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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-09-30

® Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

* Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.
* Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdaBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts ein.

* Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Hinweis: Der Lieferumfang ist auf der Titelseite abgebildet.

1 Einzelteile (Abb 1)
1.1 Einzetteil ll

1.2 Einzelteile-Pack ‘

1.3 Mindestmenge A

(1) 506G3=M8x14 Gewindestifte

(2) 501Z2=M6x25 Zylinderschraube

2 Beschreibung

2.1 Verwendungszweck

Die auf der Titelseite abgebildeten/aufgefiihrten Strukturteile sind ausschlieBlich fiir die prothetische
Versorgung der unteren Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitatssystem MOBIS:

2R49, 2R50, 4R69
"!y. Zugelassen bis max. 125 kg Kérpergewicht.

Achtung!

A Bitte vermeiden Sie es, Prothesenpassteile Umgebungen auszusetzen, die Korrosion
an den Metallteilen auslésen, z. B. StiiBwasser, Salzwasser und Sduren. Bei Einsatz
des Medizinproduktes unter diesen Umstanden erléschen alle Ersatzanspriche gegen
Otto Bock HealthCare.

Bitte informieren Sie auch Ihren Patienten!

2.3 Funktion

Die Rohradapter werden in Kombination mit dem Schraubadapter als Bauelemente fiir Modular-
Beinprothesen eingesetzt. Diese Adapterkombinationen ermdglichen kontrollierte Winkel- und
Translationsverstellungen in der Sagittal- und Frontalebene sowie Einstellung von Innen- und
AuBenrotation.

Achtung!

A Um maximale Stabilitat bei Unterschenkelprothesen zu erzielen, wird die Verwendung
eines & 34-Rohradapters (z. B. 2R57/2R76) und eines & 34-Schraubadapters (z. B.
4R82/4R91) insbesondere dann empfohlen, wenn gréBere Belastungen aufgrund eines
héheren Aktivitatsniveaus, langerer FuB- oder Unterschenkelhebelarme und dhnlicher
Faktoren vorauszusehen sind.

3 Technische Daten

2R50 2R49 4R69
Gewicht 155 g 240 g 759
Systemhéhe - - 33 mm
min. Systemhéhe 97 mm 97 mm -
max. Systemhéhe 232 mm 432 mm -
Material Aluminium Aluminium Aluminium
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2R50 2R49 4R69
Durchmesser 30 mm 30 mm 30 mm
max. Patientengewicht 125 kg 125 kg 125 kg

4 Handhabung
4.1 Montage
Der Rohradapter muss entsprechend den MaBen des Amputierten gekirzt werden.

Achtung!
Der Rohradapter ist immer distal zu installieren.

Achtung!

A Das Rohr nicht in einen Schraubstock spannen, da es verformt oder beschadigt
werden kann.
Die Schnittoberfliche muB im rechten Winkel zur Langsachse des Rohres ver-
laufen (Abb. 2). Es wird empfohlen, Rohrabschneider 719R2 oder gleichwertiges
Werkzeug zu verwenden.
Das Rohr an der Schnittkante innen und auBen entgraten. Dazu den Rohrinnen- und
AuBenfraser 718R1 oder gleichwertiges Werkzeug benutzen (Abb. 3).
Die Zylinderschraube (Abb. 4, Pos. 2) des Schraubadapters mit zwei Umdrehungen
I6sen und dann das Rohr unter leichter Drehung 5 mm tief in den Schraubadapter
einschieben. Danach den Schraubadapter mit eingestecktem Rohr senkrecht auf die
Arbeitsplatte stellen, und den Rohradapter soweit in den Adapter einschieben bis das
Rohr am Boden der Klemmschelle anliegt.

Achtung!
Die Reststiicke von abgeldngten Rohradaptern dirfen aus Strukturfestigkeitsgriinden
nicht als Bauteile in Definitiv-Prothesen verwendet werden.

4.2 Einstellungen und Endmontage

Achtung!

A Vor der Definitiv-Montage (vor dem Einschieben des Rohradapters in den Schraubadap-
ter) missen der Schraubadapter innen und der Rohradapter auBen im Einschubbereich
mit 634A3 (Aceton) gereinigt werden!

Fir den definitiven Einsatz Zylinderschraube mit Drehmomentschliissel 710D1 fest-
drehen.
Anzugsmoment: 13 Nm (Abb. 4, Pos. 2).

Achtung!
Der Klemmschlitz des Schraubadapters ist immer anterior zu positionieren.

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

Gewindestifte, die bei der Justierposition zu lang (Schaumstoffbeschadigung) oder zu kurz (Fes-
tigkeit) erscheinen, sollten durch entsprechende passende ersetzt werden.

Folgende Abmessungen stehen zur Auswahl:

Artikelnummer Ldnge Artikelnummer Ldnge
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

Zum Anziehen der Gewindestifte Drehmomentschlussel 710D4 benutzen.

Zur Anprobe: Die Gewindestifte 506G3 im Uhrzeigersinn auf 10 Nm anziehen.

Zur Fertigstellung der Prothese: die Gewindestifte 506G3 mit Loctite 636K 13 sichern
und im Uhrzeigersinn auf 10 Nm vorziehen, anschlieBend Montageanzugsmoment
15 Nm (Abb. 5, Pos. 1).
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4.3 Wartungshinweise

Hinweis:

Grundsatzlich werden alle modularen Adapter von Ottobock mit drei Millionen Belastungszyk-
len gepriift. Dies entspricht, je nach Aktivitdtsgrad des Amputierten, einer Nutzungsdauer von
drei bis fiinf Jahren.

Wir empfehlen grundsatzlich, regelmdBig jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufiihren.

5 Rechtliche Hinweise

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

5.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fiir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbeson-
dere durch unsachgemd@Be Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht
werden, haftet der Hersteller nicht.

5.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die KonformitatserklGrung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemdB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

5.3 Garantie

Der Hersteller gewdhrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum. Von der Garantie sind Man-
gel umfasst, die nachweislich auf Material-, Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen und
innerhalb des Garantiezeitraums dem Hersteller gegeniiber geltend gemacht werden.

Ndhere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zusténdige Vertriebsgesellschaft
des Herstellers.

English

Last update: 2015-09-30

* Please read this document carefully before using the product.

* Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
 Instruct the user in the proper and safe use of the product.

* Please keep this document in a safe place.

Note: The scope of delivery is shown on the front page.

1 Single components (fig. 1)
1.1 Single component

1.2 Single-component pack ‘

1.3 Minimum order quantity A
(1) 506G3=M8x14 Set Screw

(2) 501Z2=M6x25 Cap Screw

2 Description

2.1 Intended use

The structural parts shown on the front page are to be solely used for the prosthetic fitting of the
lower limb.

2.2 Field of application

Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility System:
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2R49, 2R50, 4R69

"‘y. Approved for a body weight of up to 125 kg

A

Attention!

Please avoid exposing prosthetic components to corrosive elements such as fresh water,
salt water, and acids. Using this medical product under such conditions will render all
claims against Otto Bock HealthCare null and void.

Please also inform your patients!

2.3 Function

The tube adapters are used in combination with the tube clamp adapters as connection elements for
modular lower extremity prostheses. These adapter combinations allow for controlled angle and length
adaptation in the sagittal and frontal plane as well as adjustment of inward and outward rotation.

A

Attention!

To achieve maximum stability for the transtibial prostheses, we recommend using a & 34
mm tube adapter (e. g. 2R57/2R76) together with a @ 34 mm tube clamp adapter (e. g.
4R82/4R91). This applies in particular if the prosthesis is to withstand increased pressure
due to higher activity levels, longer foot or transtibial lever arms or similar factors.

3 Technical data

2R50 2R49 4R69
Weight 155 g 240 g 759
System height - - 33 mm
System height min. 97 mm 97 mm -
System height max. 232 mm 432 mm -
Material Aluminum Aluminum Aluminum
Diameter 30 mm 30 mm 30 mm
Patient weight max. 125 kg (275 Ibs) 125 kg (275 Ibs) 125 kg (275 lbs)

4 Handling
4.1 Assembly

The tube

adapter must be shortened according to the measurements of the amputee.

A

Attention!
The tube adapter must always be installed distally.

A

Attention!
Do not clamp the tube into a vice ! It may re-shape or damage the tube.

The section surface must be perpendicular to the tube longitudinal axis (Fig. 2).
We recommend using 719R2 Tube Cutter or equivalent.

Carefully debur the tube cutting edge inside and outside. For this purpose use the
718R1 Interior and Exterior Pipe Reamer or equivalent (Fig. 3).

Loosen the cap screw (Fig. 4, item 2) of the tube clamp adapter by two turns and insert
the tube 5 mm deep into the tube clamp adapter while slightly rotating the tube. Next,
place the tube clamp adapter with the tube inserted vertically on the worktop and fully
insert the tube adapter into the tube clamp adapter until the tube is in contact with the
base rim inside the clamp.

Attention!

For reasons of structural strength, the residual pieces of cut tube adapters must not
be used as components in definitive prostheses.
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4.2 Adjust ts and final bly

Attention!

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 of the tube adapter
must be cleaned with 634A3 (Acetone)!

For final assembly, tighten the cap screw with 710D 1 Torque Wrench.

Torque:13 Nm (Fig. 4, item 2).

Attention!
The clamping slot of the tube clamp adapter must always be positioned anteriorly.

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

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

Set screws are available in the following sizes.

Article number Length Article number Length
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

Use 710D4 Torque Wrench to tighten the set screws.

For trial fitting: Tighten the 506G3 Set Screws clockwise to 10 Nm.
To finish the prosthesis: Secure the 506G3 Set Screws with 636K 13 Loctite and pre-
tighten to 10 Nm. Then complete assembly by tightening to 15 Nm (Fig. 5, item 1).

4.3 Maintenance instructions

Note:

As a basic principle, all Ottobock modular adapters are subjected to tests involving three
million load cycles. Depending on the amputee's activity this corresponds to a service life of
three to five years.

We recommend carrying out regular safety checks once a year.

5 Legal information

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

5.1 Liability

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

5.2 CE conformity

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

5.3 Warranty

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

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

Date de la derniére mise a jour: 2015-09-30

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

* Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du produit.
* Apprenez a 'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.
* Conservez ce document.

Remarque! les éléments livrés sont représentés sur la couverture.

1 Piéces détachées (ill. 1)
1.1 Pieces détachées Ml

1.2 Kit de piéces détachées .

1.3 Quantité minimale A

(1) 506G3=M8x14 Tiges filetées

(2) 501Z2=M6x25 Vis a téte cylindrique

2 Description

2.1 Champ d’application

Les éléments représentés sur la couverture sont exclusivement destinés a I'appareillage prothé-
tique des membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

Domaine d'application d'apreés le systeme de mobilité Ottobock MOBIS!

2R49, 2R50, 4R69
. Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 125 kg.

Attention!

A Eviter de placer les composants de la prothése dans des milieux pouvant provoquer
des corrosions des parties métalliques, par ex. I'eau douce, I'eau salée et les acides.
Une utilisation du dispositif médical dans les conditions mentionnées décharge
Otto Bock HealthCare de toute responsabilité et rend irrecevable toute demande
en dommages et intéréts.
Veuillez également en informer votre patient!

2.3 Fonction

Les adaptateurs tubulaires s'utilisent comme composants des prothéses tibiales modulaires en
association avec I'adaptateur a vis. Ces associations d'adaptateurs permettent de procéder a
des réglages contrdlés des angles et des mouvements de translation sur les plans sagittaux et
frontaux et d’ajuster la rotation interne et externe.

Attention!

A Pour obtenir une stabilité maximale des prothéses tibiales, il est particulierement re-
commandé d'utiliser un adaptateur tubulaire @ 34 (2R57/2R76, par ex.) ainsi qu'un
adaptateur a vis @ 34 (4R82/4R91, par ex.) si I'on prévoit une sollicitation intense du
dispositif en raison d'un niveau d'activité élevé, des leviers mécaniques plus longs au
niveau des pieds ou des jambes ou d'autres facteurs similaires.

3 Données techniques

2R50 2R49 4R69
Poids 155 g 240 g 75 g
Hauteur du systeme - - 33 mm
Hauteur min. du systéme 97 mm 97 mm -

Ottobock | 9



2R50 2R49 4R69
Hauteur max. du systéme 232 mm 432 mm -
Matériau Aluminium Aluminium Aluminium
Diameétre 30 mm 30 mm 30 mm
Poids max. du patient 125 kg 125 kg 125 kg
4 Usage
4.1 Montage

Il convient de raccourcir I'adaptateur tubulaire en fonction des mesures de la personne amputée.

Attention!
Placer toujours I'adaptateur tubulaire en distal.

Attention!
Ne pas serrer le tube dans un étau, sous peine de le déformer ou de I'endommager.

La surface découpée doit former un angle droit avec I’axe longitudinal du tube
(ill. 2). Il est recommandé d'utiliser le coupe-tube 719R2 ou un outil similaire.
Ebarber I'intérieur et I’extérieur du tube. Pour ce faire, utiliser la fraise pour inté-
rieur et extérieur de tube 718R1 ou un outil similaire (ill. 3).

Desserrer la vis a téte cylindrique (ill. 4, pos. 2) de I'adaptateur a vis en faisant deux
tours puis insérer profondément le tube dans I'adaptateur a vis en le tournant légére-
ment de 5 mm. Placer ensuite I'adaptateur a vis doté du tube a la perpendiculaire de
la plaque de travail et insérer I'adaptateur tubulaire dans I'adaptateur jusqu’a ce que
le tube repose sur le fond du collier de serrage.

Attention!

Les chutes des adaptateurs tubulaires ayant été raccourcis ne doivent pas étre inté-
grées dans les prothéses définitives car leur structure présente une résistance différente
des autres composants.

4.2 Réglages et montage final

Attention!

A Il faut nettoyer I'intérieur de I'adaptateur a vis et I'extérieur de I'adaptateur tubulaire &
I'endroit de I'insertion avec le produit 634A3 (acétone) avant de procéder au montage
définitif (avant d'insérer I'adaptateur tubulaire dans I'adaptateur a vis) !

Pour la mise en place définitive, serrer la vis & téte cylindrique avec la clé dyna-
mométrique 710D1.

Couple de serrage! 13 Nm (ill. 4, pos. 2).

Attention!
Placer toujours la fente de serrage des adaptateurs & vis en position antérieure.

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

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

Vous pouvez choisir entre les dimensions suivantes !

Référence de I'article  Longueur Référence de I'article  Longueur
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

Utiliser la clé dynamomeétrique 710D4 pour serrer les tiges filetées.
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Pour I'essayage! serrer les tiges filetées 506G3 dans le sens horaire avec un couple
de 10 Nm.

Pour la finition de la prothése! renforcer les tiges filetées 506G3 avec de la Loctite
636K 13 et les serrer dans le sens horaire avec un couple de 10 Nm. Pour finir, serrer
le montage avec un couple de 15 Nm (ill. 5, pos.1).

4.3 Consig de maint e

Remarque:

En général, I'ensemble des adaptateurs modulaires Ottobock sont contrélés au moyen de trois
millions de cycles de charge. Cela correspond a une durée d'utilisation comprise entre trois et
cing ans selon le niveau d'activité de la personne amputée.

Nous recommandons en principe de procéder réguliérement a des controles de sécurité annuels.

5 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concerné
et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

5.1 Responsabilité

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

5.2 Conformité CE

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

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

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

Italiano

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2015-09-30

* Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
® Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
e Istruire |'utente sull‘utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

* Conservare il presente documento.

Avvertenza: i componenti forniti sono raffigurati nella prima pagina.

1 Singoli componenti (fig. 1)
1.1 Singoli componenti .

1.2 Imballo dei singoli componenti @

1.3 Quantita minima A

(1) 506G3=M8x14 Perni filettati
(2) 501Z2=M6x25 Vite cilindrica
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2 Descrizione

2.1 Campo d’impiego

Gli elementi strutturali raffigurati/indicati nella prima pagina sono indicati esclusivamente per la
protesizzazione degli arti inferiori.

2.2 Campo d’impiego
Campo d'impiego secondo il sistema di mobilita Ottobock MOBIS:

2R49, 2R50, 4R69
“y.v Indicato per un peso corporeo fino a max. 125 kg.

Attenzione!

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

Si prega di informare i propri pazienti a tale riguardo!

2.3 Funzione

| tubi modulari vengono utilizzati in combinazione con il giunto modulare come elementi costruttivi
per protesi transfemorali modulari. La combinazione di questi moduli consente spostamenti ango-
lari e traslatori controllati sul piano sagittale e frontale, nonché la regolazione dell’intrarotazione
e dell’extrarotazoine.

Attenzione!

A Nelle protesi transtibiali, per assicurare la massima stabilita si consiglia I'impiego di
un tubo modulare, @ 34 mm, (ad es., 2R57/2R76) e di un giunto modulare, & 34 mm,
(ad es., 4R82/4R91), soprattutto in previsione di sollecitazione elevata dovuta a un
livello di attivita elevato, braccio della leva del piede o della gamba particolarmente
lungo e circostanze simili.

3 Dati tecnici
2R50 2R49 4R69
Peso 155 g 240 g 759
Altezza strutturale - - 33 mm
Altezza della protesi min. 97 mm 97 mm -
Altezza della protesi max. 232 mm 432 mm -
Materiale alluminio alluminio alluminio
Diametro 30 mm 30 mm 30 mm
Peso massimo del paziente 125 kg 125 kg 125 kg
4 Impiego

4.1 Montaggio
Il tubo modulare deve essere accorciato in base alle misure dell'amputato.

Attenzione!
Il tubo modulare va installato sempre distalmente.

Attenzione!
A Non fissare il tubo in una morsa per evitare che si deformi o si danneggi.

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

consiglia I'impiego del tagliatubi 719R2 o di un attrezzo equivalente.

Sbavare il tubo sia all’interno che all’esterno nel punto di taglio, utilizzando lo

sbavatore 718R1 o un attrezzo equivalente (fig. 3).

Prima di introdurre il tubo, allentare la vite cilindrica (fig. 4, pos. 2) del giunto modulare

facendole fare due giri, quindi introdurre il tubo spingendolo fino in fondo al morsetto

modulare con una lieve rotazione di 5 mm. A questo punto, posizionare verticalmente

il giunto modulare con il tubo inserito nel piano di lavoro e introdurre il tubo modulare

nel giunto finché il tubo non tocchi il fondo del morsetto.
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Attenzione!
Per ragioni di resistenza strutturale, le parti rimanenti dei tubi modulari tagliati a misura
non devono essere utilizzate come componenti nelle protesi definitive.

4.2 Regolazioni e montaggio finale

Attenzione!

Prima di effettuare il montaggio definitivo (prima di introdurre il tubo modulare nel
giunto modulare) & necessario pulire I'interno del giunto modulare e I'esterno del
tubo modulare nel punto di inserimento con 634A3 (acetone)!

Per I'impiego definitivo, serrare la vite cilindrica utilizzando la chiave dinamometrica
710D1.

Momento di avvitamento: 13 Nm (fig. 4, pos. 2).

Attenzione!

La fessura del morsetto del giunto modulare va posizionata sempre in posizione
anteriore.

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

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

E’ possibile scegliere fra le seguenti misure:

Codice articolo Lunghezza Codice articolo Lunghezza
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

Per serrare i perni filettati, utilizzare la chiave dinamometrica 710D4.

Per la prova: serrare i perni filettati 506G3 in senso orario di 10 Nm.

Per la finitura della protesi: fissare i perni filettati 506 G3 con Loctite 636K 13 e serrare
in senso orario dapprima con momento di avvitamento 10 Nm, quindi con momento
15 Nm (fig. 5, pos. 1).

4.3 Indicazioni per la ione

Nota:

Tutti gli attacchi modulari Ottobock sono sottoposti a tre milioni di cicli di carico. Cio corrispon-
de, in base al livello di attivita dell'utente, ad un periodo di utilizzo che va da tre a cinque anni.

Si consiglia di effettuare annualmente regolari controlli di sicurezza.

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

5.1 Responsabilita

|l produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni riportate
in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto
di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche
non permesse del prodotto.

5.2 Conformita CE

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

5.3 Garanzia commerciale

Su questo prodotto, il produttore concede una garanzia a decorrere dalla data di acquisto. La garan-
zia copre imperfezioni inequivocabilmente attribuibili a difetti di materiale, produzione o costruzione
e deve essere fatta valere nei confronti del produttore entro il periodo di garanzia commerciale.
Informazioni piti dettagliate sulle condizioni di garanzia vengono fornite dalla societa di distribuzione
del produttore nel relativo paese.
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Espafiol

Fecha de la Ultima actualizacién: 2015-09-30

® Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
* Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
® Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma correcta y segura.

* Conserve este documento.

Advertencia: El suministro se muestra en la portada.

1 Componentes (fig 1)
1.1 Pieza suelta

1.2 Kit de componentes ‘

1.3 Cantidad minima A
(1) 506G3=M8x14 Varillas roscadas

(2) 501Z22=M6x25 Tornillo de cabeza cilindrica
2 Descripcion

2.1 Uso previsto

Las piezas estructurales mostradas en la portada han de utilizarse exclusivamente para la pro-
tetizacion de la extremidad inferior.

2.2 Campo de aplicacién
Campo de aplicacién de acuerdo con el sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:

2R49, 2R50, 4R69

"‘B.U Para usuarios con un peso max. de 125 kg.

jAtencion!

A Por favor, no exponga las piezas de ajuste de la prétesis a elementos que provoquen
la corrosion de las piezas metdlicas, como por ejemplo el agua dulce, el agua salada y
los dcidos. Si se utilizara el producto médico bajo estas circunstancias se extinguirian
todos los derechos de indemnizacion contra Otto Bock HealthCare.
iPor favor, informe también a sus pacientes!

2.3 Funcion

Los adaptadores de tubo se emplean en combinacion con el adaptador con rosca como elementos
de montaje para las prétesis modulares de miembro inferior. Estas combinaciones de adaptadores
posibilitan los ajustes controlados del dngulo y la traslacion en el plano sagital y frontal, y el ajuste
de la rotacion interior y exterior.

jAtencion!

A Para lograr la méaxima estabilidad con las prétesis transtibiales, se recomienda el
uso de un adaptador de tubo @ 34 (por ejemplo, 2R57/2R76) y de un adaptador con
rosca & 34 (por ejemplo, 4R82/4R91), especialmente si se prevén grandes esfuerzos
debido a un nivel de actividad mds elevado, brazos de palanca de pie o tibia mas
largos y factores similares.

3 Datos técnicos

2R50 2R49 4R69
Peso 155 g 240 g 759
Altura del sistema - - 33 mm
Altura minima del sistema 97 mm 97 mm -
Altura méxima del sistema 232 mm 432 mm -
Material Aluminio Aluminio Aluminio
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2R50 2R49 4R69

Didgmetro 30 mm 30 mm 30 mm
Peso max. del paciente 125 kg 125 kg 125 kg
4 Manejo
4.1 Montaje

El adaptador de tubo ha de acortarse de acuerdo con las medidas del amputado

jAtencion!
El adaptador de tubo tiene que montarse siempre en la zona distal.

jAtencion!
No sujete el tubo al tornillo del banco de trabajo para no deformarlo o dafarlo.

La superficie de corte tiene que ser perpendicular al eje longitudinal del tubo (fig.
2). Se recomienda utilizar el cortatubos 719R2 o una herramienta similar.

Elimine las rebabas en la parte interior y exterior del canto cortado del tubo.
Utilice para ello la fresa de interior y exterior de tubos 718R1 o una herramienta
similar (fig. 3).

Suelte con dos vueltas el tornillo de cabeza cilindrica (fig. 4, pos. 2) del adaptador con
rosca y, después, introduzca el tubo girdndolo ligeramente a 5 mm de profundidad en
el adaptador con rosca. A continuacién, coloque verticalmente el adaptador con rosca
con el tubo introducido sobre la mesa de trabajo, e introduzca el adaptador de tubo en
el adaptador hasta que el tubo quede en el fondo de la abrazadera de sujecién.

iAtencion!
Por razones de resistencia de la estructura, los trozos sobrantes de los adaptadores
de tubos cortados no deben utilizarse como componentes en prétesis definitivas.

4.2 Ajustes y montaje final

jAtencion!

A jAntes del montaje definitivo, es decir, antes de que inserte el adaptador de tubo en
el adaptador con rosca, limpie con 634A3 (acetona) la parte interior del adaptador
con rosca y la parte exterior del adaptador de tubo por la zona de insercién!

Para el ajuste final, apriete firmemente el tornillo de cabeza cilindrica con la llave
dinamométrica 710D1.

Par de apriete: 13 Nm (fig. 4, pos. 2).

jAtencion!
Posicione la ranura de fijacién del adaptador con rosca siempre en la zona anterior.

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

Sustituya las varillas roscadas que en la posicion de ajuste parecen demasiado largas (para evitar
dafo en el material esponjado) o demasiado cortas (fijacion), por las adecuadas.

Puede elegir entre las siguientes dimensiones:

Ndmero de articulo Longitud Nudmero de articulo Longitud
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

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

Para la prueba: apriete las varillas roscadas 506G3 en el sentido de las agujas del
A reloja 10 Nm.
Para el acabado de la prétesis: asegure las varillas roscadas con Loctite 636K13
y apriételas en el sentido de las agujas del reloj primero a 10 Nm y, a continuacion,
complete el montaje apretando a 15 Nm (fig. 5, pos. 1).
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4.3 Advertencias

Advertencia:

Como norma general se prueban todos los adaptadores modulares de Ottobock con tres
millones de ciclos de carga. Esto equivale a un tiempo de utilizacién de tres a cinco afios
dependiendo del grado de actividad del usuario.

Recomendamos que se efectlien controles anuales de seguridad regulares.

5 Aviso legal

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

5.1 Responsabilidad

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

5.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segun el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase I. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad seguin el anexo VIl de la directiva.

5.3 Garantia

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

Para obtener informaciéon mas detallada sobre las condiciones de garantia consulte a la empresa
de distribucién del fabricante.

Portugués

Data da dltima atualizagdo: 2015-09-30

® Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

* Observe as indicagdes de seguranca para evitar lesdes e danos ao produto.
® Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

* Guarde este documento.

Indicacdo: A ilustragdo da capa mostra o material fornecido.
1 Componentes (fig. 1)

1.1 Componente

1.2 Conjunto de pegas de substituicGo @

1.3 Quantidade minima A

(1) 506G3=M8x14 Parafusos de ajuste
(2) 501Z22=M6x25 Parafuso cilindrico com hexdgono interno
2 Descricdo

2.1 Objectivo

As pecas estruturais que ilustram a capa destinam-se exclusivamente & protetizagdo da extre-
midade inferior.

2.2 Campo de aplicagdo
Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock:
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2R49, 2R50, 4R69
"y. Autorizado para o peso corporal max. de 125 kg.

Atencéo!

Evite sujeitar as pecas de ajuste da prétese a ambientes que possam provocar
corrosdo nas pegas de metal, p. ex. dgua doce, dgua salgada e dcidos. Ao utilizar
o produto médico nestas condigoes extingue-se qualquer direito a substituigdo pela
Otto Bock HealthCare.

Informe também o seu paciente!

2.3 Fungdo

Os adaptadores com tubo s@o utilizados em combinagdo com o adaptador roscado como elementos
de conexdo para préteses de perna modulares. Estas combinagdes de adaptadores possibilitam
regulacdes de dngulo e comprimento controladas no plano sagital e frontal, e também a regulagdo
da rotagdo interna e externa.

Atencdo!

A Para obter o maximo de estabilidade para préteses tibiais, recomenda-se a utilizagdo
de um adaptador com tubo @ 34 (p. ex. 2R57/2R76) e um adaptador roscado & 34
(p. ex. 4R82/4R91), especialmente quando estdo previstas cargas maiores decorrentes
de um nivel de actividade elevado, bragos de alavanca mais longas para pé ou tibia
e factores similares.

3 Dados técnicos

2R50 2R49 4R69
Peso 155 g 240 g 75 g
Altura do sistema - - 33 mm
Altura min. do sistema 97 mm 97 mm -
Altura max. do sistema 232 mm 432 mm -
Material Aluminio Aluminio Aluminio
Didmetro 30 mm 30 mm 30 mm
Peso max. do paciente 125 kg 125 kg 125 kg

4 Manuseamento
4.1 Montagem
O adaptador com tubo deve ser cortado de acordo com as medidas do amputado.

Atencdo!
Os adaptadores com tubo devem ser sempre instalados distalmente.

Atencdo!

A Nao fixar o tubo num torno de bancada, pois poderd levar a sua deformagdo ou
dano.
A superficie do corte deve estar perpendicular ao eixo longitudional do tubo
(fig. 2). Recomenda-se a utilizagdo do cortador de tubos 719R2 ou ferramenta
equivalente.
Rebarbar cuidadosamente o rebordo do tubo por dentro e por fora. Para tal
utilizar a fresa interna e a fresa externa para tubos 718R1 ou ferramenta equiva-
lente (fig. 3).
Soltar o parafuso cilindrico (fig. 4, pos. 2) do adaptador roscado rodando-o duas vezes
e introduzir, entdo, o tubo a 5 mm de profundidade no adaptador roscado, rodando
ligeiramente. De seguida, colocar o adaptador roscado com o tubo introduzido vertical-
mente na zona de trabalho e introduzir totalmente o adaptador com tubo no adaptador
roscado até que o tubo entre em contacto com o fundo da abragadeira.

Atencdo!
As partes que sobram dos adaptadores com tubo depois de cortados ndo podem
ser utilizadas como componentes em préteses definitivas por motivos de estabilidade
estrutural.
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4.2 Regulagées e montagem final

Atencdo!

Antes da montagem definitiva (antes de introduzir o adaptador com tubo no adaptador
roscado), os adaptadores roscados tém de ser limpos por dentro e o adaptador com
tubo tem se ser limpo por fora na drea de introdugdo com 634A3 (acetona)!

Para o uso definitivo apertar o parafuso cilindrico com a chave dinamométrica
710D1.

Bindrio: 13 Nm (fig. 4, pos. 2).

Atencdo!
A ranhura de aperto dos adaptadores roscados deve estar sempre posicionada
anteriormente.

Os quatro parafusos de ajuste 506G3 permitem que se efectue facilmente correcgdes estdticas
durante a montagem, a prova e também apés completar a preparagdo da prétese. Ao substituir
um médulo ou durante a desmontagem, a posigdo ajustada anteriormente é mantida se forem
retirados apenas dois parafusos dispostos paralelamente, no caso, aqueles que estiveram apa-
rafusados mais profundamente.

Os parafusos de ajuste que estejam demasiado longos (dano da espuma) ou demasiado curtos
(resisténcia) na posi¢do de ajuste, devem ser substituidos por outros que sejam apropriados.

Encontram-se disponiveis as seguintes medidas:

Nimero do artigo Comprimento Nimero do artigo Comprimento
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

Para apertar os parafusos de ajuste deve utilizar a chave dinamométrica 710D4.

Para a prova: Apertar os parafusos de ajuste 506G3 no sentido hordrio com um
bindrio de 10 Nm.

Para terminar a preparagdo da prétese: fixar os parafusos de ajuste 506G3 com
Loctite 636K 13 e apertar inicalmente com um bindrio de 10 Nm. De seguida completar
a montagem até15 Nm (fig. 5, pos. 1).

4.3 Indicagées para a manutengdo

Indicacdo:

Regra geral todos os adaptadores modulares da Ottobock sdo testados com trés milhdes de
ciclos de carga. Isto corresponde, de acordo com o grau de actividade do amputado, a um
tempo de vida de trés a cinco anos.

Regra geral recomendamos a realizagdo periédica de verificagdes de seguranga anuais.

5 Notas legais

Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

5.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descrigdes e in-
strugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observdancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou &
modificagdo do produto sem permissdo.

5.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagdo dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi classi-
ficado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo
fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

5.3 Garantia contratual

O fabricante concede uma garantia contratual sobre o produto a partir da data de compra. Esta
garantia contratual abrange defeitos comprovadamente causados por erros de material, fabricagdo
ou construgdo e reclamados ao fabricante dentro do prazo de garantia.

A sociedade distribuidora responsavel do fabricante poderd dar mais informagdes sobre as
condigdes de garantia contratual.
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Nederlands

Datum van de laatste update: 2015-09-30

® Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

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

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

¢ Bewaar dit document.

Aanwijzing: de inhoud van de levering is afgebeeld op het titelblad.

1 Onderdelen (afb. 1)
1.1 Onderdee! Il

1.2 Onderdelenpakket ‘

1.3 Minimumaantal A
(1) 506G3=M8x14 borgpennen

(2) 501Z2=M6x25 cilinderkopbout

2 Beschrijving

2.1 Gebruiksdoel

De op het titelblad afgebeelde/vermelde structuurdelen mogen uitsluitend worden gebruikt als
onderdeel van prothesen voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

Toepassingsgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS:

2R49, 2R50, 4R69

"‘E.U Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 125 kg.

Let op!

A Zorg ervoor dat protheseonderdelen niet worden blootgesteld aan invloeden die cor-
rosie van metalen onderdelen veroorzaken, zoals zoet water, zout water en zuren. Bij
gebruik van het medische hulpmiddel onder dergelijke omstandigheden komen alle
aanspraken op vergoeding jegens Otto Bock HealthCare te vervallen.

Geef de bovenstaande informatie ook door aan de patiént!

2.3 Functie

De buisadapters worden in combinatie met de klemadapter gebruikt als verbindingselementen
voor modulaire beenprothesen. Deze adaptercombinaties maken een gecontroleerde hoek- en
translatieverstelling in het sagittale en frontale vlak en instelling van de rotatie naar binnen en
naar buiten mogelijk.

Let op!

A Om bij onderbeenprothesen een maximale stabiliteit te bereiken, wordt het gebruik van
een @ 34-buisadapter (bijv. 2R57/2R76) en een & 34-klemadapter (bijv. 4R82/4R91)
in het bijzonder aanbevolen, wanneer op grond van een relatief hoog activiteitsniveau,
relatief lange voet- of onderbeenhefbomen en vergelijkbare factoren te verwachten is
dat de prothese zwaar zal worden belast.

3 Technische gegevens

2R50 2R49 4R69
Gewicht 155 g 240 g 759
Systeemhoogte - - 33 mm
Min. systeemhoogte 97 mm 97 mm -
Max. systeemhoogte 232 mm 432 mm -
Materiaal aluminium aluminium aluminium
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2R50 2R49 4R69
Diameter 30 mm 30 mm 30 mm
Max. lichaamsgewicht 125 kg 125 kg 125 kg

4 Toepassing
4.1 Montage
De buisadapter moet worden ingekort volgens de maatgegevens van de geamputeerde

Let op!

Klem de buis niet in een bankschroef, omdat hij daardoor kan vervormen of be-
schadigd kan raken.

Het snijvlak moet een rechte hoek maken met de lengteas van de buis (afb. 2).
Aanbevolen wordt pijpsnijder 719R2 of vergelijkbaar gereedschap te gebruiken.
Braam het snijvliak van de buis van binnen en van buiten af. Gebruik hiervoor
pijpafbramer 718R1 of vergelijkbaar gereedschap (afb. 3).

Draai de cilinderkopbout (afb. 4, pos. 2) van de klemadapter twee slagen los en
schuif de buis vervolgens door deze licht te draaien 5 mm in de klemadapter. Zet
daarna de klemadapter met de daarin aangebrachte buis verticaal op de werktafel
en schuif de buisadapter zover in de klemadapter dat de buis tegen de onderkant
van de klem aan zit.

Let op!
De buisadapter moet altijd distaal worden geinstalleerd.

Let op!
De restanten van ingekorte buisadapters mogen niet worden gebruikt als onderdeel
van definitieve prothesen, omdat niet gegarandeerd is dat deze de vereiste sterkte
hebben.

4.2 Instellingen en eindmontage

Let op!

A Voorafgaand aan de definitieve montage (voordat de buisadapter in de klemadapter
wordt geschoven) 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 634A3 (aceton)!

Draai voor de definitieve montage de cilinderkopbout vast met momentsleutel
710D1.

Aanhaalmoment: 13 Nm (afb. 4, pos. 2).

Let op!
De klemsleuf van de klemadapter moet altijd aan de voorkant komen te zitten.

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

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

De borgpennen zijn leverbaar in de volgende lengtematen:

Artikelnummer Lengte Artikelnummer Lengte
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

Gebruik voor het aandraaien van de stelbouten momentsleutel 710D4.

Voor het passen: trek de borgpennen 506G3 met de klok mee aan met 10 Nm.

A Om de prothese pasklaar te maken: bestrijk de borgpennen 506G3 met Loctite
636K 13 en trek ze met de klok mee eerst aan met 10 Nm en vervolgens met het mon-
tageaanhaalmoment van 15 Nm (afb. 5, pos. 1).
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4.3 Onderhoudsinstructies

Let op:

Alle modulaire adapters van Ottobock worden principieel getest met drie miljoen belasting-
scycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van de geamputeerde komt dit overeen met een
gebruiksduur van drie tot vijf jaar.

Wij adviseren de adapters principieel eens per jaar te controleren op hun veiligheid.

5 Juridische informatie

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

5.1 Aansprakelijkheid

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

5.2 CE-conformiteit

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

5.3 Fabrieksgarantie

De fabrikant verleent garantie op het product vanaf de aankoopdatum. Deze garantie is van toe-
passing op gebreken die aantoonbaar berusten op materiaal-, productie- of constructiefouten en
binnen de garantieperiode kenbaar worden gemaakt aan de fabrikant.

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

Svenska

Datum fér senaste uppdatering: 2015-09-30

® Las igenom detta dokument noggrant innan anvdndningen av produkten.

* Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
® Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

® Forvara detta dokument.

Tips: Leveransomfdnget &r avbildat pa titelsidan.

1 Reservdelar (bild 1)
1.1 Reservdel .

1.2 Reservdels-set .

1.3 Minsta bestdllningsméngd A
(1) 506G3=M8x14 gangstift
(2) 501Z2=M6x25 cylinderskruv med insexkant

2 Beskrivning

2.1 Anvdndning

Delarna som ar avbildade pa titelsidan ér uteslutande avsedda att anvéndas f6r protesférsérjning
av de nedre extremiteterna.

2.2 Anvéndningsomrdde
Anvdandningsomrade enligt Ottobock mobilitetssystem MOBIS:
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2R49, 2R50, 4R69
' D Tilléten upp till maximalt 125 kg kroppsvikt.

‘w
Observera!
Det dr viktigt att inte utsatta proteskomponenterna for omgivningar som skulle kunna
utlésa korrosion pd metalldelarna; t ex. sétvatten, saltvatten och syror. Vid en an-
véndning av produkten under dessa omstandigheter, upphér samtliga garantiansprak
gentemot Ottobock.
Var god informera brukaren ocksa!

2.3 Funktion

Roéradaptern anvdndas i kombination med skruvadaptern som byggelement f6r modul-benprote-
ser. Denna adapterkombination gor en kontrollerad vinkel- och translationsjustering i sagital- och
frontalplanet mojlig liksom instdlliningen av inner- och ytterrotation.

Observera!

For att uppnd maximal stabilitet for underbensproteser rekommenderas anvéndningen
av en @ 34-réradapter (t ex. 2R57/2R76) och en @ 34-skruvadapter (t ex. 4R82/4R91)
framfor allt nér man kan férutse hogre belastningar p.g.a en hogre aktivitetsniva, langre
fot- eller underbenshévarmar och liknande faktorer.

3 Teknisk information

2R50 2R49 4R69
Vikt 155 g 240 g 759
Systemhojd - - 33 mm
Min. systemhojd 97 mm 97 mm -
Max. systemhojd 232 mm 432 mm -
Material Aluminium Aluminium Aluminium
Diameter 30 mm 30 mm 30 mm
Max. kroppsvikt 125 kg 125 kg 125 kg
4 Hatering

4.1 Montering
Roéradaptern maste kortas i enlighet med den amputerades matt.

Observera!
Réradaptern ska alltid installeras distalt.

Observera!

A Spann inte fast roret i ett skruvstad eftersom detta skulle kunna deformera och skada
roret.
Snittytan mdste férlépa i rat vinkel till rérets ldngdaxel (bild 2). Anvéndningen av
en rorkapare 719R2 eller liknande verktyg rekommenderas.
Roret ska gradas av pd in- och utsidan av snittkanten. Fér detta anvands rérinner-
& ytterfras 718R1 eller liknande verktyg (bild 3).
Lossa skruvadapterns cylinderskruv (bild 4, pos 2) genom tva vridningar. Dérefter skjuts
roret in 5 mm i skruvadaptern under IGtt vridande. Harefter placeras skruvadaptern
med roret instucket lodratt pd arbetsbanken och réradaptern skjuts in i adaptern sa
langt att réret ligger emot botten av kiamman.

Observera!

Overblivna bitar fréin den kapade réradaptern fér av sakerhetsskdl inte anvandas som
byggdelar i en slutgiltig protes.
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4.2 Instdliningar och slutgiltig montering

Observera!

Innan den slutgiltiga monteringen (fore inskjutning av réradaptern i skruvadaptern),
maste skruvadaptern (invandigt) och réradaptern (utvéandigt) rengoéras i inskjutning-
somrddet med 634A3 (aceton)!

For den slutgilitiga anvandningen dras cylinderskruven at med momentnyckel 710D1.
Dragmoment: 13 Nm (bild 4, pos. 2).

Observera!
Skruvadapterns klamslits ska alltid positioneras anteriort.

Med hjdlp av de fyra justerskruvarna 506 G3=3 (2) dr statiska forandringar vid uppbyggnaden, under
utprovningen och ocksd efter fardigstéallandet av protesen dversiktlig och enkel att genomféra. For
utbyte av en modul eller vid demontering bibehdlls den tidigare justerade positionen, nér endast tva
bredvid varandra placerade justerskruvar (de som @r djupast inskruvade) dras ut.

Justerskruvar som visar sig vara for langa i justeringen (skador pa skumkosmetiken) eller verkar
vara for korta (stabilitet/styvhet) , ska bytas ut mot justerskruvar av Iamplig Idngd.

Féljande storlekar star till férfogande:

Art. nr. Ldngd Art. nr. Léngd
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

Anvénd momentnyckel 710D4 fér dtdragandet av justerskruvarna.

Observera!

For utprovning: Dra &t réradapterns justerskruvar 506G3 medurs med 10Nm drag-
moment med hjdlp av vridmomentnyckel 710D4.

Fér fardigstallning av protesen: Justerskruv 506G3 sékras med Loctite 636K 13 och
dras at medurs till 10Nm, ddrefter efterdras med monteringsdragmoment 15 Nm.

4.3 Varningshdnvisning

Tips:
Generellt testas alla moduladaptrar fran Ottobock med tre miljoner belastningscykler. Detta mots-
varar — allt efter den amputerade brukarens aktivitetsniva — en livslangd pd mellan tre till fem ar.

Vi rekommenderar generellt att regelbundet (arligen) genomféra sakerhetskontroller av mo-
duladaptrarna.

5 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understdllda lagstiftningen i det land ddr produkten anvénds och kan
darfér variera.

5.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta doku-
ment. Fér skador som uppstdr till f6ljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
5.2 CE-6verensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/ EEG. P& grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Férklaringen om
overensstammelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

5.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten gdller fran och med inképsdatumet. Garantin omfattar defekter
som bevisligen kan harledas till material-, tillverknings- eller konstruktionsfel och som anmdls inom
den garantitid som tillverkaren har angivit.

Nérmare information om garantikraven kan fds fran tillverkarens ansvariga representant.
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Dansk

Dato for sidste opdatering: 2015-09-30

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

¢ Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

e Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
* Opbevar dette dokument til senere brug.

Bemaerk: Leverancens indhold er vist pa forsiden.

1 Komponenter (ill. 1)
1.1 Enkeltdele ll

1.2 Komponentpakke ‘

1.3 Mindste maengde A

(1) 506G3=M8x14 Gevindstifter
(2) 501Z2=M6x25 Cylinderskrue

2 Beskrivelse

2.1 Anvendelsesformal

De strukturdele, som er anfert pd forsiden, ma kun anvendes til behandling af de nedre ekstremi-
teter i forbindelse med brug af proteser.

2.2 Indsatsomrdde

Indsatsomrdde iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

2R49, 2R50, 4R69

"‘y.g Godkendt til en kropsvaegt pd maks. 125 kg.

NB!

A Undgé at udseette protesedele for omgivelser, der kan udlese korrosion pd metal-
delene, f. eks. ferskvand, saltvand og syrer. Ved indsats af medicinproduktet under
sadanne forhold bortfalder alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.

Informer ogsa Deres patienter!

2.3 Funktion

Reradapterne (@ 30 mm) anvendes i kombination med skrueadapterne som forbindelseselementer
til modul-benproteser. Disse adapterkombinationer muligger kontrollerede justeringer af vinkel og
parallelforskydning i sagittal- og frontalplanet samt indstilling af den indad- og udadrotation.

NB!

A For at opnd maksimal stabilitet af underbensprotesen, anbefales anvendelsen af o 34
mm-reradapteren (2R57/2R76) og en @ 34 skrueadapter (f.eks. 4R82/4R91) i szer-
deleshed, ndr der forventes sterre belastninger pa grund af et hejere aktivitetsniveau,
leengere fod- og underbensleftearme og lignende faktorer.

3 Tekniske data

2R50 2R49 4R69
Veegt 155 g 240 g 759
Systemhejde - - 33 mm
min. systemhojde 97 mm 97 mm -
maks. systemhgjde 232 mm 432 mm -
Materiale Aluminium Aluminium Aluminium
Diameter 30 mm 30 mm 30 mm
maks. patientvaegt 125 kg 125 kg 125 kg
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4 Brug
4.1 Montering
Reradapteren skal afkortes tilsvarende til den amputeredes mal.

NB!
Reradapteren skal altid installeres distalt.

Speend ikke roret fast i et skruestik, da det kan deformeres eller beskadiges.

A
A"

Snitoverfladen skal forlebe i en ret vinkel i forhold til rerets laengdeakse (ill. 2).
Det anbefales at anvende rerafskaerer 729R2 eller lignende vaerktoj.

Afgrat reret ind- og udvendigt pa snitkanten. Anvend hertil rerinde- og yderfreeser
718R1 eller lignende veerktgj (ill. 3).

Skrueadapterens cylinderskrue (ill. 4, pos. 2) lesnes med to omdrejninger, hvorefter reret
skubbes 5 mm ind skrueadapteren med en svag drejning. Stil derefter skrueadapteren
med isat rer lodret pa arbejdspladen og skub reradaperen sé ind i adapteren, indtil
reret ligger imod bunden af klemspeendebandet.

NB!
A De afkortede reradapteres reststykker ma ikke anvendes som komponenter i definitiv-
proteser of arsager i forbindelse med strukturfasthed.

4.2 Indstillinger og slutmontage

Inden den endelige montering (fer reradapteren skubbes ind i skrueadapteren),
skal skrueadapterens indvendige side og rer-adapterens udvendige side renses
med 634A3 (acetone).

Stram cylinderskruen med momentnegle 710D 1 ved den endelige montering.

Tilspaendingsvaerdi: 13 Nm (ill. 4, pos. 2).

NB!
A Skrueadapterens klemslidse skal altid anbringes i anterior position.

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

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

Folgende sterrelser er til radighed:

Artikelnummer Laengde Artikelnummer Lzengde
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

Anvend momentneglen 710D4 til stramning af gevindstifterne.

Til afprevning: Stram gevindstifterne 506G3 med uret til 10 Nm.

A Til feerdiggerelse af protesen: Gevindstifterne 506G3=M8x12-V sikres med Locktite
636K 13 og treekkes frem med uret pd 10 Nm, treek derefter fast med en fastspaen-
dingsmoment pa 15 Nm (fig. 5, pos. 1).

4.3 Vedligeholdelsesanvisninger

Bemazerk:

Principielt afpreves alle modulesere adaptere, fra Ottobock, i tre millioner belastningscyklusser.
Dette svarer til, alt efter den amputerede persons aktivitetsgrad, en brugstid pa tre til fem dr.

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmaessig arlig sikkerhedskontrol.

5 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lovbestemmelser og kan va-
riere tilsvarende.
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5.1 Ansvar

Producenten pdatager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med be-
skrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader,
som er opstdet ved tilsideseettelse af dette dokument og iszer forarsaget af ukorrekt anvendelse
eller ikke tilladt eendring af produktet.

5.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europaeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pd baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserklaeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

5.3 Garanti

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

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos producentens ansvarlige distributer.

Norsk

Dato for siste oppdatering: 2015-09-30
® Les noye gjennom dette dokumentet fer du tar i bruk produktet.
* Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for @ unngd personskader og skader pd produktet.

® Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

* Ta vare pd dette dokumentet.

Merk: Leveringsomfang er avbildet pa forsiden.

1 Enkeltkomponenter (Fig. 1)
1.1 Enkeltkomponent .

1.2 Enkeltkomponentpakke ‘

1.3 Minste ordremengde A

(1) 506G3=M8x14 Settskrue
(2) 501Z22=M6x25 Hodeskrue

2 Beskrivelse

2.1 Tiltenkt bruk

Strukturdelene som er avbildet/oppfert pa forsiden skal brukes utelukkende som protesestotte
til nedre ekstremiteter.

2.2 Bruksomrdde
Bruksomrade i henhold til Ottobock MOBIS Mobility System (mobilitetssystem):

2R49, 2R50, 4R69

"'Q.U Godkjent inntil maks. 125 kg kroppsvekt.

oBS!

A Unngd & utsette protesekomponenter for veesker som virker korroderende, f.eks
ferskvann, saltvann, syre eller andre etsende vaesker. Dersom dette medisinske
produktet utsettes for slike elementer, vil det ugyldiggjere alle erstatningskrav som
fremsettes mot Otto Bock HealthCare.

Vennligst serg for d underrette pasientene om dette!
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2.3 Funksjon

Reradapterne brukes i kombinasjon med rerklemmeadapterne som forbindelseselementer for modu-
lere beinproteser. Disse adapterkombinasjonene muliggjer kontrollerte vinkel- og lengdetilpasning
i sagittal- og frontalplan, samt innstilling av rotasjon innover og utover.

oBS!

A For & oppnd maksimal stabilitet for transtibiale proteser, anbefaler vi & bruke en @ 34
mm reradapter (f.eks. 2R57/2R76) sammen med en & 34 mm rerklemmeadapter (f.eks.
4R82/4R91). Dette gjelder spesielt hvis protesen ma tdle ekt belastning pd grunn av et
heyere aktivitetsnivd, lengre fot- eller transtibiale hevarmer eller lignende faktorer.

3 Tekniske data
2R50 2R49 4R69
Vekt 155 g 240 g 759
Systemhoyde - - 33 mm
Systemhoyde, min. 97 mm 97 mm -
Systemheyde, maks. 232 mm 432 mm -
Materiale Aluminum Aluminum Aluminum
Diameter 30 mm 30 mm 30 mm
Pasientvekt, maks. 125 kg 125 kg 125 kg

4 Handtering
4.1 Montering
Reradapteren ma forkortes og tilpasses etter pasientens mal.

OBS!
Reradapteren ma alltid monteres distalt.

OoBS!
A Ikke sett reret i en skruestikke! Det kan deformere eller skade reret.

Snittoverflaten ma veere perpendikulaer (i rett vinkel) til rerets lengdeakse (Fig.
2). Vi anbefaler @ bruke rerkutter 719R2 eller tilsvarende.

Snittkanten pd reret skal avgrades pd innsiden og utsiden. Til dette formdlet
kan man bruke oppremmer 718R1 for innvendig og utvendig oppremming av rer,
eller tilsvarende (Fig. 3).

Lesne hodeskruen (Fig. 4, pos. 2) pd rerklemmen med to omdreininger og skyv
adapterforbindelsen med en lett dreining 5 mm inn i rerklemmeadapteren. Sett deret-
ter rerklemmeadapteren med det innsatte reret loddrett pa arbeidsbenken og skyv

reradapteren inn sa langt inn i rerklemmeadapteren at reret ligger an mot kanten i
bunnen av klemmen.

OoBS!
A P& grunn av manglende strukturell styrke, ma man ikke bruke reststykkene fra avkortede
reradaptere som komponenter i andre proteser.

4.2 Innstillinger og sluttmontasje

OoBS!

For sluttmontasje (dvs. fer reradapteren skyves inn i rerklemmeadapteren), ma

innsiden av rerklemmeadapteren og utsiden av reradapteren rengjeres med 634A3
(Aceton)!

For endelig montasje, trekk til hodeskruene med stillbar momentnekkel 710D1.
Dreiemoment: 13 Nm (Fig. 4, pos. 2).

OoBS!
Klemmedpningen pa rerklemmeadapteren ma alltid veere i en anterior posisjon.

Det er mulig & gjere statiske korreksjoner nar som helst under tilpassing og utpreving, samt etter
ferdigstilling av protesen, ved & bruke de fire 506G3 settskruene. Ved utbytting av en modul el-
ler under demontering, kan den tidligere justerte posisjonen opprettholdes ved a lesne kun de to
settskruene ved siden av hverandre som er skrudd inn dypest.

Ottobock | 27



Bytt ut settskruer som virker for lange (for & forhindre skade pd skumkosmetikken) eller for korte
(gir darligere stabilitet) med skruer av passende lengde.

Settskruer leveres i felgende sterrelser.

Art.nr. Lengde Art.nr. Lengde
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

Bruk momentnokkel 710D4 til & stramme settskruene.

For ferdigstilling av protesen: Sikre 506G3 settskruene med 636K 13 Loctite og trekk

c For utpreving: Trekk til 506G3 settskruene i retning med urviserne til 10 Nm.
ferst til med 10 Nm. Den endelige montasjen trekkes til med 15 Nm (Fig. 5, pos. 1)

4.3 Vedlikeholdsanvisninger

Merk:

Prinsipielt testes alle moduladaptere av Ottobock med tre millioner belastningssykluser. Dette
tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til den amputerte, en holdbarhet pa tre til fem ér.

Vi anbefaler prinsipielt at jevnlige, arlige sikkerhetskontroller gjennomferes.

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

Produsenten patar seg ansvar ndr produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge
av at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte
endringer pd produktet.

5.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert i
klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvar-
serkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.
5.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjspsdato. Garantien omfatter mangler som
skyldes feil i materialer, produksjon eller konstruksjon, og som gjeres gjeldende overfor produsen-
ten innen utlep av garantitiden.

Naermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens salgsfirma.

polski

Data ostatniej aktualizaciji: 2015-09-30

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

* Nalezy zwrécié uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i
uszkodzeniom produktu.

* Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stoso-
wania produktu.

* Nalezy przechowaé niniejszy dokument.

Wskazéwka: Zakres dostawy pokazano na stronie tytutowe;.

1 Podzespoly (Rys. 1)
1.1 Podzespodt

1.2 Zestaw naprawczy ‘

1.3 Minimalna ilos¢ A\

(1) 506G3=M8x14 wkret bez tha

(2) 501Z2=M6x25 $ruba z tbem walcowym
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2 Opis
2.1 Dziedzina zastosowania

Przedstawione/wymienione na stronie tytutowej czesci strukturalne przeznaczone sq wytgcznie do
zaopatrzenia protetycznego koriczyny dolnej.

2.2 Dziedzina zastosowania
Dziedzina zastosowania zgodnie z Systemem mobilnosci Ottobock MOBIS:

2R49, 2R50, 4R69

"‘E’.U Dopuszczony do maks. 125 kgwagi ciata.

Uwaga!

A Prosimy o niewystawianie elementéw pasowanych protezy na dziatanie czynnikéw otoczenia,
np. stodkiej wody, wody morskiej i kwasow, ktére powodujqg korozje metalowych czesci.
Stosowanie produktu medycznego w takich warunkach powoduje wygasnigcie wszelkich
roszczen zastepczych w stosunku do firmy Otto Bock HealthCare.

Prosimy o przekazanie tej informacji pacjentowi!

2.3 Dziatanie

Adaptery rurowe stosowane sqg w potgczeniu z adapterem $rubowym jako elementy konstrukeyj-
ne modularnych protez koficzyny dolnej. Takie potgczenia adapteréw umozliwiajg kontrolowang
zmiane kgta i ruchu postgpowego w ptaszczyznie strzatkowej i czotowej oraz ustawienie rotacji
do wewngtrz i na zewngtrz.

Uwaga!

W celu uzyskania maksymalnej stabilnoéci protez podudzia zaleca sie zastosowanie
adaptera rurowego @ 34 (np. 2R57/2R76) i adaptera srubowego & 34 (np. 4R82/4R91)
szczegolnie wtedy, gdy nalezy spodziewaé sig wigkszych obcigzen ze wzgledu na wyzszy
poziom aktywnosci, dtuzsze ramiona dzwigni stopy lub podudzia i podobne czynniki.

3 Dane techniczne

2R50 2R49 4R69

Masa 155 g 240 g 759

Wysoko$é systemowa - - 33 mm
Min. wysoko$¢ systemowa 97 mm 97 mm -
Maks. wysoko$¢ systemowa 232 mm 432 mm -

Materiat Aluminium Aluminium Aluminium
Maks. ciezar ciata uzytkownika 30 mm 30 mm 30 mm
max. Patientengewicht 125 kg 125 kg 125 kg

4 Uzytkowanie
4.1 Montaz
Adapter rurowy powinien zostaé skrécony odpowiednio do wymiaréw pacjenta po amputacii.

Uwaga!
Adapter rurowy powinien by¢ zawsze zainstalowany obwodowo.

Uwaga!
A Nie mocowaé rury w imadle, poniewaz moze si¢ ona odksztatci¢ lub uszkodzi¢.

Powierzchnia przeciecia powinna by¢ prostopadta do osi podtuznej rury (Rys. 2).
Zaleca sie uzycie obcinaka do rur 719R2 lub podobnego narzedzia.

Nastepnie usunqg¢ zadziory z zewngtrz i od wewngtrz rury za pomocq frezu do
rur 718R1 lub podobnego narzedzia (Rys. 3).

Odkreci¢ o dwa obroty $rube z tbem walcowym (Rys. 4, poz. 2) adaptera skrecanego,
a nastepnie lekko obracajgc rure wsungé jg na 5 mm w adapter $rubowy. Nastepnie
ustawié pionowo na ptycie montazowej adapter $rubowy z wsunietq rurkq i tak gteboko
wsungé adapter rurowy w adapter, aby rura zetkneta sie z dnem obejmy zaciskowe;.
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Uwaga!
Ze wzgledu na wytrzymato$é strukturalng nie wolno uzywaé odcietych resztek adap-
teréw rurowych jako elementdéw konstrukcyjnych protezy.

4.2 Regulacje i montaz koricowy

Uwaga!

A Przed ostatecznym montazem (przed wsunigciem adaptera rurowego w adapter skrecany)
oczy$ci¢ acetonem (634A3) okolice wsunigcia adaptera Srubowego od wewngtrz i ad-|
aptera rurowego z zewngtrz.

Ostateczne osadzenie wymaga przykrecenia $rub z tbem walcowym za pomocq kluc-
za dynamometrycznego 710D1 momentem 13 Nm (Rys. 4, poz. 2).

Uwaga!
Szczelina zaciskowa adaptera $rubowego powinna byé zawsze ustawiona przodem.

W kazdej chwili podczas konstrukcji, przymiarki, a takze podczas wykariczania protezy mozna
wykona¢ korekty statyczne, postugujgc sie wkretami bez tba 506G3. W celu wymiany modutu lub
podczas demontazu zachowywana jest ustawiona pierwotnie pozycja, jezeli zostang wykrecone
tylko dwa umieszczone obok siebie wkrety bez tba — te wkrecone najgtebiej.

Whkrety bez tba, ktére w pozycji regulacyjnej wydajq sie zbyt diugie (uszkodzenie ostony pianko-
wej) lub zbyt krétkie (wytrzymato$é) muszqg byé wymienione na wkrety o odpowiedniej dtugosci.
Dostepne sq wkrety bez tba o nastepujgcych wymiarach:

Numer artykutu Diugosé Numer artykutu Diugosé
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

Wkrety bez tba dokreca¢ za pomocq klucza dynamometrycznego 710D4.

zegara z momentem 10 Nm.

W celu ukonczenia protezy: zabezpieczy¢ wkrety bez tba 506G3 érodkiem Loctite
636K 13 i dokrecic¢ je wstepnie zgodnie z kierunkiem wskazéwek zegara z momentem
10 Nm, a nastepnie z momentem montazowym 15 Nm (Rys. 5, poz. 1).

2 W celu przymiarki: dokreci¢ wkrety bez tba 506G3 zgodnie z kierunkiem wskazowek

4.3 Wskazowki odnosnie serwisowania

Wskazéwka:

Celem kontroli zasadniczo wszystkie modularne adaptery firmy Ottobock poddawane sq trzem
milionom cyklom obcigzenia. Odpowiada to, w zaleznosci od stopnia aktywnosci osoby po
amputacji, okresowi uzytkowania od trzech do pieciu lat.

Zalecamy jednak przeprowadzanie regularnej corocznej kontroli pod kgtem bezpieczenstwa.

5 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd moggq sig réznic.
5.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialnoé¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami i
wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrze-
gania niniejszego dokumentu, szczegélnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stosowania
lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

5.2 Zgodnosé¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteriow klasyfikaciji zgodnie z zatqcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany
do klasy I. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przez producenta na wtasng
odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

5.3 Gwarancja

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

Szczegdtowych informacii dotyczgeych warunkéw gwarangji udziela spétka dystrybucyjna producenta.
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magyar

Az utols6 frissités idépontja: 2015-09-30

* A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

® A sériilések és a termék karosodasdanak megel6zése végett tartsa be a biztonsdgi tandcsokat.
* A felhasznadlét tanitsa meg a termék szakszer(l és veszélytelen haszndlatdra.

o Orizze meg ezt a dokumentumot.

Megjegyzés: A szdllitmany tartalma a cimoldalon lathaté.

1 Alkatrészek (1.abra)
1.1 Alkatrész .

1.2 Alkatrészcsomag ‘

1.3 Minimdlis mennyiség A

(1) 506G3=M8x14 menetes csap
(2) 501Z22=M6x25 hengeres csavar
2 Leiras

2.1 Rendeltetés
A cimoldalon lathatd/felsorolt szerkezeti elemek mindegyike kizarélag alsé-végtag-amputdltak el-
latésdra alkalmazhaté.

2.2 Alkalmazds teriilet
Alkalmazésa az Ottobock mobilitdsrendszere, a MOBIS szerint:

2R49, 2R50, 4R69

"‘E.U A megengedett testsaly max. 125 kg lehet.

Figyelem!

A protézisalkatrészeket lehetSleg ne tegytik ki olyan kornyezeti hatasoknak, amelyek a
fémalkatrészek korrézidjat okozhatjdk, ilyen pl. az édes viz, a sés viz, a savak és mas
folyadékok. Ha ezt a gy6gyd-szati terméket mégis ilyen kérnyezeti feltételek mellett
haszndljdk, megsziinik az Ottobockkal szemben minden csereigény.

Errél tajékoztatni kell a a pacienst is!

2.3 Mikédés

A cs6adaaptert a csavaradapterrel kombindlva mindig a moduldris ldbprotézis épitSelemeként kell
haszndlni. Ezek az adapterkombindciok a szagitdlis és frontdlis sikban ellenérzétt szoggbedllitast
és transzldcids szabdlyozdsokat, tovabba a belsé és kiilsé rotdacid bedllitdsat teszik lehetdvé.

Figyelem!

A A ldbszarprotézisek maximdlis stabilitdsa érdekében féleg akkor ajanlott @ 34 atmérdji
csGadapter (pl. 2R57/2R76) és @ 34 atmérdji csavaradapter (pl. 4R82/4R91) hasz-
ndlata, amennyiben nagyobb terhelés varhatd, mert a haszndlé aktivitdsszintje maga-
sabb, labdnak és ldbszdardnak erbkarja hosszabb, vagy ettdl eltér, mas tényezdk
kovetkeztében.

3 Miszaki adatok

2R50 2R49 4R69

suly 155 g 240 g 759

rendszermagasdg - - 33 mm
min. rendszermagassdg 97 mm 97 mm -
max. rendszermagassdg 232 mm 432 mm -

anyag Aluminium Aluminium Aluminium
arméré 30 mm 30 mm 30 mm
a pdciens max. testsllya 125 kg 125 kg 125 kg
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4 Kezelés
4.1 Szerelés
A cs6adaptert az amputdlt paciens méreteinek megfelelen révidebbre kell vagni.

Figyelem!
A cséadaptert mindig disztdlisan kell installalni.

A csovet nem szabad satuba fogni, mert deformalédhat, megsériilhet.

A vagasi feluletnek a cs6 hosszanti tengelyére merélegesnek kell lennie (2. dbra).
Ajanlott a 719R2 jelli cs6vago, vagy egy azzal azonos értékii szerszam haszndlata.
A csovet a vagdsi feliiletén kiviil-belll sorjazzuk le. Haszndljuk ehhez a 718R1 jelli
sorjazot vagy mds, ezzel egyenértékil szer-szamot (3. dbra)

A csavaradapter hengeres csavarjat (4. dbra/2) két fordulattal lazitsuk meg, majd a
csovet konnyedén forgatva toljuk be 5 mm mélyen a csavaradapterbe. Ezutén a csa-
varadaptert a beledugott csével egyiitt fliggéleges helyzetben tegyiik a munkaasztalra,
és a cs6adaptert annyira toljuk be az adapterbe, hogy hozzdlitk6zzék a szoritébilincs
aljgnak.

A

Figyelem!
A rovidebbre vagott cs6adapterek maradék részeit szerkezeti szildrdsagi okokbdl tilos
végleges protézis alkatrészeként haszndlini.

4.2 Bedllitdsok és végszerelés

Figyelem!

A végszerelés el6tt (miel6tt a csGadaptert betolndnk a csavaradapterbe) a csavarad-
aptert belill, a cs6adaptert pedig kiviil, a betolds szakaszdn tisztitsuk meg acetonnal
(634A3)!

Végszereléskor a hengeres csavarokat nyomatékkulccsal (710D 1) hizzuk meg.

Meghtizé nyomaték: 13 Nm (4. dbra/2).

Figyelem!
A csavaradapter vagatanak mindig anterior helyzetben kell lennie.

A négy menetes csappal (506G3) felépités, proba kdzben és a protézis elké-szitése utan statikai
bedllitdsokat lehet elvégezni barmikor és dattekinthetéen. Barmely modul cseréjekor vagy szétsze-
relés esetén megtarthaté az elézéleg bedllitott pozicié, ha mindig csak két-két egymas mellett [évé
menetes csapot csavarjuk ki, mindig a legmélyebben becsavartakat.

Ha a bedllitds utdn a szabdlyzé csavar tdl hosszi (megsértheti a habszivacs kozmetikat) vagy ha
tul révid (nem elég szilard), ki kell cserélni megfelelé méretire.

Az aldbbi méretek dlinak rendelkezésre:

cikkszam hosszisdg cikkszam hosszisdg
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

A menetes csapok meghuzdsdhoz nyomatékkulcsot (710D4) kell hasznalni.

nyomatékkulcesal (710D4) kell meghtzni 10 Nm nyomatékkal.

A protézis elkészitésekor: a menetes csapokat (506G3) Loctite -tal (636K 13) bizto-
sitani kell és az éramutatd jarasanak megfeleléen 10 Nm nyomatékkal elére meg kell
hizni, az 6sszeszereléskor alkalmazandé nyomaték 15 Nm.

2 Prébahoz: a cséadapter menetes csapjait (506G3) az ramutaté jarasdnak megfeleléen

4.3 Karbantartdsi tudnivalok

Megjegyzés:

Valamennyi Ottobock gyartmanyd moduldris adapter bevizsgaldsa harom millié terhelési cik-
lussal torténik minden esetben. Ez az érték a pdciens aktivitdsanak fliggvényében megfelel
harom-6téves hasznadlatnak.

Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsdgi ellen6rzést.
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5 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdg joga ala rendelt, ennek megfelelGen vdltozhat.

5.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vdllal felel6sséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartdé nem felel azokért a kdarokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kiviil hagydsa, féképp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett Gtalakitdsa nyoman kévetkeznek be.

5.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezéseinek.
E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozé osztdlyozdsi kategéridk alapjan ezt a
terméket az |. osztdlyba soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos feleléssége
alapjan kerdilt kidllitsra a Diektiva VII. Fliggelékének megfeleléen.

5.3 Garancia

A gydrt6 az addsvétel idépontjatdl szamitva vdllal garanciat a termékre. A garancia azokra a hidn-
yossdagokra terjed ki, melyek igazolhatéan anyag- és gydrtdsi, ill. konstrukciés hibdkra vezethet6k
vissza és a garancia érvényességi ideje alatt a gydrtéval szemben érvényesithetdk.

A garancidlis feltételekre vonatkozé kozelebbi informdcidkkal szolgdl a gydrté illetékes forgalmazd
vallalata.

Cesky

Datum posledni aktualizace: 2015-09-30

* Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

¢ Dbejte na dodrzovani bezpeénostnich pokynt, aby se zabranilo poranéni a poskozeni produktu.
* Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.

® Uschovejte si tento dokument.

Upozornéni: Rozsah doddvky je vyobrazeny na titulni strané.

1 Jednotlivé dily (obr. 1)
1.1 Jednotlivy dit Il

1.2 Sada jednotiivych dil; @

1.3 Minimdlni Zstvi pro objedi ”A

(1) 506G3=M8x14 Stavéci roub
(2) 501Z2=M6x25 Sroub imbus
2 Popis

2.1 Uéel pouziti
Stavebni dilce vyobrazené/uvedené na titulni strané jsou uréeny pro pouziti vyhradné pro protetické
vybaveni dolnich kondetin.

2.2 Oblast pouZiti
Oblast pouziti dle systému mobility Ottobock MOBIS:

2R49, 2R50, 4R69
"‘y. Schvdleny pro télesnou hmotnost do max. 125 kg.

Pozor!

A Dbejte na to, aby nedoslo k vystaveni protézovych dilct prostredi, které zpisobuje
korozi kovovych dili jako napf. mofskd voda, sladkd voda a kyseliny. PFi pouziti toho-
to zdravotnického vyrobku za takovychto okolnosti zanikaji jakékoli naroky viéi Otto
Bock HealthCare.

Informujte o tom také své pacienty!
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2.3 Funkce

Trubkové adaptéry se pouzivaji v kombinaci se Sroubovacimi adaptéry jako komponenty moduldrnich
protéz dolnich koncetin. Tyto kombinace adaptéri umoziuji provadét kontrolované nastaveni thlu
a délky adaptéru v sagitdlni a frontdIni roviné a také nastaveni vnitini a zevni rotace.

Pozor!

Pro dosazeni maximalni stability u bércovych protéz se doporucuje pouziti trubkového
adaptéru @ 34 (napf. 2R57/2R76) a sroubovaciho adaptéru & 34 (napf. 4R82/4R91)
zejména tehdy, kdyz se pfedpoklddd, ze bude ptoréza vystavena vétsimu zatizeni z divodu
vy§siho stupné aktivity, delich pak na chodidle nebo bérci a podobnym faktordm.

3 Technické udaje

2R50 2R49 4R69

Hmotnost 155 g 240 g 759

Systémovd vyska - - 33 mm
Systémova vyska min. 97 mm 97 mm -
Systémova vyska max. 232 mm 432 mm -

Materidl Dural Dural Dural

Primér 30 mm 30 mm 30 mm

Hmotnost pacienta max. 125 kg 125 kg 125 kg

4 Manipulace
4.1 Montaz

Trubkovy

adaptér se musi zkrdtit podle mér pacienta.

Pozor!
Trubkovy adaptér se musi vzdy instalovat distdiné.

A
A

Pozor!
Trubku neupinejte do svérdaku, protoze by mohlo dojit k jeji deformaci nebo poskozeni.

Rez trubky musi byt provedeny tak, aby byla jeho plocha kolmo na podélnou osu
trubky (obr. 2). Doporuduje se k Fezdni trubky pouzivat fezacku 719R2 nebo ekviva-
lentni ndstroj.

Hrany trubky se v misté fezu vné i uvnitf musi zbavit otfepu. K tomu pouzivejte vnitini
a vngjsi frézu na trubky 718R1 nebo ekvivalentni ndstroj (obr. 3)..

Povolte Sroub imbus (obr. 4, poz. 2) Sroubovaciho adaptéru o dvé otdcky a pak pfi
mirném otdcéeni nasurite trubku do Sroubovaciho adaptéru do hloubky 5 mm. Potom
postavte Sroubovaci adaptér s nasunutou trubkou do vertikalni polohy na pracovni desku
a trubkovy adaptér zasurite tak daleko, aby trubka dosedla na dno upinaci objimky.

A

Pozor!
Zbytky pfifiznutych trubkovych adaptéri se jiz nesmi z pevnostnich divodi pouzivat
jako dily pro stavbu definitivnich protéz..

4.2 Sefizeni a kone¢nd montdz

Pozor!

Pred kone¢nou montdzi (pred zasunutim trubkového adaptéru do Sroubovaciho adap-
téru) se musi v oblasti zasunuti oéistit Sroubovaci adaptér uvniti a trubkovy adaptér
vné pomoci acetonu 634A3 |

Pfi kone¢né montdzi utdhnéte Sroub imbus momentovym klicem 710D 1.
Utahovaci moment: 13 Nm (obr. 4, poz. 2).

A

Pozor!
Zdrez v objimce Sroubovaciho adaptéru je nutné polohovat vzdy anteriorné.

Pomoci ¢tyf stavécich Sroubl 506G3 je mozné kdykoli a prehledné provadét statické korekce
béhem stavby, zkousky a také po vyrobé protézy. Pro vyménu modulu nebo pfi demontdzi zistane
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zachovand poloha, kterd byla predtim sefizend, pokud se vySroubovavaji pouze dva vedle sebe
umisténé stavéci Srouby a to ty, které jsou umisténé nejnize.

Stavéci Srouby, které se pfi adjustované poloze zdaji byt pfilis dlouhé (poskozeni pénové kos-
metiky) nebo pfili§ kratké (neni zaru€ena dostatec¢nd pevnost), by se mély nahradit dostate¢né
dlouhymi $rouby.

Na vybér jsou ndsledujici rozméry:

Objednaci ¢&islo Délka Objednaci &islo Délka
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

K utahovani stavécich Sroubl pouzivejte momentovy kli¢ 710D4.

vych rucicek na 10 Nm.

Za ucelem dokonceni vyroby protézy: Zajistéte stavéci srouby 506G3 Loctitem 636K13
a nejprve je utahnéte ve sméru hodinovych rudiéek utahovacim momentem 10 Nm a
potom montdznim utahovacim momentem 15 Nm (obr. 5, poz. 1).

2 Za ucelem provedeni zkousky: Utdhnéte stavéci Srouby 506G3 ve sméru hodino-

4.3 Pokyny pro udrzbu

Upozornéni:

V zésadé jsou véechny moduldrni adaptéry Ottobock testovany tfemi miliony zatéZzovacich cykld.
To odpovidd dobé pouzivani tii az péti let podle stupné aktivity amputovaného.
Doporucujeme, abyste nechdvali pravadét pravidelnou roéni kontrolu bezpecénosti.

5 Pravni ustanoveni
V8echny prévni podminky podléhaji prévu daného stétu uZivatele a mohou se odpovidajici mérou lisit.
5.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupid a pokyni uvedenych v
tomto dokumentu. Za $kody zpisobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym
pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zzddnou odpovédnost.

5.2 CE shoda

Tento produkt spliuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostiedky. Na
zdkladé klasifikaénich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy I. Proto
bylo vyddno prohldseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

5.3 Zdaruka

Vyrobce poskytuje na vyrobek zdruku od data jeho zakoupeni. Zaruka se vztahuje na nedostatky,
které byly prokazatelné zpisobené vadou materidlu, chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které
jsou uplatnény viéi vyrobei v ramei zdaruéni doby.

stupujici vyrobce.

Romana

Data ultimei actualizdri: 2015-09-30

e Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

* Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatdmadrile si deteriorarea produsului.
e Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fard pericol a produsului.

* Pastrati acest document.

Informatie: Continutul livrdrii este ilustrat pe pagina de titlu.

1 Componente individuale (fig. 1)
1.1 Componentd individuald .

1.2 Set componente individuale ‘
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1.3 Cantitate minima A\
(1) 506G3=M8x14 stifturi filetate

(2) 501Z22=M6x25 surub cu cap cilindric

2 Descriere
2.1 Scopul utilizarii

Elementele structurale ilustrate/prezentate pe pagina de titlu sunt destinate exclusiv aplicdrii in
cadrul terapiei protetice a membrelor inferioare.

2.2 Domeniul de utilizare
Domeniu de aplicare conform Sistemului de Mobilitate MOBIS al Ottobock:

2R49, 2R50, 4R69
"‘y. Aprobat pentru o greutate corporald pand la max. 125 kg.

Atentie!

A V@ rugdm sa evitati expunerea elementelor de ajustare a protezei la medii care duc
la corodarea pdrtilor metalice, de ex. apd dulce, apd sdratd si acizi. in cazul utilizarii
acestui produs medical in conditiile de mediu neadecvate mentionate mai sus, orice
pretentie de despagubire/inlocuire a produsului fatd de Otto Bock HealthCare isi
pierde valabilitatea.

Va rugam informati-va si pacientii cu privire la aceste aspecte!

2.3 Functionare

Adaptoarele tubulare se vor utiliza in combinatie cu dispozitivele de adaptare cu suruburi ca
elemente de constructie a protezelor de picior modulare. Aceste combinatii ale dispozitivelor de
adaptare permit ajustdri controlate ale unghiurilor si a translatiei in plan frontal si sagital, precum
si reglarea rotatiei interne si externe.

Atentie!

Pentru a se obtine un grad maxim de stabilitate a protezelor de gambad, se recomandd
utilizarea unui adaptor tubular cu @ 34 (de ex. 2R57/2R76) si a unui adaptor cu suruburi
cu @ 34 (de ex. 4R82/4R91), mai ales in cazurile in care se prevede un nivel de solici-
tare crescut, fie datoritd unui mod de viata activ al purtdtorului, fie lungimii mai mari a
bratului de parghie la picior sau gambd, respectiv datoritd altor factori similari.

3 Date tehnice

2R50 2R49 4R69
Greutate 155 g 240 g 75 g
Indltime de constructie - - 33 mm
Indltime min. 97 mm 97 mm _
de constructie
Ingfime max. 232 mm 432 mm -
de constructie
Material Aluminiu Aluminiu Aluminiu
Diametru 30 mm 30 mm 30 mm
Greutate max. pacient 125 kg 125 kg 125 kg
4 Manuire
4.1 Montaj

Adaptorul tubular trebuie prescurtat in functie de dimensiunile pacientului amputat.

Atentie!
Adaptorul tubular se va instala intotdeauna distal.
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Atentie!

A Nu strangeti tubul in menghind, deoarece acesta se poate deforma sau deteriora.
Suprafata de tdiere trebuie sa fie perpendiculard pe axa de lungime a tubului
(fig. 2). Se recomanda utilizarea dispozitivului de taiat tuburi 719R2 sau a unui
instrument echivalent.

Muchiile de taiere ale tubului trebuie debavurate atat in exterior cat si in interior.
Pentru aceastd operatie se recomanda folosirea dispozitivului de frezat in interiorul
si exteriorul tuburilor 718R1 sau a unui instrument echivalent (fig. 3).

Se va sldbi cu doud rotatii surubul cu cap cilindric (fig. 4, poz. 2) al dispozitivului de
adaptare cu suruburi, apoi se va introduce tubul prin rotire usoard pand la o profunzime
de 5 mm in dispozitivul de adaptare cu suruburi. Dupd aceea se va pozitiona dispo-
zitivul de adaptare cu suruburi vertical pe masa de lucru si se va introduce adaptorul
tubular in dispozitivul de adaptare pand la profunzimea la care acesta se aseaza pe
fundul bridei de strangere.

Atentie!
Din motive de rezistentd structurald, este interzisa folosirea bucdtilor rdmase in urma
scurtdrii adaptoarelor tubulare ca elemente componente ale unor proteze definitive.

4.2 Reglaje si montaj final

Atentie!

A nainte de asamblarea definitiva (inainte de introducerea adaptorului tubular in dis-
pozitivul de adaptare cu suruburi), interiorul dispozitivului de adaptare cu suruburi
si exteriorul adaptorului tubular trebuie curdtate pe intreaga suprafatd de contact
cu 634A3 (acetonad)!

La asamblarea finala pentru utilizare surubul cu cap cilindric se va strange cu
cheia dinamometricd 710D1.

Moment de torsiune: 13 Nm (fig. 4, poz. 2)

Atentie!
Fanta de strangere a dispozitivului de adaptare cu suruburi trebuie dispusad intot-
deauna anterior.

Prin intermediul celor patru stifturi filetate 506G3 se pot efectua cu usurintd modificdri statice de
mare precizie in orice moment in timpul asambldrii, probei sau chiar dupd montarea definitiva a
protezei. In timpul inlocuirii unui modul sau pe durata demontdrii, pozitia reglatd anterior poate fi
mentinutd prin desurubarea a doar doud stifturi filetate invecinate, si anume cele montate cel mai
profund in dispozitivul de adaptare.

Stifturile filetate care in pozitia de reglare se dovedesc a fi prea lungi (deteriorarea invelisului
cosmetic din material expandat) sau prea scurte (stabilitate) trebuie inlocuite cu altele, adecvate
ca dimensiune.

Va stau la dispozitie stifturi filetate in urmdtoarele dimensiuni:

Numdr articol Lungime Numar articol Lungime
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

Pentru strangerea stifturilor filetate folositi cheia dinamometrica 710D4.

Pentru proba: Strangeti stifturile filetate 506G3 in sensul rotirii acelor de ceasornic la
un moment de torsiune de 10 Nm.

Pentru finisarea protezei: Fixati stifturile filetate 506G3 cu Loctite 636K 13 si stringeti-
le in sensul rotirii acelor de ceasornic la un moment initial de torsiune de 10 Nm, apoi
la un moment de torsiune definitiv de 15 Nm (fig. 5, poz. 1).

4.3 Indicatii de ingrijire

Informatie:

in principiu, toate adaptoarele modulare produse de Ottobock sunt supuse unui test cu trei
milioane de cicluri de solicitare. In functie de gradul de activitate al pacientului cu amputatie,
aceasta corespunde unei durate de utilizare de trei pand la cinci ani.

In principiu, v@ recomanddm sa efectuati la intervale regulate controale de sigurantd anuale.
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5 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand
fi diferite de la o tard la alta.

5.1 Rdspunderea juridicG

Producdatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si
instructiunilor din acest document. Producatorul nu rdspunde juridic pentru daune cauzate prin
nerespectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modifica-
rea nepermis@ a produsului.

5.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeand 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale. In baza criteriilor de clasificare conform Anexei IX a acestei directive, produsul a fost
incadrat in Clasa I. Din acest motiv, declaratia de conformitate a fost elaborata de producdtor pe
proprie raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.

5.3 Garantia acordatd de producdtor

Producdtorul oferd pentru acest produs o garantie valabild de la data achizitiondrii. Garantia in-
clude acele defecte care sunt provocate de erori evidente de material, fabricatie sau constructie
si care au fost semnalate producdtorului in intervalul acoperit de garantie.

Informatii detaliate privind garantia acordatd de producdtor primiti de la societatea de distributie
competentd a producdtorului.

Hrvatski

Datum posliednjeg azuriranja: 2015-09-30

* Pazljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

® Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i ostecenja proizvod.
* Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

® Sacuvaijte ovaj dokument.

Uputal: Obujam isporuke prikazan je na naslovnoj strani.

1 Jedinice pakovanija (sl. 1)
1.1 Jedinica pakovanja .

1.2 Jedinice pakovanja ‘

1.3 Minimalna kolicina A\

(1) 506G3=M8x14 navojni klinovi
(2) 501Z2=M6x25 valjkasti vijak
2 Opis

2.1 Primjena

Strukturni dijelovi prikazani/navedeni na naslovnoj strani namjenjeni su iskljuéivo proteti¢kom zbri-
njavanju donjih ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene
Podrucje primjene prema Ottobock mobilnom sustavu MOBIS:

2R49, 2R50, 4R69

"‘E.U Dopustena tjelesna tezina do maks. 125 kg.

38 | Ottobock



Upozorenje!

A Molimo izbjegavaijte strukturalne dijelove proteze izlagati okolinama koje uzrokuju koroziju
na metalnim dijelovima, npr. slatka voda, slana vodai ili kiseline. U slu¢aju upotrebe ovog
medicinskog proizvoda pod navedenim okolnostima gube se sva prava na naknadu od
strane Otto Bock HealthCare..

Molimo obavijestite i Vase pacijente!

2.3 Funkcija

Cijevni prilagodnici koriste se u kombinaciji sa vijéanim prilagodnicima kao sastavni elementi za
modularne proteze nogu. Ta kombinacija prilagodnika omoguéuje kontrolirano namjestanje kuta
i translacijsko namjestanje u sagitalnoj i frontalnoj ravnini kao i podesavanje unutarnje i vanjske
rotacije.

Upozorenje!

Kako bi se postigla maksimalna stabilnost kod proteza potkoljenice, upotreba & 34-
cijevnog prilagondika (npr. 2R57/2R76) i @ 34-vijéanog prilagodnika (npr. 4R82/4R91)
preporuca se posebno onda kada se predvidaju veéa optereéenja na temelju veéeh
nivoa aktivnosti, duljih poluga za dizanje stopala i potkoljenice i sli¢nih faktora.

3 Tehnicki podaci

2R50 2R49 4R69
TeZina 155 g 240 g 759
Visina sustava - - 33 mm
min. visina sustava 97 mm 97 mm -
max. visina sustava 232 mm 432 mm -
materijal Aluminij Aluminij Aluminij
promjer 30 mm 30 mm 30 mm
maks. teZina pacijenta 125 kg 125 kg 125 kg

4 Rukovanje
4.1 Montaza
Cijevni prilagodnik mora se skratiti u skladu sa mjerama osobe sa amputacijom.

Upozorenje!

Cijev nemojte stavljati u skripac, jer bi je mogli deformirati i ostetiti.

Povrsina reza mora biti u pravom kutu sa uzduznom osovinom cijevi (sl.2) . Preporu¢a
se koristenje rezaca cijevi 719R2 ili alata iste vrijednosti.

Cijev po rezu oglodati s unutarnje i vanjske strane. U tu svrhu opotrijebite vanjsku
i unutarnju glodalicu za cijev 718R1 ili alat iste vrijednosti (sl. 3).

Valjkasti vijak (sl. 4, pozicija. 2) vijéanog prilagodnika otpustiti sa dva okretaja, te pod
laganim okretajem umetnuti cijev 5 mm u vij¢ani prilagodnik. Nakon toga vij¢ani prila-
godnik postavite okomito na radnu povrsinu i gurajte cijevni prilagodnik u prilagodnik
sve dok cijev ne lezi na tlu obujmice.

Upozorenje!
Cijevni prilagodnik uvijek instalirajte distalno.

Upozorenje!
Ostaci skraéenih cijevnih prilagodnika iz razloga évrstode strukture ne smiju se koristiti
kao sastavnih dijelovi kod definitivnih proteza.

4.2 Postavke i zavrsna montaza

Upozorenje!

Prije kona¢ne montaze (prije umetanja cijevnog prilagodnika u vijéani), unutrasnjost
vijéanog prilagodnika i vanjska strana cijevnog prilagodnika u podrucju umetanja moraju
biti o¢iscene sa 634A3 (Aceton).

Za konacnu upotrebu valjkasti vijok zategnuti sa okretnim moment kljuéem 710D1.

Zatezni momenat: 13 Nm (sl. 4, pozicija. 2).
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Upozorenje!
Obujmiéni prorez vijéanog prilagondika uvijek pozicionirajte anteriorno.

Staticke korekcije se mogu vrsiti u svakom trenutku tijekom poravnavanja, kao i na gotovoj protezi,
pomocu Cetiriju navojnih vijaka 506G3. Kod servisiranja ili demontiranja moze se zadrzati prethodno
podesen polozaj ukoliko se uklone samo dva suprotna navojna vijka, i to ona zavijena najdublje.
Kada se odredi polozaj, treba zamijeniti navojne vijke koji izgledaju predugacki (da se sprijeci
ostecivanje spuzvaste kozmeticke navlake) ili prekratki (smanjuju évrstocu).

Na raspolaganju su sliedeée mjere:

Broj artikla Duljina Broj artikla Duljina
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

Za pritezanje navojnih vijaka koristiti moment-klju¢ 710D4.

Paznja!

A Proba: Pricvrstiti navojne vijke 506G3 u smjeru kazaljke na satu do 10 Nm koristeci
moment-klju¢ 710D4.
Konaéna montaza: Osigurati navojne vijke 506G3 Loctite-ljepilom 636K 13 i pritegnuti
u smjeru kazaljke na satu do 10 Nm. Konaéni zatezni moment je 15 Nm.

4.3 Upute o odrzavanju

Uputa:

Opéenito se svi Ottobock modularni prilagodnici provjeravaju sa tri milijuna ciklusa opterecenja.
Ovisno o stupnju aktivnosti osobe sa amptuacijom, to odgovara vijeku trajanja od tri do pet godina.

Preporu¢amo redovite godi$nje sigurnosne kontrole.

5 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovarajuéem pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog
toga razlikovati.

5.1 Odgovornost

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta,
a pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

5.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske proizvode. Na temelju
kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive proizvod je uvrsten u razred I. Stoga je
proizvodaé kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

5.3 Jamstvo

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

Poblize informacije o jamstvenim uvjetima pruzit ¢e vam nadlezni distributer proizvodaéa.
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Turkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2015-09-30

* Bu dokiimani Grini kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
 Yaralanmalari ve triin hasarini 6nlemek igin giivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
 Kullaniciyr Griniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

* Bu dokiimani atmayin.

Bilgi: Teslimat kapsami kapak sayfasinda belirtilmistir.

1 Manferit parcalar (Sek. 1)
1.1 Miinferit par¢a

1.2 Miinferit par¢a paketi .

1.3 Asgari miktar A

(1) 506G3=M8x14 Disli gubuklari
(2) 501Z2=M6x25 Silindir vida
2 Aciklama

2.1 Kullanim amaci

Kapak sayfasinda goériintilenen/sunulan yapi pargalari sadece alt ekstremiteli
malar igin kullanilmalidir.

2.2 Kullanim alani

Ottobock Mobilite sistemi MOBIS’e gére kullanim alani:

2R49, 2R50, 4R69
"‘y. Maks. 125 kg viicut agirhgina kadar kullanilmasina izin verilir.

protetik uygula-

tarafindan karsilanmaz.
Latfen hastanizi bu konuda da bilgilendiriniz!

Dikkat!

Lastikler kimyasal maddeler igerirler, bu maddeler diger kimyasal maddelere (6rn.
temizleme maddesi, asitler, vs.) reaksiyon gésterebilir. Bu olumsuz gevre kosullarinda
kullanilan medikal Griiniin bitin yedek parga talep haklari Otto Bock HealthCare

2.3 Fonksiyon

Boru adaptérler, vida adaptérii ile birlikte modiler bacak protezinin yapi elemani olarak kullanilir.

Bu adaptér kombinasyonu sayesinde sagital ve frontal seviyede kontrolli agi ve
yapmak mimkiindir ve ayrica i¢ ve dis rotasyon ayarlari da yapilabilir.

aktarma ayarlari

Dikkat!
Baldir protezinde maksimum saglamlik elde etmek i¢in & 34 boru

s6z konusu oldugunda ézellikle tavsiye edilir.

2R57/2R76) ve @ 34 vidalama adaptéri (6rn. 4R82/4R91) kullanimi ancak yogun bir
aktivite, uzun ayak hareket kollari veya uzun baldir hareketi kollari ve benzeri etkenler

adaptord (6rn.

3 Teknik veriler

2R50 2R49 4R69
Agirhik 155 g 240 g 759
Sistem yiiksekligi - - 33 mm
Min. sistem yiiksekligi 97 mm 97 mm -
Maks. sistem yiiksekligi 232 mm 432 mm -
Malzeme Alliminyum Aliminyum Alliminyum
Cap 30 mm 30 mm 30 mm
Maks. hasta agirhg 125 kg 125 kg 125 kg
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4 Kullanim
4.1 Montaj
Boru adaptord, ilgili amplitasyon élgilerine gore kisaltimalidir.

Dikkat!
Boru adaptérii daima distal olarak takiimalidir.

Boruyu mengeneye takarsaniz bozulabilir veya hasar gorebilir.

Kesilen yiizey, borunun uzunlamasina eksenine dik olmali (Sek. 2). Kesim islemi igin
719R2 boru kesme aleti veya benzeri aletlerin kullaniimasi tavsiye edilir.

Borunun i¢ ve dis kesim yerlerindeki ¢capaklar temizlenmelidir. Bunun igin 718R1
boru igi ve digi frezesi veya benzeri aletler kullanilmalidir (Sek. 3).

Vidalama adaptérinin silindir vidasi (Sek. 4, Poz. 2) iki tur déndirtlerek gevsetilmeli
ve boru yavasca dondirilerek vidalama adaptériinde 5 mm derinlige kadar itilmelidir.
Bundan sonra iginde boru olan vidalama adaptériini dikey konumda galisma tezgahinin
lzerine yerlestiriniz ve boru adaptériini, boru yerdeki sikistirma kelepgesine ulasana
kadar adaptorin igine itiniz.

A

Dikkat!
Kesilen boru adaptérlerin artik pargalari bagka protezlerin yapiminda yapisal dayanikhiik
nedeniyle kullaniimamalidir.

4.2 Ayarlar ve son montaj

Dikkat!

Montaj 6ncesi (boru adaptériniin vidalama adaptériine takilmasindan énce) vida-
lama adaptérinin i¢ ve boru adaptériniin dis takma kisimlari 634A3 (aseton) ile
temizlenmelidir!

Silindir vidanin kullaniminda tork anahtari 710D1 ile sikilmalidir.

Sikma momenti: 13 Nm (Sek. 4, Poz. 2).

Dikkat!
Vida adaptériiniin sikistirma araligi daima anterior olarak konumlandiriimalidir.

Dért digli gubuk 506G3 Uizerinden kurulum, deneme esnasinda ve protezin tamamlanmasindan sonra
da statik diizeltmeler yapmak mimkiindir. Bir modiiliin degisimi igin veya soékilmesi esnasinda
eger sadece yan yana diizenlenmis ve en derine vidalanmis iki disli gubuk sokiilecekse 6nceden
ayarlanan pozisyon sakli tutulur.

Ayarlama konumunda gok uzun olan (képlk hasari) veya gok kisa olan (saglam) disli gubuklar
uygun bir digli gubuk ile degistirilmelidir.

Asagidaki boyutlar mevcuttur:

Urin numarasi Uzunluk Urin numarasi Uzunluk
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

Disli cubuklarin sikilmasi icin tork anahtari 710D4 kullaniimahdir.

Denemek igin: Disli gubuklar 506G3 saat yéniinde 10 Nm ile sikilmalidr.

Protezin kullanima hazir olmasi icin: Disli cubuklar 506G3, Loctite 636K 13 ile emniyete
alinmali ve saat yoniinde 10 Nm sikilmali, ardindan sikma torku 15 Nm olarak ayarlanmali
(Sek. 5, Poz. 1).

4.3 Bakim bilgileri

Not:

Tum Ottobock moduler adaptérleri genel olarak ti¢ milyon yikleme siiresinde kontrol edilir. Bu,
ampute edilmis kisinin aktivite derecesine gére Ug ile bes yil arasinda bir kullanim siresine
karsilik gelir.

Diizenli olarak her yil glivenlik kontrollerinin yapilmasini tavsiye ediyoruz.
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5 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

5.1 Sorumluluk

Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, ézellikle usuliine uygun kullanilmayan ve Griin-
de izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklenmez.

5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu iiriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Griin taleplerini yerine getirir. Klasifika-
syon kriterleri direktifleri ek IX'e gére triin sinif | olarak siniflandinimistir. Uygunluk agiklamasi bu
nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek Vil'e gére bildirilir.

5.3 Garanti

Uretici Grlin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksikliklerin malzeme, iiretim veya yapim
hatalarindan kaynaklandigi belgelenebilindiginde ve bu eksiklikler dreticinin sorumlu tutulabilecegi
garanti siiresi igerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilindedir.

Garanti sartlar ile ilgili ayrintili agiklamalari treticinin yetkili dagitim sirketi agiklamaktadir.

EMnvika

Huepopnvia televtaiag evnuépwong: 2015-09-30

* MeleTrioTe TPOOEKTIKA TO TIapPOV £yypado TipLv amod Tn XPron Tou TPoidvTog.

* MpooéEte Tig uTodeifelg aopaleiag, yla va amopiyeTe TPAUUATIOROUG Kat {NHIEG OTO TIPOIOV.
* Evnuepwvete 10 XpHoTn yla Tv opOr kat acpali xprion Tov TpoidvTog.

* duld&te To apov yypado.

Ynédegn: Ta meplexdpeva G ouokevaoiag amnetkovifovial ato e0duAlo.

1 E§apTtripata (eik. 1)

1.1 Mepovwuévo &aptnua

1.2 ZeT EHOVWHEVWY EEAPTNMATWY ‘

1.3 EAdxiotn moooétnta A

(1) 506G3=M8x14 pubpioTkol TIEipOL
(2) 501Z22=M6x25 KUAWVOPIKEG Bideg

2 Neprypadn

2.1 ZKomog xpriong

Ta dopikd pépn mou areikoviCovtar/avadpépovtal 0T1o eawpuiro TipoopilovTat amoKAEIoTIKA yia
XPNon TNV QVTIKATAoTAoN ToU KATw AKPoL PE TEXVNTO PHEAOG,.

2.2 Medio epapuoyric

Medio epappoyng pe Baon 1o cbotnua Basdiong MOBIS tng Ottobock:

2R49, 2R50, 4R69
"‘E.U To HEYIOTO ETUTPEMOUEVO OWHATIKG BApPOG gival 125 KiAd.

Mpoooxn!

A Amnodelyete TNV €kOeon Twv eEApPTNHATWY TIPOCAPHUOYHG TWV TEXVNTWOV HEADY OE
ouvBrkeg Tou Tipokalolyv SLaBpwaon ota HeTAANKA pépn, T.X. YAUKO kal aApupd
vepo, oEga. Edpdoov To Latpikd poidv xpnotpomoinbei ud T€Tolou £idoug ouVORKEG,
n Otto Bock HealthCare amnomnoleital ka6e gvblvn avtikatdaotaong.
Mapakalobpe va evnuepWOosTe eMiong Toug acBeveig oag.
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2.3 Nettoupyia

O pooappoyeig CWARVWY XpnotpoTotolviat o cuvduaopd pe Toug PLWTOUG TIPOCAPHOYEIG
WG JopIKA OToLKEIa yla TEXVNTA KATw dkpa TOTiov Modular. Autoi ot cuvduacpoi TipocappoYEwY
ETUTPETIOVV EAEYXOHEVEG PUBNIOELG Ywviag Kal petatomiong oe ofeliaio kat petwraio eminedo
KaBwg kat PUBLLON TNG ETWTEPIKAG KAl EEWTEPIKAG TIEPLOTPODNG.

Mpoooxn!

A MNa va emutixete péylotn otabepdnta oe TeXVNTAa HEAN KVAUNG, CLVIOTATAL N XProNn
£vog Tipooappoyéa owAva @ 34 (t.x. 2R57/2R76) kat evog PLdwTtol Tpocappoyéa
D 34 (T.x. 4R82/4R91), kupiwg edpdoov TipoPAEéTovTal HEYANITEPEG KATATIOVATELG
Aoyw vPnAdTEPOUL ETUTESOL DPACTNPLOTNTAG, HAKPUTEPWY HOXAOPPAXIOVWV TIEAUATOG
1} KVAUNG 1 AAWV TIAPSHOLWY TIAPAYOVIWV.

3 Texvika otoixeia

2R50 2R49 4R69
Bapog 155 g 240 g 759
2uvolikd Oog - - 33 mm
ENay. 0og ovotripatoq 97 mm 97 mm -
Méy. biog ouoTtipatog 232 mm 432 mm -
YAkd aloupivio ahoupivio aloupivio
Awdpetpog 30 mm 30 mm 30 mm
Méy. Bapog acbevoig 125 kg 125 kg 125 kg

4 Xelplopog
4.1 ZvuvapuoAdynon

O mpooappoy€ag owAfva TIPETEL VA KOVTOVEL, TIPOKELLEVOU VA TIPOOAPHOOTEL OTIG SLlAOTATELG
Tou acBevouig.

Mpoocoxn!
O mpooappoyéag cwAva TIPETEL va ToToOeTETaL TIAVTA OTO ATIONAKPUOUEVO AKPO.

Mpooox!
A Mnv ouvpumiéCete 1o owAfva oe péyyevn, dLOTL pumopei va mapapopdwbei f va
vrtooTei Cnpid.
H emudavela komrg mpémnel va diépxetal pe de€ld ywvia wg mpog 1o dtapnkn
agova Touv owlAnva (gik. 2). Zuviotdrtal n XpRon Tou k6dTn cwAfvewy 719R2 | dAlov
Tiapopolou epyaleiov.
AeldveTe To CWARvVA OTNV KU KOTIAG ECWTEPLIKA Kal EEWTEPLKA. la To oKOTIO
auTd xpnotpotoliote Tn ¢ppéla ecwteptkol kat eEwTeptkol cwAivwv 718R1 i
Ao mapdpoto epyaleio (eik. 3).
Xalapwote v kKuhvdpikn Bida (ewk. 4, otolxeio 2) Tou BdwToU TIpocappoyéa pe dvo
oTpodEG Kal, €MeLTa, oTPWETE T0 owAva TEPIOTPEDOVTAG Tov ehadpd katd 5 mm
péoa oto POwT6 Mpooappoyéa. Emetta, tonobetiote kABeTa 1o POWTO TIPOCAPHO-
yéa mdvw otnv etiipdavela epyasiag £xoviag el0ayayetl 1o owAfva kat onpwETe Tov
TIPOOAPHOYEQ OCWARVA OTOV TIPOCAPHOYEQ TOTO HEXPL O CWANVAG VA AKOUUTIACEL OTN
Bdon tou koAdpou alodLyEng.

Mpoooxn!

lNa Adyouq KaTAoKELAOTIKAG 0TABePOTNTAG, TA EVATIOUEVAVTA KOUHATIA ATIO TOUG
KOHMHEVOUG TIPOCAPHOYEIG OwAfvwy dev TIPETIEL va XpnolpoTiolobvTal wg eEaptipata
Og OPLOTIKA TEXVNTA HEAN.

4.2 Pubuiosig kait TeAikri ouvappuoAdynon

Mpoooxn!

Mpwv amé tnv oploTiki cuvappoAdynan (Tiplv amoé Tnv el0aywyn Touv pooappoyéa
owAfva oTo PLOWT6 pocappoyéa) TPéTel va kabapioeTte eowTepIKA TO BIOWTS
Tipooappoyéa Kal eEWTEPIKA TOV TIpooapuoyEa cwAfva oTny TepLox i eL0aywyng
pe 1o mpoidv 634A3 (aoeTOV).

Ma v oploTiki xprion, odi&te kaAd tnv kuAvdpikn Bida pe To Suvapdkiedo 710D1.
Pomtrj otpédng: 13 Nm (k. 4, otoixeio 2).
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Mpoooxn!
H eykom} obodrygng Touv PidwTtol Tpooappoyéa TPEMeL va TomobeTeital TTavta oty
UTIPOOTIVH TIAEUPA.

Xdpn otoug T€00epLg puBLOTIKOOG Tieipoug 506G3 pmopeite avd mdoa oTiypr va TipoPeite oe
HIKPEG OTATIKEG dLoPOWOELG KATA TNV EVBLYPANNLON, T JOKLUF, AKOUN Kal HETA TNV OAoKARpwon
Tou texvnToL péloug. Katd tnv aviikataotaon evog HEPOUG 1) TNV amoouvappoAdynon, n mpon-
youpevn 0éon pubpiong diatnpeital pévov 6tav EePidwvovtal dvo dimAavoi pubpLoTIKOL TIeipoL,
Kupiwg de auTtoi Trov €xouv Pidwbel Pabitepa.

Pubpiotikoi meipot, ot omoiot katd tn puBon akpiPeiag potalouv va eival oAl pakptoi (bBopd
Tou appwdoug LAKOD) f TTOAV KovToi (oTabepdtnTa), Tpémet va aviikadiotavial amd dAloug o
kataAAnioug.

Mropeite va emiAéEete avapeoa oTiq TapakAtw dlAoTACELG:

ApiBudg gidovg Miikoc ApiBudg eidovg Miikoc
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

MNa va o¢i&ete Toug PUBUIOTIKOUG TIEIPOLG, XPNOIHOTIOHOTE TO duvapdkAeldo 710D4.

2 Ma tn dokwri: Z¢i&te Toug pubpLoTIKOUG TEipoug 506G3 defidotpoda pe porr 10 Nm.

MNa v tpoeTolpacia Tov TeXvNToL HéAoug: AodalioTe Toug puBuLoTIKOUG TIEipOUG
506G3 pe kOAa Loctite 636K 13, odifte apyikda defidotpoda pe portry 10 Nm kat
émelta pe por) ouvappoiéynong 15 Nm (eik. 5, otoieio 1).

4.3 Yrodei&eig ouvtripnong

YTodeEn:

Katd kavova, éMol ot Sopoototxelwtoi ipooappoyeiq g Ottobock vtopdAlovtal oe Sokipég
pe tpia ekatopplpla kKikAoug katamdvnong. H ouykekplpévn katamévnon aviloTolxel oe
didpkela xpnong amo tpia wg mévie xpovia, avaloya pe 1o Babpd dpaoctnpldétntag tou
AKPWTNPLACKEVOL ATOUOU.

levikd, ouvioTolpe TV TakTikh dieEaywyn etiolwy eAéyxwv acdaleiag.

5 Nopikég umodeigelg

‘O)ol oL vopikoi 6oL EUTITITOVY 0TO eKAOTOTE £BVIKO Bikalo TNG XWPAG TOU XPHOTN Kat evoExeTal
va Siadpépouvy olpdwva pe avtd.

5.1 Ev6ovn

O kataokevaoTng avalappavet evbuvn, epdcov To TIPOIdV XpnotpoToleital olpdwva pe TG
TieplypadEg kat Tiq odnyieg ato apov £yypado. O kataokevaotig dev evbovetal yla Cpiég, ot
otioieg odeilovtal oe TtapdPAen Touv eyypddou, eidikoTEPA O avopBGI0EN Xpron fi aveTiTpemn
HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

5.2 Zuuudppwon CE

To Tpoidv TAnpoi Tiq analrtioelg G evpwraikig odnyiag 93/42/EOK mepi Twv 1ATPOTEXVOAOYIKMV
TpoidvTwv. Baoel Twv kpitnpiwv katnyoplomoinong obpdpwva pe 1o apdptnua IX g dvw odnyiag,
To TIpoidv Ta&vourndnke oty katnyopia l. H dfAwon cuppdpdwong ouvtdxdnke yia avtév To Adyo
and TovV KATAOKEVAOTH e ATIOKAEIOTIKN Tou evBUVN oUpdwva pe To tapdptua VIl g dvw odnyiag.
5.3 Eumopikri eyyonon

O KaTaokevaoTAG TIAPEXEL ERTIOPLKI EYYUNON Yia TO TIPOIdV amd TNV nuepopnvia ayopds. H epmopikn
£yyonon KahOTTel eEAATTOMATA Ta oToia apopolv aoToxieg UAKOU, TIAPACKELNG I} KATAOKEUNG,
HTopOoUV va TeEKUNPLWOOOV Kal ETILONHAIVOVTAL OTOV KATAOKEUAOTH EVTOG TNG XPOVIKAG TIEPLOOU
£YYUNTIKAG KAAUPNG pe £YKUPO TPOTIO.

Meploodtepeg Anpodopieg yla Toug 6POUG TNG EUTIOPLIKAG £YYONONG HTIoPE(Te va AaBeTte amo Tov
Appo6SI0 AVTITIPOOWTIO TOU KATAOKELAOTH.
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Pycckuin

[Hara nocnegHeit aktyanusauuu: 2015-09-30

* MNepep ucnonb3oBaHWEM N3AENUS CleAyeT BHUMATENbHO MPOYECTb AAHHBIA AOKYMEHT.

* Bo nsbexaHve TpaBMMPOBaHWS U NOBPEXAEHUS U3Lenuns HeobXxoanMo cobnoaatb ykasaHus
no TexHuke 6e3onacHoOCTy.

* [poBeauTe MHCTPYKTaX NOML30BATENS HA NPEAMET NPaBUILHOTO U 6E30MaCHOro UCMONb30BaHNS
napenus.

o CoxpaHsiiiTe AaHHbI JOKYMEHT.

YkasaHue: O6bem NocTaBku U306paXeH Ha TUTY/IbHOWM CTpaHuLLe.

1 OtpenbHble getanu (puc. 1)
1.1 OtrgenvHas aetans

1.2 Komnnekr geranes ‘

1.3 MuHuManbHoe Konn4ecTso npu 3aKkase A

(1) 506G3=M8x14 HOcTHpoBOUHbIE BUHTBI
(2) 501Z2=M6x25 BWHT € uMAMHAPWHECKOI ronoBkomn
2 OnucaHue

2.1 HasHayeHne

l/1306pa>KeHHble/nepeqmcneHHble Ha TUTY/IbHOM JINCTE CTPYKTYPHbIE 3/IeMEeHTbl NpeaHasHa4YeHbl
UCKNIOYUTENbHO N8 UCNONb30BaHMA B NPOTE3MPOBAHUN HUXKHUX KOHEYHOCTEMN.

2.2 O6nactb npumeHeHns

O6nacTtb NnpumMeHeHuns no knaccudukaumuoHHoi cucteme MOBIS komnavum OtTo Bokk:

2R49, 2R50, 4R69

\ka J Uspenue aonylieHo Afns UCMOb30BaHUS NaLMEHTaMu ¢ BECOM Tena Ao
".U makc. 125 kr.

BHumanue!

A CrapaiTech He noasepraTb AeTanu NpoTe30B BO3AENCTBUIO CPEAbl, TPUBOASALLEN
K KOPPO3UW MeTanMyecknx YacTen, Kak Hanpumep, NpecHas uan coneHas Boaa,
kucnotsl. MNpu akcnnyartaunm nagenus B ykasaHHbix yciosusx komnanus Otto Bock
HealthCare cHumaer ¢ cebsi 06s3aTenbCTBA MO €70 3aMeHe.

Moxanyiicta, npouHdopmupyitte 06 atom Bawero naumenra!

2.3 OYHKLUNOHaNbHOCTb

Hecywmint Mogynb B COYETaHMM C BTYJIKOWM UCMONb3YETCS B KA4€CTBE KOHCTPYKTUBHOMO 3/IEMEHTa
AN MOZY bHbBIX MPOTE30B HUXKHUX KOHeYHocTel. [laHHble komBuHauum PCY nossonsior nsmeHstb
CXeMy MOCTPOEHWS MPOTe3a 1 NepeHoca B CaruTTanbHOM U GPOHTAIbHOI MIOCKOCTSIX, a TaKXe pe-
ryNMPOBKY BHYTPEHHErO 1 HAPYXXHOrO NOBOPOTA.

BHumanue!

A Y1061 LO6UTLCH MAKCUMATLHOW HAZLEXHOCTM NPOTE3a rofieH, UCTONb30BYIOT HECYLLIMI
mozynb @ 34 mm (Hanpumep, 2R57/2R76) v BTynky @ 34 mm (Hanpumep, 4R82/4R91)
peKkoMeHa0BaHO ocobeHHO AN Tex cnydaes, Korga npeanonaralTcs NOBbILWEHHbIE
Harpy3ku 13-3a BbICOKOro ypoBHSA aKTMBHOCTU nauuneHTa, Gonblas AnnHa pblyara
KOHCTPYKLMK, T.e. GONbLION pasMep CTOMbl UM AUIMHHBIA OTAEN FONEHN U APYrUX aHa-
JIOrNYHbIX PpaKTOpOB.

3 TexHU4YeCKNE XxapaKTepUCTUKU

2R50 2R49 4R69

Bec 155 r 240 r 751

Pa6ouas BbicoTa - - 33 MM
MuH. Pabouas BbicoTa 97 mm 97 mm -
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Makc. Pa6ouas Bbicota 232 mm 432 mm -
Matepuan anoMUHUIA anOMUHUI anoMUHNIA
Huametp 30 mm 30 mm 30 mm

Makc. Bec naumeHTa 125 kr 125 kr 125 kr

4 MpumeHeHne
4.1 MoHTax
D,I'IVIHa HecyLlero Moayns aoxKHa 6bITh YKOpo4eHa B COOTBETCTBUU C pa3Mepamn naumeHta.

BHumaHue!

He 3axwumaliite Tpy6Ky B TUCKU, Tak Kak Npy 3TOM OHa MOXeT GbiTb iedopMmUpoBaHa
UNN NoBpexaeHa.

MnockocTb cpesa AomkHa GbiTb PacNoONoXeHa Mo/, NPSIMbIM YFIOM K NPOAOb-
HoWi ocu Tpy6ku (puc. 2). PekomeHayetcs ucnonbaosats Tpy6opea 719R2 unu
aHaNOrnYHbIN MHCTPYMEHT.

3auucTtute Tpy6KY NO KPOMKE Cpe3a U3HYTPU U CHapyXWu. Vicnonbayiite ans atoro
npucnocobieHne 4si CHATUS 3ayCEHLIEB C HAPYXXHBIX U BHYTPEHHUX KPOMOK TPy6
718R1 unu Apyroin aHanorn4HbI MHCTPYMEHT (puc. 3).

OcnabbTe BUHT BTy/KM (pyc. 4) Ha aBa 06opoTa 1 cnerka noeopaqunsas BCTaBbTe TPYGKy
Ha rny6uHy 5 MM B BTyKa. 3aTem BEPTUKAbHO PACMOJIOXUTE BTY/IKY CO BCTAaBNEHHOM
Tpy6Koii Ha paboueit nauTte u BaBUranTe TpybKy B agantep 40 Tex Nop, noka oHa He
YNPETCs B OCHOBAaHME 3aXVUMHOMN CKOGbI.

BHumanue!
Hecywuin mopynb Bceraa yctaHasnmsainTe AMCTanbHo.

BHumanue!
Ocrtartkn o6pe3saHHbIx TPYBOK 13-3a HEMPOYHOCTU WX CTPYKTYPbl HEmb3sl UCMONLb30BaTh B
Ka4ecTBe KOMMOHEHTOB OKOH4YaTesIbHbIX MPOTE30B.

4.2 PerynupoBka 1 okoH4aTesibHasi c6opka

BHumaHue!

A Jlo BbINONHEHMS! OKOHYATENILHOrO MOHTaXa (nepes yCTaHOBKOW HECYLMit MOAYNb
B BUHTOBOM ajantepe) Heo6X0AMMO O4YUCTUTbL BTYJIKY BHYTPM M HECYLUWII MOAYb
cHapyxwu cpeacTBom 634A3 (aLeToH) No BCelt NOBEPXHOCTH KOHTakTal
[ns okoH4aTenbHOM CEOPKM 3aTAHUTE BUHT G LIUIMHAPUYECKON FONI0BKOW C Mo-
MoLLbio AuHamomeTtpuyeckoro kntoda 710D1. C ycunuem: 13 Hwm (puc. 4, nos. 2).

BHumanue!
LUHI/ILI. 3axuma BTy/Ky BCerga crnenyet pacrnosnaratb aHTEpUOpPHO.

Crarnieckasi Koppekumsi B npoLecce c60pKu, MPYMEPKM 1 OKOHYaTESIbHOM MOATOHKM NpoTes3a MoXeT
6b1Tb B Nl060e Bpemst 1 6e3 3aTpyAHEeHNI Npon3BeieHa C NOMOLLbIO YETHIPEX ICTUPOBOYHBIX BUHTOB
506G3. Mpu 3amMeHe MOZYNS MM NPU AEMOHTAXE OTbIOCTUPOBAHHOE MOJIOXKEHUE COXPAHSAETCS, eCun
BbIBUHTUTB [jBE COCeaHue, Hanbonee rnyGoko BKpydeHHbie KOCTUPOBOYHbIE BUHTLI.
KOCTMPOBOUHbBIE BUHTHI, OKa3aBLLIMECS CIILLKOM ASMHHBIMU (BO3MOXHOE NOBPEXAEHWE NEHOMNNACTOBOTO
MOKPLITUS) UAW CAULLKOM KOPOTKUMU (HeA0CTaTo4Has NPOYHOCTb) AN AAHHOMO OTbIOCTUPOBAHHOMO
MOSIOXEHUS, A0MKHbI ObiTh 3aMEHeHbI Ha NoAXoAsLIME.

Nwmetotcs OCTMPOBOYHbIE BUHTbI CNeAyoLmX pa3mepos:

Aptukyn LHnuna Aptukyn LAnuHa
506G3=M8x10 10 mm 506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x12-V 12 mm 506G3=M8x16 16 mm

[ns 3aTArmBaHUs IOCTUPOBOYHBIX BUHTOB UCMONb3YiNTE ANHaAMOMETpUYeckui kntoy 710D4.

ANa npUMepKu: 10CTUPOBOYHbIE BUHTHI 506G3 3aTarusaite no 4acoBoun CTpenke ¢
ycunuem 10 Hm.

Mpu okoHuaTenbHo c6opke NpoTesa: HaHecuTe Ha IoCTUPOBOYHbIE BUHTEI 506G3 knei
Loctite 636K 13 1 npensaputenbHO 3aTsHUTE UX NO 4acoBoW cTpesnke ¢ younvem 10 Hm;
OKOHYaTesIbHbIi MOMEHT 3aTshkKu npu MoHTaxe — 15 Hm (puc. 5, nos. 1).
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4.3 Y no y 06

YkasaHue:

rlpVIHLlVIFIVIaﬂhHO BCe MOoAyNnbHble afanTepbl Ottobock ucnbitaHbl Ha TpU MUNNMOHA LNKNOB
HarpyxeHus. 310 COOTBETCTBYET NPOAO/IKUTEIbHOCTU MCNOJSIb30BaHNA OT Tpex A0 NATU NeT B
3aBMCUMOCTN OT YPOBHA aKTUBHOCTN NauumeHTa.

Mbl pekoMEHAYEM PEerynsipHO BbIMOMIHATL EXErOAHbIN KOHTPOSb HAa NpeaMeT 6e30nacHoOCTH
,u,anbneﬁwero NCNONb30BaHUSA.

5 MpaBoBble ykasaHus

Ha Bce npaBoOBble yKa3aHWa pacnpocTpaHsaeTcs npaso Ton CTpaHbl, B KOTOpO;I ncnonb3yercsa
wnsgenvie, NO3TOMy 3TN yKasaHuUsA MOryT BapbMpoOBaTb.

5.1 OrBeTcTBEHHOCTL

I'Ipomaso,u.mrenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Ciy4ae, ecin n3aenne Ucrnosnb3yetcs B COOTBETCTBUN
C 0OnNunc; n yKa: , NP B AAaHHOM [OKyMeHTe. I'Ipomaao,u.wrenb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a yLLLEpB, BO3HUKLININ BCcneacrteue npeueﬁpexeumﬂ NoNOXeHUsAMN AaHHOro
AOKYyMEeHTa, B ocobeHHOCTH npu HeHagnexatlem ncnosib3osaHNM Uin HeCaHKLMOHMPOBaHHOM
U3MeHeHun usgenus.

5.2 CootBercTBue craHgaptam EC

[HaHHoe uspenve otsevaet TpeGosaHusm esponeiickoit Jupektussl 93/42/ESC no MeauumHckomn
npoaykuuu. B cooTBeTcTBUM C KpUTEPUAMU Knaccudpukauum, npuseaeHHbIMK B Mpunoxenun IX
ykasaHHol [upekTuBsl, naaenuio npuceoeH knacc |. B atoi ceasu [Jeknapaums o cootseTcTaumn
6bifla cocTaBeHa NPON3BOAMTENEM MOA, CBOIO UCK/IIOYUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTL COMNAaCcHO
Mpunoxetuio VIl ykazanHoi [npekTuBbl.

5.3 FapaHtus

Ha paHHoe usgenve npoussoanTens NpefoCTaBNseT rapaHTUo C AaTtbl NOKYnku. FapaHTus
pacnpocTpaHseTcs Ha HeMCNPaBHOCTH, 06yCNoBNEHHbIE OAHO3HAYHbIM GpakoM mMaTtepuana,
TEXHONOrMYeCKUMU AedeKTamMmm NN KOHCTPYKTUBHBIMW HeloCTaTkamMu, O KOTOPbIX Gbio 3asiBNEHO
NPOV3BOAUTENIO B TEYEHUE rapaHTUIHOTO CPOKa.

Moppo6Hyto UHbopMaLMIo 06 YCNOBUSX rapaHTUM MOXKHO MOJY4NUTb B COOTBETCTBYHOLLLEN KOMNaHUM
NpoV3BOANTENS, 3aHUMAIOLLENCS COLITOM NPOAYKLNM.

BAE

BHIREH A: 2015-09-30

o ARG ETFERICEDBRIIRELELILIBHRA<ZSN,

e FTRORLMICHETIERFAEICKDANE BHELEVERDBBETIETNLIHUET.
o KEEICI ABFORLBIURFECEFANFEEHAL TSI,

o REEZREITIBAICREL TEEL,

FE-HEMREO/NNYT VAR ERIDR—ICEEHSINTOES,

1 HRER & (K1)
11 e

12 EREEBE - @

13 BEREHR A
(1) 506G3=M8X14 TIAANRERD
(2) 50172=M6X25 LB & S

2 [HEER
2.1 EFRBW
FKIEIRUI=N=Y( BEDHCTERANELETET,
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2.2 IS

Fyh—Ry 2 - EEUT 42 AT s MOBISICL BB

2R49, 2R50, 4R69

"'E.U AEHIPR: 125 ke T

E3-

ABM%E, BK BK B2E @RPBRESITLOGREICENENTIZEN, &
DESBBRBETOEMICHL, v b—Ry ZIRBRRIAOEEEEVDRET,
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