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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-12-03
¢ |esen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

* Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschd-
den zu vermeiden.

* Weisen Sie den Benutzer in den sachgemé&Ben und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

¢ Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Verwendungszweck

Die Doppeladapter 4R76 und 4R78 sind ausschlieBlich fiir die prothetische
Versorgung der unteren Extremitat einzusetzen.

Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitétssystem MOBIS:

"‘y' Zugelassen bis 150 kg Patientengewicht.

2 Beschreibung

Die Ottobock Doppeladapter 4R76 und 4R78 stellen die Verbindung zwi-
schen zwei Prothesenpassteilen mit Justierkernaufnahme her und erweitern
die Justierméglichkeiten der Ottobock Modular-Beinprothese.

Der Doppeladapter 4R76 (Abb. 1) ermdglicht auf der abgeflachten Seite eine
horizontale Justierung, auf der konvexen Seite die bewdhrte Winkeljustierung.

Der Doppeladapter 4R78 (Abb. 2) ermdglicht beidseitig eine Winkeljustierung.

2.1 Technische Daten

Artikelnummer 4R76 4R78
Gewicht 95¢g 115 g
Systemhohe -32 mm -30 mm
Material Edelstahl rostfrei Edelstahl rostfrei
max. Patientengewicht 150 kg 150 kg
Mobilitatsgrad - -
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Achtung!

Bitte vermeiden Sie es, Prothesenpassteile Umgebungen auszuset-
zen, die Korrosionen an den Metallteilen auslésen, z.B. StiBwasser,
Salzwasser und Sduren. Bei Einsatz des Medizinproduktes unter
diesen Umgebungsbedingungen erléschen alle Ersatzanspriiche
gegen Otto Bock HealthCare.

Bitte informieren Sie auch lhren Patienten!

3 Handhabung
3.1 Wartungshinweise

Hinweis:

Grundsatzlich werden alle modularen Adapter von Ottobock mit drei Milli-
onen Belastungszyklen gepriift. Dies entspricht, je nach Aktivitdtsgrad des
Amputierten, einer Nutzungsdauer von drei bis finf Jahren.

Wir empfehlen grundsatzlich regelmdBig jahrliche Sicherheitskontrollen
durchzufiihren.

4 Rechtliche Hinweise

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

4.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemd@B den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

4.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erflllt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/
EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach An-
hang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft. Die
Konformitatserkldrung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Verantwor-
tung gemd&B Anhang VIl der Richtlinie erstellt.
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4.3 Garantie

Der Hersteller gewdhrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum. Von der
Garantie sind Mdngel 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: 2015-12-03

* Please read this document carefully before using the product.

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

® Please keep this document in a safe place.

1 Indications for use

The 4R76 and 4R78 Double Adapters are to be exclusively used for the
prosthetic fitting of amputations of the lower limb.

Field of application according to the Ottobock Mobility System MOBIS:

'w' Approved for a patient weight of up to 150 kg/330 Ibs

2 Description

The 4R76 and 4R78 Ottobock Double Adapters provide the connection
between two prosthetic components with pyramid receiver and add to the
adjustment possibilities of the Ottobock Modular Lower Limb Prosthesis.

The 4R76 Double Adapter (Fig. 1) allows for horizontal adjustment on the
flattened side and for the proven angle adjustment on the convex side.

The 4R78 Double Adapter (Fig. 2) allows for angle adjustment on both sides.
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2.1 Technical data

Article no. 4R76 4R78
Weight 95g 115 g
System height -32 mm -30 mm
Material Stainless steel Stainless steel

Max. patient weight

150 kg / 330 Ibs

150 kg / 330 Ibs

Mobility grade -

Attention!

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

Please also inform your patients!

3 Handling
3.1 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.

4 Legal information

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

4.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accor-
dance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregard of
this document, particularly due to improper use or unauthorised modification
of the product.
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4.2 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.

4.3 Warranty

The manufacturer warrants this device from the date of purchase. The war-
ranty 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.

Frangais

Date de la derniére mise & jour: 2015-12-03

® Veulillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser
le produit.

* Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et en-
dommagement du produit.

* Apprenez a I'utilisateur & bien utiliser son produit et informez-le des
consignes de sécurité.

e Conservez ce document.

1 Champs d‘application
Les adaptateurs doubles 4R76 et 4R78 sont destinés exclusivement a
I'appareillage orthopédique des membres inférieurs.

Champs d'application selon le systéme de mobilité Ottobock MOBIS:

wv Admis jusqu‘a 150 kg - poids du patients.

o
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2 Description

Les adaptateurs doubles 4R76 et 4R78 sont des éléments de fixation entre
deux pieces prothétiques avec pyramide femelle et augmentent les possibilités
de réglage des prothéses modulaires Ottobock pour membres inférieurs.
L‘adaptateur double 4R76 (ill. 1) permet du cété plat des réglages au
niveau horizontal. L‘adaptateur double 4R78 (ill. 2) permet des réglages
angulaires des deux cotés.

2.1 Données techniques

Réf. 4R76 4R78
Poids 95¢g 116 g
Hauteur -32 mm -30 mm
Matériau acier inox acier inox
Poids maximal du patient 150 kg 150 kg
Degré de mobilité - -

Attention !

Eviter d'exposer les éléments modulaires de la prothése a des condi-
tions pouvant provoquer des corrosions sur les parties métalliques
(par ex. I'eau douce ou I'eau de mer et les acides ). Une utilisation
dans les conditions mentionnées ci-dessus décharge Otto Bock
HealthCare de toute responsabilité et rend irrecevable toute de-
mande de dommages et intéréts.

Veuillez en informer votre patient !

3 Mise en place
3.1 Consignes d’entretien

Remarque:

En général, I'ensemble des adaptateurs modulaires Ottobock sont contro-
|és 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 régulierement a des controles
de sécurité annuels.
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4 Informations légales

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

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descrip-
tions 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.
4.2 Conformité CE

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

4.3 Garantie commerciale

Le fabricant accorde pour ce produit une garantie commerciale & 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 doi-
vent 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: 2015-12-03

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

¢ Conservare il presente documento.

1 Campo d‘impiego
Gli attacchi doppi 4R76 e 4R78 sono indicati esclusivamente per la prote-
sizzazione di arto inferiore.
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Campo d'impiego secondo il sistema di mobilita MOBIS Ottobock:

Per peso corporeo fino a 150 kg.
@

2 Descrizione

Gli attacchi doppi Ottobock 4R76 e 4R78 fungono da collegamento tra
due componenti protesici con alloggiamento del nucleo di registrazione ad
offrono maggiori possibilita di registrazione per le protesi modulari transfe-

morali Ottobock.

L' attacco doppio 4R76 (fig. 1) consente una registrazione orizzontale sul
lato concavo e una determinata registrazione angolare sul lato convesso.

L* attacco doppio 4R78 (fig. 2) consente una registrazione dell‘angolo in

entrambi i lati.

2.1 Dati tecnici

Articolo nr. 4R76 4R78
Peso 959 115 g
Altezza sistema -32 mm -30 mm
Materiale acciaio inossidabile acciaio inossidabile
Peso corporeo massimo 150 kg 150 kg

Grado di mobilita

Attenzione!

HealthCare.

Informate anche i vostri pazienti!

Evitate di esporre i componenti protesici in ambienti che potrebbero
causare la corrosione delle parti metalliche, per es. acqua dolce,
acqua salata e acidi. In questi casi decade la garanzia Otto Bock
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3 Utilizzo
3.1 Indicazioni per la manutenzione

Nota:

Tutti gli attacchi modulari Ottobock sono sottoposti a tre milioni di cicli
di carico. Cio corrisponde, 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.

4 Note legali

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

4.1 Responsabilita

Il 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 per-
messe del prodotto.

4.2 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 sen-
si 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 responsabilitd, ai sensi dell’allegato
VIl della direttiva.

4.3 Garanzia commerciale

Su questo prodotto, il produttore concede una garanzia a decorrere dalla
data di acquisto. La garanzia copre imperfezioni inequivocabilmente attri-
buibili a difetti di materiale, produzione o costruzione e deve essere fatta
valere nei confronti del produttore entro il periodo di garanzia commerciale.

Informazioni piu dettagliate sulle condizioni di garanzia vengono fornite dalla
societa di distribuzione del produttore nel relativo paese.
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Espafiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2015-12-03

¢ 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.

e Conserve este documento.

1 Campo de aplicacién

El adaptador doble 4R76 y 4R78 se emplea exclusivamente para la pro-
tetizacién de la extremidad inferior.

Campo de aplicacion segin sistema de movilidad MOBIS:

'W' Permitido hasta un peso corporal de 150 kg.

4

2 Descripcion

Los adaptadores dobles de Ottobock 4R76 y 4R78 realizan la unién entre
dos componentes protésicos con receptor para el nicleo de ajuste y amplian
las posibilidades de ajuste de la prétesis modular de pierna de Ottobock.

El adaptador doble 4R76 (Fig. 1) facilita un ajuste horizontal en la parte
plana, en la parte convexa el ajuste acreditado del dngulo.

El adaptador doble 4R78 (Fig. 2) facilita el ajuste del dngulo en ambos lados.

2.1 Datos técnicos

N° Art. 4R76 4R78
Peso 95g 115 g
Altura sistema -32 mm -30 mm
Material Acero inoxidable Acero inoxidable
Peso max. paciente 150 kg 150 kg
Grado de movilidad - -
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Atencion!

Por favor eviten la exposicion de los componentes protésicos a
ambientes que puedan causar la corrosion en las piezas metdlicas,
como p.ej. agua dulce y salada o dcidos. Al emplear este producto
medicinal bajo estas circunstancias se anulard todo tipo de garantia
por parte de Ottobock.

Por favor informen también a su paciente!

3 Manejo
3.1 Indicaciones de mantenimiento

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 utilizacion de tres a cinco afios dependiendo del grado de actividad
del usuario.

Recomendamos que se efectien controles anuales de seguridad regulares.

4 Aviso legal

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

4.1 Responsabilidad

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

4.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE re-
lativa a productos sanitarios. 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 segun el anexo VIl de la directiva.
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4.3 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 fabricacion 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 informacién mas detallada sobre las condiciones de garantia
consulte a la empresa de distribucion del fabricante.

Portugués

Data da dltima atualizagdo: 2015-12-03
® Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

® Observe as indicagbes de seguranga para evitar lesdes e danos ao
produto.

® Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.
® Guarde este documento.

1 UtilizacGo

Os Adaptadores Duplos 4R76 e 4R78 destinam-se exclusivamente a adap-
tagdo protésica de amputagdes dos membros inferiores.

Campo de aplicagéo segundo sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock

Utente peso maximo em 150 kg.
%Y

2 Descricao

Os Adaptadores Duplos 4R76 e 4R78 da Ottobock fazem a ligagdo entre
dois componentes protésicos com receptador do nlcleo de ajuste e ampliam
as possibilidades de ajuste da prétese modular de perna da Ottobock.

O Adaptador Duplo 4R76 (Fig. 1) facilita um ajuste horizontal na parte ali-
sada; e na parte convexa, um ajuste angular comprovado.

O Adaptador Duplo 4R78 (Fig. 2) facilita um ajuste angular em ambas partes.
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2.1 Dados técnicos

Referéncia n°. 4R76 4R78
Peso 95 g 115 g
Altura sistematizada -32 mm -30 mm
Material ago inox ago inox
Peso corporal max. do utente 150 kg 150 kg
Grau de mobilidade - -

Atencdo!

Favor evitar expor os componentes de ajuste da prétese a ambientes
que possam provocar corrosdo nos componentes de metal, por ex.
dgua doce ou salgada ou mesmo dcidos. Em caso de utilizagdo
deste produto médico sob tais condigdes ambientais, hd perda
de quaisquer direitos de indenizagdo pela Otto Bock HealthCare.

Favor manter o paciente bem informado!

3 Manuseamento
3.1 Indicacées para a manutencdo

Indicacao:

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 anudais.

4 Notas legais

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

4.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com
as descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se
responsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento,
especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo
do produto sem permissdo.
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4.2 Conformidade CE

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

4.3 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 responsdvel do fabricante poderd dar mais infor-
magoes sobre as condigdes de garantia contratual.

Nederlands

Datum van de laatste update: 2015-12-03
| ees 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.

e Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.
® Bewaar dit document.

1 Toepassingsgebied

De dubbele adapters 4R76 en 4R78 zijn uitsluitend bedoeld voor de pro-
theseverzorging van de onderste extremiteiten.

Toepassingsgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS:

'w' patiénten met een gewicht van max. 150 kg.

4

2 Beschrijving

De Ottobock dubbele adapters 4R76 en 4R78 zorgen voor de verbinding
tussen twee prothesecomponenten met piramide-opname en vergroten de
instelmogelijkheden van de modulaire beenprothesen van Ottobock.
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De dubbele adapter 4R76 (afb.1) maakt op de afgevlakte zijde een horizontale
instelling en aan de convexe zijde de betrouwbare hoekinstelling mogelijk.

De dubbele adapter 4R78 (afb. 2) maakt aan beide zijden een hoekinstel-
ling mogelijk.

2.1 Technische gegevens

4R76 4R78
Totale hoogte 34 mm 36 mm
Gewicht 95 g 1156 g
Materiaal Rostvrij staal Roestvrij staal
max. lichaamsgewicht 150 kg 150 kg
mobiliteitsgraad - -

Let op!

Voorkom dat prothesecomponenten worden gebruikt in een om-
geving die corrosie van de metalen delen in de hand werkt, zoals
bijvoorbeeld zoet water, zout water en zuren. Bij het gebruik van
medische producten onder deze omstandigheden vervalt bij Otto
Bock HealthCare iedere aanspraak op vervanging.

Gelieve uw cliént hiervan op de hoogte te stellen!

3 Toepassing
3.1 Onderhoudsinstructies

Let op:

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

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

4 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.
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4.1 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.

4.2 CE-conformiteit

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

4.3 Fabrieksgarantie

De fabrikant verleent garantie op het product vanaf de aankoopdatum. Deze
garantie is van toepassing op gebreken die aantoonbaar berusten op mate-
riaal-, 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 verkoopkantoor van de fabrikant voor uw land.

Svenska

Datum foér senaste uppdatering: 2015-12-03

¢ Lds igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.
* Beakta sckerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
* Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéndning av produkten.

® Forvara detta dokument.

1 Anvdndningssyfte

Dubbeladaptrarna 4R76 och 4R78 dr uteslutande avsedda for understod
av proteser for de undre extrimeteterna.

Anvdndningsomréde enligt Ottobock Moblilitetssystem MOBIS:

Godkdnd upp till 150 kg kroppsvikt.
\ 14
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2 Beskrivning

Ottobock dubbeladapter 4R76 och 4R78 utgor forbindelsen mellan tvé pro-
tespassenheter med justeringshdllare och utokar justeringsmajligheterna for
Ottobock Modul-benproteser.

Dubbeladaptern 4R76 (Bild 1) mojliggér pd den plana sidan en horisontell
justering och p& den konvexa en pdlitlig vinkeljustering.

Dubbeladaptern 4R78 (Bild 2) mojliggér en vinkeljustering pa bada sidor.
2.1 Tekniska data

Artikelnr. 4R76 4R78
Vikt 95¢g 115 g
Systemhojd -32 mm -30 mm
Material Rostfritt ddelstdl Rostfritt ddelstdl
Max. patientvikt 150 kg 150 kg
Mobilitetsgrad - -

Obeservera!

Undvik att utsatta protespassdelarna i omgivningar som leder till
korrosion p& metalldelarna, t.ex. stvatten, saltvatten och syror. Om
denna medicinska produkt anvdnds under ovannédmnda betingelser,
forfaller alla garantiansprdk p& Otto Bock HealthCare.

\.v. informera ocksd patienten!

3 Hantering
3.1 Varningshénvisning

Tips:

Generellt testas alla moduladaptrar fran Ottobock med tre miljoner be-
lastningscykler. Detta motsvarar — allt efter den amputerade brukarens
aktivitetsniva — en livslangd pd mellan tre till fem ar.

Vi rekommenderar generellt att regelbundet (drligen) genomféra sdker-
hetskontroller av moduladaptrarna.
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4 Juridisk information

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

4.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvdnds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

4.2 CE-éverensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga X i direktivet
har produkten placerats i klass |. Férklaringen om éverensstémmelse har
darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

4.3 Garanti

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

Narmare information om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansvariga
representant.

Dansk

Dato for sidste opdatering: 2015-12-03

® | ges dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.
¢ Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.
® Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.

e Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Anvendelsesformal

Dobbeltadapterne 4R76 og 4R78 md& kun anvendes til behandling af de
nedre ekstremiteter i forbindelse med brug af proteser.

Indsatsomrdade iht. Ottobock Mobilitdtssystem MOBIS:
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'w' Godkendt til 150 kg patientveegt.

2 Beskrivelse

Ottobock dobbeltadapter 4R76 og 4R78 danner forbindelsen imellem to
proteses tilpasningsdele med justeringskerneholder og udvider justerings-
mulighederne p& Ottobocks modulzere benprotese.

Dobbeltadapter 4R76 (fig. 1) muligger en horisontal justering pa den udjeev-
nede flade og den velkendte vinkeljustering pé den konvekse side.

Dobbeltadapter 4R78 (fig. 2) muligger en vinkeljustering pd begge sider.
2.1 Tekniske data

Artikelnr. 4R76 4R78
Veegt 959 115 g
Systemhojde -32 mm -30 mm
Materiale Rustfrit sedelstdl Rustfrit sedelstdl
Maks. patientveegt 150 kg 150 kg
Mobilitetsgrad — —

Undgé at udszette protesedele for omgivelser, der kan udlese kor-
rosion pd metaldelene, fx ferskvand, saltvand og syrer. Ved indsats
af medicinproduktet under sddanne omgivelsesbetingelser bortfalder
alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.

Informer ogsd Deres patienter!

3 Brug
3.1 Vedligeholdelsesanvisninger

Bemeerk:

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

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmeessig arlig sikkerhedskontrol.
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4 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lovbestem-
melser og kan variere tilsvarende.

4.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten
pdatager sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsideszettelse af
dette dokument og iseer fordrsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

4.2 CE-overensstemmelse

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

4.3 Garanti

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

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos producentens
ansvarlige distributer.

Norsk

Dato for siste oppdatering: 2015-12-03
® Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

¢ Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngd personskader
og skader pé produktet.

e Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.
¢ Ta vare pd dette dokumentet.

1 Bruksomrdde

4R76 og 4R78 doble adaptere skal kun brukes til protesemontasje ved
amputasjoner i underekstremitetene.
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Bruksomrade som for Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

'W' Godkijent for pasientvekt pa opptil 150 kg

2 Beskrivelse

4R76 og 4R78 doble adaptere fra Ottobock gir forbindelse mellom de to
protesedelene med pyramidemottaker, og utvider justeringsmulighetene til
Ottobocks modulzere proteser til underekstremitetene.

4R76 dobbel adapter (fig. 1) muliggjer horisontal justering pa den flate siden
og vinkeljustering pa den konvekse siden.

4R78 dobbel adapter (fig. 2) tillater vinkeljustering p& begge sider.

2.1 Teknisk informasjon

Artikkelnr. 4R76 4R78
Vekt 95g 115 g
Systemhoyde -32 mm -30 mm
Materiale Rustfritt stdl Rustfritt stdl
Maks. pasientvekt 150 kg 150 kg
Mobilitetsgrad - -

Merk!

Unngé @ utsette protesedeler for korroderende miljger, som fersk-
vann, saltvann og syrer. Bruk av dette medisinske produktet under
slike forhold opphever alle garantikrav mot Otto Bock HealthCare.

Vennligst informer pasientene om dette.

3 Handtering
3.1 Vedlikeholdsanvisninger

Merk!

Prinsipielt testes alle moduladaptere av Ottobock med tre millioner belast-
ningssykluser. Dette tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til den amputerte,
en holdbarhet pd tre til fem ér.

Vi anbefaler prinsipielt at jevnlige, arlige sikkerhetskontroller gjennomferes.
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4 Juridiske merknader

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

4.1 Ansvar

Produsenten pdtar seg ansvar ndr produktet blir brukt i samsvar med beskrivel-
sene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten pdtar 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 pé produktet.

4.2 CE-samsvar

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

4.3 Garanti

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

Neermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens salgsfirma.

Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2015-12-03

* Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawi-
anego produktu.

® Nalezy zwréci¢ uwage na wskazdwki odnosnie bezpieczenstwa, aby
zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

® Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego
sposobu stosowania produktu.

* Nalezy przechowa¢ niniejszy dokument.

1 Zastosowanie

Adaptery podwojne 4R76 i 4R78 sq przeznaczone wytgcznie do protetycz-
nego zaopatrzenia konczyny dolne;.
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Przeznaczenie wedtug systemu mobilnosci MOBIS firmy Ottobock:

'W' Dopuszczalnosé: do wagi ciata maksymalnie do 150 kg.

(g

2 Opis

Adaptery podwajne firmy Ottobock typu 4R76 i 4R78 stanowiq pofgczenie
pomiedzy dwoma elementami protezy z rdzeniem nastawnym i rozszerzajq
mozliwo$¢ ustawiania modularnych elementéw protezy konczyny dolnej

firmy Ottobock.

Adapter podwéjny 4R76 (rys. 1) umozliwia poziome nastawianie po stronie
ptaskiej a po stronie wypuktej sprawdzone nastawianie kgta.

Adapter podwojny 4R78 (rys. 2) umozliwia obustronne nastawianie kqta.

2.1 Dane techniczne

Nr artykutu 4R76 4R78
Ciezar 95¢g 115 g
Wys. systemowa -32 mm -30 mm
. Szlachetna stal Szlachetna stal
Materiat . .
nierdzewna nierdzewna
Maks. ciezar pacjenta 150 kg 150 kg

Stopien mobilnosci

Uwaga!

Prosimy unika¢ miejsc, w ktérych elementy protezy bedg narazone
na dziatanie korozji, np. poprzez kontakt z wodg, wodg morskg lub
kwasami. Przy uzytkowaniu produktu medycznego w w/w warun-
kach wygasajg wszelkie prawa do odszkodowania wzgledem firmy
Otto Bock HealthCare.

Prosimy poinformowacé o tym pacjenta!
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3 Uzytkowanie
3.1 Wskazéwki odnosnie serwisowania

Wskazéwka:

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

Zalecamy jednak przeprowadzanie regularnej corocznej kontroli pod
kgtem bezpieczenstwa.

4 Wskazéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego
i stgd moggq sie réznic.

4.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany
zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za
szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stosowania lub
niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

4.2 Zgodnosé z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany do klasy I. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzgdzona przez producenta na wiasng odpowiedzialnosé
zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

4.3 Gwarancja

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

Szczegdtowych informacji dotyczgcych warunkéw gwarancji udziela spétka
dystrybucyjna producenta.
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magyar

Az utolso frissités idépontja: 2015-12-03
¢ A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

o A sérilések és a termék kdrosoddsdanak megel6zése végett tartsa be
a biztonsdgi tandcsokat.

¢ Afelhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen haszndlatdra.

¢ Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Rendeltetés

A 4R76 és 4R78 kett6s adaptert kizarélag az als6 végtag protetika ellgta-
sara lehet alkalmazni.

Alkalmazdsa az Ottobock MOBIS mobilitds-rendszere szerint:

Megengedett teststly max.: 150 kg
\ 14

2 Leiras
Az Ottobock 4R76 4R78 kettés adapterei kapcsolatot teremtenek két sza-

bdlyozémag befogadd egységgel rendelkezd protézisalkatrész kozott, ezzel
bévitik az Ottobock moduldris ldbprotéziseinek szabdlyozhatésagat.

A 4R76 kett6s adapter (1.dbra) a lapos oldalon biztositja a vizszintes iranyt
szabdlyozds lehet6ségét, a konvex oldalon a bevdlt szégszabdlyozas mikodik.

A 4R78 kett6s adapter (2. dbra) mindkét oldalon biztositja a szog bedllitasat.
2.1 Miszaki adatok

Cikkszam 4R76 4R78
Saly 95¢g 115¢g
Rendszer - 6sszmagassdg -32 mm -30 mm
Anyag nemesacél nemesacél
Maximdlis pdciens testsuly 150 kg 150 kg
Mobilitas-fokozat - -
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Figyelem!

Kérjiik, a protézisalkatrészeket ne tegye ki olyan kériilmények hata-
sanak, melyek korroddlhatjék az anyagokat. llyen pl. az édes viz, a
s0s viz és a savak. Amennyiben ezt a segédeszkdzt ilyen kdrnyezeti
hatésok érik, megsz(inik minden garancidlis igény érvényessége az
Otto Bock HealthCare-rel szemben.

Kérjuk, tajékoztassa errél paciensét is!

3 Kezelés
3.1 Karbantartdsi tudnivaloks

Megjegyzés:

Valamennyi Ottobock gyartmdanyd moduldris adapter bevizsgdldsa hdrom
millié terhelési ciklussal torténik minden esetben. Ez az érték a pdciens
aktivitdsanak fliggvényében megfelel hdrom-6téves haszndlatnak.

Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsagi ellendrzést.

4 Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ald rendelt,
ennek megfelel6en vdltozhat.

4.1 Felel6sség

A gydrt6 abban az esetben vdllal felel6sséget, ha termék haszndlata a jelen
dokumentumban szerepld leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a kdarokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gydsa, f6képp a termék szakszer(tlen haszndlata vagy meg nem engedett
Gtalakitdsa nyoman kévetkeznek be.

4.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre
vonatkozé osztdlyozdsi kategéridk alapjan ezt a terméket az |. osztdlyba
soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gydrté kizarélagos felel6ssége
alapjan kerdilt kidllitasra a Diektiva VII. Fliggelékének megfelelGen.
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4.3 Garancia

Das Kapitel ,Garantie” ist optional. Es besteht aus dem Garantiepassus und
einer Angabe zu den Garantiebedingungen.

Das Kapitel wird nur eingesetzt, wenn es Wunsch des PM ist.

Garantie ab Kaufdatum. Das ist der Standard

A gyarté az addsvétel idépontjatédl szamitva vallal garanciat a termékre. A
garancia azokra a hidnyossdgokra terjed ki, melyek igazolhatéan anyag- és
gyartasi, ill. konstrukciés hibdkra vezethet6k vissza és a garancia érvényes-
ségi ideje alatt a gydrtéval szemben érvényesithetdk.

A garancidlis feltételekre vonatkozo kdzelebbi informaciokkal szolgdl a gyarté
illetékes forgalmazé vdllalata.

Cesky

Datum posledni aktualizace: 2015-12-03
® Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

® Dbejte na dodrZzovani bezpecnostnich pokyn(, aby se zabrdnilo poranéni
a poskozeni produktu.

* Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.
e Uschovejte si tento dokument.

1 Pouziti

Oboustranné adaptéry 4R76 a 4R78 se pouzivaji vyhradné pro protetické
vybaveni dolnich kondetin.

Oblast poufziti podle systému Ottobock MOBIS:

"‘y.' Schvdleno pro max. hmotnost pacienta 150 kg.
2 Popis
Oboustranné adaptéry 4R76 a 4R78 spojuji protézové dilce s pouzdrem

adjustaéniho jadra a rozsifuji moznosti nastaveni moduldrnich protéz dolnich
koncetin Ottobock.
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Oboustranny adaptér 4R76 (obr. 1) umoznuje na rovné plose horizontalni
nastaveni, na konvexni strané osvédcené Uhlové nastaveni.

Oboustranny adaptér 4R78 (obr. 2) umoznuje oboustranné thlové nastaveni.

2.1 Technické udaje

Obj. ¢islo 4R76 4R78
Hmotnost 959 115 g
Stavebni vyska -32 mm -30 mm
Materidl Uslechtild nerez ocel Uslechtild nerez ocel
Max. hmotnost pacienta 150 kg 150 kg
Stuperi mobility - -

Pozor!

Protézové dilce se nesmi vystavovat prostredi, které by mohlo vyvolat
korozi kovovych ¢asti, jako napr. sladkd voda, sland voda, kyseliny
a dalsi kapaliny. Pfi pouzivani tohoto zdravotnického vyrobku za
téchto okolnich podminek pozbyvd zdruka na vyrobek platnosti a
také zanikaji veskeré ndroky viici Otto Bock HealthCare.
Informujte ndlezité své pacienty.

3 Pouziti
3.1 Pokyny pro udrzbu

Upozornéni:

V zdsadé jsou vSechny moduldrni adaptéry Ottobock testovany tfemi mi-
liony zatéZovacich cykld. To odpovidd dobé pouzivani tfi az péti let podle
stupné aktivity amputovaného.

Doporucujeme, abyste nechdvali pravadét pravidelnou roéni kontrolu
bezpecnosti.

4 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného stdtu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.
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4.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupd a
pokynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zplsobené nerespektovd-
nim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim
nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.

4.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro
zdravotnické prostredky. Na zdkladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy |. Proto bylo vyddno prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

4.3 Zdruka

Vyrobce poskytuje na vyrobek zdruku od data jeho zakoupeni. Zaruka se
vztahuje na nedostatky, které byly prokazatelné zplisobené vadou materig-
lu, chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které jsou uplatnény vici vyrobci
v radmci zdarucni doby.

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

Hrvatski

Datum posliednjeg azuriranja: 2015-12-03

® Pazljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

® Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
ostecenja proizvod.

o Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

e Sacuvajte ovaj dokument.

1 Podrucje primjene
Dvostrani adapteri 4R76 i 4R78 namijenjeni su iskljuéivo upotrebi za pro-
tetsku opskrbu amputacija donjih udova.

Podrucje primjene prema Ottobock sustavu mobilnosti MOBIS:
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2 Opis

4R76 i 4R78 Ottobock dvostrani adapteri pruzaju poveznicu izmedu dvije
proteticke komponente s prilagodnikom lezista te daju viSe moguénosti pri-

' dozvoljeno za pacijente koji teze do 150 kg.

lagodavanja Ottobockovih modularnih proteza za donje udove.

4R76 dvostrani adapter (slika 1) omoguéava horizontalno prilagodavanje na polo-
Zenoj strani, a na izbocenoj strani daje mogucnost dobivanja pravog kuta nagiba.

4R78 dvostrani adapter (slika 2) omogucéava prilagodavanje kuta s obje strane.

2.1 Tehnicki podaci

Broj artikla 4R76 4R78
Tezina 959 115 g
Visina sustava -32 mm -30 mm

Materijal

Nehrdajuci celik

Nehrdajudéi celik

Najve¢a dopustena
tezina pacijenta

150 kg

150 kg

Stupanj mobilnosti

Paznja!

Molimo izbjegavaijte izlaganje protetskih dijelova elementima koji
uzrokuju koroziju, kao $to je voda iz slavine, slana voda i kiseline.
Koristenjem ovog proizvoda u takvim uvjetima iskljucuju se svi uvjeti
pod kojima Otto Bock HealthCare odobrava reklamacije.

Molimo vas da o tome obavijestite svoje pacijente!
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3 Rukovanje
3.1 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.

4 Pravne napomene

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

4.1 Odgovornost

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma 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.

4.2 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 |. Stoga je proizvodac¢ kao jedini odgovorni sa-
stavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

4.3 Jamstvo

Proizvoda¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana kupnje. Jamstvo obuhva-
¢a nedostatke za koje se moze dokazati da potjecu od greSaka u materijalu
ili pogreSaka u proizvodniji ili konstrukciji i koji su predoceni proizvodacu
tijekom jamstvenog roka.

Poblize informacije o jamstvenim uvjetima pruzit ée vam nadlezni distributer
proizvodaca.
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Tirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2015-12-03

® Bu dokimani tiriind kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
¢ Yaralanmalar ve Grlin hasarini dnlemek icin glivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
e Kullaniciyr driiniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

¢ Bu dokiimani atmayin.

1 Kullanim Amaci
4R76 ve 4R78 Cift Tarafll Adaptor sadece alt ekstremite protez uygulama-
larinda kullanilir.

Ottobock Mobilite Sistemi MOBIS uyarinca kullanim alani:

'W' Agirhgr 150 kg’a kadar hastalar igin uygundur.

2 Tarif

4R76 ve 4R78 Ottobock Cift Tarafli Adaptérler piramit kafalari ile iki protez
pargasininin baglantisini olusturarak Ottobock Modiiler Bacak Protezi‘ninin
ayarlama imkanlarini genisletir.

4R76 Cift Tarafli Adaptor (resim 1) yassi tarafta yatay ayarlama, konveks
tarafta agr ayarlama imkani sunar.

4R78 Cift Tarafli Adaptér (resim 2) cift tarafl aci ayarlama imkani sunar.
2.1 Teknik Veriler

Uriin kodu 4R76 4R78
Agirik 95¢g 115g
Sistem yuksekligi -32 mm -30 mm
Malzeme paslanmaz gelik paslanmaz gelik
Maksimum hasta agirhgi 150 kg 150 kg
Mobilite derecesi - -
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Dikkat!

Lutfen, protezin metal pargalarinin korozyona maruz kalmamalari
icin 6rn.: Tatl su, tuzlu su, asit ve diger sivilarla temasindan sakini-
niz. Otto Bock HealthCare bu gibi gevre kosullarinda bulundurulan
medikal Griinlerin hasari sonucu degisim haklarini ortadan kaldirir.
Litfen hastanizi bu konuda bilgilendirin!

3 Kullanim
3.1 Bakim bilgileri

Not:

Tim Ottobock modiiler adaptorleri genel olarak ti¢ milyon ylikleme sire-
sinde kontrol edilir. Bu, ampute edilmis kiginin aktivite derecesine gore lU¢
ile bes yil arasinda bir kullanim siiresine karsilik gelir.

Diizenli olarak her yil giivenlik kontrollerinin yapilmasini tavsiye ediyoruz.

4 asal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun
sekilde farklilik gdsterebilir.

4.1 Sorumluluk

Uretici, tiriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
Ozellikle usulline uygun kullaniimayan ve rlinde izin verilmeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan iretici higbir sorumluluk yiklenmez.

4.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal driin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e goére trtin sinif | olarak
siniflandirimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan kendi
sorumlulugunda yonetmelik ek VIl'e gore bildirilir.

4.3 Garanti

Uretici tirtin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksikliklerin mal-
zeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgelenebilindiginde
ve bu eksiklikler Ureticinin sorumlu tutulabilecegi garanti siiresi igerisinde
belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilindedir.
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Garanti sartlari ile ilgili ayrintil agiklamalari Greticinin yetkili dagitim sirketi
aciklamaktadir.

EMnvika

Huepopnvia televtaiag evnpépwong: 2015-12-03

® MeletrioTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado TipLv amd T XPron Tou
TIPOIOVTOG,.

e Mpooétte Tiq uTodeielg aodaleiag, yia va amodplyeTe TPAVHATIONO0G
kat {npég oTo TIPOIoV.

® Evnuepwvete 1o Xprotn yia tnv opbr| kat achalr] xprion Tou TpoiovTog.

e DuAd&te 10 TIAPOY Eyypado.

1 Zkomog XpnRong
O dimhoi ipooappoyeig 4R76 kat 4R78 mipérel va ypnotyomololvial arno-
KAELOTIKA yla TNV TIPoBETIKN TIEPIBaAPN TwV KATW AKPWV.

Medio epappoyig pe Baon 1o ovotnua Pasdiong MOBIS tng Ottobock:

"‘y' Méyioto erutpemntd Bapog acbevr 150 kg.

2 Neprypadn

O durthoi ipooappoyeic 4R76 kal 4R78 1ng Ottobock cuvdéouv duo e€ap-
TAHATa TPooappoyng Tpobéaewy pe vmtodoxr Tuprva puBlong Kal eTe-
KTelvouv TIG duvaTOTNTEG PUOKLIONG TWV JOHOCTOLXELWTWY TIPOOECWV TwV
KAtw akpwv tng Ottobock.

O 3wmA6g pooappoyéag 4R76 (eik. 1) kabiotd duvath tnv optlovTia
pLBLIoN otV eTuedWHEVN TIAELUPA Kat TN SoKipacpévn puBuLon NG ywviag
otV KUPTH TIAELPA.

O dmAég mpooappoyéag 4R78 (eik. 2) kabiotd duvatn tnv apdimieupn
puBLon NG ywviag.
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2.1 Texvikad oTtoixeia

Kwdkog eidoug 4R76 4R78
Bdpog 95¢g 1159
Yog ocvotipatog -32 mm -30 mm
, avofeidwtog xaluPag | avoeidwtog xdAupag
YAkO R A , A
uPnAng ToLdTNTAG uPnAng TodTNTAG
Méy. Bapog aabevoiqg 150 kg 150 kg

Babuég kvntikétnTag

Mpoocoxn!

Mapakalolpe amnogpiyete v €kBeon Twv eEapTNUATWY TIPOApPHO-
yAG ipoB€aewv o OUVONKEG, OL oTIoiEG TIPOKAAoLV SiaBpwan ota
HeTAAAKA pépn, TL.X. YAUKO vepd, alpupo vepd kal o&éa. Eav to
latpikd TIpoidv xpnotpotoinBei utd Té€Tolou eidoug TepPariovTi-
k€g ouvonkeg, n Otto Bock HealthCare amoroteitat kaBe gubivn
avTikatdotaong.

MapakaloVpEe evNUEPWOTE £Tiong Tov acOevn oag!

3 Xelplopog

3.1 Yniodei&eig ouvtripnong

YTiédelEn:

AopEVoU aTOOoU.

Katd kavova, 6Aot ot dopootoiyetwTol ipocappoyeiq tng Ottobock
uttoPAaAovTal oe SOKIPEG Pe TPia eKATOUpUPLA KUKAOUG KATATIOVNONG.
H ouykekpipévn katamévnon aviiotolxei oe didpkela xprRong amo Tpia
WG TIEVTE Xpovia, avaloya pe 1o Babpd dpaotnelodTnTag Tou aKPWITNEL-

levikd, ouvioTolpe TNV TakTikA dleEaywyn eTiolwy eAéyxwv aodpaleiag.

4 Nopkég uTtodeigelg

‘O)ol oL Vool 6pot gpTITITOUV 0TO EKAOTOTE €0VIKS dikalo NG XWPAg Tou
XPNoTn kat evééxetal va diadpépouvv olpdwva pe auto.
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4.1 EvBovn

O kataokevaotng avaiappavel evbovn, ehdoov To TIPOIOV XPnaolpoTIoLETaL
obpdwva pe Tig meptypadeg kat TG odnyieg oto mapodv Eyypado. O kata-
okevaoTrg Oev evbuvetal yla Cnpiég, ot omoieq odpeirovtal oe TTapaPAien
Tou eyypddou, eldikoéTEPa 0 avopBOdoEN XPrON 1) AVETHTPETTTN HETATPOTI
Tou TIPOI6VTOG,.

4.2 Zvuuoppwon CE

To mpoiév mAnpol Tiq anattioelg G evpwridikAig odnyiag 93/42/EOK mepl
TWV LlATPOTEXVOAOYIKWV TIPOoiovTwy. BAoel Twv kpitnpiwv katnyoplomoinong
obpdpwva pe to mapdptnpa IX g dvw odnyiag, to mpoidv tafivouridnke
otnv katnyopia l. H dfAwon cuppdpdpwong ouvtaxdnke yia avtév 1o Adyo
amo ToV KATAOKEVAOTH PE ATIOKAELOTIKA TOu guBivn olpdwva pe To TIapdp-
pa VIl tng dvw odnyiag.

4.3 Eumopikii eyyonon

O KataoKevaoTAG TIAPEXEL EUTIOPIKT £YyUNON yla TO TIPOIGV aTIO TNV NUEPO-
pnvia ayopdg. H epmopikr eyyonon kaAimrel ehattwpata ta omoia adbopolv
aotoyieg VAKOU, TIAPAOKELNG ) KATAOKEVNG, KTIOPOLV va TEKUNPLwOoUV Kat
ETIONUAVOVTAL OTOV KATAOKEVAOTH EVIOG TNG XPOVIKIG TIEPLOSOU EYYUNTIKAG
K&Avdng pe €ykupo TpdTIO.

Meploodtepec TANpodopieg yia Toug dpoug NG SUTIOPLKAG £YYONONG UTIOPE(TE
va AaBete amnod Tov appodlo avIimpOowTIo TOU KATACKEVAOTH.

BAGE

B8 EF A= 2015-12-03

o REIREZERICARZBIIAREZEILKBHTRALIN,

e TRRDREMICET A FEFIAICEDIEWNE BELEVEENIEST
HBENNHUET.

o BEEICI ARROREFIIRAEZCEF AN EEHAL TSN,

o AEELZELFBAICREL TR,

1EAEM

4R76/4R78 ¥ TINTHF T —(LIF. AELR) ($E R DEE/EE D B HIDH
IERL TS,
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FYh=—RyIDEEUT 4L AT LAMOBIS (E—ERX) [CHET B {E R H :

THREEEAKEF150FOTHYET,
<@
2 BEeISH
AEBRIRAFRUATET I TI—EFEL. T AV NRAERIEEREE X
=<LET..
ART6(HNIE TFTE TKEBEEZMRECL., LB CHEREERTEEICLET,
4R78(K2)I S HE CHEHREZ R EEICLET,
21 FOZhINT—H—

HRES 4R76 4R78
B= 95 g 115 g
SRTAEE -32 mm -30 mm
E v AT PRI AT R
RABEERE 150 kg 150 ke
EEUFTA4TL—F — _

B!

A LIT OERETOFERTEHF TSN,
-k Bk, BBORSENRVRE
WIREDHITFNENREE
ZDZEFEEEICHBEALIES N

3 ERiRLY

3.1 AFFURAEE

&

BERIELT, Ay b— Ry 23R TORMEFCHL, 2007 BDIEVRLE

AR EREL TOWEY, I—F—DFEPECIVRZVET D, INII3
~SEDEREAREICHIGL TOET,

Fyh—Ry i3, BETHSRESTHLSMELET,
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4 EMEEICDNT
EHNEHFICDVNTIETANT, ZEAICREDOEREICESL . 2N hIlE
OETEEDHIEHHVET,

4.1 REEEE

Fyb—RyottlE AEICREBOERESWFERAAEICA>THEED
FERWEEWESICRVRIIEEEEIHDENELET, FEYAAE
TRBEFERALEY. ROONTWVRNWKRECEREIT o/l EICR]RT 5
12E AREDIETRICRDIEP OIS EDEBITOVTIIRIINV L aE T,
42 CEEA

ABLE L, BN E 25593/ 42 /[EECOEHEF L TOET, AES
(E FRINIE S DM RIX DN ERAECLY, FEEMIIZISR | ITHESN T
F9. Fyvb—Ry otz RERDRRMNIES DA RVIOEAEHESL TN
BEEESDEREICBVWTES VELET.

4.3 {REE

ABRORINIEA BLVBERAINET, KR HRAOFEESH, #HHHP
B, IS E OIS FORFRICERET 5 EDESHTHY, HDOIRETEARA
[ZFHy =Ry OISR EDEINEEICERINET,

REARMFICRET BRI B U DAY bRy VIRFEEE TTERE /230N,

3L

&/EERAHA: 2015-12-03

o JETEF m E BT AR FIEIZ T

o FREZEMA, PRZHha=m=i.
* i5m AP RIER T 2 ANED,
o EHERFIZY.

1 FERIEFTEE
4RT6MIARTSIN () EE HE R & T T R AT »

R R 52 ia 51 5 R AR FEMOBISHLUE HIE F5E -
AWHBAEENI50AFT.

<@ B
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2 FEik

4R76 FNARTSILIE 1 52 W (e % 25 AT LA MR AL AR S 2 T < B fR it

o FEAANNTEEBRM TIE TR RS,

ar7e WA EHERE (E1) AIZEFE EFITKEET, ERE L#HTH

4R78 W EERERE (K2) AT E L THEEHITRERT.
2.1 HAREF
Yms 4R76 4R78
£ 95 g 115 g
ZGREE -32 mm -30 mm
Ex I A& AL
RARAEE 150 kg 150 kg
ML IEE - _
FE !
HERREAHREEB RS BHNIRES, bk, #Hk, &
RANEAM AR . FEN LR RS EAiZmRIEE TS NE
FEUH L R EAE.
BHIZNESEERE !

3 IRME
3.1 RFIRT

R

BT ST A R A R P A A UE A RN 25330077 00K E B R
Wite RFPERENARENER, XELF =2 R Fr0E AR
BN—MENESFERHITRERE.

4 R

BT R R 1 B 7 R At S R R AR B FrEsl.
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4.1 EEBEEE

TERPBTAS R R LI ARETR T, fhERAEMAERNEESR
Fo MTFERAEAR, BH2HTHIRERSHEN - MmmiEm A
Rk, FLERAKEERET.

4.2 CEFFEME

AR ATNEF I 5R93/42EWGHE S MERENR ., RIEILFESMEIX
FNAEERUAE, AFERBTFIXEF~R. Eit, REFEEATIR
BIZENMEVIRNERRFEEER, HXETRERE.

4.3 {RIBHIE

HIER B ML B AR RIRMRE RS REFEEESEILRRY
ETHRL TSR RIRMr iRk, FEEREBAEEHN G
SRR T REEK.

B4R T B N A4S N M EE G S REAERIEAE S
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