling
Ottobock passtykker til vandfaste proteser er uegnet til saunabeseg og aktiviteter, hvor protesen
konstant udsaettes for kraftig varme over 60 °C.

i

Risiko for funktionssvigt ved ukorrekt opbevaring/transport
Den vandfaste protese ma kun opbevares eller transporteres ved temperaturer fra -10 °C til +60 °C.

]

Risiko for funktionssvigt ved ukorrekt pleje

Protesen skal efter enhver kontakt med saltvand eller klor-/szebeholdigt vand samt med slibende
medier (f.eks. sand) renses med rent ferskvand. Protesen ber ved rengering kommes i et kar
med ferskvand for at skylle hjerner, kanter og reret, der skal fyldes med vand, ved at dreje den.
Protesen skal desuden terres grundigt straks efter brug.

Kontakt med slibende medier (f.eks. sand) kan fere til fertidig slitage.

4 Leveringsomfang
Leverancens indhold er vist pa forsiden.

5 Indretning til brug

INFORMATION

Grundopstillingen af den vandfaste protese med Aqua-fod 1WR95 pd 0 mm haelhejde er ifelge
Ottobock anbefalinger vedr. opstilling for det meste kun muligt med en vinklet reradapter. Brug
den vinklede reradapter 2WR95=1. Ved behov benyttes den ikke-vinklede reradapter 2WR95 i
omrdadet omkring laret ved TF-patienter.

5.1 Anbefaling vedr. opstilling

INFORMATION

Den efterfelgende vejledning geelder for anvendelsen af reradaptere 2WR95 og 2WR95=1 og
skrueadapter 4WR95=3.

5.2 Afkortning af roradapteren

/\ FORSIGTIG

Risiko for materiel skade pé grund af deformation
Til bearbejdning ma reret ikke speendes fast i et skruestik.

INFORMATION

Snitoverfladen skal forlebe i en ret vinkel i forhold til rerets leengdeakse (se fig. 2).

Reradapteren skal afkortes i forhold til patientens mal. | den forbindelse skal man serge for, at reret

ikke bliver deformeret. Et deformeret rer kan ikke uden videre szettes i skrueadapteren.

Det anbefales at anvende rorskaereren 719R2.

1) Afkort reradapteren med rerskeereren i forhold til patientens mdl.

2) Snitkanten skal afgrattes pd inder- og ydersiden med rerfreeser 718R1 til inder- og ydersiden af
ror (se fig. 3) eller lignende veerktoj.
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8) Lesn skrueadapterens cylinderskrue ca. 2 omgange.
4) Skub reret med en let drejning 5 mm dybt ind i skrueadapteren.
5) Reradapteren skubbes ind i skrueadapteren, indtil den ligger mod klemspaendebandets bund.

5.3 Indstilling

| BEMAERK

Risiko for korrosion
Gevindstifterne af rustfrit stal kan valgfrit udskiftes med gevindstifter af titan 506G5*, som eger
korrosionsbeskyttelsen.

Med de fire gevindtapper kan til enhver tid nemt udferes statiske korrektioner under opstilling, prevning
og efter feerdiggerelsen af protesen. Til udskiftning af et modul eller ved demontering bibeholdes
den forinden justerede position, hvis kun to ved siden af hinanden anbragte gevindtapper skrues
ud. Det skal veere dem, som er skruet dybest ind.

Brug momentnegle 710D4 til stramning af gevindtapperne.

o Til prevning strammes adapterens gevindtapper med et tilspeendingsmoment pd 10 Nm med uret.

5.4 Faerdiggerelse

/\ FORSIGTIG

Risiko for fald pd grund af andring af protesegeometrien
P& grund af urenheder pd kontaktfladerne kan adapterne dreje sig ved brug af protesen.

For den endelige montering (fer reradapteren skubbes ind i skrueadapteren) skal skrueadapterens
indre og reradapterens ydre i indskubningsomradet rengeres med et affedtende rensemiddel
(f.eks. acetone 634A3)!

/\ FORSIGTIG

Risiko for fald pé grund af lesnede gevindtapper ved brug af protesen
Belastninger kan medfere en lasning af gevindtapperne.
* Sikker gevintapperne med Loctite® 636K 13, og overhold de foreskrevne tilspasendingsmomenter.

1) Iseet gevindtapperne med Loctite® 636K 13.
2) Stram gevindtapperne med uret med momentnegle 710D4.
Tilspeendingsmoment: 10 Nm.
3) Til endelig brug strammes gevindtapperne med momentnegle 710D4 med uret.
Tilspeendingsmoment 15 Nm (se fig. 1 @)
Gevindstifter, som virker for lange eller for korte ved justeringspositionen, skal udskiftes med pas-
sende gevindtapper.
Brug momentnegle 710D4 til stramning af cylinderskruen!
Til prevning og til endelig brug strammes cylinderskruen med momentnegle 710D4.
Tilspaendingsmoment 10 Nm (se fig. 1 @)

6 Vedligeholdelse/reparation

INFORMATION

Principielt dimensioneres alle Ottobock adaptere sdledes, at de, alt efter patientens aktivitets-
grad, har en levetid pd 3 til 5 ar.

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmaessig arlig sikkerhedskontrol.
Sikkerhedskontrollen skal udferes af bandagisten.
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6.1 Reservedele
Komponenter

1 Stk. 501T24=M5x25 (cylinderskrue titan) 2)
1 Stk. 4X28=3 (plastring) 3)
1 Stk. 4Y423 (klembolt) (4)
1 Stk. 4Y424 (klembolt med indvendigt gevind) (5)

Mindste maengde

4 Stk. 506G3=M8X12-"Niro" (gevindstifter)
4 Stk. 506G3=M8X14-"Niro" (gevindstifter)
4 Stk. 506G3=M8X16-"Niro" (gevindstifter)

1) inkluderet i leveringen

Komponentpakke

ingen

7 Bortskaffelse

7.1 Oplysninger om bortskaffelse

INFORMATION

Produkterne ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande. Bortskaf-
felse, som ikke er i overensstemmelse med de lokale bestemmelser, kan skade miljget
og helbredet. Overhold venligst anvisningerne fra den lokale kompetente myndighed
om returnering og indsamling.

8 Juridiske oplysninger

8.1 Ansvar

Producenten anbefaler, at produktet udelukkende anvendes under de nzermere angivne forhold og
til de pateenkte formdl, samt at produktet vedligeholdes i henhold til brugervejledningen. Ydermere

md produktet kun anvendes sammen med testede moduleere komponenter. Producenten er ikke
ansvarlig for skader fordrsaget af komponentkombinationer, som ikke er godkendt af producenten.

8.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret
i klasse | pa baggrund aof klassificeringskriterierne som geelder for medicinsk udstyr i henhold til
direktiv bilag IX. Derfor har Ottobock som producent og eneansvarlig udarbejdet overensstem-
melseserkleeringen ifelge direktivets bilag VII.

9 Bilag
9.1 Tekniske data
2WR95 2WR95=1 4WR95=3

Veegt 330¢g 330¢g 130g
Diameter 34 mm 34 mm 34 mm
Systemhejde - - 33 mm
Min. systemhejde 77 mm 78 mm -
Maks. systemhejde 472 mm 473 mm -
Vinkling - 6° -
Materiale Titan Titan Titan
Maks. kropsvaegt 150 kg 150 kg 150 kg
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1 Produktbeskrivelse norsk

| INFORMASJON |

Dato til siste oppdatering: 2014-09-05
* Vennligst les neye gjennom dokumentet.
* Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene.

| INFORMASJON |

Vennligst les neye gjennom denne bruksanvisningen.
Veer spesielt oppmerksom pd de angitte sikkerhetsanvisningene!

1.1 Funksjon

Reradapter 2WR95=1, hhv. 2WR95, brukes i kombinasjon med skrueadapter 4WR95=3 som juster-
bart og linezer foranderlig forbindelseselement for modulzere, vanntett prrotesesystem fra Ottobock.

Skrueadapteren ma alltid monteres proksimalt. Klemmeslissen skal under dette innrettes anteriort.

1.2 Kombinasjonsmuligheter
Adapterne 2WR95, 2WR95=1 og 4WR95=3 skal bare bygges inn kombinert med passdeler fra
Ottobock som er beregnet for vanntett protesesystem.

2 Bruk

2.1 Bruksformdl
Adapterne skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre ekstremitet.

2.2 Bruksomrdde

Adapterne 2WR95, 2WR95=1 og 4WR95=3 skal utelukkende brukes i en vanntett gahjelp i form
av en sekundeerprotese.

De skal skal bare bygges inn kombinert med de moduleere Ottobock-passdelene for vanntett
protesesystem .

Adapterne er vanntette.

2.3 Bruksforhold
Adapterne 2WR95, 2WR95=1 og 4WR95=3 er tillatt for opptil 150 kg kroppsvekt.

3 Sikkerhet

3.1 Betydning av ANSI-symbolikken

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.
l:l Advarsler mot mulige tekniske skader.

Ytterligere informasjon om vedlikehold / bruk.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Ikke-overholdelse av sikkerhetsanvisningene

En ikke-overholdelse av sikkerhetsanvisningene kan fere til feilfunksjon pd adapterne 2WR95,
2WR95=1 og 4WR95=8 og dermed fere til okt skaderisiko for pasienten samt til edeleggelse
av produktene.
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3.3 Sikkerhetsanvisninger for utrustningen

/\ FORSIKTIG

Ikke-overholdelse av tiltrekkingsmomentene

Folges ikke tiltrekkingsmomentene for skrueforbindelsene, kan det fere til funksjonstap p& grunn
av strukturfeil. Dette kan fere til at pasienten faller.

For driftsikkerheten skal de angitte tiltrekkingsmomentene alltid felges.

/\ FORSIKTIG

Fare for fall pa grunn av ikke riktig bruk
Avkutt av reradaptere skal for strukturstabilitetens skyld ikke brukes som komponent i den
definitive protesene.

3.4 Sikkerhetsanvisninger for pasienter / brukere
Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter:

/\ FORSIKTIG

Fare for fall pa grunn av ikke riktig bruk

Det vanntette protesesystemet utgjer ingen erstatning for primeerprotesen og skal bare brukes
i vate omrdader. Den skal ikke brukes til uvanlige aktiviteter, som for eksempel ekstremsportak-
tiviteter (vannski, kite-surfing, osv.).

A\ FORSIKTIG

Fare for fall pa grunn av ikke riktig bruk
Gatempoet skal tilpasses i fuktige omrader og i omrader der man ma regne med ekt fare for fall.

/\ FORSIKTIG

Fare for forbrenning ved varmeutvikling
Ottobocks-vantette protesesystem er ikke egnet til badstuebesek eller aktiviteter der protesen
stadig utsettes for sterk varme over 60 °C.

H

Fare for funksjonstap pé grunn av ikke riktig lagring/transport
Protese systemet skal bare lagres eller transporteres i temperaturer pd -10 °C til +60 °C.

H

Fare for funksjonstap pé grunn av ikke riktig pleie

Protesen ma rengjeres med rent ferskvann etter all kontakt med saltvann eller klor-/sapeholdig
vann samt med slipende medier (f.eks. sand). Protesen ber under rengjeringen dyppes ned i
rent ferskvann i en servant (balje) for & vaske hjerner, kanter og reret som skal fylles opp, med
svingende bevegelser.

Protesen ma dessuten terkes grundig omgdende etter hver bruk.

Kontakten med slipende materiale (f.eks. sand) kan fere til tidlig slitasje.

4 Leveranseomfang
Leveransen er avbildet pd tittelsiden.
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5 Klargjering til bruk

INFORMASJON

Grunnmonteringen av den vanntette gahjelpen med Aqua-foten TWR5 til 0 mm heelheyde er
etter Ottobock-monteringsanbefalinger vanligvis bare mulig ved hjelp av den vinklede reradap-
teren. Bruk den vinklede reradapteren 2WR95=1. Ved behov skal det for TF-pasienter brukes
den ikke-vinklede reradapteren 2WR95 i laromradet.

5.1 Monteringsanbefaling

INFORMASJON

Den etterfelgende veiledningen gjelder for bruken av reradapterne 2WR95 og 2WR95=1 og
skrueadapter 4WR95=3.

5.2 Avkorting av reradapteren

/\ FORSIKTIG

Fare for materielle skader pd grunn av deformering
Roret skal ikke spennes fast i en skruestikke for bearbeidelse.

| INFORMASJON

Shittflaten ma gad i rett vinkel pa lengdeaksen til reret. (se fig. 2).

Reradapteren ma avkortes i samsvar med pasientens mal. Pass pa at reret ikke deformeres. Et

deformert rer lar seg ikke uten videre innpasses i skrueadapteren.

Det anbefales @ bruke reravskjeerer 719R2.

1) Reradapteren ma avkortes i samsvar med pasientens mal med reravskjeerer.

2) Avgrader snittkantene innvendig og utvendig med rerinner- og ytterkantfreser 718R1 (se fig. 3)
eller tilsvarende verktoy.

3) Lesne maskinskruen til skrueadapteren ca. 2 omdreininger.

4) Skyv reret inn med en lett dreining 5 mm dypt inn i skrueadapteren.

5) Skyv reradapteren inn i skrueadapteren til reret ligger an pd bunnen av klemholderen.

5.3 Innstilling

LES DETTE

Korrosjonsfare
Settskruene av rustfritt stal kan eventuelt byttes ut med settskruene 506G5* av titan. Disse gir
okt korrosjonsbeskyttelse.

Via de fire settskruene kan statiske korreksjoner under monteringen, previngen og ogsa etter ferdig-
gjeringen av protesen gjennomferes til enhver tid. For bytte av en modul eller demontering beholdes
den tidligere justerte posisjonen hvis bare to settskruer som stdr ved siden av hverandre skrues ut,
spesielt de lengst innskrudde.

For tiltrekking av settskruene brukes momentnekkel 710D4.

* For preving tiltrekkes settskruene til adapteren i retning til urviseren med 10 Nm tiltrekkingsmoment.

5.4 Ferdiggjering

/\ FORSIKTIG

Fare for & falle ved endring av geometrien til protesen
P& grunn av forurensninger pd kontaktflatene kan det fere til vridning av adapteren ved bruken
av protesen.
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For endelig montasje (fer reradapteren skyves inn i skrueadapteren) ma innsiden av skrueadap-
teren og utsiden av reradapteren (i innskyvningsomrdadet) rengjeres med et avfettende middel
(f.eks. aceton 634A3).

A\ FORSIKTIG

Fare for fall pa grunn av selvlesende settskruer under bruk av protesen
Belastningene kan fere til lesning av settskruene.
® Sikre settskruene med Loctite® 636K13 og overhold de foreskrevne tiltrekkingsmomentene.

1) Sett inn settskruene med Loctite® 636K13.

2) Trekk settskruene pd forhénd i retning av urviseren med momentnekkel 710D4.
Tiltrekkingsmoment: 10 Nm.

3) For endelig bruk tiltrekkes settskruene i retningen til urviseren med momentnekkel 710D4.
Tiltrekkingsmoment 15 Nm (se fig. 1 @)

Settskruer som ved justering virker for lange eller korte, ber byttes ut med skruer med passende lengde.

For tiltrekking av maskinskruen benyttes momentnekkel 710D4!

For preving og for endelig bruk tiltrekkes maskinskruen med momentnekkel 710D4.

Tiltrekkingsmoment 10 Nm (se fig. 1 @)

6 Vedlikehold/reparasjon

INFORMASJON

| prinsippet er alle Ottobock-adaptere konsipert slik at en brukstid pd 3 til 5 ar er mulig, alt etter
pasientens aktivitetsgrad.

Vi anbefaler & gjennomfere jevnlige, arlige sikkerhetskontroller.

Sikkerhetskontrollen skal gjennomferes av ortopediteknikeren.

6.1 Reservedeler

Enkeltdeler

1 stk. 501T24=M5X25 (sylinderskrue titan) 2)
1 stk. 4X28=3 (kunststoffring) (3)
1 stk. 4Y423 (klembolt) (4)
1 stk. 4Y424 (klembolt med innvendige gjenger) (5)

minstemengde

4 stk. 506G3=M8X12-«Niro» (settskruer)

4 stk. 506G3=M8X14-«Niro» (settskruer) (1)  medfelger ved levering
4 stk. 506G3=M8X16-«Niro» (settskruer)

Enkeltdelspakke
ingen

7 Kassering
7.1 Anvisninger om kassering

INFORMASJON

Disse produktene far ikke kastes sammen med usortert husholdningsavfall. En kassering
som ikke er i samsvar med bestemmelsene i ditt land kan skade milje og helse. Foelg
anvisningene fra myndighetene for ditt land for returnering og innsamling.
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8 Rettslige henvisninger

8.1 Ansvar

Produsenten anbefaler at produktet kun brukes under de forholdene og til de formdlene som er
spesifisert, samt at det brukes sammen med de modulsere komponentene som er utprevd for pro-
tesen og i samsvar med bruksanvisningen. Produsenten er ikke ansvarlig for skader som er fordr-
saket av passdeler som ikke er godkjent av produsenten innenfor rammene av bruk av produktet.

8.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr. Produktet er klas-
sifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene som gjelder for medisinsk utstyr i henhold
til direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor utstedt av Ottobock som produsent med
eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

9 Vedlegg
9.1 Tekniske data

2WR95 2WR95=1 4WR95=3

Vekt 330¢g 330¢g 130g
Diameter 34 mm 34 mm 34 mm
Systemheyde - - 33 mm

Min. systemheyde 77 mm 78 mm -

Maks. systemheyde 472 mm 473 mm -

Vinkling - 6° -
Materiale Titan Titan Titan

Maks. kroppsvekt 150 kg 150 kg 150 kg

1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2014-09-05
* Prosimy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument.
* Prosimy przestrzegaé wskazéwki bezpieczeristwa.

INFORMACIJA

Prosimy uwaznie przeczyta¢ niniejszq instrukcje obstugi .
Nalezy szczegdlnie przestrzega¢ zawartych w niej wskazéwek odnos$nie bezpieczenstwal

1.1 Funkcja

Adapter rurowy 2WR95=1 wzgl. 2WR95 jest stosowany w zestawieniu z adapterem $rubowym
4WR95=3 jako nastawiany element tgczgcy z mozliwosciq zmiany diugosci do modularnych wo-
doodpornych pomocy do chodzenia firmy Ottobock.

Adapter $rubowy musi by¢é montowany zawsze w obrebie blizszym. Szczeling zaciskowg przypo-
rzqdkowaé zawsze z przodu.

1.2 Mozliwosci zestawieri

Omawiane adaptery 2WR95, 2WR95=1i 4WR95=3 mogq by¢ stosowane tylko w zestawieniu z
podzespotami firmy Ottobock do modularnych wodoodpornych pomocy do chodzenia.

2 Zastosowanie

2.1 Cel zastosowania
Omawiane adaptery sq przeznaczone wytgcznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia kornczyn dolnych.
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2.2 Zakres zastosowania

Adaptery 2WR95, 2WR95=1 i 4WR95=3 sq przeznaczone wylgcznie do zastosowania w wodo-
odpornej pomocy do chodzenia w przypadku zaopatrzenia w drugq proteze.

Sq one stosowane tylko w zestawieniu z modularnymi podzespotami firmy Ottobock do wodood-
pornych pomocy do chodzenia.

Omawiane adaptery sq wodoodporne.

2.3 Warunki zastosowania
Omawiane adaptery 2WR95, 2WR95=1 i 4WR95=3 sq dopuszczone do 150 kg wagi ciata.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ANSI

A PRZESTROGA | Ostrzezenia przed grozgcymi mozliwymi wypadkami lub skaleczeniami.
l:l Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

INFORMACIJA | Dalsze informacje dotyczqce zaopatrzenia/zastosowania.

3.2 Ogédlne wskazowki bezpieczerstwa

[ A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie {s)
Nieprzestrzeganie ponizszych wskazéwek bezpieczeristwa moze prowadzié do nieprawidtowego
funkcjonowania adapteréow 2WR95, 2WR95=1 i 4WR95=3 i wynikajgcego z tego powstania
ryzyka urazu pacjenta jak i zniszczenia produktu.

1 swek h

1stwa

3.3 Wskazéwki bezpieczeristwa odnosnie zaopatrzenia

[ A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie momentéw dokrecenia

W przypadku nieprzestrzegania momentoéw dokrecenia potgczen srubowych, moze doj$¢ do
utraty funkcji wskutek awarii struktury. Moze to prowadzi¢ do upadku pacjenta.

Gwarancjq bezpieczeristwa dziatania jest konieczne przestrzeganie momentéw dokrecenia.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczeristwo upadku wskutek nieprawidtowego stosowania

Ze wzgledu na wytrzymato$¢ struktury $cinek adaptera rurowego nie mozna uzywac jakopo-
dzespotéw w protezie ostatecznej.

3.4 Wskazéwki bezpieczeristwa dla pacjenta / uzytkownika
Prosimy przekazaé nastepujgce wskazowki bezpieczerstwa Panstwa pacjentom:

[ A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek nieprawidtowego stosowania

Odporna na dziatanie wody pomoc do chodzenia nie jest pomocqg zastepczq protezy pierwszej i
jest przeznaczona tylko do stosowania w obszarze mokrym. Ponadto nie moze by¢ uzywana do
wykonywania czynnosci nietypowych, takich jak na przyktad uprawianie ekstremalnych dziedzin
sportu (narty wodne, kitesurfing, itp.).
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[ A PRZESTROGA |

Niebezpieczenstwo upadku wskutek nieprawidiowego stosowania
W obszarze mokrym i w terenie, na ktérym nalezy liczy¢ sie ze zwigkszonym niebezpieczenistwem
upadku, nalezy dopasowac¢ tempo chodzenia.

| A PRZESTROGA |

Niebezpieczenstwo oparzenia podczas wzrostu temperatury

Podzespoty firmy Ottobock do wodoodpornych pomocy do chodzenia nie nadajq sie do stoso-
wania w saunie i podczas wykonywania aktywnosci, poddajgcych proteze ciggtemu dziataniu
temperatury powyzej 60 °C.

NOTYFIKACIA

Niebezpieczeristwo utraty funkcji wskutek nieprawidiowego przechowywania/transportu
Wodoodporna pomoc do chodzenia moze by¢ przechowywana lub transportowana w zakresie
temperatur od -10 °C do +60 °C.

NOTYFIKACJA|

Niebezpieczeristwo utraty funkcji wskutek nieprawidtowej pielegnacii

Proteze po kazdym kontakcie z wodg stong lub wodq zawierajgeq chlor/mydto jak i z mediami
abrazyjnymi (np. piasek), nalezy wyczysci¢ wodg biezgcq. Podczas czyszczenia, proteze zanurzyé
w czystej wodzie biezgcej w umywalce (wannie), wyptukujgc w ten sposéb rowki, krawedzie i
wskutek ruchéw wahadtowych, zalang wodg rure.

Ponadto po kazdym stosowaniu, proteza musi by¢ natychmiast starannie wysuszona.

Kontakt z mediami abrazyjnymi (np. piasek) moze prowadzié¢ do przedwczesnego zuzycia.

4 Zakres dostawy
Zakres dostawy przedstawia ilustracja na stronie tytutowe;j.

5 Przygotowanie do uzytku

INFORMACIJA

Osiowanie podstawowe wodoodpornej pomocy do chodzenia ze stopg Aqua 1WR95 na wyso-
kosci obcasa réwnej 0 mm wedtug zaleceri odno$nie osiowania firmy Ottobock, jest najczesciej
mozliwe tylko przy pomocy odksztatconego pod kqgtem adaptera rurowego. Nalezy stosowaé
odksztatcony pod kgtem adapter rurowy 2WR95=1. W razie koniecznosci w przypadku pacjen-
téw TF w obrebie uda nalezy zastosowaé nieodksztatcony pod kgtem adapter rurowy 2WR95.

5.1 Zaleceniaodnosnie osiowania

INFORMACIJA

Ponizsza instrukcja dotyczy stosowania adapteréow 2WR95 i 2WR95=1 jak i adaptera srubo-
wego 4WR=3.

5.2 Skrocenie adaptera rurowego

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo uszkodzenia materiatu wskutek odksztatcenia
W celu obrébki, rure nie mozna zamocowac¢ do imadta.
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INFORMACJA

Powierzchnia cigcia musi przebiegaé pod kqtem prostym w stosunku do osi podtuznej rury
(patrz ilustr. 2).

Adapter rurowy nalezy skroci¢ zgodnie z wymiarami pacjenta. Przy tym zwrécié¢ uwage, aby rura

nie zostata odksztatcona. Odksztatconq rure nie mozna bezproblemowo dopasowa¢ do adaptera

Srubowego.

Zalecane jest stosowanie obcinaka do rur 719R2.

1) Adapter rurowy skrécié zgodnie z wymiarami pacjenta za pomocq obcinaka do rur.

2) Krawedzie cigcia wyczysci¢ za pomocq gradocigga do rur 718R1 (patrz ilustr. 3) lub podobnym
narzedziem wewngtrz i na zewngtrz.

3) Srube z tbem walcowym adaptera $rubowego poluzowaé ok. 2 obrotami.

4) Rure wsung¢ lekkim obrotem 5 mm do adaptera srubowego.

5) Adapter rurowy wsungé do adaptera srubowego do miejsca, w ktorym rura bedzie przylegaé
do podtoza zacisku.

5.3 Regulacja

NOTYFIKACIA

Niebezpieczenstwo korozji
Kotki gwintowane ze stali nierdzewnej mozna wymieni¢ opcjonalnie na kotki gwintowane z tytanu
506G5*, ktére zwigkszajg skutecznos$é ochrony przed korozjq.

Cztery wkrety bez tba umozliwiajg w kazdej chwili dokonywanie statycznych korekt podczas osio-

wania, przymiarki i rowniez po wykonaniu ostatecznym protezy. Do wymiany okreslonego modutu

lub demontazu, zostaje zachowana uprzednio wyregulowana pozycja, jesli bedq wykrecone tylko

dwa przyporzgdkowane obok siebie wkrety bez tba, a mianowice te, ktére sq najgtebiej wkrecone.

Wkrety bez tba dokreci¢ kluczem dynamometrycznym 710D4.

* Do przymiarki wkrety bez tba adaptera dokreci¢ w kierunku zgodnym z kierunkiem ruchu wska-
zéwek zegara momentem 10 Nm.

5.4 Wykonanie koricowe

[ A PRZESTROGA

Niebezpieczeristwo upadku wskutek zmiany geometrii protezy

Wskutek zabrudzen na powierzchniach kontaktowych moze doj$¢ do przekrecenia adaptera
podczas stosowania protezy.

Przed ostatecznym montazem (przed wsunigciem adaptera rurowego do adaptera sSrubowego)
adapter $rubowy nalezy wyczysci¢ wewngtrz zas adapter rurowy z zewngtrz w obrebie wsuwania
za pomocq odttuszczgcego $rodka czyszczqcego (np. acetonu 634A3)!

| A PRZESTROGA

Niebezpieczeristwo upadku wskutek samoczynnego poluzowania wkretéw bez tba podczas

stosowania protezy

Obcigzenia mogq byé przyczyng poluzowania wkretéw bez tba.

* Whkrety bez tba nalezy zabezpieczyé preparatem Loctite® 636K 13 i przestrzega¢ okreslonych
momentow dokrecenia.

1) Wkrety bez tba wkrecié¢ za pomocgq Loctite® 636K 13.
2) Wkrety bez tba wkreci¢ wstepnie w kierunku zgodnym z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara
kluczem dynamometrycznym 710D4.
Moment dokrecenia: 10 Nm.
3) Do ostatecznego zastosowania wkrety bez tba dokreci¢ w kierunku zgodnym z kierunkiem ruchu
wskazéwek zegara kluczem dynamometrycznym 710D4.
Moment dokrecenia 15 Nm (patrz ilustr. 1 @)
Kotki gwintowane, ktére sq w ustawionej pozycji za diugie lub za krétkie, powinny by¢ zastgpione
kotkami o odpowiedniej dtugosci.

54 | Ottobock



Srubg z tbem walcowym dokreci¢ kluczem dynamometrycznym 710D4!

Do przymiarki i do ostatecznego zastosowania $rube z fbem walcowym dokreci¢ za pomocq klucza
dynamometrycznego 710D4.

Moment dokrecenia 10 Nm (patrz ilustr. 1 @)

6 Konserwacja/naprawa

INFORMACIJA

Zasadniczo wszystkie adaptery firmy Ottobock sg skonstruowane w ten sposéb, aby, w zaleznosci
od stopnia aktywnosci pacjenta, umozliwié¢ okres stosowania od 3 do 5 lat.

Zasadniczo zalecamy przeprowadzanie regularnych kontroli bezpieczerstwa raz w roku.
Kontroli pod kqgtem bezpieczeristwa dokonuje technik ortopeda.

6.1 Czesci zamienne
Podzespoty

1 sztk. 501T24=M5x25 ($ruba z tbem walcowym z tytanu) (2)
1 sztk. 4X28=3 (pierscien z tworzywa sztucznego) (3)
1 sztk. 4Y423 (trzpien zaciskowy) (4)
1 sztk. 4Y424 (trzpienie zaciskowe z gwintem wewnetrznym) (5)

llo$¢ minimalna

4 sztk. 506G3=M8X12-stal nierdzewna "Niro" (kotki gwintowane)

4 sztk. 506G3=M8X14-stal nierdzewna "Niro" (kotki gwintowane) (1)  Wchodzq w skiad zestawu
4 sztk. 506G3=M8X16-stal nierdzewna "Niro" (kotki gwintowane)

Zestaw naprawczy
brak

7 Utylizacja
7.1 Wskazowki dotyczgce utylizacji

INFORMACJA

Omawiane produkty nie mogg byé poddane utylizacji w niesegregowanych odpadach
gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowigzujgcymi w kraju
moze by¢ szkodliwa dla érodowiska i zdrowia. Prosimy przestrzega¢ instrukcji wiasci-
wych wiadz krajowych odnos$nie segregacii i utylizacji tego typu odpaddw.

8 Wskazéwki prawne

8.1 Odpowiedzialnos¢

Producent zaleca uzywanie produktu wytgcznie wedtug wyzej wymienionych warunkéw oraz w
wyznaczonych celach, a takze w potgczeniu ze sprawdzonymi dla danej protezy podzespotami mo-
dularnymi oraz zaleca pielegnacje zgodnie z niniejszq instrukcjq uzytkowania. Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody powstate wskutek stosowania podzespotéw nie zatwierdzonych przez
producenta w ramach uzywania tego produktu.

8.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Zgodnie z kryte-
riami klasyfikacyjnymi dla produktéw medycznych wedtug zatgcznika IX Dyrektywy produkt zostat
zakwalifikowany do klasy I. W zwigzku z tym, zgodnie z zatqcznikiem VII Dyrektywy, Deklaracja
zgodnosci zostata sporzgdzona na wytgczng odpowiedzialno$é firmy Ottobock.
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9 Zatqgczniki
9.1 Dane techniczne

2WR95 2WR95=1 4WR95=3

Waga 330g 330g 130g
Srednica 34 mm 34 mm 34 mm
Wysokos¢ systemowa - - 33 mm

Min. wysokos¢ systemowa 77 mm 78 mm -

Maks. wysoko$¢ systemowa 472 mm 473 mm -
Ustawienie pod kgtem - 6° -
Materiat Tytan Tytan Tytan
Maks. waga ciata 150 kg 150 kg 150 kg

1 Termékleiras magyar

INFORMACIO

Az utolsé frissités idépontja 2014-09-05
e Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
® Szenteljen figyelmet a biztonsdgi tudnivaldknak.

INFORMACIO

Kérijiik, figyelmesen olvassa el ezt a Haszndlati utasitdst .
Szenteljen kilonleges figyelmet az aldbbi biztonsagi tudnivaloknak.

1.1 Funkcio

A 2WR95=1 ill. a 2WR95 csSadapter a 4WR95=3 csavaradapterrel kombindlva szabdlyozhaté és
dllithaté hosszisdgu osszekotd elemként haszndljuk az Ottobock moduldris, vizdllé protéziseiben.
A csavaradaptert mindig proximdlisan kell beszerelni. A szorité hasitéka mindig anterior legyen

poziciondlva.
1.2 Kombindcids lehetéségek

A 2WR95, 2WR95=1 és 4WR95=3 adaptereket csak moduldris, vizdllé protézisekhez valé Ottobock
gyartmanyu alkatrészekkel kombindlva szabad felépiteni.

2 Haszndlat
2.1 Rendeltetés

Az adapterek kizdrélag az alsé végtag protetikai ellatasara alkalmazhaté.

2.2 Alkalmazadsi terdlet

A 2WR95, 2WR95=1 és 4WR95=3 adapterek kizarélag vizallé protézisekben haszndlhatok ma-
sodprotézisként.

Csakis vizdllo protézisekhez valé Ottobock gydrtmanyi moduldris alkatrészekkel kombindlva
szerelheték ossze.

Az adapterek vizdlloak.

2.3 Alkalmazadsi feltételek
A 2WR95, 2WR95=1 és 4WR95=3 adapterek haszndlata legfeljebb 150 kg testsulyig engedélyezett.
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3 Biztonsag
3.1 Az ANSI jelek magyardzata

Figyelmeztetés lehetséges sllyos baleset- és sériilésveszélyre.
l:l Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.

INFORMACIO | Tovabbi informdciok az elldtéssal/ haszndlattal kapcsolatban

3.2 Altaldnos biztonsdgi tudnivalok

A\ VIGYAZAT!

A biztonsdagi tudnivalok figyelmen kival hagydsa

Az aldbbi biztonsagi tudnivalék figyelmen kiviil hagydsa kévetkeztében a 2WR95, 2WR95=1
és 4WR95=3 adapterek miikodésébenzavarok keletkezhetnek, ennek kovetkeztében pedig a
pdciens sériilésveszélynek lehet kitéve, tovabbd a termék tonkremehet.

3.3 Biztonsdgi tudnivaldk az ellatashoz

A\ VIGYAZAT!
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A csavarkotések meghizé nyomatékainak be nem tartdsa esetén funkciévesztés és szerkezeti
hibdk kovetkezhtnek be. A pdciens eezek kovetkeztében eleshet.
Az lizembiztonsdg megkoveteli a megadott meghizé nyomatékok feltétlen betartasat.

A VIGYAZAT!

Szakszeriitlen haszndlatbél ad6dé esésveszély
Kulonféle cs6adaptereket keverve a strukturdlis szildrdsag veszélyeztetése okdan végleges pro-
tézisek alkatrészeként haszndini tilos.

3.4 Altaldnos biztonsdgi tudnivalék a pdciens/felhaszndlé szamdra
Kérijiik, ismertesse az aldbbi biztonsdgi tudnivaldkat pacienseivel:

A\ VIGYAZAT!

Szakszer(itlen haszndlatbél adédé esésveszély

A vizall6 protézis nem pétolja az dllandé protézist, és csak vizes kérnyezetben térténd haszna-
latra szolgdl. Nem haszndlhaté rendkiviili tevékenységekhez, példaul extrém sportokhoz (vizisi,
szorfolés, stb.).

A\ VIGYAZAT!

Szakszeriitlen haszndlatbél adédé y
A jards tempojat a vizes kérnyezetben és fokozott esésveszéllyel jaré helyeken megfelelSen
kell megvalasztani.

A\ VIGYAZAT!

Héfejlédés okozta égési sérulés veszélye.
Az Ottobock vizdllé protézisekhez fejlesztett alkatrészei nem alkalmasak szaundzdsra és olyan
tevékenységekre, amelyek soran a protézis dllandéan magas, 60 C° feletti héhatdsnak van kitéve.
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Szakszer(itlen tdrolds/szallitas okozta funkciévesztés veszélye.
A vizall6 protézis csak -10 C° — +60 C° hémérséklet-tartomanyban tdrolhaté és szdllithato.

H

Szakszer(itlen dpolds okozta funkciévesztés veszélye

A protézist tiszta édesvizzel kell megtisztitani, valahdnyszor sés vizzel vagy kléros/szappanos vizzel
valamint abraziv hatasi anyagokkal keriil érintkezésbe. A protézist tisztitshoz tiszta édesvizzel
telt medencébe (kadba) kell meriteni, hogy ide-oda mozgatdssal alaposan at lehessen 6bliteni
minden sarkdt, élét és csovét.

A protézist ezenkiviil minden egyes haszndlat utdn azonnal alaposan meg kell szaritani.
Ha koptaté hatdst anyagokkal érintkezik (ilyen pl. a homok), id6 el6tt megkophat.

4 A csomag tartalma
A csomag tartalma a cimlapon lathaté.

5 Haszndlatba vétel

INFORMACIO

A vizdllé protézis alapfelépitése TWR95 Aqua-FuB O mm sarokmagassdagu protézisldbbal az
Ottobock felépitésre vonatkozd ajdnldsa szerint csakis dontott cséadapterrel lehetséges. A
2WR95=1 jelli dont6tt csGadaptert kell haszndlni. Ha sziikséges, TF-pdciensek esetén a comb-
tdjékon a 2WR95 jelli sima adaptert kell haszndlni.

5.1 Felépitési javaslat

INFORMACIO

Az aldbbi utasitas a 2WR95 és 2WR95=1 cs6éadapterek valamint a 4WR95=3 jeli csavaradapter
haszndlatdra vonatkozik.

5.2 A cséadapter megréviditése

A\ VIGYAZAT!

Alakvdltozds okozta rongdlédds veszélye
Megmunkalds céljabdl tilos a csévet satuba fogni.

INFORMACIO

A vagasi felillet és a cs6 hossztengelye képezzen derékszoget (Id. 2. dbra).

A cs6adaptert a pdciens testméretéhez igazitva révidebbre kell vagni. Kézben tgyeljink arra, hogy

a cs6 alakja ne vdaltozzék. Deformdlédott csévet nem lehet minden tovabbi nélkil beilleszteni a

csavaradapterbe.

Ajanljuk a 719R2 jelli cs6vagd haszndlatat.

1) A csGadaptert a pdciens testméretéhez igazitva csévagoval révidebbre kell vagni.

2) A vagaséleket 718R1 jell bels6 és kilsé csGsorjazéval (Id. 3. dbra) vagy egyenértékii szer-
szdmmal sorjazni kell.

3) A csavaradapter hengercsavarjat kb. 2 fordulattal lazitsuk meg.

4) A csovet kicsit forgatva 5 mm mélyre toljuk be a csavaradapterbe.

5) A cséadaptert annyira kell betolni a csavaradapterbe, hogy a csé rafekiidjon a szoritébilines aljdra.
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5.3 Bedllitas

ERTESITES

Korrézidveszély
A rozsdamentes acélbdl készilt menetes szegek opcidsan kicserélheték 506G5*-6s titanbol
késziiltekre, amelyek novelik a korréziédliésdagot.

Menetes csapok segitségével a felépités és a préba sordn, valamint a protézis végleges elkészi-
tése utan is bdrmikor dttekinthetSen elvégezhetSk a statikai korrektirdk. Modulcsere esetén vagy
szétszereléskor az el6zdleg bedllitott pozicié megérzédik abban az esetben, ha mindig csak két
egymads mellett [évé menetes csapot csavarunk ki, éspedig mindig a legmélyebbre becsavarozottakat.
A menetes csapok meghuzdsdhoz haszndljunk nyomatékkulcsot (710D4).

® Prébdhoz az adapter menetes csapjait az 6ramutatd jardsa szerint 10 Nm nyomatékkal kell meghdzni.

5.4 Készre szerelés

A\ VIGYAZAT!

Esésveszély a protézis geometrigjanak megvdaltozdsa kovetk ében
Ha az érintkez6 feliiletek bepiszkolddnak, a protézis haszndlata kdzben az adapter elfordulhat.

A készre szerelés el6tt (miel6tt a cs6adaptert betolnd a csavaradapterbe) a csavaradaptert
beliil és a cséadaptert kivill a betoldsi szakaszon egy zsirtalanitd tisztitoszerrel, (pl. 634A3 jeli
acetonnal) meg kell tisztitani!

A\ VIGYAZAT!

Onmaguktdl kilazulé6 menetes csapok okozta esés veszélye a protézis haszndlata kézben

Terhelések hatdsara a menetes csapok kilazulhatnak.

¢ A menetes csapokat 636K13 jelli Loctite®-tal biztositsuk és tartsuk be a megadott meghtizé
nyomatékokat.

1) A menetes csapokat 636K 13 jelli Loctite®-tal megkenve kell behelyezni.

2) A menetes csapokat nyomatékkulcs (710D4) segitségével az dramutatd jardsa szerint kell meghtzni.
meghiz6 nyomaték: 10 Nm.

8) Végleges haszndlatra a menetes csapokat nyomatékkulcs (710D4) segitségével az éramutatd
jarasa szerint kell meghuzni.
meghuzé nyomaték: 15 Nm (Id. 1. @dbra)

A bedllitds sordn tul hosszinak vagy tdl rovidnek tliné menetes szegeket a megfeleléen illeszkedd

hosszakra kell kicserélni.

A hengercsavar meghuzasahoz nyomatékkulcsot (710D4) kell haszndlni!

Prébdhoz és végleges haszndlatra a hengercsavart nyomatékkulcesal (710D4) kell meghuzni.

meghuizé nyomaték: 10 Nm (id. 1. @dbra)

6 Karbantartds/javitas

Az Ottobock adaptereit haszndlhatjdk barmilyen aktivitdsi paciensek 3-t6l 5 éves idétartamban.

Ajdnljuk az évenkénti biztonsdgi ellendrzést.
A biztonsdgi ellenérzést ortopédiai miiszerésznek kell elvégeznie.

6.1 Pétalkatrészek

Alkatrészek

1db. 501T24=M5x25 (hengeres csavar, titan)
1db. 4X28=3 (miianyag gy(ird)

1db. 4Y423 (szorit6 csap)

1db. 4Y424 (bels6 menetes szorité csap)

CICIC]
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Minimum mennyiség

4 db. 506G3=M8x12 "Niro"
(rozsdamentes menetes szegek)

4 db. 506G3=M8x14 "Niro"
(rozsdamentes menetes szegek)

4 db. 506G3=M8x16 "Niro"
(rozsdamentes menetes szegek)

1)  a szdllitasi terjedelemben van

Alkatrészcsomag

nincs

7 Artalmatlanitas

7.1 Tudnivaldk az artalmatlanitasrol

INFORMACIO

Ezeket a terméket tilos valogatds nélkiil a hdztartasi szeméttel egyditt kidobni. Ameny-
nyiben nem az adott orszag kérnyezetvédelmi el6irdsai szerint torténik az drtalmatla-
nitdsa, az veszélyes lehet a kornyezetre és az egészségre egyardnt. Kérjik, tartsak be
orszaguk illetékes hatdésagainak az drtalmatlanitdsra és gy(ijtésre vonatkozé eléirdasait.

8 Jogi tudnivalok
8.1 Felelésség

A gyarté azt ajdnlja, hogy a terméket a megadott feltételek betartdsaval, mindig rendeltetésszertien,
valamint a protézishez alkalmas bevizsgalt moduldris szerkezeti elemkombindaciokban hasznadljdk
és a haszndlati utasitas rendelkezéseinek megfelelGen dpoljak. A termékkel végzett ellatds kereté-
ben a gydrté dltal nem engedélyezett alkatrészek okozta kdarokért a gyarté nem vallal felelésséget.

8.2 CE mindsités

A termék mindenben megfelel a gyoégydszati termékekre vonatkozé 93/42/EWG Direktiva rendel-
kezéseinek. A terméket a Direktiva IX. fuggelékében a gyogydszati termékekre vonatkozd osztd-
lyozdsi kritériumok alapjan az I. osztdlyba soroltak. A megfelelGségi nyilatkozatot ennek alapjén a
Direktiva VIl Fiiggelékében foglaltak szerint az Ottobock kizdrdlagos felelésségének tudatdban tette.

9 Fuggelékek
9.1 Mdszaki adatok

2WR95 2WR95=1 4WR95=3

suly 330¢g 330¢g 130g
atméré 34 mm 34 mm 34 mm
rendszermagassdg - - 33 mm
minimdlis rendszermagassag 77 mm 78 mm -
maximdlis rendszermagassdég 472 mm 473 mm -
dontés - 6° N
anyag titan titan titan
maximdlis testsily 150 kg 150 kg 150 kg
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1 Popis vyrobku Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2014-09-05
* Pozorné si preététe tento dokument.
¢ Dbejte na dodrzovdni bezpeénostnich pokyn.

INFORMACE

Prectéte si pozorné tento navod k pouziti .
Dbejte zejména na dodrzovani uvedenych bezpeénostnich pokynt!

1.1 Funkce

Trubkovy adaptér 2WR95=1 popf. 2WR95 se pouzivd v kombinaci se Sroubovacim adaptérem
4WR95=3 jako nastavitelny spojovaci element s proménlivou délkou pro moduldrni vodé odolné
protézy dolnich koncetin Ottobock.

Sroubovaci adaptér musi byt vidy namontovdn proximdlng. Upinaci drazku je pfitom nutné vzdy
orientovat anteriorné.

1.2 MoZnosti kombinaci

Adaptéry 2WR95, 2WR95=1 a 4WR95=3 se smi pouzivat pouze v kombinaci s modularnimi kom-
ponenty Ottobock uréenymi pro vodé odolné protézy dolnich koncetin.

2 Pouziti

2.1 Uéel pousziti

Tyto adaptéry se pouzivaji vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.

2.2 Oblast pouziti

Adaptéry 2WR95, 2WR95=1 a 4WR95=3 se pouzivaji vyvhradné pro vodé odolné protézy ve
smyslu druhé protézy.

Smi se pouzivat ke stavbé protéz pouze v kombinaci s moduldnimi komponenty Ottobock pro vodé

odolné protézy dolnich kondéetin.
Tyto adaptéry jsou odoIné proti vodé.

2.3 Podminky pouziti
Adaptéry 2WR95, 2WR95=1 a 4WR95=3 jsou schvdlené pro télesnou hmotnost do 150 kg.

3 Bezpecnost
3.1 Wznam symboli ANSI

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
l:l Varovéni pfed moznosti vzniku technickych Skod.

INFORMACE | Dalsi informace o vybaveni/ pouziti.

3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

[ A UPOZORNENi

Nerespektovani bezpeénostnich pokynt.

Nerespektovani nésledujicich bezpec¢nostnich pokyni mize mit za nésledek chybnou funkci
adaptérd 2WR95, 2WR95=1 a 4WR95=3 a z toho vyplyvajici riziko poranéni pacienta a mize
také vést ke zniceni vyrobka.
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3.3 Bezpecnostni pokyny pro vybaveni

[ A UPOZORNEN

Nedodrzeni utahovacich momentu

Pokud nebudou dodrzeny utahovaci momenty, mize dojit ke ztraté funkce z diivodu selhdni
konstrukce. To mize mit za ndasledek pad pacienta.

Z divodu provozni bezpecnosti je bezpodmine&né nutné dodrzovat uvedené utahovaci momenty.

[ A UPOZORNENI

Nebezpecdi padu pfi pouzivdni k jinému nez uréenému ucelu

Zbytky piifiznutych trubkovych adaptéri se z diivodu nedostatecné konstrukéni pevnosti jiz nesmi
pouzivat jako komponenty definitivnich protéz.

3.4 Bezpeénostni pokyny pro pacienta / uZivatele
Seznamte s ndsledujicimi bezpecnostnimi pokyny také vase pacienty:

[ A UPOZORNENi

Nebezpecdi pddu pfi pouzivdni k jinému nez uréenému uGcelu

Vodé odolnd protéza nepredstavuje ndhradu za hlavni protézu a slouzi k pouziti pouze v mok-
rych oblastech. Nesmi se pouzivat pro mimofddné aktivity jako jsou napi. extrémni sporty (vodni
lyzovani, kiteboarding atd.).

[ A UPOZORNEN |

Nebezpedi pddu pfi pouzivdni k jinému nez uréenému uGéelu

Tempo chize v mokrych oblastech a v oblastech, kde hrozi vétsi nebezpeéi padu, je nutné
pfizptsobit podminkdm.

[ A UPOZORNEN|

Nebezpedéi popdleni pfi vyvinu tepla
Komponenty Ottobock pro vodé odolné protézy nejsou vhodné pro saunovani nebo aktivity, pfi
kterych je protéza stdle vystavena velkému horku nad 60 °C.

| OZNAMENT

Nebezpegi ztraty funkce pfi neodborném skladovdni/pfepravé.
Vodé odolnd protéza se smi skladovat nebo pfepravovat pouze pfi teplotdch -10 °C az +60 °C.

(OZNAMENT

Nebezpedi ztraty funkce pfi neodborné pééi o protézu.

Protézu je nutné po kazdém kontaktu se slanou vodou nebo chlorovanou/mydlovou vodou a také
abrazivnimi médii (napf. pisek) oplachnout cistou sladkou vodou. Protéza by se méla pfi Gisténi
ponofit do nddrze (vany) s Gistou sladkou vodou a pohybovanim do stran propldchnout v§echny
kouty, hrany a prito¢nou trubku.

Kromé toho se musi protéza po kazdém pouziti okamzité osusit.

Styk s abrazivnimi médii (napf. pisek) mize vést k pfedéasnému opotfebeni.

4 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky je vyobrazeny na titulni strané.
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5 Pfiprava k pouziti

INFORMACE

Zdakladni stavba vodé odolné protézy s chodilem Aqua 1WR95 na vysku podpatku O mm je dle
doporuceni pro stavbu Ottobock moznd vétsinou pouze pomoci thlového trubkového adaptéru.
Pouzijte dhlovy trubkovy adaptér 2WR95=1. V pfipadé potieby je u transfemordlnich pacientd
nutné pouzit v oblasti stehna rovny trubkovy adaptér 2WR95.

5.1 Doporuceni pro stavbu

INFORMACE

Nasledujici ndvod plati pro pouziti trubkového adaptéru 2WR95 a 2WR95=1 asroubovaciho
adaptéru 4WR95=3.

5.2 Zkracovdni adaptéru

[ A UPOZORNEN |

Nebezpeci poskozeni materialu vlivem deformace.
Trubka se nesmi za Gcelem obrabéni upinat do svérdku.

INFORMACE

Plocha fezu musi probihat v pravém Ghlu k podélné ose trubky (viz obr. 2).

Trubkovy adaptér se musi zkrdtit podle mér pacienta. Pritom je nutné dbdt na to, aby nedoslo k

deformaci trubky. Zdeformovanou trubku nelze bez dalSich potfebnych Gprav do Sroubovaciho

adaptéru vsadit.

Doporucujeme pouzivat fezacku trubek 719R2.

1) Zkratte fezackou trubkovy adaptér podle mér pacienta.

2) Trubku zbavte otfepl na vnitni i vnéj$i hrané pomoci vnitini a vnéjsi frézy na trubky 718R1 (viz
obr. 3) nebo pomoci ekvivalentniho ndstroje.

3) Povolte $roub s vdlcovou hlavou Sroubovaciho adaptéru o cca. 2 otddky.

4) Lehkym otagenim zasurite trubku do Sroubovaciho adaptéru 5 mm hluboko.

5) Zasurite trubkovy adaptér do sroubovaciho adaptéru tak, aby trubka dosedla na dno svéraci objimky.

5.3 Serizeni

| OZNAMENT

Nebezpeci koroze.
Stavéci Srouby z nerez oceli Ize volitelné vymeénit za stavéci Srouby z titanu 506G5*, které zvysuji
ochranu proti korozi.

Béhem stavby, zkousky a po dokonéeni protézy je mozné kdykoli prehledné provést statickou korek-

turu protézy pomoci étyf stavécich $roubd. Za G¢elem vymény nékterého modulu nebo pfi demontdzi

ziistane pfedem nastavend poloha zachovdna, kdyz se od$roubuji pouze dva vedle sebe umisténé

stavéci Srouby a to ty, které jsou zasroubovdny nejhloubéji.

K utahovani stavécich $roubud pouzijte momentovy kli¢ 710D4.

* Pro zkousku protézy utdhnéte stavéci Srouby adaptéru ve sméru hodinovych rudiéek utahovacim
momentem 10 Nm.

5.4 Dokonceni

[ A UPOZORNENiI

Nebezpedéi padu v disledku zmény geometrie protézy.
P¥i pouzivani protézy mize dojit vlivem nedistot na styénych plochach k pooto&eni adaptéru.
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[ A UPOZORNEN|

Pred definitivni montdzi (pfed zasunutim trubkového adaptéru do upinaciho trubkového adaptéru)
se musi ocistit upinaci trubkovy adaptér uvniti a trubkovy adaptér vné v oblasti zasunuti pomoci
odmastovaciho Eisticiho prostredku (napf. aceton 634A3)!

[ A UPOZORNEN|

Nebezpeéi padu v dusledku samoéinného povolovani stavécich Sroubu pfi pouzivani protézy
PFi zatézovani mize dojit k povoleni stavécich Sroubd.
* Zaijistéte stavéci Srouby Loctitem® 636K 13 a dodrzujte predepsané utahovaci momenty.

1) Zajistéte stavéci Srouby pomoci Loctitu® 636K13.

2) Predbézné utdhnéte stavéci Srouby ve sméru hodinovych rucicek pomoci momentového klice 710D4.
Utahovaci moment: 10 Nm.

8) P¥i definitivnim utahovdni utahujte stavéci Srouby ve sméru hodinovych ru¢iéek momentovym
klicem 710D4.
Utahovaci moment 15 Nm (viz obr. 1 @)

Stavéci Srouby, které se zdaji byt pfi adjustacni poloze prili§ dlouhé nebo prilis kratké, by se mély

nahradit vhodnou délkou.

K utahovani $roubt imbus pouzijte momentovy kli¢ 710D4.

Za ucelem zkousky a pro definitivni pouZiti utahujte $rouby imbus momentovym klicem 710D4.

Utahovaci moment 10 Nm (viz obr. 1 @)

6 Udrzba/oprava

INFORMACE

V zdsadeé jsou vSechny adaptéry Ottobock dimenzovany tak, aby byla podle tfidy aktivity pacienta
moznd doba pouzivdni 3 az 5 let.

Doporucujeme, aby byly pravidelné zdsadné provadény rocni kontroly z hlediska bezpeénosti.
Kontrolu bezpecnosti protézy musi provadét ortotik-protetik.

6.1 Ndhradni dily
Jednotlivé dily

1ks 501T24=M5x25 (Sroub imbus, titanovy) (2)
1ks 4X28=3 (Plastovy krouzek) (3)
1ks 4Y423 (Svéraci Cep) (4)
1ks 4Y424 (Svéraci Cep s vnitfnim zdvitem) (5)

Minimalni mnozstvi

4ks 506G3=M8X12-"Nerez" (stavéci Sroub)
4ks 506G3=M8X14-"Nerez" (stavéci Sroub)
4ks 506G3=M8X16-"Nerez" (stavéci Sroub)

obsazeno v rozsahu doddvky

Sada jednotlivych dila
z4dné

7 Likvidace

7.1 Pokyny pro likvidaci

INFORMACE

Tyto produkty nesmi byt likvidovany spole¢né s netfidénym komundinim odpadem.
Pokud nebude likvidace odpadu provadéna podle mistnich pfedpist, mlze to mit
Skodlivy vliv na Zivotni prostfedi a zdravi. Dbejte na dodrZovani mistnich pfedpist pro
odevzddvani a sbér odpadu.
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8 Prdvni ustanoveni

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce doporuéuje, aby se vyrobek pouzival jen za vySe uvedenych podminek a k uréenému
Gcelu, aby se k vyrobé protézy pouzivaly pouze ovéfené kombinace moduldrnich komponent a aby
se provadéla jeho ddrzba a péce podle pokynl v ndvodu k pouZiti. Za Skody zplsobené pouzitim
protézovych dilcd, které nebyly schvalené vyrobcem pro pouzivani v kombinaci s timto vyrobkem,
nenese vyrobce Zzadnou odpovédnost.

8.2 Shoda CE
Tento vyrobek spliiuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostfedky. Na zakladé

kritérii pro klasifikaci zdravotnickych prostiedk dle Pilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zafazen

do Tridy I. Proto bylo prohldseni o shodé vyddno spole¢nosti Ottobock ve vyhradni odpovédnosti
dle Prilohy VII této smérnice.

9 Pfilohy
9.1 Technické udaje
2WR95 2WR95=1 4WR95=3

Hmotnost 330¢g 330¢g 130g
Pramér 34 mm 34 mm 34 mm
Systémova vyska - - 33 mm
Min. systémova vyska 77 mm 78 mm -
Max. systémova vyska 472 mm 473 mm -
Uhel - 6° -
Materidl Titan Titan Titan
Max. télesnd hmotnost 150 kg 150 kg 150 kg
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1 Descrierea produsului Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2014-09-05
o Cititi cu atentie acest document.
* Acordati atentie informatiilor privind siguranta.

INFORMATIE

Va rugdm sa cititi aceste instructiuni de utilizare cu atentie.
Acordati o atentie deosebitd informatiilor privind siguranta!

1.1 Functionare

Adaptorul tubular 2WR95=1, respectiv 2WR95 se foloseste in combinatie cu adaptorul cu suru-
buri 4WR95=3 ca element de racord ajustabil si reglabil in lungime pentru dispozitivele de mers
rezistente la apd Ottobock.

Adaptorul cu surub trebuie montat intotdeauna proximal. Fanta de strangere trebuie intotdeauna
dispusa anterior.

1.2 Posibilitdti de combinare
Adaptoarele 2WR95, 2WR95=1 si 4WR95=3 pot fi montate exclusiv in combinatie elemente de
ajustare prevdzute pentru dispozitive de mers modulare de la Ottobock.

2 Utilizare

2.1 Scopul utilizdrii
Adaptoarele sunt destinate exclusiv utilizarii in tratamentul exoprotetic al extremitdtii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Adaptoarele 2WR95, 2WR95=1 si 4WR95=3 sunt destinate exclusiv utilizdrii intr-un dispozitiv de
mers rezistent la apa cu functie de protezd secundard.

Acestea pot fi montate exclusiv in combinatie cu elementele de ajustare modulare Ottobock pentru
dispozitive de mers rezistente la apd.

Adaptoarele sunt rezistente la apd.

2.3 Conditiile utilizarii

Adaptoarele 2WR95, 2WR95=1 si 4WR95=3 sunt aprobate pentru pacienti cu o greutate cor-
porald de pdna la 150 kg.

3 Siguranta

3.1 Legendd simboluri ANSI

A ATENTIE | Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau rdnire.
l:l Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.

INFORMATIE | Informatii suplimentare privind tratamentul/ utilizarea.

3.2 Indicatii generale de sigurantd

/A ATENTIE

Nerespectarea indicatiilor de siguranta

Nerespectarea indicatiilor de sigurantd de mai jos poate avea drept consecintd disfunctionali-
tati ale adaptoarelor 2WR95, 2WR95=1 si 4WR95=3 din care poate rezulta riscul accidentdrii
pacientului , precum si defectarea produselor.
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3.3 Instructiuni privind siguranta tratamentului

/A ATENTIE

Nerespectarea momentelor de strangere

Dacd nu sunt respectate momentele de stréingere ale imbindrilor cu suruburi se poate ajunge
la o diminuare a functionalitatii datoritd unei defectiuni structurale. Aceasta poate avea drept
consecintd caderea pacientului.

Pentru siguranta functiondrii trebuie respectate neaparat momentele de stréngere specificate.

/A ATENTIE

Pericol de cadere in caz de utilizare neconformd scopului prevdzut
Din motive de rezistentd structurald este interzisd folosirea resturilor de tub rdmase dupd scur-
tarea adaptoarelor tubulare ca si componente pentru proteze definitive.

3.4 Informatii privind siguranta pacientilor/utilizatorilor
Va rugdm sa transmiteti indicatiile de sigurantd de mai jos pacientilor dumneavoastra:

A ATENTIE

Pericol de cadere in caz de utilizare neconformd scopului prevdzut

Dispozitivul de mers rezistent la apd nu constituie un substituent al protezei primare, ci serveste
exclusiv la utilizarea in mediul acvatic. Ea nu poate fi utilizatd pentru activitati neobisnuite, cum
ar fi, spre exemplu, sporturi extreme (schi nautic, kitesurfing etc.).

A\ ATENTIE

Pericol de cadere in caz de utilizare neconformd scopului prevazut
Ritmul mersului trebuie adaptat la mediul acvatic, precum si la orice alte situatii in care existd
risc de cadere.

A\ ATENTIE

Pericol de arsuri in caz de incdlzire
Elementele de ajustare Ottobock pentru dispozitive de mers rezistente la apd nu sunt adecvate
pentru utilizarea in saund si la activitati in cadrul cdrora proteza este expusa permanent la
temperaturi ridicate, de peste 60 °C.

H

Pericol de pierdere a functionalitétii in caz de depozitare/transport neconforme

Dispozitivul de mers rezistent la apd poate fi depozitat sau transportat numai la temperaturi
ntre -10 °C si +60 °C.

H

Dupa fiecare contact cu apd sdratd sau apd cu continut de clor /sGpun, precum si dupd contactul
cu materiale abrazive (de ex. nisip), proteza trebuie curdtatd cu apa dulce limpede. Pentru curdtarea
cu apd dulce, limpede se recomandd ca proteza sd fie scufundatd intr-un bazin (vand), pentru
a cldti cu jetul de apd format prin miscarea incoace si incolo, toate unghiurile, muchiile si tubul.
in afard de aceasta, proteza trebuie uscatd imediat dupé fiecare utilizare.

Contactul cu medii abrazive (de ex. nisip) poate avea drept consecintd uzura prematurd.
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4 Continutul livrdrii
Continutul livrdrii este ilustrat pe pagina de titlu.

5 Stabilirea utilizabilitatii

INFORMATIE

Asamblarea structurii de bazd a dispozitivului de mers rezistent la ap& cu laba protetica Aqua
1WR95 la o indltime a tocului de 0 mm este cel mai adesea posibild, conform recomandarilor
Ottobock privind asamblarea, numai cu ajutorul adaptorului tubular cotit. Folositi adaptorul tu-
bular cotit 2WR95=1. La nevoie, pentru pacientii cu amputatie transfemurald la nivelul coapsei
se va folosi adaptorul tubular necotit 2WR95.

5.1 Recomandare privind asamblarea

INFORMATIE

Instructiunile de mai jos se referd la utilizarea adaptoarelor tubulare 2WR95 si 2WR95=1 si a
adaptorului cu suruburi 4WR95=3.

5.2 Scurtarea adaptorului tubular

Pericol de deteriorare a produsului prin deformare
Este interzisd strangerea tubului in menghind in timpul prelucrdrii.

INFORMATIE

Suprafata de tdiere trebuie sa formeze un unghi drept cu axul longitudinal al tubului (vezi fig. 2).

Adaptorul tubular trebuie scurtat in functie de indltimea pacientului. in timpul scurtdrii se va avea

grija ca tubul sa nu se deformeze. Un tub deformat nu poate fi potrivit fard dificultate in adaptorul

cu suruburi.

Se recomanda utilizarea dispozitivului de tdiat tuburi 719R2.

1) Scurtati adaptorul tubular cu ajutorul dispozitivului de t&iat tuburi, in functie de indltimea pacientului.

2) Debavurati muchiile de tdiere ale tubului atdt in exterior, cat si in interior folosind dispozitivul de
frezat in interiorul si exteriorul tuburilor 718R1 (vezi fig. 3) sau un instrument echivalent.

3) Slabiti cu cca. 2 rotatii surubul cilindric al adaptorului cu suruburi.

4) Introduceti tubul prin rotire usoard pand la o profunzime de 5 mm in adaptorul cu suruburi.

5) Introduceti tubul in adaptorul cu suruburi pand la adincimea la care se aseazd pe fundul bridei
de stringere.

5.3 Reglarea

H

Pericol de corodare
Stifturile filetate din otel inoxidabil pot fi inlocuite in mod optional cu stifturi filetate din titan
506G5*, marind astfel protectia anticoroziva.

Prin intermediul celor patru stifturi filetate se pot efectua cu usurintd modificari statice de mare pre-

cizie in orice moment in timpul asambildrii, probei sau chiar dupd finisarea protezei. Pentru inlocuirea

unui modul sau pe durata demontdrii, pozitia reglatd anterior poate fi mentinuta prin desurubarea a

doar doud stifturi filetate invecinate, si anume a celor montate cel mai profund.

Pentru strangerea stifturilor filetate folositi cheia dinamometricd 710D4.

* Pentru probd strangeti stifturile filetate ale adaptorului in sensul rotirii acelor de ceasornic la un
moment de strangere de 10 Nm.
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5.4 Finisarea

Pericol de cadere datoritd modificdrii geometriei protezei

Prezenta impuritatilor pe suprafetele de contact poate avea drept consecinta torsiunea adap-
toarelor in timpul utilizarii protezei.

Tnainte de asamblarea definitivd (inainte de introducerea adaptorului tubular in dispozitivul de
adaptare cu suruburi), interiorul dispozitivul de adaptare cu suruburi si exteriorul adaptorului
tubular trebuie curdtate pe intreaga suprafatd de contact cu o substantd degresantd (de ex.
acetond 634A3)!

Pericol de cadere din cauza stifturilor filetate desprinse accidental in timpul utilizarii protezei
Solicitarile pot avea drept consecintd desprinderea stifturilor filetate.
o Fixati stifturile filetate cu Loctite® 636K 13 si respectati momentele de stréngere specificate.

1) Inserati stifturile filetate cu Loctite® 636K13.
2) Efectuati strangerea initiald a stifturilor filetate in sensul rotirii acelor de ceasornic folosind cheia
dinamometrica 710D4.
Moment de strangere: 10 Nm.
8) La asamblarea finald pentru utilizare strangeti stifturile filetate in sensul rotirii acelor de ceasornic
folosind cheia dinamometricd 710D4.
Moment de stréingere 15 Nm (vezi fig. 1 @).
Stifturile filetate care in pozitia de reglare se dovedesc a fi prea lungi sau prea scurte trebuie inlo-
cuite cu altele, adecvate ca lungime.
Pentru strangerea surubului cilindric folositi cheia dinamometrica 710D4!
Pentru probd si pentru asamblarea finald pentru utilizare strangeti surubul cilindric cu cheia dina-
mometricd 710D4.
Moment de stréngere 10 Nm (vezi fig. 1 @).

6 intretinere/Reparatie

INFORMATIE

in principiu, toate adaptoarele Ottobock sunt astfel concepute si construite, ca, in functie
de gradul de activitate al pacientului, sa fie posibild o durata de utilizare de 3 pand la 5 ani.
in principiu, vé& recomand@m s& efectuati la intervale regulate controale de sigurantd anuale.
Controlul de siguranta trebuie efectuat de tehnicianul ortoped.

6.1 Piese de schimb
Componente individuale
1 buc. 501T24=M5x25 (surub cu cap cilindric din titan) (2)
1 buc. 4X28=3 (inel de plastic) (3)
1 buc. 4Y423 (bolt de strangere) (4)
1 buc. 4Y424 (bolt de strangere cu filet interior) (5)

Cantitate minimd

4 buc. 506G3=M8X12-"Niro" (stifturi filetate)

4 buc. 506G3=M8X14-"Niro" (stifturi filetate) (1) inclus in continutul livrdrii
4 buc. 506G3=M8X16-"Niro" (stifturi filetate)

Set componente individuale
nu
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7 Eliminarea deseurilor
7.1 Indicatii privind eliminarea deseurilor

INFORMATIE

Nu peste tot este permisd eliminarea si depozitarea ca deseuri a acestor produse la

gunoiul menajer. Eliminarea deseurilor fara respectarea prevederilor corespunzdtoare

valabile in tara dvs. poate avea efecte negative asupra mediului si asupra sandatdtii. Va

rugdm sd respectati prevederile autoritatii competente privind procedurile de returnare
@ s colectare valabile in tara dvs.

8 Informatii juridice

8.1 Garantie

Producdtorul va recomandd sa folositi produsul numai in conditiile prescrise si conform scopului
de utilizare prevazut, precum si exclusiv in combinatiile de piese modulare testate pentru protezd,
de asemenea sa-| ingrijiti conform indicatiilor din Instructiunile de utilizare. Producatorul isi declind

orice responsabilitate pentru pagubele provocate prin utilizarea unor elemente de constructie ne-
aprobate de producdtor pentru utilizarea produsului.

8.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva 93/42/EWG privind produsele medicale. in
baza criteriilor de clasificare a produselor medicale conform Anexei IX a Directivei produsul a fost
ncadrat in Clasa 1. Declaratia de conformitate a fost astfel elaboratd de Ottobock pe raspundere
proprie exclusiva, conform Anexei VIl a Directivei.

9 Anexe
9.1 Date tehnice

2WR95 2WR95=1 4WR95=3

Greutate 330g 330g 130g
Diametru 34 mm 34 mm 34 mm
indltimea sistemului - - 33 mm
indltimea minim& a sistemului 77 mm 78 mm -
ingltimea maxima sistemului 472 mm 473 mm -
Unghi de cotire - 6° -
Material Titan Titan Titan
Greutatea corporald max. 150 kg 150 kg 150 kg
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1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posliednjeg azuriranja: 2014-09-05
* Pazljivo proditajte ovaj dokument.
® Pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

Molimo da pazljivo proéitate ove upute za koristenje.
Osobito obratite paznju na navedene sigurnosne napomene!

1.1 Funkcija

Cijevni prilagodnik 2WR95=1 odnosno 2WR95 koristi se u kombinaciji s vijcanim prilagodnikom
4WR95=3 koji je podesiv i po duljini, promjenjivi spojni element za modularna vodootporna poma-
gala pri hodanju tvrtke Ottobock.

Vij¢ani prilagodnik uvijek mora biti montiran proksimalno. Prorez za ukljestenje pritom uvijek valja
namijestiti anteriorno.

1.2 Mogucénosti kombiniranja

Prilagodnici 2WR95, 2WR95=1 i 4WR95=3 smiju se ugraditi samo u kombinaciji s dijelovima za
podesavanje tvrtke Ottobock predvidenima za modularna pomagala pri hodanju.

2 Koristenje

2.1 Svrha koristenja

Prilagodnici se koriste iskljuéivo za egzoproteticko zbrinjavanje donjih ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Prilagodnici 2WR95, 2WR95=1 i 4WR95=3 namijenjeni su isklju¢ivom koristenju u vodootpornom
pomagalu pri hodanju u smislu druge proteze.

Smiju se ugraditi samo u kombinaciji s modularnim dijelovima za podesavanje tvrtke Ottobock za
vodootporna pomagala pri hodanju.

Prilagodnici su vodootporni.

2.3 Uvjeti primjene
Prilagodnici 2WR95, 2WR95=1 i 4WR95=3 dopusteni su za osobe tjelesne tezine do 150 kg.

3 Sigurnost
3.1 Znacenje simbola ANSI

Upozorenje od mogucih udesa.

l:l Upozorenje od mogucih tehnickih ostecenja.

OBAVUEST | Dodatna obavijest za upotrebu pomagala.

3.2 Opde sigurnosne napomene

Nepridrzavanje sigurnosnih napomena

Nepridrzavanje sljedeéih sigurnosnih napomena moze izazvati neispravnost prilagodnika
2WR95, 2WR95=1 i 4WR95=3 te opasnost od ozljedivanja pacijenta koja proizlazi iz toga kao
i unistenje proizvoda.
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3.3 Sigurnosne napomene za njegu

/A OPREZ

Nepostivanje zateznih momenata

Ukoliko se ne postuju zatezni momenti vijéanih spojeva, moze se dogoditi gubitak funkcije uslijed
zatajenja strukture. Posljedica moze biti pad pacijenta.

Radi sigurnosti koristenja valja se obvezno pridrzavati navedenih zateznih momenata.

/A OPREZ

Opasnost od pada uslijed neodgovarajuée primjene
Otpad od rezanja cijevnih prilagodnika zbog &vrstoce strukture ne smije se rabiti kao sastavni
dio u konaénim protezama.

3.4 Sigurnosne napomene za pacijenta/korisnika
Molimo da svojim pacijentima proslijedite sljedece sigurnosne napomene:

/\ OPREZ

Opasnost od pada uslijed neodgovarajuce primjene

Vodootporno pomagalo pri hodanju nije zamjena za prvu protezu i sluzi samo za koristenje u
vlaznom podrugju. Uz to se ne smije koristiti ni za neobicne aktivnosti poput primjerice ekstremnih
sportova (skijanje na vodi, daskanje zmajem itd.).

/\ OPREZ

Opasnost od pada uslijed neodgovarajuce primjene
U vlaznom podruéju i u podrucjima u kojima valja ra¢unati s pove¢anom opasno$éu od padanja
valja prilagoditi tempo hodanja.

/\ OPREZ

Opasnost od opeklina zbog razvijanja vruéine
Dijelovi za namjestanje tvrtke Ottobock za vodootporna pomagala pri hodanju nisu prikladni za
posjete sauni ili aktivnosti pri kojima je proteza stalno izlozena vruéini iznad 60 °C.

|

Opasnost od gubitka funkcije u sluéaju neodgovarajuéeg skladistenja/prijevoza
Vodootporno pomagalo pri hodanju smije se skladistiti ili transportirati samo na temperaturama
od -10 °C do +60 °C.

|

Opasnost od gubitka funkcije u slué¢aju neodgovarajuce njege

Protezu valja nakon svakog kontakta sa slanom vodom ili vodom koja sadrzi klor/sapun te s
abrazivnim medijima (npr. pijeskom) odistiti Cistom slatkom vodom. Protezu bi pri ¢i§éenju va-
ljalo uroniti u ¢istu slatku vodu u umivaonik (kadu) kako bi se zamasima isprali kutovi, bridovi
i cijev koju valja uroniti.

Protezu uz to nakon svakog koristenja valja bez odgadanja pomno osusiti.

Kontakt s abrazivnim medijima (npr. pijeskom) moze izazvati prijevremeno habanje.

4 Sadrzaj isporuke
Sadrzaj isporuke prikazan je na naslovnici.
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5 Uspostavljanje koristenja

OBAVIJEST

Osnovno poravnanje vodootpornog pomagala pri hodanju sa stopalom Aqua 1WR95 na 0 mm
visine potpetice prema preporukama za poravnanije tvrtke Ottobock najéesée je moguée samo
pomocu kutno izlomljenog cijevnog prilagodnika. Upotrijebite cijevni prilagodnik 2WR95=1 koji je
savijen u kut. U slu¢aju potrebe kod TF pacijenata u podrucju natkoljenice treba koristitii cijevni
prilagodnik 2WR95 koji nije savijen u kut.

5.1 Preporuka za poravnanje

OBAVUJEST

Sliedeée upute vrijede za primjenu cijevnih prilagodnika 2WR95 i 2WR95=1 te vijéanog pri-
lagodnika 4WR95=3.

5.2 Skracivanje cijevnog prilagodnika

/A OPREZ

Opasnost od materijalne Stete uslijed deformacije
Cijev se radi obrade ne smije zategnuti u $kripac.

OBAVLJEST

Povrsina reza mora prolaziti pod pravim kutom u odnosu na uzduznu os cijevi (vidi sl. 2).

Cijevni prilagodnik valja skratiti u skladu s pacijentovim mjerama. Pritom valja paziti na to da se cijev

ne deformira. Deformirana se cijev ne da bez daljnjega ugraditi u vijéani prilagodnik.

Preporu¢amo koristenje alata za rezanje cijevi 719R2.

1) Cijevni prilagodnik alatom za rezanje cijevi skratite u skladu s pacijentovim mjerama.

2) Glodalom za obradu unutar i izvan cijevi 718R1 (vidi sl. 3) ili sli¢nim alatom izvana i iznutra
skinite orubinu s ruba od rezanja.

3) Vijak s valjkastom glavom vij¢anog prilagodnika otpustite za pribl. 2 okreta.

4) Cijev laganom vrtnjom gurnite 5 mm u vijéani prilagodnik.

5) Cijevni prilagodnik gurnite u vijéani sve dok cijev ne nalegne na dno stezne obujmice.

5.3 Namjestanje

|

Opasnost od korozije
Zatici s navojem od nehrdajuceg celika opcijski se mogu zamijeniti zaticima s navojem od titana
506G5* koji povecavaju zastitu od korozije.

Cetirima navojnim zaticima u svako se doba mogu pregledno izvesti staticki ispravci tijekom po-

ravnanja, probe te nakon dovrsenja proteze. Radi zamjene nekog modula ili prilikom demontaze

zadrzava se prethodno namjesteni polozaj ukoliko je potrebno izvuéi samo dva navojna zatika koji

se nalaze jedan pored drugog i koji su najdublje postavljeni.

Navojne zatike pritezite momentnim klju¢em 710D4.

* Navojne zatike prilagodnika radi probe pritegnite u smjeru kazaljke na satu zateznim momentom
od 10 Nm.

5.4 Dovrsavanje

/\ OPREZ

Opasnost od pada zbog promjene statike proteze
Onecisc¢enja na dodirnim povrsinama mogu izazvati zakretanje prilagodnika pri koristenju proteze.
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Prije definitivne montaZe (prije stavljanja cijevnog prilagodnika u vijéani) potrebno je oba prilagod-
nika u podrudju sastavljanja odistiti sredstvom za odmasdivanje (npr. acetonom 634A3) - vijéani
prilagodnik iznutra, a cijevni izvana!

Opasnost od padanja uslijed navojnih zatika koji se sami otpustaju pri koistenju proteze
Optereéenja mogu izazvati otpustanje navojnih zatika.
* Navojne zatike osigurajte sredstvom Loctite® 636K 13 i postujte propisane zatezne momente.

1) Navojne zatike umetnite sa sredstvom Loctite® 636K 13.
2) Navojne zatike malo pritegnite momentnim kljuGem 710D4 u smjeru kazaljke na satu.
Zatezni moment: 10 Nm.
3) Navojne zatike za definitivno umetanje pritegnite momentnim kljuéem 710D4 u smjeru kazaljke na satu.
Zatezni moment 15 Nm (vidi sl. 1 @)
Zatike s navojem koji se u poloZaju namjestanja ¢ine predugima ili prekratkima zamijenite zaticima
odgovarajuce duljine.
Vijak s valjkastom glavom pritezite momentnim klju¢em 710D4.
Vijak s valjkastom glavom za probu i definitivno umetanje pritegnite momentnim kljusem 710D4.
Zatezni moment 10 Nm (vidi sl. 1 @)

6 Odrzavanje/popravljanje

Svi prilagodnici tvrtke Ottobock nacelno su konstruirani tako da se ovisno o stupnju korisnikove
aktivnosti mogu koristiti izmedu tri i pet godina.

Nacelno preporuéamo provodenje redovitih godisnjih kontrola sigurnosti.

Kontrolu sigurnosti mora obaviti ortopedski tehnicar.

6.1 Rezervni dijelovi

Pojedinacni dijelovi

1 kom. 501T24=M5x25 (vijak s valjkastom glavom, titan) (2)
1 kom. 4X28=3 (plasti¢ni prsten) (3)
1 kom. 4Y423 (stezni svornjak) (4)
1 kom. 4Y424 (stezni svornjak s unutarnjim navojem) (5)

Minimalna koli¢ina

4 kom. 506G3=M8X12-,Niro" (zatici s navojem)

4 kom. 506G3=M8X14-,Niro" (zatici s navojem) (1)  dio isporuke
4 kom. 506G3=M8X16-,Niro" (zatici s navojem)

Paket pojedinacnih dijelova
Nema

7 Zbrinjavanje

7.1 Upute za zbrinjavanje

Ovi se proizvodi ne smiju zbrinjavati s kuénim otpadom. Zbrinjavanje koje nije u skladu
s odredbama vase zemlje moZe izazvati Stetne posljedice po okoli$ i zdravlje. Pridrza-
vajte se uputa nadleZnog tijela svoje zemlje u svezi postupaka vraéanja i skupljanja.
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8 Pravne napomene

8.1 Odgovornost

Proizvodaé preporuca rukovanje proizvodom uz postivanje navedenih uvjeta i u propisane svrhe, te
koristenje kombinacija sastavnih dijelova ispitanih za protezu, u skladu s uputama za koristenje, kao
i odrzavanje u skladu s uputama za koristenje. Proizvodaé ne odgovara za stetu nastalu koristenjem
prilagodnih dijelova, koje proizvodaé nije izdao u sklopu primjene proizvoda.

8.2 Izjava o Sukladnosti

Na osnovu klasifikacijskih kriterija za medicinske proizvode prema dodatku 9 smjernice 93/42/EWG,
proizvod je svrstan u klasu 1. Stoga je Ottobock kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti
prema dodatku 7 smjernice.

9 Dodatci
9.1 Tehnicki podatci
2WR95 2WR95=1 4WR95=3

TeZina 330¢g 330¢g 130g
Promjer 34 mm 34 mm 34 mm
Visina sustava - - 33 mm
Min. visina sustava 77 mm 78 mm -
Maks. visina sustava 472 mm 473 mm -
Angulacija - 6° -
Materijal titan titan titan
Maks. tjelesna teZina 150 kg 150 kg 150 kg

1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son glncellestirmenin tarihi: 2014-09-05
* Bu dokiimani dikkatlice okuyunuz.
* Guvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

Latfen bu kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyunuz.
Ozellikle buradaki agiklamali giivenlik uyarilarina dikkat ediniz!

1.1 Fonksiyon

2WR95=1 veya 2WR95 boru adaptorl, vidalama adaptérii 4WR95=3 ile birlikte ayarlanabilir ve
uzunlugu degistirilebilir baglanti elemani olarak modiiler, suya dayanikh Ottobock yiiriime yardimcisi
geregleri igin kullanilir.

Vidalama adaptéri her zaman proksimal olarak monte edilmelidir. Sikistirma yangi burada daima
i¢ kisma getirilmelidir.

1.2 Kombinasyon olanaklari
2WR95, 2WR95=1 ve adaptérleri sadece modiiler, suya dayanikli yirime yardimeilarinin kombi-
nasyonu igin éngériilen Ottobock uyum pargalarina monte edilir.

2 Kullanim

2.1 Kullanim amaci
Adaptor sadece alt ekstremitenin egzoprotetik uygulamasi igin kullanilir.

2.2 Kullanim alani

2WR95, 2WR95=1 ve 4WR95=3 adaptérleri sadece ikinci bir protez olarak suya dayanikl bir
ylrime yardimicisi iginde kullanilir.
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Bunlar sadece modiiler Otto bock uyum pargalari ile birlikte suya dayanikli yiiriime yardimcilarina
monte edilir.

Adaptorler suya karsi dayaniklidir.

2.3 Kullanim kosullari
2WR95, 2WR95=1 ve 4WR95=3 adaptoérleri 150 kg viicut agirhgina kadar miisaade edilir.

3 Givenlik

3.1 ANSI Sembollerin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
l:l Olast teknik hasarlara karsi uyarilar.

Destek / Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Guvenlik uyarilarinin dikkate alinmamasi.

Asagida belirtilen givenlik uyarilarinin dikkate alinmamasi durumunda 2WR95, 2WR95=1 ve
4WR95=3 adaptorlerinin yanls fonksiyonlari s6z konusu olabilir ve bunun sonucunda hasta
yaralanabilir ve Griin hasar gérebilir.

3.3 Uygulama igin giivenlik uyarilari

A\ DIKKAT

Sikma momentlerine uyulmamasi

Vida baglantilarinin skkma momentlerinin dogru uygulanmamasi durumunda, iskelet yapisinin da-
yanmamasi dolayisiyla fonksiyon kaybi s6z konusu olabilir. Bu, hastanin dismesne neden olabilir.
isletim gtivenligi igin belirtilen sikma momentlerine mutlaka uyulmalidir.

A\ DIKKAT

Usuliine uygun olmayan kullanim durumunda diisme tehlikesi

Boru adaptorlerinin pargalari iskelet mukavemeti bakimindan kalici protezlerde yapi elemani
olarak kullaniimamalidir.

3.4 Hasta / kullanici igin glivenlik uyarilari
Lutfen asagidaki giivenlik uyarilarini hastaniza iletiniz:

/\ DIKKAT

Usuliine uygun olmayan kullanim durumunda diisme tehlikesi

Suya dayanikli yiirime yardimesi ilk protez igin bir yedek degil sadece islak bélgelerde kullanim
icin ongorilmustir. Bu sadece, bundan bagka 6rn. ekstrem spor tirleri (Su kayag, ugurtma
sorfl, vs.) gibi olagan disi hareketler igin kullanilamaz.

/\ DIKKAT

Usuliine uygun olmayan kullanim durumunda disme tehlikesi
Yuriime temposu islak bélgeye ve diisme tehlikesi olmasi tahmin edilen bélgelerin durumuna
gore ayarlanmalidir.
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Isi olusumu durumunda yanma tehlikesi
Suya dayanikh yiriime yardimeisina ait Ottobock uyum pargalari, protezin siirekli olarak 60 °C
tzerindeki sicakliklara maruz kalabilecegi etkinlikler veya saunalar igin uygun degildir.

:

Usuliine uygun olmayan depolama/tasima durumunda fonksiyon kaybi tehlikesi
Suya dayanikl yiriime yardimcisi sadece -10°C ile +60 °C arasindaki sicakliklarda depola-
nabilir veya tasinabilir.

:

Usuliine uygun olmayan bakim durumunda fonksiyon kaybi tehlikesi

Protez, tuzlu su veya klorlu/sabunlu su ve ayrica agindirici ortamlarla, ( 6rn. kum) temas sonrasin-
da temiz tatl su ile iyice temizlenmelidir. Temiz tath su ile temizlemek igin protez bir tekne (kivet)
icine batirlmalidir, ancak bu sekilde késeler, kenarlar ve borular hareket ettirilerek temizlenebilir.

Bundan baska protezler her kullanimdan sonra bekletmeden kurutulmalidir.
Asindirici ortamlarla (6rn. Kum) temas neticesinde erken asinma s6z konusu olabilir.

4 Teslimat kapsami
Teslimat kapsami kapak sayfasinda belirtilmistir.

5 Kullanima hazirlama

Suya dayanikli yiirime yardimeisinin 1WR95 aqua ayak ile 0 mm yiikseklikteki ana montaji, Ottobock
montaj 6nerilerine uygun olarak sadece agili boru adaptdrii yardimiyla mimkiindir. 2WR95=1 agili
boru adaptérini kullaniniz. Gerekli durumlarda TF hastalari igin diz tstii béliminde agili olmayan
boru adaptérii 2WR95 kullanilir.

5.1 Kurulum énerisi

Asagidaki kullanim talimati 2WR95 ve 2WR95=1 ve boru adaptorleri ile vidalama adaptéri
4WR95=3 igin gegerlidir.

5.2 Boru adaptériiniin kisaltiimasi

Sekilde degistirme nedeniyle maddi hasar tehlikesi
islem yapmak igin boru bir mengeneye sikistiriimamalidir.

Kesim ylzeyi, borunun uzunlamasina aksina dik agida olmalidir (bkz. Sek. 2).

Boru adaptéri hastanin 6lgilerine goére kisaltiimalidir. Bunu yaparken borunun deforme olmamasina

dikkat edilmelidir. Deforme olmus bir boru vidalama adaptériine takilamaz.

Boru kesme gereci 719R2'nin kullaniimasi 6nerilir.

1) Boru adaptérii hastanin élgllerine gére boru kesme tertibati ile kisaltilmalidir.

2) Kesme kenarlarinin boru ici ve boru disi freze 718R1 (bkz. Sek. 3) veya benzer bir alet ile igten
ve distan ¢apagdi alinmalidir.
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8) Vidalama adaptériiniin silindir vidasi yakl. 2 devir kadar gevsetilmelidir.

4) Boru hafif dondiiriilerek 5 mm kadar vidalama adaptéri igine sokulmalidir.

5) Boru adaptoérii vidalama adaptéri igine boru sikistirma kelepgesinin tabanina dayanincaya
kadar itilmelidir.

5.3 Ayarlama

| DUYURU |

Korozyon tehlikesi
Paslanmaz gelikten yapilmis disli pimler, opsiyonel olarak korozyon korumasini arttiran Titan
506G5* digli pimleri ile degistirilebilir.

Montaj ve protezin imalatindan sonra deneme esnasinda disli gubuklar tzerinden statik diizeltmeler

her zaman belirgin olarak yiritilebilir.Bir modilin degistirimesinde veya sokme esnasinda daha

once ayarlanmis olan pozisyon, sadece yan yana konumlanmis iki digli gubuktan en derine vidalanmig

olani digari déndurilerek muhafaza edilir.

Disli gubuklarin sikilmasi igin tork anahtari 710D4 kullaniimalidir.

* Adaptoérin digli gubuklarinin provasi igin bunlar saat ibreleri yontiinde 10 Nm sikma momenti
ile sikilmalidir.

5.4 Hazir hale getirme

Protez geometrisinin degistiriimesi dolayisiyla diisme tehlikesi
Kontak yiizeylerindeki kirlilikler nedeniyle protezin kullaniimasi esnasinda adaptériin dénmesi
s6z konusu olabilir.

Kesin montajdan dnce (boru adaptériiniin vidalama adaptéri igine siriilmesinden 6nce) vidala-
ma adaptorinin i¢ kismi ve boru adaptérinin dis kismi yag giderici bir temizleyici (6rn. aseton
634A3) ile gegme bolgesinde temizlenmelidir!

Protezin kullanilimasi esnasinda kendiliginden gevseyen disli cubuklar dolayisiyla diisme tehlikesi
Cesitli yukler disli gubuklarin gevsemesine neden olabilir.
o Disli gubuklari Loctite® 636K 13 ile emniyete aliniz ve 6ngérilen skma momenti degerlerine uyunuz.

1) Disli gubuklar iizerlerine Loctite® 636K 13 sirlilerek yerine yerlestiriimelidir.

2) Disli gubuklar saat ibreleri yoniinde tork anahtari 710D4 ile 6ne gekilmelidir.
Sikma momenti: 10 Nm.

3) Disli cubuklar kesin montaj igin tork anahtari 710D4 ile saat ibreleri yoniinde sikilmalidir.
Sikma momenti 15 Nm (bkz. Sek. 1 @)

Disli pimler, ayar pozisyonunda gok uzun veya gok kisa gériiniiyorsa, uygun uzunluga ayarlanmalidir.

Silindir vidanin sikilmasi icin tork anahtari 710D4 kullaniimalidir!

Prova ve kalici kullanim igin silindir vidalar tork anahtari 710D4 ile sikilmalidir.

Sikma momenti 10 Nm (bkz. Sek. 1 @)

6 Bakim/Onarim

Genel olarak biitiin Ottobock adaptérleri hastanin aktivite derecesine bagl olarak 3 ile 5 yil arasinda
bir kullanim émri miimkin olacak sekilde tasarlanmigtir.

Diizenli olarak yilda bir defa giivenlik kontrollerinin yapilmasi 6nerilir.

Guvenlik kontrolii bir ortopedi teknisyeni tarafindan yiritilmelidir.
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6.1 Yedek parcalar
Yedek pargalar

1 adet 501T724=M5x25 (Titan silindir vida)

1 adet 4X28=3 (plastik halka)
1 adet 4Y423 (sikistirma civatasi)

1 adet 4Y424 (igten disli sikistirma civatasi)

Asgari miktar

4 adet 506G3=M8X12-"Niro" (digli pim)
4 adet 506G3=M8X14-"Niro" (disli pim)
4 adet 506G3=M8X16-"Niro" (disli pim)

Yedek parca paketi
Yok

7 imha
7.1 imha etme bilgileri

GEES

gren

(1)

Teslimat kapsaminda mevcut

Bu uriinler her yerde aynistirimamis ev artiklari ile birlikte imha edilmemelidir. Ulkenizin
imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan
zararh durumlar meydana gelebilir. Geri verme ve toplama yéntemleri konusunda
tlkenizin yetkili makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

8 Yasal bilgiler
8.1 Sorumluluk

Uretici, Grini sadece belirtilen kosullarda ve éngbriilen araglar igin, ayni sekilde protez igin dngériilen
modiiler parga kombinasyonlari ile uygun olarak kullanilmasini ve kullanim kilavuzuna gore bakiminin
yapilmasini 6nerir. Uretici tarafindan izin verilmemis parcalarin kullaniimasi sonucu meydana gelen

hasar igin dretici sorumluluk Ustlenmez.

8.2 Zhoda CE

Vyrobok spifia poziadavky smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zdklade klasifikagnych
kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX smernice bol vyrobok zacgleneny do triedy I. Vyhlasenie
o zhode preto vytvorila firma Ottobock vo vyhradnej zodpovednosti podia prilohy VII smernice.

9 Ekler
9.1 Teknik veriler

2WR95 2WR95=1 4WR95=3

Agirhk 330¢g 330g 130g
Cap 34 mm 34 mm 34 mm
Sistem yuksekligi - - 33 mm
Asgari sistem yuksekligi 77 mm 78 mm -
Azami sistem yliksekligi 472 mm 473 mm -
Bukme agisi - 6° -
Malzeme Titan Titan Titan
maks. vicut agirhigi 150 kg 150 kg 150 kg
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1 Neprypadn mpoiévtog EMnvika

| MAHPODOPIES |

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2014-09-05
* MeAeTOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado.
* [lpoog€te TiG uodeifelg aoddaleiag.

| MAHPO®OPIES |

MeAeTrioTe TIPOOEKTIKA AUTEG TIG 0dnyieg xpriong.
Mpooé€te WBlaitepa Tiq avadepodueveg vmodeikelg aodpaleiag!

1.1 Aettoupyia

O owAnvwTtég mpocappoyéag 2WR95=1 1 2WR95 xpnotpomoleitatl oe ouvduaouo pe 1o BOwTO
mipooappoyéa 4WR95=3 wg pubpI{OHEVO KAl ETIEKTEIVOUEVO CUVIETIKO OTOLXEIO YL DOHOOTOLXEIWTA
adiappoya Ponbrpata pasdiong g Ottobock.

O BdwTtdg Mpocappoyéag TPETEL va cuvappoAoyeital tavta oty eyyog TAeupd. H oxiopn ob-
odryEng Tpémel va TomoBeTeiTal TTIAvVTA TIPOG TA EUTIPOC.

1.2 Avvatétnteg ouvvduaouol

O1 mpooappoyeig 2WR95, 2WR95=1 kat 4WR95=3 emutpénetal va XpnolplomoloovTal Hovo oe
ouvdvaoud pe ta mpoPAendpeva eEaptipata cuvappoyng tng Ottobock yia dopootolxetwtd
adiappoxa Ponbrpata pasdiong.

2 Xprion
2.1 Evdeikvuduevn xprion

OL pooappoyeig Tpoopilovial amoKAEITTIKA yia XPrOon 0TV QVTIKATACTAsHN ToU KATWw AKPOoU
He eEWTEPIKO TEXVNTO HENOG.

2.2 ledio epapuoyric

O1 mpooappoyeic 2WR95, 2WR95=1 kat 4WR95=3 mipoopifovtal amokAeloTIKA yla xprion oe
adiappoyo Bornua Padiong uoé Tnv évvola Tng devtepevovoag TPdBeang.

Emutpénetal va xpnotpotolodvtal Hovo o cuvduacops pe Ta dOHOOTOLXELWTA e§apThpaTa ouvap-
poynig tng Ottobock yia adiaBpoxa Bonbrparta padiong.

O\ ipooappoyeig eivat adiappoyot.

2.3 lMpoimoBéoeig xpriong
O mipooappoyeiq 2WR95, 2WR95=1 kat 4WR95=3 £xouv eyKpIO&i yla owpaTiko Bapog péxpt 150 kg.

3 Aoddleia
3.1 Emne&riynon ouuBoAwv ANSI

Mpoewdototfoelg yla mbavolq Kivdivous atuyHATOG KAt TPAUHATIOHOV.

|:| Mpoewototioelg yia Tbavi TPOKANGN TEXVIK®V {NHL®V.

Meploodtepes TANPOGOpies OXETIKA e TV ebappoyi /Xpron.

3.2 levikég umtodei&eic aopalciag

MapapAedn Twv vodeifewv aodpaleiag

2e miepimtwon napdpAedng Twv akéovbwv utodeifewv aopaleiag, evdExetal va onpelwboiv
Suohettoupyieg otoug ipoocappoyeic 2WRI5, 2WR95=1 kat 4WR95=3 pe emtakéovbo kivduvo
TPAVHATIOHOU Yyla Tov acBevr}, kabwg kat BAGBeg ota mpoidvta.
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3.3 Ynodeikeig aopaleiag oxeTika ue tnv epapuoyr

/A NMPOZOXH

MapapAePn Twv pomtwv cvodygng

Av dev TnpnBolv ot potiEg olobLyEng yia Tiq POWTEG CLVIETELG, PTIOPEL va TIPoKANBEL amwAeia
NG AettoupykdTnTag AOyw Sopikng aotoxiag. KAt tétolo evdéxetal va odnyrnoeL og Ttaon
Touv acBevolg,.

Ma v aodali Aettoupyia Tipémel onwodAToTE va Tpolvtal oL avapepdpeves poteg alodtyEng.

/A MPOZOXH

Kivduvog ttwong o€ mepintwon avopB6dogng xprnong
Ta Koppéva THAHATA CWANVWT®V TIPOCAPHOYEWV OEV ETIITPETIETAL VA XPNOLHOTIOO0VTAL WG
efaptpata oe oploTikég TPoBETelg yia Adyoug Sopikig otabepdtnrtag.

3.4 Ynodeieig aogpaleiag yia Toug aoBeveic/ XprioTeg
Mapadwote Tig akéhouBeq umodeifelq aodpaleiag otoug acbevei oag:

A NMPOZOXH

Kivduvog mttwong o mepintwon avopB6dogng xpriong

To adidBpoxo Poribnua Padiong dev amoteAei uToKATACTATO Yia TNV APXIKN TIPGOEON Kat Xpn-
olpeveL POVO yla xprion oe VYPEG OUVONKEG. Aev ETUTPETETAL VA XPNOLHOTIOLEITAL YA EIOIKES
SpaoTneIdTNTEG, OMIWG TLX. anartnTikd abAjpata (Baldooto oki, kitesurfing k.At.).

A NMPOZOXH

Kivuvog mrtwong os tepintwon avopB6doEng xpriong
O pubpog Padlong mpéel va pooapudletal avaloya oe TIEPLOXEG HE LYPATIA KAl XWPOUG
6110V 0 KivOUVOG TITWONG ival avgnuévog.

A NMPOZOXH

Kivduvog ipékAnong eykavpdatwy anéd avamntugn vPnAng Bsppokpaociag

Ta e€aptipata ouvappoyng tng Ottobock yia adiappoxa Bondrpata Badiong dev evdeikvuvtat
yla xprion oe odouva 1j AAleg dpactnpLOTNTEG KATA TIG OTIOIEG N TIPdBean ekTiBeTal oTabePA
oe uPnAég Beppokpaaieg dvw twv 60 °C.

H

Kiv3uvog antwAelag AettoupylkotnTag AOyw pn evAEIKVUOUEVNG attoBrikevong/ petadpopdg
To adiaBpoxo PBorOnua Padiong emtpénetal va amnobnkedetal 1 va petadépetal pévo oe
Beppokpaocieq peta&y -10 °C kat +60 °C.

H

Kivduvog anwAelag AettoupylkétnTag AGyw un evSEIKVUOHEVNG dpovTidag

H mipdBeon mipémet va kabapiletal pe kabapd yAuko vepod HeTA amoé kaBe emadn pe alpupd vepod i
VvEPO TIOL TIEPIEXEL XAWPLO 1} oartoivt, KaB®G kal pe LAIKA pe ASlavTIKEG OIOTNTEG (TT.. Appo). Katd tov
kaBapiopo, PubiCete v TipoBean oe kabapd YAukd vepd oe éva virttipa (f) praviépa), yia va Popeite
va EemAbvete Kald pe KUKAIKEG KIVOELG TIG YWVIES, TIG AKPEG Kal TO CwArva Ttou Ba Yepioet vepo.
ErumAéov, petd amo kdbe xprion TIPEMEL va OTEYVHOVETE APEOWG TNV TIPOBeaT.

H emadn pe OAeg mov apouvotalouv AslavTikr dpdon (T.X. Appog) pumopei va odnynoeL oe
TIPowpn $Oopd.
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4 Meplexopevo ovokevaoiag
Ta meplexdpeva NG ouokevaoiag aretkovifovtal aTo e0wdUANO.

5 EEaodalion AeitovpylkétnTag

NAHPO®OPIEZ

20pdwva pe Tig ovotdoelg evBuypdappiong g Ottobock, n Baoikr evBuypdupion Tou adidBpoyou
BonBrpatog Badiong pe to méAHa Aqua 1WR95 oe Opog Takouviohd 0 mm eival ediktr, katd
KOpLo AOYO, HOVO HE TN XPAON TOU KEKALLEVOU OWANVWTOL TIPOCAPHOYEA. XPNOLUOTIOLEITE TOV
KEKALPEVO OWANVWTO Tipooappoyeéa 2WR95=1. Epdoov xpetaletal, oe acbeveig pe Siapnplaio
AKPWTNPLAOUO OTNV TIEPLOXT TOU UNPEOL TIPETIEL VA XPNOLUOTIOEITAL 0 CWANVWTAG TIPOCAPHO-
yéag xwpig kAion 2WR95.

5.1 ZuvioTwuevn evbuypauion

NAHPO®OPIEZ

Ot ak6MovBeg 0dnyieg oxOOULV Yia TN XPHON TWV CWANVWTWV Tpocapupoyéwv 2WR95 kat
2WR95=1 kat Tou BidwTol Tpocappoyéa 4WR95=3.

5.2 [Mepikoni cwAnvwTtol mpooapuoyéa

A NMPOZOXH

Kivduvog vAikig Tnpiag Adyw mtapapdpdwong
Anayopebetal n obodtyEn Tov cwhiva oe péyyevn yia Adyoug emnefepyaoiag.

| MAHPO®OPIEZ |

H eruddaveia kotrg mpéet va eival kABetn wg Tpog tov etupikn d&ova tov cwAfva (BA. €. 2).

To prKog Tou CWANVWTOL TIPOCaPHOYEQ TIPETIEL va HElWOEL avaloya pe TG SlaoTAcelg Tou aobevoug.

270 TAaiolo auTo, TIPOCEXETE va unv TipokAnBei mapapdpdwaon Tov cwArva. ‘Evag mapapopdw-

Hévog owlivag Sev ptopei va Tatptdfel akplpwg o1o PdwTo Tipocappoyéa.

ZuvioTdtat n Xpron tou Ko cwAjvwv 719R2.

1) Mewwote 1o piKog Tou CWANVWTOUL Tipocappoyéa avaloya e Tig dlaoTAoelg Tou acdevolg
XPNOHOTIOLOVTAG TOV KOGTN CWARVWY.

2) Adaipéote ta YpEQla amo TV E0WTEPIKN KAt EEWTEPIKI TTAEUPA TOU KOMUEVOU AKPOU XPNOLHOTIOLD-
vtag m ppéla eowtepikol kat eEwTepikol owArvawv 718R1 (BA. eik. 3) j GMo Ttapdpolo epyaleio.

8) Xahapwote v kuAwdpikr Bida Tou cwAnvwTol Tpocappoyéa katd dho aTpodEg Tepitov.

4) BdMte 10 owArfjva katd 5 mm 010 cwAnNvwTd Tpocappoyia MePLOTPEGOVTAG Tov ehadpd.

5) ZmpwEte To CWANVWTO Tipooappoyéa péoa oto PIOWTO TIPoscappoyéa 1000, WOGTOU 0 OWARvVAG
GKOUTIOEL OTO TEPHA TOL OdLYKTAPA.

5.3 Pubuion

EIAOMOIHEH |

Kivduvog diaBpwong
MpoaipeTikd, pmopeite va aviikadblotate Toug pubpLoTikolg Tieipoug amod avoleidwto xaiupa
pe dG\oug amod Titavio 506G5*, ot omoiol tapéyouv peyalitepn mpootacia amnd tn dafpwaon.

Xapn otoug T€00EPLG PUBULOTIKOOG TIEIPOUG UTIOPEITE AvA TIACA OTLYMr va TIPOPEITE O HIKPEG
OTATIKEG JlopBWoEeLg KATA TNV eVBLYPANHLON, TN JOKLr, AKOUN Kal HETA TNV OAOKARPWON TNG
mpdOeong. Katd v aviikatdotaon evog HEPOUG ) TNV amoouvappoAdynan, n iponyoupevn B€on
puBong datnpeital povov 6tav EePidwvovtal dvo dimAavoi pubLoTiKoi Tieipol, Kupiwg de auvtoi
oV €xouv Pdwbel Babitepa.

MNa va odi&eTe TOoLG PUBUIOTIKOUG TIEIPOUG, XPNOLMOTIOIROTE TO duvapokAeldo 710D4.

* [a ) dokupr), odiEte Toug PuBLOTIKOUG TIEIPOUG ToL TIPooappoyéa defiootpoda pe porri 10 Nm.
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5.4 OlokAripwon

A NMPOZOXH

Kivduvog ttong Aoyw peTtaBoAng Tng YEWHETPiag Tng mpdbeong

H ouykévipwon pimwv oTiq eTipaveleg emadnig Hropei va odnynoel oe TepLoTpodr} Tou TIPo-
oappoyéa Katd m xprion g npdbeong.

Mpwv amé v oploTikr ouvappoAdynon (Tiptv amo v el0aywyr Tou TIPooappoyEa ocwAriva oTo
BdwT6 pocappoyéa) TPETEL va kabapioeTe eowTePIKA To PIOWTO TPooappoyéa Kal eEwte-
PIKA TOV TIPOCApHOYEA OWARVA OTNV TIEPLOXT] ELCAYWYAG HE €va ATIOATIavTIKO KabaploTikod
(T.X. aoeTév 634A3)!

A NMPOZOXH

Kivduvog mtwong Adyw akololag Xahdpwong Twv pUOUIOTIKWY TIEIPWV KaTa Tn XprRon

NG mpéOeong

O kaTamovrgelg evdéxeTal va 0dnyHoouy og XaAdpwon Twv PUBHICTIKGOV TIEIpwV.

* AodahiCete Toug pubpIoTIKOUG TIEipouG e Loctite® 636K 13 kat tnpeite TiG poPAeTiopeveq
potég obodtyEng.

1) TomoBetriote Toug pubpLoTIKOUG TiEipoug pe Loctite® 636K13.

2) Exteléote ipokatapktikr o0odLyEn Twv ieipwy pe To Suvapdkiedo 710D4 odiyyovtag defidotpoda.
Pomir) cbodiyéng: 10 Nm.

3) TMa v oploTiki edpappoyr, odi&te Toug Tieipoug defiootpoda pe o duvapodkiedo 710D4.
PottA obodtyEng 15 Nm (BA. eik. 1@)

AvtikaBlotate toug pubpLoTikolg Tieipoug, oL omoiol katd T pubon akpiBeiag potdlovy va eivat

TIOAO pakptoi rj TIoAD kovToi, pe GAoug pe To KatdAAnAo prikog.

lNa va odi&ete TNV KUAWSPIKN Bida, XpnowuoTotjoTe To duvapuokAeldo 710D4!

Ma ™ dokiA Kat v opLoTiky epappoyr}, adiyyete v KuAdpikn Bida pe to duvapdkiedo 710D4.

Porrj obodiyEng 10 Nm (BA. ew. 1@)

6 ZuvtApnon/ eTUOKELR

NAHPO®OPIEZ

Kata kavéva, 6hot oL ipooappoyeig tng Ottobock kataokevdlovtal pe tétolov TpdTo, WOTE N
dudpkela xpriong toug va avépyetal oe 3 wg 5 xpdvia, avaroya pe 1o Pabud dpactnpidtnrag
Tou aoBevoug.

[evikd, ouviotovpe TV TakTki Siefaywyn etioiwy eAéyxwv acpaleiag.
O omikég éAeyxog Tpétel va diegayeTal amod Tov TEXVIKG 0pOOTIESIKDY EIOWV.

6.1 AvraMakTika
Mepovwpéva e€aptriipata

1 tux. 501T24=M5x25 (kuhivdpikr Bida Titaviov)  (2)
1 Ty, 4X28=3 (MAaOTIKO JaKTUAISL) (3)
1 tuy. 4Y423 (pmouAovi cuodLyEng) (4)
1 tpx. 4Y424 (umoulovL 000dLENG pe eowTePKS (5)

ormeipwua)

EAaxiotn mooétnta

4 tpyx. 506G3=M8X12-"Niro" (pubpioTikoi Tieipot)

4 tux. 506G3=M8X14-"Niro" (puBotikoi meipot) (1)  mepthapPdvetal otn ovokevacia
4 1. 506G3=M8X16-"Niro" (pubpioTikoi Tieipot)

ZET LEHOVWHEVWV EEAPTNHATWV
Kapia
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7 Anoppwpn
7.1 Ynmodei&eig yia tnv amoppipn

NAHPO®OPIEZ

Autd Ta Tpoidvta dev TIPETIEL va ATIOPPITITOVTAL OTIOUDNTIOTE OE XWPOUG YEVIKNAG

GUANOYNAG OKIAKWV amopplppdtwy. Otav dev TnpolvTal ot avtioTtotyol eBvikoi Ka-

voviopoi, n andppupn HTopel va €xeL SUOHEVEIG ETUTITWOELG OTO TiEPIPANOV Kat TV

vyeia. AdBete voYn oag Tig uTtodeifelg Tou appddiov eBvikol Gopéa OXETIKA pE TIG
B Jadikaoieg eTuoTpodg Kat GUANOYAG.

8 Noukég vmodeitelg

8.1 Ev@ivn

O KaTaokevaoTriG CUVIOTA T XPAOT TOU TIPOIOVTOG HOVO UTIO TOUG TIPOKABOPIOUEVOUG OPOUG, Yia TOUG
TIPOPAETIOHEVOUG OKOTIOUG KAl PE TOUG EAEYHEVOUG Yia TNV TIPOOETN CUVOUACHOUG SOHOTTOLXELWTMV
eEaptnudtwy, kabwg kat tn ppovtida Tou cipdwva pe Tig 0dnyieg xpriong. O katackevaoTrg Sev
avahapPavel kapia gvBovn yia {npieg, ol omoieg TPokARBNKav amoé eEapTiUaTa cuVapUoYng, Ta
otoia dev eykpibnkav amoé Tov idlo oTa mMAaiola TG XPARONG Tou TIPOIOVTOG.

8.2 Zvuuoppwon CE

To mpoidv mAnpoi Tig anartioelg g Odnyiag 93/42/EOK yia latpikd mpoidvta. Bdoet twv kpt-
plwv KaTNYyoploTIoiNoNG yia LaTpikd Tpoidvia cupdwva pe 1o Mapdptnua IX g avw Odnyiag
70 TIpoidv Tafvopndnke otnv katnyopia |. H dnAwon cuppdpdwang ouvtdydnke yia avtd to Adyo
amno v Ottobock pe amokAelotiki tng evbuvn clpdwva pe 1o Mapdptnua VIl g dvw Odnyiag.

9 Mapaptiunata
9.1 Texvika otoixeia

2WR95 2WR95=1 4WR95=3
Bapog 330g 3309 130 g
Adpetpog 34 mm 34 mm 34 mm
2uvoAiké Opog - - 33 mm
EAday. 0og ovotipatog 77 mm 78 mm -
Mey. 0og ovotipatog 472 mm 473 mm -
Khion - 6° -
Yhikd TTAvIo TITAvio TITAvio
Méy. owpatiké Bapog 150 kg 150 kg 150 kg
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1 OnucaHue usgenus Pycckuii

[ MHOOPMALMS

[Mara nocnepHeit aktyanuaauumn: 2014-09-05
o CriefyeT BHUMATENbHO MPOYUTATL JAHHbIA JOKYMEHT.
e CobniogaiiTe ykasaHusi no TexHuke 6e3onacHocTu.

| MHOOPMALMS |

Cnep.yeT BHUMaTE/IbHO 03HAKOMUTLCA C AaHHbIM PYKOBOACTBOM MO NPUMEHEHWIO.
Heobxoaumo o6patit, ocoboe Ha npuBe. BHEMY no 6esonacHoctu!

1.1 ®yHkums

Hecywmit mogyns 2WR95=1 nnn 2WR95 ncnonksyeTcs B kom6uHaumm ¢ BuHToBbIM PCY (perynposouHo-
coeauHUTeNbHBIN y3er) 4WR95=3 B ka4ecTae OCTUPOBOYHOIO 1 PETYIMPYEMOro Mo A/INHE COeam-
HUTENBHOrO aMIeMEHTa /11l MOZly/ibHbIX BOAIOCTONKMX CPEACTB ANs xoAe6bl komnaHum Ottobock.
BuntoBsoi PCY Heo6xoaumo Bceraa ycraHaBnvBaTh MPOKCUMaNbHO. 3aXWMHON LWL, NPU 3TOM
[loMXeH Bceraa GbiTb pa3melleH Bnepeau.

1.2 BO3MOXHOCT KOMGUHNPOBaHNS U3AENUS

Hecywwme mopynu 2WR95, 2WR95=1 1 4WR95=3 paspeluaeTcs KOMGUHNPOBATL NCKNIOUNTENBHO
C ApyrumMu KomnoHeHTamu komnanumn Ottobock, NpeaHasHaueHHbIMI AN MOAY/bHBIX BOAOCTOMKNX
CpeAcTB AN XoAbObI.

2 MpumeHeHue

2.1 HasHayeHune
PCY vcronbayioTcsi UCKIIOYNTENBHO B paMKax dK30MpoTe3aMpoBaHusi HUKHUX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nactb npuUMeHeHus

Hecyuwie mopynn 2WR95, 2WR95=1 n 4WR95=3 paspeluaeTcs UCMoNb30BaTh UCKIOUUTENBHO B
BOJOCTOMKMX ONopax Ans xoAbbbl, T.e. Tak HasblBaeMbIX JOMNOHUTENBHbIX MPOTE3aX.

Wx paspetuaeTcs KOMGMHUPOBATL UCKIIOUNTENBHO C APYMMU MOAY/bHBIMU KoMNoHeHTamu Ottobock
ANS BOAOCTOMKMX OMOpP AN XOAbObI.

PCY sBnsi0TCsi BOAOCTONKMMMN N3AENUAMA.

2.3 Ycnosus ncnonb3osaHus
PCY 2WR95, 2WR95=1 u 4WR95=3 ponyckalotcsi Aas UCMonb. T TamMmu ¢ n
Tena go 150 kr.

3 Be3sonacHocTb
3.1 3HaveHus cumsonos ANSI

A BHUMAHUE I'Ipeu.ynpe)meHMﬂ 0 BO3MOXHOW OMaCHOCTV HECHACTHOTO CllyHqas unv nonyyYeHuns Tpasm.

l:l MpepynpexaeHns 0 BOSMOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSIX.

VH®OPMALMA | [lononHuTenbHas HbopMaLms No HasHaueHUio / TPUMEHEHMIO.

3.2 O6Lme nHCTpyKunmn no 6es3onacHocT1

[ A BHUMAHME |

Hecobniopenne ykasaHuii no TexHmke 6esonacHocTn

HecobniofeHne nprseseHHbIX HUXe yKkasaHuii No TexHnke 6e30nacHOCTY MOXEeT NPUBECTU K He-
npasunbHoit pabote moaynenn 2WR95, 2WR95=1 n 4WR95=3 u, kak cneacreue aTtoro, crarb
WCTO4YHMKOM BO3HMKHOBEHNA puCKa TpaBMMPOBaHUA NauneHTa, a TakxXe paspyLlieHnsa naaenvs.
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3.3 Yka3zaHus no rexHuke 6e3onacHocT1 npu N3roToesieHnn nporesa

[ A BHUMAHME

HecobntoaeHne ycTaHOBNEHHBIX MOMEHTOB 3aTSXKN

Hecoﬁmo/:LeHme YCTaHOBJ/IEHHbIX MOMEHTOB 3aTAXKN peShﬁOBle COe/lMHeHIAI‘/’I MOXeT NpnBecTU K
yTparte ¢pyHKLMOHANILHOCTY BCAEACTBIE KOMMIEKCHOro c6osi B paGoTe MexaHuama. Mocneactenem
3TOro MOXeT cTaTb NageHue nauueHTta.

[nsi o6ecneyenns 6e30MacHOCTY KCMyaTaLuun MexaHnama Cnefyet B 06s13aTenbHOM nopsiake
COﬁJ'HOD,aTh YyCTaHOBNE€HHblIE MOMEHTbI 3aTAXKWN.

[ A BHUMAHME

OnacHoCTb NaAeHuUs nauveHTa NpU HeHaasieXallem UCToNb30BaHNK U3aenus

B uensix obecneyeHust CTPyKTypPHOIN MPOYHOCTU KOHCTPYKLMI OTXOAbI, BOSHMKAIOLLME MPpY Mexa-
HU4eckoit o6paboTke Mogynen, 3anpeLLaeTcs UCrMob30BaTh B KA4ECTBE 3/IEMEHTOB KOHCTPYKLMM
OKOH4YaTesNbHOro npoTeaa.

3.4 Yka3zaHus no TexHuke 6e3onacHocTu Assi nauneHTa / nonb3oBarens
I'Ipocna6a I'lpOVIHd)OpMVIpOBaTh nauueHTta o Huxecneayouwmx ykasaHusax no tTexHmke 6esonacHocTn:

[ A BHUMAHVE

OnacHOCTb NafaeHNsi NauneHTa NpU HeHaanexalleM UCNoNb30BaHNK N3aenus
Bopocroiikas onopa Ans xoabbbl He SBNSETCH 3aMEHON NOCTOSHHOMY NPOTE3Y 1 UCMOMb3yeTcst
VCKNIOYUTENBHO B MOKPOU cpefe. Takylo onopy Henbast UCMOoNb30BaTh B yCAOBUSIX MOBbILLEHHbIX
Harpy3oK, HanpVUMep NPy 3aHATUN SKCTPEMATbHBIMW BUAAMW CNOPTa (BOAHBIE NbDKU, KaUTCEp-
$uHr n T.0.).

[ A BHUMAHVE |

OnacHocTb NageHus nauveHTa Npu HeHaaeXaluem UCNoNb30BaHUK Usaenus
B MokpeIx cpefax, a Takxe B Takux MECTax, B KOTOPbIX GyLLLECTBYET ONaCHOCTb NafeHus, Creayet
COOTBETCTBYIOLLM 06Pa3oM perynnpoBaTh Temn XoabO6bI.

[ A BHUMAHME |

OnacHocTb oXora npu BblAeNeHun Tenna

KomnoHeHTbl komnanun Ottobock ans BoaocToiikvx onop Ans xoAb6bl He NpucnocobneHs! Ans
MCMONb30BaHWS NPU NOCELLEHUN CayH U B APYrUX YCNOBUSIX, B KOTOPbIX NPOTE3 NOABEPraeTcs
NOCTOSIHHBIM CUJIbHBIM TEM/IOBbIM BO3AENCTBUSM Npyu Temneparypax cebie 60 °C.

OnacHOCTb YTpaThl GYHKLMOHANBHOCTU NPY HEHaANEXaLUEM XpaHEHNN/TPaHCMOPTUPOBKE
BogocToiikue onops! Anst XoAb6bl CeAyeT XpaHUTb UK TPaHCMOPTUPOBATL TOJIbKO NPy Temne-
partypax B auanasoHe ot -10 °C po +60 °C.

OnacHocTb yTpaThl GYHKUMOHANLHOCTM NPY HEeHaANeXalluem yxoae 3a usaenvem

Mocne Kaxaoro KoHTakTa npoTeaa ¢ MOPCKOM, X/IOPUPOBAHHOM UM MbifIbHOM BOAOW, a Takxe
abpasnBHbIMU Cpeaamm (Hanpumep, NeckoM), ero cneayeT NPoMbIBaTb YUCTOW NPECHON BOAON.
Mpu ouncTke npoTes cnepyet nNorpyauts B pesepayap (BaHHy) C 4MCTON NPECHON BOAOW W Npo-
MbITb , NEPEMeLLas U3fenne B BOAE U3 OfIHON CTOPOHBI B APYryio.

Kpome Toro, nocne Kaxaoro 1crnosnb3osaHusi NPoTe3 HEOBXOANMO HE3aMEUTENBHO MPOCYLLIUTL.
KoHTakT ¢ abpasnBHbIMI Cpeaamm (HanpuMep, NECKOM) MOXET NPUBECTU K NPEeXAeBPEMEHHOMY
M3HOCY U3fienus.
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4 O6bem noctaBku
O6bem noctaskm Msoﬁpaer Ha TUTYNIbHOM JiUCTe.

5 MpuBeaeHne B COCTOSiHME FOTOBHOCTU K aKCNJlyaTtauum

MHOOPMALLMS |

B GonblunHCTBE Cry4aeB npeasaputenbHy0 cGOpKy BOLOCTOMKMX OMOp Ais XoAbbbl CO CToMnow
Aqua 1WR95 c BbicoToit kabnyka O MM B COOTBETCTBUM C peKoMeHauusiMu o cGopke Komna-
Hum Ottobock MOXHO OCYLLECTBATL TOIbKO C MOMOLLBIO COrHYTOrO MOA, YriIoM HeCyLero Moayns
2WR95=1. B cny4ae Heo6x0AMMOCTH NpY NPOTE3MPOBaHMM NaLVEHTOB nocne avnytauun 6eapa
MOXHO MCMONb30BaTb NPSiMON HecyLwuii Moaynb 2WR95.

5.1 PekomeHaauuun no céopke

MHDOPMALINS |

MpepcTaBneHHas HXKe MHCTPYKLMS pacnpocTpaHsieTcs Ha Hecywme moaynm 2WR95, 2WR95=1,
a Takxe BuHTOBOM PCY 4WR95=3.

5.2 YKkopoyeHue HecyLuero mogyns

[ A BHUMAHVE |

OnacHOCTb HaHeCeHUsl UMYLLECTBEHHOrO yep6ba BcneacTene aedopmauum
Mpu o6paboTke Tpy6Ky 3anpeLiaeTcs 3aXMmaTb B TUCKM.

| MIHOOPMALS |

MnockocTb paspesa aomkHa 6biTb pacnonoxeHa noz, NPsIMbIM yriioM K NPOAOLHOM ocu TPYBKK
(cm. puc. 2).

Mogynb cneayet ykopotuTe B COOTBETCTBUM C pa3mepamu naiyeHTa. Mpu atom cnepyet usberats

nedopmaumm Tpybku. Mpu Hannuum aedopmaumin Tpybka He BCTaHeT nierko B BuHToBOW PCY.

Pekomenayetcs ncnonssosats Tpy6opes 719R2.

1) Hecyuwwin Mopynb criefiyeT yKopoTUTb G MOMOLLbIO TpyGopeaa B COOTBETCTBIM B pa3Mepamit NauMeHTa.

2) Tpy6Ky HeobxoaUMo 06paboTaTh U3HYTPU U CHAPYXW G MOMOLLIO YCTPOMCTBA [/15 CHATUS 3ayCeH-
ues 718R1 (cM. puc. 3) unm apyroro noao6HOrO MHCTPYMEHTa.

8) BuHT ¢ uunuHapuyeckoli ronoskoi BuHtosoro PCY crnegyeT ocnabute npumepHo Ha 2 o6opoTa.

4) Ierkum BKpy4MBaHMeM BCTaBUTL TPY6Ky B BUHTOBON PCY Ha rny6uHy ok. 5 Mm.

5) BaeuHyTb Hecywwit Mmoaynk B BuHToBOM PCY Tak, uto6bl TpyGKa npunerana K OCHOBaHWIO Npu-
XUMHOM CKOGbI.

5.3 PerynupoBka

OnacHocTb KOppPO3Un
Hape3Hb|e WNUNbKN 13 Hepxasemu.l,eﬁ CTain MOXHO B Ka4yecTBe Onunum 3amMeHuTb TUTaHOBbIMU
HapeaHbIMK Wnnnbkamu 506G5*, KOTopble MOBLILLAIOT MPOTUBOKOPPO3VMOHHYIO 3aLLMTY.

C nomoLLbio YeTbIPEX YCTAaHOBOUHbIX BUHTOB B Jo60e BpeMsi Npu c6opke, NpuMepKe, a Takxe nocse
OKOHYaTeNbHOM CO0PKM NPOTE3a MOXHO JIErko OCYLLECTBUTL CTaTu4eckue uamMeHeHus. MNpu 3aveHe
O/JHOrO MOZYJISt UM [IEMOHTaXe paHee OTPEeryNnpoBaHHas NosuLmMs CoxpaHsieTcsi, ecnu GyayT Bbl-
BUHYEHbI TONbKO /1Ba YCTAHOBOYHBIX BUHTA, PACMONOXKEHHbIE PSAAOM APYr C APYroM 1 BKPYYEHHbIe
rny6xe Apyrux.

JAns 3aBUHYMBAHWS YCTAHOBOYHbIX BUHTOB C/leAYET UCMONb30BaTh AVHAMOMETPUYECKMiA kntoy 710D4.
L4 ﬂﬂﬂ npuMepKn yCTaHOBO4YHbIE BUHTbI agantepa HeOﬁXO[J,I/IMO 3aTdaHyTb No Yacosou CTpenke ¢

yeunuem 10 Hwm.
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5.4 3aBpelueHne pabor

[ A BHUMAHME

OnacHocTb NaaeHus BCeACTBME U3MEHEHUsI FeoMeTpuM npoTesa

3arps3HeHNst KOHTaKTHbIX MOBEPXHOCTEN MOTYT NPUBECTH K ckpy4usaHuio PCY npu ncnoneso-
BaHUM NpoTesa.

Mepen okoHyaTenbHOM CO6OPKOII (Mepea yCTaHOBKO Hecyllero Mofyns B BuHToso PCY) cne-
[lyeT O4UCTUTL BHYTPEHHIOK KOHTAKTHYIO MOBEPXHOCTb BUHTOBOrO PCY 1 BHELLHIOIO NOBEPXHOCTL
HECYLLEro MoAy”nsi C MOMOLLbIO 06E3XMPUBAIOLLLEro o4nMcTUTENs (Hanpumep, aueToHa 634A3)!

[ A BHUMAHME

OnacHocTb NaaeHns BCNeAcTBUE CaMONPON3BO/IbHOTO PACKPYUNBAHUS YCTAHOBOUHbIX BUH-

TOB NpU MCMONb30BaHUM NpoTesa

Harpysku Ha usaenue MoryT NpUBECTU K PACKPYHYMBAHUIO YCTAHOBOUHbIX BUHTOB.

® Ha ycTaHOBOYHbIE BUHTBI CNleAyeT HaHeCTU repMeTuK N1 pe3bboBbIX CoefnHeHuit Loctite®
636K 13 11 cobnioaate yCTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSKKU.

1) YcTaHOBWTb YCTAHOBOYHbIE BUHTBI C HAHECEHHBIM FEPMETUKOM At Pe3b6OBbIX COEANHEHNI
Loctite® 636K 13.
2) OcyLecTBUTb NpeBapUTENbHYIO 3aTSHXKKY YCTAHOBOYHBIX BUHTOB MO YaCOBOW CTPESKE C MOMOLLbIO
[MHamMomeTpuyeckoro kntoya 710D4.
Benuunna momenTa satspkkm: 10 Hm.
3) MMpu okoHyaTenbHOW CE0pPKE YCTAHOBOYHbIE BUHTBI 3aTSHYTH MO YACOBOW CTPESIKE C MOMOLLbIO
AvHamomeTpuyeckoro kntoda 710D4.
BenuuuHa momenTa satsxku 15 Hm (cm. puc. 1 @)
HapesHble Wwnunbky, KOTopble NpY I0CTUPOBKE OKa3blBAIOTCS CAULIKOM AJIVHHBIMU UK CIIULLKOM
KOPOTKMMW, BOMKHBI BbiTb 3aMEeHeHb! NOAXOAALLVMN.
[ns 3aTSXKN BUHTa C LUIMHAPUYECKOI rOJIOBKOW cneayeT UCnosib3oBaTh AUHaMoOMeTpuye-
ckui knio4 710D4!
Jlns npumMepKun 1 Npu OKOHYaTeNbHOW COOPKE BUHT C LIMINHAPUHECKOW rofoBKON Heo6XxoAMMOo 3a-
TArMBaTb C NOMOLLBIO AMHAMOMETpUYecKoro ktoya 710D4.
BenuunHa momenTa 3atsxkn 10 Hm (cm. puc. 1 @)

6 TexHu4yeckoe o6cnyxuBaHne/peMoHT

MHOOPMALLUS |

Kak npasuno, sce PCY komnanum Ottobock BbinonHeHb! Takum 06pa3om, 4To UX UCNoNb3oBaHue,
B 3aBUCVMIMOCTWN OT CTEeNeHN aKTUBHOCTM NauneHTa, BOSMOXHO Ha NPOTSXEHUU oT 3 Ao 5 ner.
MsI pekomeHzyem B 0653aTenbHOM NOpsiZIKe OCYLLECTBASTL PErysPHbI KOHTPOsbL 6e30nacHOCTH
n3aenuna OauH pas B rof.

KOHTpOﬂb 6esonacHocTn n3penva AOoHKeH BbIMNONHATL TEXHUK-OPTONea,.

6.1 3anacHsie YacTn

OtpenbHble aetanu

1 wr. 501T24=M5x25 (TutaHoBbI 6ONT C LUIMHAPUYE- (2
CKOW rOI0BKOW)

1 wr. 4X28=3 (nnacTtMaccoBoe KOoMbLO)

1 wr. 4Y423 (3axvumHon 6ont)

1 wr. 4Y424 (3axumHoi GONT C BHYTPeHHel peab6oii) (5,

GG

OrtcyTtcTBYIOT

4 wr. 506G3=M8X12-"HepxaBeika" (HapesHble WNnIbKM)

4 wr. 506G3=M8X14-"Hepxasenka" (HapeaHble wnubky) (1)  Bxoaut B KOMMMEKT NOCTaBKM
4 wr. 506G3=M8X16-"HepxaBeiika" (HapesHble WNnbKM)

Kowmnnekr petanei
OrcyrersytoT
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7 Ytunusaumsa
7.1 Ykasauus no yrunnsaumm

MHDOOPMALNA

YTunusauus gaHHbix U3nenuii BMecte ¢ HeCOpTUPOBaHHBIMU BbITOBLIMU OTXOAaMMU
paspelwleHa He NOBCEMECTHO. Y'rmnmaau.mn npoAaykTa, KoTopas BbINOJIHAETCSA He B
COOTBETCTBUM C NpeanucaHnsamu, aeicTeylowmmn B Baleln ctpaHe, MoxeT okasatb
HeraTiBHOe BNVSIHME Ha OKPYXalollylo cpesy U 340poBbe yenoseka. Heobxoanmo

B co6niofath ykasaHUs COOTBETCTBYIOLLMX KOMMETEHTHbIX opraHos Ballei ctpaHbl o no-
psake caauv n c6opa M3AENUin Ha yTUAN3aLmIo.

8 lMpaBoBble ykasaHus

8.1 OTBeTcCTBEHHOCTh

WNarotosutens peKomeHu,yeT ncnonb3oBaTb N3aenne ToNbKo B 3aaHHbIX yCﬂOBVIﬂX W B COOTBETCTBUUN
c npeﬂ,yCMOTpeHHblM Ha3Ha4yeHunewm, ¢ yCTaHOBI’IeHHbIMVI ANa AaHHOro nporesa KOMGVIH&LLVIHMVI KOM-
I'].HEKTyPOIJ.LVIX, a Takxe OCyLLLeCTEﬂFlTb yXOIJ. 3a uspgennem B COOTBETCTBUM C pyKOBOIJ,CTBOM no npu-
MeHeHuio. MI3rotoButens He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a noBpexaeHnsa BCcneacTsne ncnonb3oBaHnsa
HepaspeLleHHbIX UM N8 NPpUMEHeHUs B JaHHOM U34eiv KOMNOHEHTOB U u,eTaneﬁ.

8.2 Coorsercreue craHgapram CE

[JanHoe usgenve oteeyaet TpeGosaHusm Oupextusbl 93/42/EDC no MeanuMHCKOM NpoasyKumm.
B cootBeTCcTBUM C KpUTEpPMSAMI KaccudUKaLmMn MeaULIMHCKON NPOAYKUMK, NpuBeaeHHbIMK B [pu-
noxenun IX ykasanHon JdupekTussl, nagenuio npuceoeH knacc |. B atoin cessn Jdeknapauus o
cooTBeTcTBuM Gbina npuHsita komnaxuen Ottobock nog, CBOKO UCKTIOHYMTESNbHYIO OTBETCTBEHHOCTbL
cornacHo Mpunoxenuto VIl ykasaHHon JupekTviBbl.

9 MpunoxeHuns

9.1 TexHunyeckue xapaKTepUCTUKU

2WR95 2WR95=1 4WR95=3
Bec 330r 330r 130r
[uametp 34 mm 34 mm 34 Mm
CucremHasi BbicoTa - - 33 mm
MwuH. cuctemHas BbicoTa 77 mm 78 mm -
Makc. cuctemHas sbicota 472 mm 473 mm -
Yron HaknoHa - 6° -
Marepuan TutaH TutaH TutaH
Makc. macca Tena 150 kr 150 kr 150 kr
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8.2 CE BAM

B B3R E AR SR ICBA S B HA RS A 93/42/EEC DEM/EB L. AARSAVDRIRIXDS
FEECKY EBEEE VR | ITHESNTOVET, v h—RyIE AHMRS A2 DR ISRV,
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(B)EL. BRICENW T ARBEEREERDOATFCINEINTOER A,

9 {F§%
9.1 TOZHINVT—4

2WR95 2WR95=1 4WR95=3
3 330 g 330 g 130 g
BE 34 mm 34 mm 34 mm
SRTLNA - - 33 mm
BINCRTFANA 77 mm 78 mm -
BARSATANA 472 mm 473 mm -
B - 6° -
[ZEs] Fy> FEv Fy
KEEDREHR 150 ke 150 ke 150 kg
1 F=mER X

/a8 HHA: 2014-09-05
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5) BREEEANERL, BEEEHAUTRERBHK.
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RNEMIRETAT LI A Titan 506Go* Bl RISk £ BIRSTE R, MIRBIMEMIMERE.
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BB AR TR REE R B E B

EAERNN, NREMERSE, BARRESSIRERLERE.

FERAAHET (TERREMNE LR . WAERBAREET (FINAEe34A3) X &k
A MUFNRE ESMUHEN BB HEATIES |

BREEANTESHIBTRITRRN S, FHLSHBE.
WA AT BE S BURSTAANL o
o JEE MLoctite® 636K IBBAME A FIB EIRET, F@FMEMITENIE.

1) fE FLoctite® 636K 1 38R B0 & 7l [E E 14T .
2) {E 71004 AEIRFIRINES 4 75 [0 37 R 2 4T
L AI4E: 10 Nm.
3) PHATRAALER, 71004 50 FIART 57 K424
7L S14E15 Nm (LE1@)
A B, WREIURTSKESE, RIBSABHKERITE .
B AR F 7100415 1242
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6 4R/ 238
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14 501T24-M5x25 ([EFELIEHE, $0) (2)
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4 4vaz3 (RERIRE) (4)

1 avaza GERIREIR SR IR1E) (5)

BNEER
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8 &I
8.1 ZBHEE

FLISREIW, NEMAERNFRGFMZTHER BN TERAAR, FRUERE 2B
R TIRORIRCALE, 4P RIFRLEEMARNMEMRRAS. AT ERRLHSEHFAINRA Y

Br3IERIHIR, SIERARIBEMSRE.

8.2 CE F&M

FPERA A ETT M3/ 42 EWGHR S BRI R . RIBIZIE S M XK T EF R XS RHIHE
Hit, AHEERREEERTARREZENHEVINAEEITARER.

R KETT R

9 B4
9.1 BARHIE
2WR95 2WR95=1 4WR95-3

H=E 330 g 330 g 130 g
"HE 34 mm 34 mm 34 mm
REEE - - 33 mm
SREAZEE (mm) 77 mm 78 mm -
RERGEEE 472 mm 473 mm -
RBE - 6° _
R} HEB HKER HEB
FAKER 150 kg 150 kg 150 kg
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Otto Bock HealthCare GmbH

Max-Nader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt/Germany
T +49 5527 848-0 - F +49 5527 72330
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

Ottobock has a certified Quality Management System in accordance with ISO 13485.

© Ottobock - 647G766-03-1409



