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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-07-06

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und
Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméaBen und gefahrlosen
Gebrauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Die Schaftansatze 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 und 5R1=6-H werden auf
das distale Ende des Prothesenschafts geklebt und anschlieBend mit
einlaminiert. Sie dienen der Verbindung des Prothesenschafts mit ei-
nem Schaftadapter.

1.2 Kombinationsméglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist Teil des Ottobock Modularsystems
und kann mit anderen Produkten des Modularsystems kombiniert wer-
den.

2 BestimmungsgemafBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die prothetische Versorgung der
unteren Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: Zugelassen bis max. 125 kg Korperge-
wicht.

¢ 5R1=6-H: Zugelassen bis max. 150 kg Korpergewicht.

2.3 Umgebungsbedingungen

h hedi

Zulassige U g g
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensie-
rend

hedi

Unzuldssige Umgeb

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

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

» Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder
im Zweifelsfall nicht weiter.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reini-
gung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder ei-
ne Fachwerkstatt, etc.).

Uberschreitung der Nutzungsdauer

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder Funktionsver-

lust sowie Beschadigungen am Produkt

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

/A VORSICHT

des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsveréanderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

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

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

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

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

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

4 Lieferumfang

= siehe Abb. 1, Menge | Benennung Kennzei-
Mechanische Vibrationen oder StoBe Pos. chen
SchweiB, Urin, StiBwasser, Salzwasser, Sauren - 1 Gebrauchsanwei- -
Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum) sung
2.4 Nutzungsdauer 1 1 Schaftansatz 5R1=1
Diese Prothesenkomponente ist nach ISO 10328 vom Hersteller mit 3 2 5R1=2
Millionen Belastungszyklen gepriift. Dies entspricht, je nach Aktivitéts- 3 5R1=6-H
grad des Patienten, einer Nutzungsdauer von 3 bis 5 Jahren. 6 5R1=6
. . 4 1 Laminierschutz 4X6
3 Sicherheit 5 4| Senkschraube 501541=Méx-
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik 25

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

Fehlerhafter Aufbau oder Montage
Verletzungsgefahr durch Schaden an Prothesenkomponenten

fahren.
3.2 Allg Sicherheitst A VORSICHT
Uberb k des Produkt:

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile
» Setzen Sie das Produkt entsprechend des angegebenen Einsatz-
gebiets ein (siehe Seite 3).

Unzuldssige Kombination von Pr p

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

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

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

Verwendung unter unzulassi Umg
Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

h L

h hedi

» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

INFORMATION

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

5.1 Herstellen des Prothesenschafts

Erster Laminiervorgang

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

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

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

8) Eine Lage Dacron®-Filz um den proximalen Rand des Modells
platzieren.

4) 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch auf das Modell ziehen.



5) 3 Lagen Carbonfaser-Gewebe (z. B. 15 cm x 15 cm) mit versetz-
ter Faserausrichtung am distalen Ende des Modells platzieren.

6) 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch auf das Modell ziehen.

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

8) Den Laminiervorgang mit Laminierharz durchfuhren.

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

und Schaft befestigen

> Bendtigte Materialien: Pedilen-Hartschaum 300 617H32, Or-
thocryl-Siegelharz 617H21

1) Das iberschiissige Laminierharz am distalen Ende des Modells
abschleifen.

2) Das distale Ende des Modells mit Hartschaum aufschaumen.

3) Den Hartschaum maximal kirzen und in gewiinschter Stellung
plan schleifen.

4) Den Schaftansatz mit Siegelharz am Hartschaum befestigen.

5) Einen Ubergang vom Schaftansatz zum Hartschaum herstellen
(siehe Abb. 2). Dabei die durch den Schaftansatz vorgegebene
Form und GroBe der Adapter-Anschlussflache nicht beschleifen.

6) Den Laminierschutz in die Gewindebohrungen des Schatzansat-
zes einsetzen (siehe Abb. 3).

7) Siegelharz auf die AuBenseite des Prothesenschafts und auf den
Laminierschutz auftragen (siehe Abb. 4).

Aunfechs

Zweiter Laminiervorgang

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

1) Einen Perlon-Trikotschlauch auf das Modell ziehen.

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

3) 2 Lagen Carbonfaser-Gewebe (z. B. 16 cm x 15 cm) mit versetz-
ter Faserausrichtung am distalen Ende des Modells platzieren.

4) Einen Perlon-Trikotschlauch auf das Modell ziehen.

5) 2 Lagen Carbonfaser-Flechtschlauch auf das Modell ziehen. Da-
bei nicht bis iiber den Schaftrandverlauf hinausragen lassen.

6) 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch auf das Modell ziehen.

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

8) Den Laminiervorgang mit Laminierharz durchfuhren.

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

5.2 Endmontage

Fehlerhafte Mont der Schr

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindun-

gen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen zur Lange der Schrauben und
zur Schraubensicherung.

hind

> Benoétigte Materialien: Schleifwerkzeug, Drehmomentschlissel
710D1

1) HINWEIS! Das Laminat um den Rand des Produkts nicht ab-
schleifen.
Das Laminat am distalen Ende des Prothesenschafts bis auf die
Flache des Laminierschutzes abschleifen und den Laminierschutz

entfernen.

2) VORSICHT! Keine Schraubensicherung (z. B Loctlte“’) fur
die Befestigung des Schaftadap ver Ch
Schraubensicherungen beschéadi das L

Den Schaftadapter mit den Senkschrauben am Schaftansatz be-
festigen (siehe Abb. 5):

2 Senkschrauben posterior einschrauben (12 Nm).

2 Senkschrauben anterior einschrauben (12 Nm).

6 Reinigung

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

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung
Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch
einer Inspektion unterziehen.

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht dberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt
werden. Eine nicht den Bestimmungen des Verwenderlands entspre-
chende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Ge-
sundheit auswirken. Die Hinweise der fiir das Verwenderland zustan-
digen Behorde zu Rickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren
beachten.

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

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen
und Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden,
die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch
unsachgeméaBe Verwendung oder unerlaubte Verénderung des Pro-
dukts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der europaischen Richtlinie
93/42/EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriteri-
en nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse |
eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in
alleiniger Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

10 Technische Daten

Kennzeichen 5R1=1 ‘ 5R1=2 ‘ 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H
Material Holz
Durchmesser Holzansatz 147 120
[mm]
Gewicht [g] 445 355 155 240
Systemhohe [mm] Min. 46, Max. 30 33
64
Max. Korpergewicht [kg] 125 150
1 Product description English

Last update: 2016-07-06

» 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.

1.1 Construction and Function

The 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 and 5R1=6-H socket attachment blocks
are bonded to the distal end of the prosthetic socket and then lamin-
ated together with it. They serve to connect the prosthetic socket to a
socket adapter.

1.2 Combination possibilities

This prosthetic component is part of the Ottobock modular system
and can be combined with other products of this modular system.

2 Intended use

2.1 Indications for use

The product is to be used solely for lower limb prosthetic fittings.

2.2 Area of application

* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: Approved for a body weight of up to
125 kg.

*  5R1=6-H: Approved for a body weight of up to 150 kg.



2.3 Environmental conditions

4 Scope of delivery

Allowable environmental conditions see fig. 1, item | Quant- | Designation Reference
Temperature range for use: -10 °C to +60°C ity number
Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing - 1 Instructions for use -
Jrall Y T == 1 1 Socket attachment 5R1=1
L conditions
DI . 2 block 5R1=2
Mechanical vibrations or impacts
— - - 3 5R1=6-H
Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids 6 5R1G
Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum — —
oy o plc P eg ) 4 1 Lamination dummy 4X6
2.4 Service Life 5 4 Countersunk head 501S41=M6x-
This prosthetic component has been tested by the manufacturer for 3 screw 25

million load cycles according to ISO 10328. Depending on the
patient's activity level, this corresponds to a service life of 3 to 5

years.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or

injury.

3.2 General safety instructions

Excessive strain on the product

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Use the product according to the specified area of application
(see Page 4).

Unall bl bination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

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

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

Use under | conditions

Risk of injury due to damage to the product

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

» If the product has been exposed to unallowable environmental
conditions, check it for damage.

» If damage is apparent or in case of doubt, do not continue using
the product.

» Take suitable measures if required (e.g.cleaning, repair,
replacement, inspection by the manufacturer or a specialist
workshop etc.).

envir

Exceeding the service life

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

» Ensure that the approved service life is not exceeded.

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and readi-
ness for use.

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

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

Signs of changes in or loss of functionality during use

Among other factors, changes in functionality can be indicated by an
altered gait pattern, a change in the positioning of the prosthetic com-

ponents relative to each other and by the development of noises.

5 Preparation for use

Incorrect alignment or assembly
Risk of injury due to damaged prosthetic components
» Observe the alignment and assembly instructions.

INFORMATION

The reinforcement described in this document was approved for the
maximum product user body weight. The prosthetist assumes full
responsibility for any change to the reinforcement.

5.1 Fabricating the Prosthetic Socket
First lamination process

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

block

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

1) Pull a soaked PVA bag over the model.

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

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

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

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

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

7) Pull a soaked PVA bag over the model.

8) Complete the lamination process with lamination resin.

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

F and f ing the ket attach

> Required materials: 617H32 Pedilen rigid foam 300, 617H21
Orthocryl sealing resin

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

2) Foam the distal end of the model with rigid foam.

8) Trim the rigid foam to the maximum possible extent and sand it
smooth in the desired position.

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

5) Mill a transition between the socket attachment block and the
rigid foam (see fig. 2). While doing this, do not sand the shape or
size of the adapter connection surface, which is determined by
the socket attachment block.

6) Insert the lamination dummy in the threaded holes of the socket
attachment block (see fig. 3).

7) Apply sealing resin to the outside of the prosthetic socket and to

the lamination dummy (see fig. 4).

Second lamination process

>

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

Pull a Perlon stockinette over the model.

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

Place 2 layers of carbon fibre cloth (e.g. 16 cm x 15 c¢cm) on the
distal end of the model, offsetting the fibre alignment.

Pull a Perlon stockinette over the model.

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



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

7) Pull a soaked PVA bag over the model.

8) Complete the lamination process with lamination resin.

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

5.2 Final assembly

A CAUTION

Improper assembly of the screw connections

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

tions

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

» Follow the instructions regarding the length of the screws and
about how to secure the screws.

> Required materials: sanding tool, 710D1 torque wrench

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

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

2) CAUTION! Do not use thread lock (e.g. Loctite®) to mount
the ' dapter. Ch | thread locks damage the lam-
inate.

Fasten the socket adapter to the socket attachment block using
the countersunk head screws (see fig. 5):

Screw in 2 countersunk head screws on the posterior side
(12 Nm).

Screw in 2 countersunk head screws on the anterior side
(12 Nm).

6 Cleaning

1) Clean the product with a damp, soft cloth.

2) Dry the product with a soft cloth.

3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

7 Maintenance

» The prosthetic components should be inspected after the first 30
days of use.

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consulta-
tions.

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in
all jurisdictions. Disposal that is not in accordance with the regula-
tions of the country where the product is used may have a detrimental
impact on health and the environment. Please observe the information
provided by the responsible authorities in the country of use regarding
return, collection and disposal procedures.

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

9.1 Liability

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

9.2 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 VII of the
directive.

10 Technical data

Reference number

5R1=1 ‘ 5R1=2

5R1=6 | 5R1=6--
H

Material
Wood connection diameter
[mm]

Wood
147 ‘ 120

6

Reference number 5R1=1 | 5R1=2 | 5R1=6 | 5R1=6--
H
Weight [g] 445 355 155 240
System height [mm] Min. 46, max. 30 33
64
Max. body weight [kg] 125 150
1 Description du produit Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2016-07-06

» Veuillez lire attentivement l'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 I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le
des consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

1.1 Cc ion et foncti

Les admissions d'emboiture 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 et 5R1=6-H se
montent par collage puis par stratification sur I'extrémité distale de
I'emboiture de prothése. Elles permettent de relier I'emboiture de la
prothése avec un adaptateur d'emboiture.

1.2 Combinai possibl
Ce composant prothétique fait partie du systtme modulaire

d'Ottobock et peut étre combiné avec d'autres produits du systéme
modulaire.

2 Utilisation conforme
2.1 Usage prévu

Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage prothétique des
membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: admis pour les patients d'un poids de
125 kg maximum.

* 5R1=6-H: admis pour les patients d'un poids de 150 kg maxi-
mum.

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’ autorisées
Plage de température de fonctionnement -10°C a +60°C
Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, sans condensation

Conditions d’ t non autorisées
Vibrations mécaniques ou chocs
Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

Poussiéres, grains de sable, particules hygroscopiques (talc par
ex.)

2.4 Durée d'utilisation

Conformément a la norme 1SO 10328, le fabricant a controlé le com-
posant prothétique en le soumettant a 3 millions de cycles de charge.
Ceci correspond, en fonction du degré d'activité du patient, a une du-
rée d'utilisation de 3 a 5 ans.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

3.2 Consignes générales de sécurité

Sollicitation excessive du produit

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Utilisez le produit conformément au domaine d'application indi-
qué (consulter la page 6).




Combinaison non autorisée des p prothé

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déforma-

tion du produit

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

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

/\ PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d’environnement non autori-

sées

Risque de blessure provoquée par un produit endommagé

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

» En cas d'exposition a des conditions d'environnement non auto-
risées, vérifiez que le produit n'a subi aucun dommage.

» Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en
cas de doute.

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage,
réparation, remplacement, controle par le fabricant ou un atelier
spécialisé, etc.).

Dépassement de la durée d’utilisation

Risque de blessure provoqué par une modification de fonctionnalité

ou une perte de fonctionnalité et des dégradations du produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépas-
sée.

Dégradation mécanique du produit

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

tionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est en-
core fonctionnel.

» En cas de modification ou perte de fonctionnalité, cessez
d'utiliser le produit (voir dans le présent chapitre le point
« Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés
lors de I'utilisation »).

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation,
remplacement, contréle par le service aprés-vente du fabricant,
etc.).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés
lors de l'utilisation

Une modification de la démarche, un changement du positionnement
des composants prothétiques les uns par rapport aux autres ainsi que
I"émission de bruits constituent des exemples de signes qui
confirment des modifications de la fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

voir ill. 1, pos. | Quanti- | Désignation Référence
té
1 Instructions -
d'utilisation
1 1 Admission 5R1=1
2 d’emboiture 5R1=2
3 5R1=6-H
6 5R1=6
4 1 Protection de stratifi- 4X6
cation
5 4 Vis a téte fraisée 501S541=M6x-
25
5 Préparation a l'utilisation
Alignement ou montage incorrect
Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

» Respectez les consignes relatives a I'alignement et au montage.

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

5.1 Fabrication de ’emboiture de prothése
Premiére stratification

>

Matériaux requis: film tubulaire en PVA 99B81, feutre en
Dacron® 616G6, tricot tubulaire en perlon 623T3, fibres de car-
bone 616G12, résine de stratification Orthocryl 80/20 PRO
617H119

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

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

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

Recouvrez le modele de 2 couches de tricot tubulaire en perlon.
Placez 3 couches de fibres de carbone (par ex. 156 cm x 15 cm) a
|'extrémité distale du modeéle, en décalant le sens des fibres.
Recouvrez le modele de 2 couches de tricot tubulaire en perlon.
Passez un film tubulaire en PVA ramolli par trempage sur le mo-
dele.

Exécutez la stratification avec de la résine de stratification.

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

I dela et fixation de P'admission d’emboiture

Matériaux requis : mousse rigide Pedilen 300 617H32, résine a
cacheter Orthocryl 617H21

Poncez la résine de stratification excédentaire au niveau de
I'extrémité distale du modele.

Coulez de la mousse rigide sur I'extrémité distale du modéle.
Raccourcissez au maximum la mousse rigide et poncez-la pour
I"égaliser a I'emplacement de votre choix.

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

Effectuez un joint entre I'admission d’emboiture et la mousse ri-
gide (voir ill. 2). Veillez alors a ne pas poncer pas la forme et la
taille de la surface de raccordement de |'adaptateur définies par
I'admission d'emboiture.

Placez la protection de stratification dans les trous filetés de
I'admission d'emboiture (voir ill. 3).

Appliquez de la résine a cacheter sur la face extérieure de
I'emboiture de prothése et sur la protection de stratification (voir
ill. 4).

Deuxiéme stratification

>

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

Recouvrez le modéle d'un tricot tubulaire en perlon.

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

Placez 2 couches de fibres de carbone (par ex. 156 cm x 15cm) a
'extrémité distale du modéle, en décalant le sens des fibres.
Recouvrez le modele d'un tricot tubulaire en perlon.

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

Exécutez la stratification avec de la résine de stratification.

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



5.2 Montage final

1 Descrizione del prodotto Italiano

Montage incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des

raccords vissés

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

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

Data dell'ultimo aggiornamento: 2016-07-06

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al
prodotto.

» Istruire |'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.

> Matériel requis : outil de pongage, clé dynamométrique 710D1

1) AVIS! Ne poncez pas la stratification autour du bord du pro-
duit !

Poncez la stratification au niveau de [I'extrémité distale de
I'emboiture de la prothése jusqu’a la surface de la protection de
stratification et retirez cette derniere.

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

Fixez I'adaptateur d’emboiture a I'admission d’emboiture avec les
vis a téte fraisée (voir ill. 5):

Vissez 2 vis a téte fraisée a I'arriere (12 Nm).

Vissez 2 vis a téte fraisée a I'avant (12 Nm).

6 Nettoyage

1) Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
2) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

» Faites examiner les composants prothétiques aprés les 30 pre-
miers jours d'utilisation.

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

» Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ména-
geéres non triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vi-
gueur dans le pays d'utilisation peut avoir des effets néfastes sur
I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des auto-
rités compétentes du pays d'utilisation concernant les procédures de
retour, de collecte et de recyclage des déchets.

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences 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'aprés 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.

10 Caractéristiques techniques

1.1 Costruzione e funzionamento

Gli attacchi per invasatura 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 e 5R1=6-H vengono
incollati sull'estremita distale dell'invasatura protesica e quindi lami-
nati insieme all'invasatura. Sono destinati al collegamento dell'invasa-
tura protesica con un adattatore per invasatura.

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico € parte del sistema modulare Ottobock
e puo essere combinato con altri prodotti del sistema modulare.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione

di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego

« 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: indicati per un peso corporeo max. di
125 kg.

* 5R1=6-H: indicato per un peso corporeo max. di 150 kg.

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni e o

Intervallo di temperatura -10 °C ... +60 °C
Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa

F P T Tinon
Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi
Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p. es. talco)

2.4 Durata di utilizzo

Questo componente della protesi & stato sottoposto dal produttore a
tre milioni di cicli di carico, in conformita alla norma ISO 10328. Cio
corrisponde, a seconda del livello di attivita del paziente, ad un perio-
do di utilizzo che va da 3 a 5 anni.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e

lesioni.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v.
pagina 8).

Combi ione non ita di p i della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

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

Reférence e ‘ SRl ‘ Rl ‘ 5R]"_|=6“ » Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei compo-
— - nenti protesici, se possono essere combinati tra di loro.
Matériau Bois
Di?métre de Padmission en 147 120
:’:Z;T"]‘] 775 355 155 220 Utilizzo in condizioni ambientali non consentite
9 _ h Pericolo di lesione per danni al prodotto

Hauteur du systeme [mm] Min. 48, max. 30 33 » Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

- 64 » Se il prodotto & stato sottoposto a condizioni ambientali non con-
Poids corporel max. [kg] 125 150 sentite, controllare se & danneggiato.




» Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evi-

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia,

denti o in caso di dubbio.

riparazione, sostituzione, controllo da parte del produttore o di
un'officina specializzata, ecc.).

Superamento della durata di utilizzo

Pericolo di lesione dovuto a cambiamento o perdita di funzionalita e
danni al prodotto

» Assicurarsi di non superare la durata di utilizzo certificata del

prodotto.

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. ripara-

le possibilita di utilizzo.

funzionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funziona-
lita durante I'utilizzo" in questo capitolo).

zione, sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al
cliente del produttore, ecc.).

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
| cambiamenti funzionali sono riconoscibili ad esempio attraverso
un'alterazione dell'andatura, un diverso posizionamento dei compo-
nenti della protesi e la produzione di rumori.

4 Fornitura

v. fig. 1, Pos. Quanti- | Denominazione Codice
ta
1 Libretto di istruzioni -
per l'uso
1 1 Attacco dell'invasa- 5R1=1
2 tura 5R1=2
3 5R1=6-H
6 5R1=6
4 1 Protezione per lami- 4X6
nazione
5 4 Vite a testa svasata | 501S41=M6x-
25

8)
9)

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

Applicazione dell'espanso e fissaggio dell'attacco dell'invasatu-

Materiale necessario: espanso rigido Pedilen 300 617H32, resi-
Rimuovere la resina di laminazione in eccesso sull'estremita dista-

Applicare |'espanso rigido sull'estremita distale del modello.
Accorciare al massimo |'espanso rigido e levigarlo in piano nella

Fissare |'attacco per I'invasatura sull'espanso rigido con della re-
Creare un dislivello tra |'attacco dell'invasatura e |'espanso rigido
(v. fig. 2). Non modificare levigandole la forma e le dimensioni
dell'adattatore  definite

Collocare la protezione per la laminazione nei fori filettati dell'at-

Applicare la resina sigillante sul lato esterno dell'invasatura prote-

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

Incollare incrociandole 2 strisce di nastro di tessuto in fibra di
carbonio sull'attacco per I'invasatura fino al centro del modello.
Sull'estremita distale del modello applicare sfalsati 2 strati di tes-

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

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

ra
>
na sigillante Orthocryl 617H21
1)
le del modello.
2)
3)
posizione desiderata.
4)
sina sigillante.
5)
della superficie di collegamento
dall’attacco per invasatura.
6)
tacco per |'invasatura (v. fig. 3).
7)
sica e sulla protezione per la laminazione (v. fig. 4).
S da pr duradil ione
>
80:20 PRO 617H119
1) Rivestire il modello con maglia tubolare Perlon.
2)
3)
suto in fibra di carbonio (ad es. 15 cm x 15 cm).
4) Rivestire il modello con maglia tubolare Perlon.
5)
satura.
6)
)
8) Eseguire la laminazione con la resina di laminazione.
9)

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

5.2 Montaggio finale

5 Preparazione all'uso

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

INFORMAZIONE

L'armatura descritta nel presente documento e stata approvata per
il peso corporeo massimo dell'utente del prodotto. Qualsiasi modifi-
ca apportata all'armatura e responsabilita del tecnico ortopedico.

5.1 Realizzazione dell'invasatura della protesi
Prima procedura di laminazione

>

2)
3)

4)
5)

6)
7

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

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

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

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

A CAUTELA

errato dei i a vite

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei
collegamenti a vite

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.
» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.
» Rispettare le istruzioni sulla lunghezza delle viti e sul relativo
bloccaggio.
> Materiale necessario: utensile di levigatura, chiave dinamome-
trica 710D1
1) AVVISO! Non levigare il laminato intorno al bordo del pro-
dotto.
Levigare il laminato sull'estremita distale dell'invasatura protesica
fino alla superficie della protezione per la laminazione e rimuovere
la protezione.
2) CAUTELA! Non utilizzare del frenafiletti (p. es. Loctite®) per

il fi e per i a. Prodotti frenafi-
letti chi i il'l

Fissare |'adattatore per l'invasatura all'attacco per l'invasatura
con le viti a testa svasata (v. fig. 5):

avvitare le 2 viti a testa svasata posteriori (12 Nm).

avvitare le 2 viti a testa svasata anteriori (12 Nm).

dell
dell
d

6 Pulizia

1)
2)
3)

Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
Asciugare il prodotto con un panno morbido.
Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.



7 Manutenzione

» Sottoporre ad ispezione i componenti della protesi dopo i primi
30 giorni di utilizzo.

» In occasione della normale ispezione, & necessario verificare lo
stato di usura dell’intera protesi.

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti dome-
stici. Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese d'utilizzo
pud avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle
istruzioni delle autorita locali competenti relative alla restituzione e alla
raccolta.

9 Note legali

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea
93/42/CEE relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classifica-
zione ai sensi dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto &
stato classificato sotto la classe I. La dichiarazione di conformita e sta-
ta pertanto emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabili-
ta, ai sensi dell’allegato VIl della direttiva.

10 Dati tecnici

Codice 5R1=1 ‘ 5R1=2 | 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

Materiale Legno

Diametro attacco in legno 147 120

[mm]

Peso [g] 445 355 155 240
Altezza del sistema [mm] Min. 46, max. 30 33

64

Peso corporeo max. [kg] 125 150
1 Descripcién del producto Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2016-07-06

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utili-
zar 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.

1.1 Construccién y funcién

Las piezas de unién de encaje 5R1=1, 56R1=2, 5R1=6 y 5R1=6-H se
pegan y, posteriormente, se laminan sobre el extremo distal del enca-
je protésico. Sirven para unir el encaje protésico con un adaptador de
encaje.

1.2 Posibilidades de combinacién
Este componente protésico forma parte del sistema modular de
Ottobock y puede combinarse con otros productos de dicho sistema.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de ex-
tremidad inferior.

2.2 Campo de aplicacion
* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: autorizadas para un peso corporal max.
de 125 kg.

10

¢ 5R1=6-H: autorizada para un peso corporal max. de 150 kg.

2.3 Condiciones ambiental
Condici =

permitidas
Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C

Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin con-
densacién

Condici bi les no permitidas

Vibraciones mecéanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

Polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. €j., polvos de
talco)

2.4 Vida atil

El fabricante ha probado este componente protésico conforme a la
norma ISO 10328 con 3 millones de ciclos de carga. Esto equivale a
una vida util de 3 a 5 afios dependiendo del grado de actividad del
paciente.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-

tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice el producto conforme al campo de aplicacién indicado
(véase la pagina 10).

Combinacién no permitida de componentes protésicos

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

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

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

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Riesgo de lesiones debido a dafios en el producto

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

» Compruebe que el producto no presente danos en caso de ha-
ber estado expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafios evi-
dentes o en caso de duda.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. ej., limpie-
za, reparacion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un
taller especializado para su revision, etc.).

Superacion de la vida util

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

» Procure no exceder la vida til comprobada.

Dafo mecanico del producto

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

miento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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




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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto
en forma de, p. €j., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento
distinto de los componentes protésicos entre si, asi como la aparicion
de ruidos.

4 Componentes incluidos en el suministro

véase fig. 1, pos. | Canti- | Denominacién Referencia
dad

- 1 Instrucciones de uso -

1 1 Pieza de unién de 5R1=1

2 encaje 5R1=2

3 5R1=6-H

6 5R1=6

4 1 Proteccion de lami- 4X6

nado

5 4 Tornillo avellanado 501541=M6x-

25

5 Preparacion para el uso

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

El método descrito en este documento se ha autorizado para el pe-
so corporal maximo del usuario del producto. Cualquier modifica-
cion del método es responsabilidad del técnico ortopédico.

5.1 Elaborar el encaje protésico

Primer proceso de laminacién

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2) Aplique espuma dura en el extremo distal del modelo.

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

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

5) Cree una transicién desde la pieza de union de encaje hasta la
espuma dura (véase fig. 2). No lije también la forma y el tamafio
prefijados por la pieza de unién de encaje de la superficie de co-
nexion del adaptador.

Coloque la proteccion de laminado en los orificios roscados de la
pieza de unién de encaje (véase fig. 3).

Aplique resina para sellar en la parte exterior del encaje protésico
y en la proteccion de laminado (véase fig. 4).

Segundo proceso de laminacion

>

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

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

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

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

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

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

5.2 Montaje final

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

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

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos

y a la fijacion de los mismos.

Materiales necesarios: herramienta abrasiva, llave dinamométri-
ca 710D1

iAVISO! No lije el laminado por el borde del producto.

Lije el laminado desde el extremo distal del encaje protésico has-
ta la superficie de la proteccion de laminado y retire la proteccion
de laminado.

iPRECAUCION! No utilice fijadores de rosca (p. ej. Loctite®)
para la fijacion del adaptador de encaje. Los fijadores de
rosca quimi daiian el lami

Fije el adaptador de encaje con los tornillos avellanados en la pie-
za de union de encaje (véase fig. 5):

Enrosque los 2 tornillos avellanados situados en la cara posterior
(12 Nm).

Enrosque los 2 tornillos avellanados situados en la cara anterior
(12 Nm).

6 Limpieza

1)
2)
3)

Limpie el producto con un pafo himedo y suave.
Seque el producto con un pafio suave.
Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

>

>

>

Pasados los primeros 30 dias de utilizacion, los componentes
protésicos deben ser sometidos a inspeccién.

Durante la revisiéon normal se ha de comprobar si la prétesis pre-
senta desgastes.

Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacién

En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la
basura doméstica. En caso de que se deshaga de este producto sin
tener en cuenta las disposiciones legales correspondientes del pais
donde se use, podra estar dafando al medio ambiente y a la salud.
Por eso le rogamos que respete las indicaciones que la administra-
cion del pais en cuestion tiene en vigencia respecto a la recogida se-
lectiva y eliminacion de desechos.
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9 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del
pais correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE
relativa a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasi-
ficacion segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasifica-
do en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por
el fabricante bajo su propia responsabilidad segin el anexo VIl de la
directiva.

10 Datos técnicos

em funcdo do grau de atividade do paciente, a uma vida dtil de 3 a
5 anos.
3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

‘ A cUIDADO| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.

3.2 Indicacdes gerais de seguranca

Carga excessiva sobre o produto

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize o produto conforme a éarea de aplicagdo especificada
(consulte a pagina 12).

A\ CUIDADO

Combinacdo néo autorizada de componentes protéticos
Risco de lesdes devido a quebra ou deformagéo do produto

Data da dltima atualizagdo: 2016-07-06

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranca para evitar lesdes e danos
ao produto.

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo correta e segura do produto.
» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

As pecas adicionais do encaixe 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 e 5R1=6-H
sdo coladas sobre a extremidade distal do encaixe protético e depois
laminadas. Elas realizam a conexdo do encaixe protético com um
adaptador de encaixe.

1.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é parte integrante do sistema modular
Ottobock e pode ser combinado com outros produtos desse sistema
modular.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremida-
des inferiores.

2.2 Area de aplicagio

* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: modelos autorizados até um peso corpo-
ral méax. de 125 kg.

¢ 5R1=6-H: modelo autorizado até um peso corporal max. de
150 kg.

2.3 Condicoes ambientais

Condico i = el 1= T
&

Faixa de temperatura para o uso -10°C a +60°C

Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, ndo condensante

Condicd ) R ——

¢
Vibragbes mecanicas ou batidas
Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos

Poeira, areia, particulas fortemente higroscoépicas (por ex., talco)

2.4 Vida uatil
Este componente protético foi testado pelo fabricante segundo a nor-
ma ISO 10328 com 3 milhdes de ciclos de carga. Isto corresponde,
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Referencia 5R1=1 ‘ 5R1=2 | 5R1=6 ‘ 5R1=6-- » Combine este produto apenas com os componentes protéticos
H autorizados para este fim.
Material Madera » Consulte os manuais de utilizagdo dos componentes protéticos,
Diametro de la pieza de 147 120 a fim de verificar se estes também podem ser combinados entre
unién de madera [mm] si.
Peso [g] 445 355 155 240
Altura del sistema [mm] Min. 46, Max. 30 33
64 Uso sob condicoes ambientais inad i
Peso maximo del usuario 125 150 Risco de lesdes devido a danificagdes do produto
[kgl » Nao exponha o produto a condigGes ambientais inadmissiveis.
» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais inad-
L. R missiveis, verifique-o quanto a presenca de danos.
1 Descrlgao do produto Portugués » Na ddvida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando

o produto.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza,
reparo, substituicao, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina
especializada, etc.).

Utilizacao além da vida atil

Risco de les@o devido a alteragdo ou a perda da fungdo bem como
danos ao produto

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

A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesoes devido a alteragao ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto da-
nificado.

» Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento nao continue
usando o produto (consulte "Sinais de alteracdes ou perda de
funcionamento durante o uso" neste capitulo).

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo,
substituigdo, revisdo pelo servico de assisténcia do fabricante,
etc.).

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
As alteragoes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo,
através de um padrdo de marcha alterado, um posicionamento altera-
do dos componentes da prétese entre si, assim como através do apa-
recimento de ruidos.

4 Material fornecido

veja a fig. 1, Qtde. | Denominacao Caodigo
pos.
- 1 Manual de utilizagao -
1 1 Peca adicional do 5R1=1
2 encaixe 5R1=2
3 5R1=6-H
6 5R1=6
4 1 Protetor de lamina- 4X6
céo




veja a fig. 1, Qtde. | Denominacao Caodigo
pos.
5 4 Parafuso escareado | 501S41=M#6x-
25

8) Efetuar a laminagdo com a resina de laminagao.
9) Retirar o filme tubular de PVA apés a solidificagdo da resina de
laminagao.

5.2 Mont: final

5 Estabelecimento da operacionalidade

Alink

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

A armacao descrita neste documento foi aprovada para o peso cor-
poral maximo do usuario do produto. Qualquer alteragao da arma-
¢ao é de responsabilidade do técnico ortopédico.

5.1 Confeccao do encaixe da prétese

Primeira laminacao

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Moldar com espuma e fixar a peca adicional do encaixe

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

1) Lixar a extremidade distal do modelo para remover o excesso de
resina de laminagao.

2) Moldar a extremidade distal do modelo com espuma rigida.

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

4) Fixar a peca adicional do encaixe a espuma rigida utilizando a re-
sina seladora.

5) Moldar uma transigao entre a pega adicional do encaixe e a espu-
ma rigida (veja a fig. 2), porém nao lixar a forma e o tamanho da
superficie de conexdo do adaptador predeterminados pela peca
adicional do encaixe.

6) Inserir o protetor de laminagao nos orificios roscados da peca
adicional do encaixe (veja a fig. 3).

7) Aplicar resina seladora sobre o lado externo do encaixe protético
e sobre o protetor de laminacéo (veja a fig. 4).

Segunda laminacao

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

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

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

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

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

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

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

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

a d

das r

Risco de lesdes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes

roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

» Observe as instrugdes relativamente ao comprimento dos para-
fusos e a fixagao de parafusos.

> Materiais necessarios: ferramenta para lixar, chave dinamomé-
trica 710D1

1) INDICAGAO! Nio lixar o laminado em torno da borda do
produto.

Lixar o laminado na extremidade distal do encaixe protético exce-
to a area do protetor de laminagéo e retirar o protetor de lamina-
Gao.

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

Fixar o adaptador de encaixe a peca adicional do encaixe utilizan-
do os parafusos escareados (veja a fig. 5):

Aparafusar 2 parafusos escareados posteriormente (12 Nm).
Aparafusar 2 parafusos escareados anteriormente (12 Nm).

6 Limpeza

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

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

7 Manutencao

» Apods os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes
protéticos a uma inspegao.

» Verificar a protese completa quanto a presenga de desgastes du-
rante a consulta de rotina.

» Executar revisdes de seguranga anuais.

8 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto junta-
mente com o lixo doméstico comum. Uma eliminagdo contraria as res-
pectivas disposiges nacionais pode ter consequéncias nocivas ao
meio ambiente e a satde. Observar as indicacdes dos érgdos nacio-
nais responsaveis pelos processos de devolugéo, coleta e eliminagéo.

9 Notas legais

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

9.1 Responsabilidade

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

9.2 Conformidade CE

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

10 Dados técnicos

Cédigo 5R1=1 ‘ 5R1=2 ‘ 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

Material Madeira

Dia ro da peca | 147 120

de madeira [mm]
Peso [g] 445

356 | 155 | 240
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1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2016-07-06

» 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.

1.1 Constructie en functie
De kokeraanzetstukken 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 en 5R1=6-H worden
op het distale uiteinde van de prothesekoker gelijmd en vervolgens
mee-ingelamineerd. Ze zijn bedoeld voor het verbinden van de prothe-
sekoker met een kokeradapter.

1.2 Combinatiemogelijkheden

Deze prothesecomponent maakt deel uit van het Ottobock modulaire
systeem en kan worden gecombineerd met andere producten van het
modulaire systeem.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van pro-

thesen voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: goedgekeurd tot een lichaamsgewicht
van max. 125 kg.

¢ B5R1=6-H: goedgekeurd tot een
150 kg.

2.3 Omgevingscondities

lichaamsgewicht van max.

Cadigo 5R1=1 | 5R1=2 | 5R1=6 | 5R1=6-- » Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten
H waarvoor dit is toegestaan.
Altura do sistema [mm] Min. 46, max. 30 33 » Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de
64 prothesecomponenten of deze ook met elkaar mogen worden
Peso corporal max. [kg] 125 150 gecombineerd.
Nederlands

ynditie:

Gebruik bij niet g omgeving:

Gevaar voor verwonding door schade aan het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn
toegestaan.

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

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

niet langer gebruiken.

Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden

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

fabrikant of bij een orthopedische werkplaats, enz.).

v

Overschrijding van de gebruiksduur

Gevaar voor verwonding door functieverandering of functieverlies en

beschadiging van het product

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

A VOORZICHTIG

Mechanicche h hadiai

van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en
bruikbaarheid.

» Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer
worden gebruikt (zie "Tekenen van functieveranderingen of -ver-
lies tijdens het gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden
getroffen (bijv. reparatie, vervanging, controle door de klanten-
service van de fabrikant, enz.).

T geving dities
Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C

Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condense-
rend

Niet-t.

gevi dities
Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

2.4 Gebruiksduur

Deze prothesecomponent is naar ISO 10328 getest door de fabrikant
met drie miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van activiteit
van de patiént komt dit overeen met een gebruiksduur van drie tot vijf
jaar.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-

selrisico's.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

Tel van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een
verandering van het gangbeeld, een verandering van de positionering
van de prothesecomponenten ten opzichte van elkaar en geluidsont-
wikkeling.

4 Inhoud van de levering

zie afb. 1, pos. | Aantal | Omschrijving Artikelnum-

mer

- 1 gebruiksaanwijzing -

1 1 kokeraanzetstuk 5R1=1

2 5R1=2

3 5R1=6-H

6 5R1=6

4 1 lamineerbescherm- 4X6

kapje

5 4 platverzonken bout 501S41=M6x-

25

5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Gebruik het product uitsluitend binnen het aangegeven toepas-
singsgebied (zie pagina 14).

Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

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

INFORMATIE

/\ VOORZICHTIG

Niet-t. bi : +h .

van pr P
Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

14

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




5.1 Prothesekoker vervaardigen

Eerste keer lamineren

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

1) Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie.

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

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

4) Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan.

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

6) Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan.

7) Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie.

8) Lamineer het model met lamineerhars.

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

Opschuimen en kokeraanzetstuk bevestigen

> Benodigde materialen: Pedilen hardschuim 300 617H32,
Orthocryl zegelhars 617H21

1) Schuur de overtollige lamineerhars aan het distale uiteinde van
het model af.

2) Schuim het distale uiteinde van het model op met hardschuim.

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

4) Bevestig het kokeraanzetstuk met zegelhars aan het hardschuim.

5) Maak een overgang van het kokeraanzetstuk naar het hardschuim
(zie afb. 2). Zorg er hierbij voor dat de door het kokeraanzetstuk
bepaalde vorm en grootte van het adapteraansluitvlak onveran-
derd blijven.

6) Bevestig het lamineerbeschermkapje in de draadgaten van het
kokeraanzetstuk (zie afb. 3).

7) Breng aan de buitenkant van de prothesekoker en op het lami-
neerbeschermkapje zegelhars aan (zie afb. 4).

Tweede keer lamineren

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

1) Breng een laag perlon tricotkous over het model aan.

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

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

4) Breng een laag perlon tricotkous over het model aan.

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

6) Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan.

7) Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie.

> Benodigde materialen: schuurgereedschap, momentsleutel
710D1

1) LET OP! Schuur het laminaat om de rand van het product
niet af.

Schuur het laminaat aan het distale uiteinde van de prothesekoker
af tot het lamineerbeschermkapje en verwijder het lamineerbe-
schermkapje.

2) VOORZICHTIG! Gebruik voor het bevestigen van de koke-
radapter geen schroefborgmiddel (bijv. Loctite®). Chemische
schroefborgmiddelen b hadigen het lami
Bevestig de kokeradapter met de platverzonken bouten aan het
kokeraanzetstuk (zie afb. 5):

Breng twee platverzonken bouten posterior aan (12 Nm).
Breng twee platverzonken bouten anterior aan (12 Nm).

6 Reiniging

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

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

» Inspecteer de prothesecomponenten na de eerste 30 dagen dat
ze zijn gebruikt.

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd
huishoudelijk afval. Wanneer het weggooien van afval niet gebeurt vol-
gens de daarvoor in het land van gebruik geldende bepalingen, kan
dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid.
Neem de aanwijzingen van de in het land van gebruik bevoegde
instantie voor terugname- en inzamelprocedures in acht.

9 Juridische informatie

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van 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 |. De verklaring van overeenstemming is daarom
door de fabrikant geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt
volgens bijlage VIl van de richtlijn.

10 Technische gegevens

8) Lamineer het model met lamineerhars. Artikelnummer 5R1=1 ‘ 5R1=2 | 5R1=6 ‘ SRI:G"
9) Verwijder het PVA-buisfolie, wanneer de lamineerhars is uitge- -
hard. Materiaal hout
2 Eind Diameter houten aanzet- 147 120
5.2 Eindmontage stuk [mm]
Gewicht [g] 445 355 155 240
Verkeerde montage van de schroefverbindingen Systeemhoogte [mm] min. 46, max. 30 33
Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefver- 64
bindingen Max. lichaamsgewicht [kg] 125 150
» Voordat u schroeven en bouten gaat monteren, moet u altijd
eerst de schroefdraad reinigen.
ivni Svenska
» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten. 1 Produktbeskrivning
» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het bor-
gen ervan in acht. Datum for senaste uppdatering: 2016-07-06
» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av
produkten.
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» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och pro-
duktskador.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéandning av produk-
ten.
» Forvara detta dokument.

1.1 Konstruktion och funktion

Hylsansatserna 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 och 5R1=6-H limmas fast pa
proteshylsans distala ande och lamineras darefter. De anvands som
forbindelse mellan proteshylsan och en hylsadapter.

1.2 Kombinati ojlighet

Denna proteskomponent ingar i Ottobocks modulsystem och kan
kombineras med andra produkter ur modulsystemet.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvindning
Produkten ar uteslutande avsedd fér protesforsorjning av de nedre ex-
tremiteterna.

2.2 Anvandningsomrade
* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: Godkand for max. 125 kg kroppsvikt.
*  5R1=6-H: Godkand fér max. 150 kg kroppsvikt.

2.3 Omgivningsforhallanden

Tillaitna omgivningsférhallanden
Omgivningstemperatur vid anvéndning -10 °C till +60 °C

Overskridande av anvindningstiden

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

» Se till att den godkanda anvandningstiden inte dverskrids.

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till foljd av funktionsforéndring eller funktions-

forlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den
ar skadad.

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

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

Tecken pa férindrad eller férlorad funktion vid anviandning
Funktionsférandringar kan géra sig markbara genom exempelvis for-
andrad gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for-
hallande till varandra och féréandrade ljud under anvéndning.

41 leveransen

Tillaten relativ luftfuktighet 0 % till 90 %, ej kondenserande

Otillatna omgivningsférhallanden
Mekaniska vibrationer eller stétar

Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror
Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Produktens livslangd

Den har proteskomponenten har testats av tillverkaren enligt I-
SO 10328 med 3 miljoner belastningscykler. Det motsvarar en livs-
langd pa 3 till 5 ar, beroende pa brukarens aktivitetsniva.

3 Sékerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

‘ Varning fér méjliga olycks- och skaderisker. ‘

3.2 Allmanna sikerhetsanvisningar

Overbelastning av produkten

Risk foér personskador om bérande delar gar sénder

» Anvand produkten enligt angiven avsedd anvandning (se
sida 16).

se bild 1, pos. Kvanti- | Bendamning Artikelnum-
tet mer
1 Bruksanvisning -
1 1 Hylsansats 5R1=1
2 5R1=2
3 5R1=6-H
6 5R1=6
4 1 Lamineringsskydd 4X6
5 4 Skruv med forséankt | 501S41=M6x-
huvud 25

5 Idrifttagning

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

INFORMATION

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

Otillaten | bi av pr p

Risk fér personskador om produkten gar sénder eller deformeras

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

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

Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden

Risk for personskador om produkten skadas

» Utsétt inte produkten for ofillatna omgivningsférhallanden.

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

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

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

16

5.1 Tillverka proteshylsa

Forsta lamineringen

> Material som kravs: PVA-folieslang 99B81, Dacron®-filt 616G6,
perlontrikéslang 623T3, kolfibervav 616G12, Orthocryl lamine-
ringsharts 80:20 PRO 617H119

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

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

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

4) Tra pa tva lager perlontrikaslang pa modellen.

5) Lagg tre lager kolfibervav (t.ex. 16 cm x 15 cm) med overlappan-
de fiberriktning p& modellens distala dnde.

6) Tra patva lager perlontrikaslang pa modellen.

~

) Tra pa en uppmjukad PVA-folieslang pa modellen.
) Laminera med lamineringsharts.
9) Ta bort PVA-folieslangen nér lamineringshartset har hardat.

@®

Skumma upp och fast hylsansats

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

1) Slipa ner det utskjutande lamineringshartset pa den distala anden
av modellen.

2) Anvénd hardskum pa modellens distala ande.

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

4) Fast hylsansatsen med forseglingsharts pa hardskummet.



5) Forma en 6vergang fran hylsansatsen till hardskummet (se bild 2).
Slipa inte om den form och storlek pa adapteranslutningsytan
som angetts av hylsansatsen.

6) Satt in lamineringsskyddet i génghalen pd hylsansatsen (se
bild 3).

7) Applicera forseglingsharts pa proteshylsans utsida och pa lamine-
ringsskyddet (se bild 4).

Andra lamineringen

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

1) Tra pa en perlontrikaslang pa modellen.

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

3) Lagg tva lager kolfibervav (t.ex. 156 cm x 15 cm) med 6verlappan-
de fiberrikining pa modellens distala énde.

4) Tra pa en perlontrikaslang pa modellen.

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

6) Tra pa tva lager perlontrikaslang pa modellen.

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

8) Laminera med lamineringsharts.

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

5.2 Slutmontering

Felaktig montering av skruvférband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Reng6r gangan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsakring.

> Material som krévs: Slipverktyg, momentnyckel 710D1

1) ANVISNING! Slipa inte bort laminatet kring kanten pa pro-
dukten.

Slipa ner laminatet pa den distala &nden av proteshylsan tills lami-
neringsskyddets yta kommer fram. Ta bort lamineringsskyddet.

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

Fast hylsadaptern pa hylsansatsen med skruvarna med forsankt
huvud (se bild 5):

Skruva i 2 skruvar med forsankt huvud posteriort (12 Nm).

Skruva i 2 skruvar med férsankt huvud anteriort (12 Nm).

6 Rengéring

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

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

» Proteskomponenterna bor inspekteras efter de forsta 30 dagarna.

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

» Genomfér arliga sékerhetskontroller.

8 Avfallshantering

Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med o-
sorterade hushallssopor. Om inte avfallshanteringen sker i enlighet
med bestdmmelserna och lagarna i landet kan det skada miljén och
hélsan. Ta hansyn till de anvisningar som galler for aterlamning, in-
samling och avfallshantering i landet dar produkten anvands.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar pro-
dukten anvands och kan darfor variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna
och anvisningarna i detta dokument. Fér skador som uppstar till féljd
av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direkti-
vet 93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i
direktivet har produkten placerats i klass |. Forklaringen om &éverens-
stammelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt
bilaga VIl i direktivet.

10 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 5R1=1 ‘ 5R1=2 ‘ 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

Material Tra

Traansatsens diameter 147 120

[mm]

Vikt [g] 445 355 155 240
Systemhojd [mm] Min. 46, Max. 30 33

64

Max. kroppsvikt [kg] 125 150
1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2016-07-06

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i
brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produkt-
skader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og
risikofrit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Hylsteransatsene 5R1=1, 56R1=2, 56R1=6 og 5R1=6-H limes pa den
distale ende af protesehylsteret og efterfelgende lamineres de. Den
fungerer som forbindelsesled mellem protesehylsteret og hylsteradap-
teren.

1.2 Kombinati ligheder
Denne protesekomponent er en del af det modulere system fra

Ottobock og kan kombineres med andre produkter af det moduleere
system.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstre-
miteter.

2.2 Anvendelsesomrade

< 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: Godkendt til en kropsveegt pa maks.
125 kg.

¢ 5R1=6-H: Godkendt til en kropsveegt pa maks. 150 kg.

2.3 Omgivelsesbetingelser
Tilladte omgivelsesbetingel.
Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +60°C
Tilladt relativ luftfugtighed O % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser
Mekaniske vibrationer eller sted
Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

Stev, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Brugstid

Disse protesekomponenter har producenten afprevet med 3 millioner
belastningscyklusser iht. ISO 10328. Dette svarer, alt efter patientens
aktivitetsgrad, til en brugstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

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

INFORMATION

>

Overbelastning af produktet
Risiko for personskade som felge af brud pa beerende dele

Produktet ma kun anvendes inden for det foreskrevne anvendel-
sesomrade (se side 17).

Armeringen, der er beskrevet i dette dokument, er blevet godkendt
til en veegt, som en bruger maksimalt ma have ved brug af produk-
tet. Enhver sendring af armeringen er bandagistens ansvar.

5.1 Fremstilling af protesehylstret

Forste |

ing

>

>

Ikke-tilladt kombi p
Risiko for tilskadekomst som falge af brud eller deformation af pro-
duktet

ion af pr

Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekompo-
nenter.

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

>
>

>

>

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Risiko for personskade som felge af beskadiget produkt

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

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

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

>

Overskridelse af brugstiden

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

Serg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

>

agLseNe

o

)
)
)
9)

@

Skum hylster

>

g8 &

()]

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

Treek en opbledt PVA-folieslange pa modellen.

Anbring et lag Dacron®-filt pa hele modellen.

Anbring et lag Dacron®-filt rundt om modellens proksimale kant.
Treek to lag perlon-trikotslange pa modellen.

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

Treek to lag perlon-trikotslange pa modellen.

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

med

op og f den

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

Det overskydende lamineringsharpiks pa modellens distale ende
skal slibes ned.

Skum den distale ende af modellen op med hardskum.

Afkort hardskummet maksimalt og slib plant i ensket position.
Fastger hylsteransatsen pa hardskummet med forseglingsharpiks.
Opret en overgang fra hylsteransatsen til hardskummet (se ill. 2).
Herved ma adapter-tilslutningsfladens form og sterrelse, der be-
stemmes af hylsteransatsen, ikke slibes til.

Seet lamineringsbeskyttelsen i gevindhullerne pa hylsteransatsen
(seill. 3).

Forseglingsharpiksen paferes pa protesehylsterets yderside og
pa lamineringsbeskyttelsen (se ill. 4).

Anden laminering

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsezendring eller -svigt > Pakrevede materialer:. F’VA-foIieasIange 99B81, Perlop-tri-
» Arbejd omhyggeligt med produktet. kotslange 623T3, karbonflbgr-vaevsband 616B1=50, karbonﬁper-
. . vaev 616G 12, flettet karbonfiberslange 616G 15, Orthocryl-lamine-
» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed. ringsharpiks 80:20 PRO 617H119
» Hold op med at anvende produktet ved funktionszendringer eller - 9 P o N
N " N . . . W 1) Treek en Perlon-trikotslange pa modellen.
svigt (se "Tegn pa funktionseendringer eller -svigt under brug" i . . . .
dette kapitel). 2) Seet 2 striber karbonfiber-veevsband over kors pa hylsteransatsen
» Seorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, il mléten af modellen. .
udskiftning, kontrol hos producentens kundeservice osv.). 3) Anbring 2 lag karbonflbervaelv (f.eks. 15cm x 15cm) med
forskudte fibre ved modellens distale ende.
Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug 4) Treek en Perlon-trikotslange pa modellen.
Funktionssendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et zendret gang- | 5) Treek 2 lag flettet karbonfiberslange pa modellen. Det m4 ikke ra-
menster, en eendret positionering af protesekomponenterne i forhold ge ud over randen pa hylsteret.
til hinanden samt stejudvikling. 6) Treek to lag perlon-trikotslange pa modellen.
. 7) Treek en opbledt PVA-folieslange pa modellen.
4 Leveringsomfang - . )
8) Lamineringsprocessen gennemferes med lamineringsharpiks.
seill. 1, pos. Mzng- | Betegnelse Identifika- 9) Fjern PVA-folieslangen, nar lamineringsharpiksen er heerdet.
de tion R
— 5.2 Slutmontering
- 1 Brugsanvisning -
1 1 Hylsteransats 5R1=1 [ A FORsIGTIG]
2 5R1=2 Forkert montering af skrueforbindelserne
3 5R1=6-H Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lasning af skruefor-
6 5R1=6 bindelserne
4 1 Lamineringsbeskyt- 4X6 » Renger gevindet for hver montering.
telse » Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.
5 4 Undersaenkskrue 501S41=M6x- » Folg anvisningerne for skruernes leengder og skruesikring.
25 > ak de materialer: Slibevaerktej, momentnegle 710D1
; ) 1) BEMAERK! L ingen pa produl kant ma ikke slibes
5 Indretning til brug af.

>

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekompo-
nenter

Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.
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Slib lamineringen pa protesehylsterets distale ende ned til lamine-
ringsbeskyttelsens flade og fjern lamineringsbeskyttelsen.



2) FORSIGTIG! Der ma ikke anvendes
(f.eks. Loctite®) til fastgorelse af hyl d.
skruesikring beskadiger laminatet.

Fastger hylsteradapteren pa hylsteransatsen med underseenks-
kruerne (se ill. 5):

Skru 2 undersaenkskruer posteriort i (12 Nm).

Skru 2 undersaenkskruer anteriort i (12 Nm).

skruesikring
en. Kemisk

6 Renggoring

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Tor produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed luftterres.

7 Vedllgeholdelse
Protesekomponenterne skal inspiceres efter de ferste 30 dages
brug.

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

Produktet méa ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle
lande. Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser, kan skade miljeet og helbredet. Overhold venligst an-
visningerne fra den lokale kompetente myndighed om returnering og
indsamling.

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

9.1 Ansvar

Producenten pétager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er opstéet ved
tilsideszeettelse af dette dokument og iszer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt eendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

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

10 Tekniske data

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre eks-

tremitet.

2.2 Bruksomrade

+ 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: Godkjent til en kroppsvekt pa maks.
125 kg.

*  5R1=6-H: Godkjent til en kroppsvekt pa maks. 150 kg.

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljsforhold
Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C
Tillatt relativ luftfuktighet O % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljeforhold

Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

Stev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)

2.4 Brukstid

Denne protesekomponenten er testet av produsenten i henhold til
ISO 10328 med 3 millioner belastningssykluser. Dette tilsvarer, alt et-
ter aktivitetsgraden til pasienten, en brukstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning
‘ Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

Overbel ing av produktet

Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

» Produktet skal brukes i samsvar med det angitte bruksomradet
(se side 19).

Ikke-tillatt kombinasjon av p

Fare for personskade pa grunn av brudd i eIIer deformering av pro-

duktet

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

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponente-

Dato for siste oppdatering: 2016-07-06

» Les noye gjennom dette dokumentet fer du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga person-
skader og skader pa produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Tavare pa dette dokumentet.

Identifikation 5R1=1 ‘ 5R1=2 ‘ 5R1=6 ‘ 5R1|-'|=6“ ne om de ogsa kan kombineres med hverandre.

Materiale Tree

Diameter for tra@ansats 147 120 Bruk ved ikke-tillatte miljsforhold

[mm] Fare for personskade grunnet skader pa produktet

Vagt [g] 445 | 355 | 185 240 » Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

Systemhgjde [mm] Min. 46, maks. | 30 33 » Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma
64 det kontrolleres for skader.

Maks. kropsvaegt [kg] 125 150 » Ikke fortsett & bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du

eritvil.
1 Produktbeskrivelse Norsk » Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering,

reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fag-
verksted etc.).

Overskridelse av brukstiden

Fare for skade grunnet funksjonsendring eller funksjonstap samt
skader pa produktet

» Sorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Hylsefestene 6R1=1, 56R1=2, 5R1=6 og 5R1=6-H klebes pa den dis-
tale enden av protesehylsen og deretter lamineres de inn. De brukes
til & forbinde protesehylsen med en hylseadapter.

1.2 Kombinasj liahet
Denne protesekomponenten er en del av Ottobocks modulsystem og
kan kombineres med andre produkter i modulsystemet.

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes vi-
dere (se "Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk"
i dette kapittelet).
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» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon,
utskiftning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringer kan vises f.eks. ved et forandret gangbilde, en
forandring av protesekomponentenes posisjon i forhold til hverandre,
samt ved stoyutvikling.

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

4) Trekk en perlontrikotslange pa modellen.

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

6) Trekk to lag perlontrikotslange pa modellen.

)
7) Trekk en fuktet PVA-folieslange pa modellen.
4 Leveringsomfang 8) Utfer lamineringsprosessen med lamineringsharpiks.
e fig 1, pos. Antall | Betegnelse Merking 9) Fjern PVA-folieslangen etter at lamineringsharpiksen er herdet.
_ 1 Bruksanvisning — 5.2 Sluttmontering
1 1 Hylsefeste 5R1=1
2 5R1=2 Feil ing av skrueforbindelsene
3 SR1=6-H Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker
6 5R1=6 » Rengjer gjengene for hver montering.
4 1 Lamineringsvern 4X6 » Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.
5 4 Senkeskrue 501S41=Mé6x- » Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.
25 — -

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller ing
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

> ige materialer: Slipeverktey, momentnokkel 710D1

1) LES DETTE! Laminatet rundt kanten av produktet skal ikke
slipes ned.
Slip ned laminatet pa protesehylsens distale ende til flaten til lami-
neringsvernet og fiern lamineringsvernet.

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

INFORMASJON

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

5.1 Tilvirking av protesehylsen

Forste lamineringsprosess

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

1) Trekk en fuktet PVA-folieslange pa modellen.

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

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

4) Trekk to lag perlontrikotslange pa modellen.

5) Plasser tre lag karbonfibervev (f.eks. 16 cm x 15 cm) med forskje-
vet fiberretning pa den distale enden av modellen.

6) Trekk to lag perlontrikotslange pa modellen.

7) Trekk en fuktet PVA-folieslange pa modellen.

8) Utfer lamineringsprosessen med lamineringsharpiks.

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

Pafore skum og feste hylsefestet

> Neodvendige materialer:
Orthocryl-harpiks 617H21

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

2) Pafer hardskum pa modellens distale ende.

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

4) Fest hylsefestet pa hardskummet med harpiks.

5) Lag en overgang fra hylsefestet til hardskummet (se fig. 2). Pass
pa at du ikke samtidig sliper formen og sterrelsen pa adaptertil-
koblingsflaten som er fastsatt av hylsefestet.

6) Sett lamineringsvernet inn i gjengehullene péa hylsefestet (se
fig. 3).

7) Pafer harpiks pa utsiden av protesehylsen og pa lamineringsver-
net (se fig. 4).

Pedilen-hardskum 300 617H32,

Annen lamineringsprosess

> Nedvendige materialer: PVA-folieslange 99B81, perlontrikots-
lange 623T3, karbonfiberband 616B1=50, karbonfiberduk
616G12, flettet karbonfiberslange 616G15, Orthocryl-lamine-
ringsharpiks 80:20 PRO 617H119

1) Trekk en perlontrikotslange pa modellen.

2) Kleb to strimler karbonfiberband i kryss over hylsefestet til midten
av modellen.
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Fest hylseadapteren pa hylsefestet med senkeskruene (se fig. 5):
Skru inn to senkeskruer posteriort (12 Nm).
Skru inn to senkeskruer anteriort (12 Nm).

6 Rengjering

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

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

» La protesekomponentene inspiseres etter de 30 ferste dagene
med bruk.

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsav-
fall. En kassering som ikke er i samsvar med bestemmelsene i bruker-
landet kan skade miljg og helse. Folg anvisningene fra myndighetene i
brukerlandet for returnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk ut-
styr. Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiserings-
kriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleerin-
gen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til di-
rektivets vedlegg VII.

10 Tekniske data

Merking 5R1=1 ‘ 5R1=2 ‘ 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

Materiale Tre

Diameter trefeste [mm] 147 | 120

Vekt [g] 445 | 355 155 240

Systemhoyde [mm] Min. 46, maks. 30 33

64
Maks. kroppsvekt [kg] 125 150




1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman péivityksen pvm: 2016-07-06

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttddksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kayttédja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayt-
téon.

» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Holkin litososat 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 ja 5R1=6-H liimataan proteesi-
holkin distaaliseen paahan, minka jalkeen ne laminoidaan yhdessa sen
kanssa. Ne yhdistavat proteesinholkin holkkiadapteriin.

1.2 Yhdistel
Tama proteesikomponentti on osa Ottobockin modulaarista jarjestel-

méé ja yhdisteltavissa modulaarisen jarjestelman muiden tuotteiden
kanssa.

hdolli det

2 Maaridystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kéytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnis-
sa.

2.2 Kayttoalue
* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: korkein sallittu ruumiinpaino 125 kg.

*  5R1=6-H: korkein sallittu ruumiinpaino 150 kg.
2.3 Ymparistoolosuhteet

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. puh-
distus, korjaus, korvaaminen, valmistajan tai erikoiskorjaamon
suorittama tarkastus jne.).

Kayttoian ylitys

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen muuttumisen tai heikkene-
misen seka vaurioitumisen seurauksena

» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity.

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen

seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéyttokunto.

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

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

Merkkeja toimivuuden muut tai heikk
ton yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kévelymalli
muuttuu, proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa nahden

seka havaitaan danien muodostumista.

4 kay-

4 Toimituspaketti

Sallitut ymparistoolosuhteet S— — _
Kayttolampotila -10 °C.. +60 °C katsoKuva1, | Maard | Nimi Kocds
Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista ohta P
- 1 Kéyttoohje -
Kielletyt ympéristSolosut 1 1 Holkin litososa 5R1=1
Mekaaniset varahtelyt tai iskut 2 5R1=2
Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot 3 5R1=6-H
Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki) 6 5R1=6
2.4 Kayttoika 4 1 Laminointisuoja 4X6
Valmistaja on testannut proteesikomponentit ISO 10328 -standardin 5 4 Uppokantaruuvi 501S41=Méx-
mukaisesti 3 miljoonalla kuormitusjaksolla. Taméa vastaa potilaan aktivi- 25

teettitason mukaan 3-5 vuoden kayttoikaa.

3 Turvallisuus
3.1 Kéyttoohjeen varoitussymbolien selitys

3.2 Yleiset turvaohjeet

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
P> Kayta tuotetta ilmoitetun kayttéalueen mukaisesti (katso sivu 21).

Pr in osien yhdistel kielletylla ||

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauk-

sena

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

» Tarkista proteesin osien kéayttoohjeista, saako osia yhdistella
myos keskenaan.

Kaytto kielletyissa ympari

Tuotteen vaurioiden aiheuttama loukkaantumisvaara

> Ala altista tuotetta kielletyille ymparistéolosuhteille.

> Mikali tuote altistuu kielletyille ympaéristéolosuhteille, tarkista,
onko tuote karsinyt vaurioita.

> Ala kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkeasti havaittavissa tai et
ole varma tuotteen kunnosta.

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

TN h

5 Saattaminen kayttokuntoon

Virheellinen kokoonpano tai asennus
Loukkaantumisvaara proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

Tasséa asiakirjassa kuvattu vahvistus on hyvaksytty tuotteen kayttajan
suurinta sallittua ruumiinpainoa varten. Vahvistuksen kaikkinaisista
muutoksista vastaa apuvélineteknikko.

5.1 Proteesiholkin valmistus

Erct i 2o e in §os o on & b oo <

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

1) Veda pehmennetty PVA-kalvosukka mallin paalle.

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

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

4) Veda 2 kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin paalle.

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

6) Veda 2 kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin paalle.
7) Veda pehmennetty PVA-kalvosukka mallin paalle.
8) Suorita laminointi laminointihartsilla.

9) Poista PVA-kalvosukka laminointihartsin kovetuttua.
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Muovin vaahdotus ja holkin liitososan kiinnitys

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

1) Hio mallin distaalisessa paassa oleva liiallinen laminointihartsi
pois.

2) Vaahdota mallin distaaliseen paahan kovaa solumuovia.

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

4) Kiinnita holkin liitososa tiivistehartsilla kovaan solumuoviin.

5) Valmista holkin liitososan ja kovan solumuovin vélinen siirtymakoh-
ta (katso Kuva 2). Al4 hio tassa yhteydessa holkin litososan maa-
radmaa adapterin litospinnan muotoa ja kokoa.

6) Aseta laminointisuoja holkin liitososan kierteitettyihin reikiin (katso
Kuva 3).

7) Levita tiivistehartsia proteesiholkin ulkopuolelle ja laminointisuojan
paalle (katso Kuva 4).

Toinen laminointitoimenpide

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

1) Veda Perlon-trikoosukka mallin paalle.

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

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

4) Veda Perlon-trikoosukka mallin paalle.

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

6) Veda 2 kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin paalle.

7) Veda pehmennetty PVA-kalvosukka mallin paalle.

8) Suorita laminointi laminointihartsilla.

9) Poista PVA-kalvosukka laminointihartsin kovetuttua.

5.2 Lopullinen asennus

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara ruuvilitosten murtumisen tai I6ystymisen seu-
rauksena

» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata maéarattyja vaantomomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

> Tarvittavat materiaalit: Hiomatyokalu, momenttiavain 710D1

1) HUOMAUTUS! Ali hio pois tuotteen reunaa ympirdivai
laminaattia.

Hio proteesiholkin distaalisessa péaéassa oleva laminaatti pois lami-
nointisuojapintaan asti ja poista laminointisuoja.

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

Kiinnita holkkiadapteri uppokantaruuveilla holkin liitososaan (katso
Kuva 5):

Ruuvaa 2 uppokantaruuvia kiinni posteriorisesti (12 Nm).

Ruuvaa 2 uppokantaruuvia kiinni anteriorisesti (12 Nm).

6 Puhdistus

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

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

» Tarkasta proteesin osat ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjat-
teiden mukana. Jos havitat jatteet vastoin maakohtaisia maarayksia, sil-
l& voi olla haitallisia vaikutuksia ympéristélle ja terveydelle. Huomioi
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kyseisen maan vastaavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-,
kerdys- ja havittamistoimenpiteita.

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

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetaan tahan asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattamisesta,
varsinkin epaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin
93/42/ETY vaatimusten mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukais-
ten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luok-
kaan |. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuu-
tuksen yksin vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

10 Tekniset tiedot

Koodi 5R1=1 ‘ 5R1=2 ‘ 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H
Materiaali Puu
Puisen liitososan lapimitta 147 120
[mm]
Paino [g] 445 355 155 240
Jarjestelmikorkeus [mm] Min. 46, maks. 30 33
64
Korkein sallittu ruumiinpai- 125 150
no [kg]
Polski

1 Opis produktu

Data ostatniej aktualizacji: 2016-07-06

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

» Nalezy zwrdci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa,
aby zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidiowego i bez-
piecznego sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Nasady leja 5R1=1, 5R1=2, 56R1=6 i 5R1=6-H zostajg naklejone na
szczyt leja protezowego w obrebie dalszym i nastepnie zalaminowane.
Stuza one do potaczenia leja protezowego z adapterem leja.

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawiane podzespoly protezowe sg czescig systemu modularnego

Ottobock i moga zostaé zestawione z innymi produktami systemu
modularnego.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia

konczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: Dopuszczone do maks. 125 kg wagi cia-
fa.

*  5R1=6-H: Dopuszczona do maks. 150 kg wagi ciata.
2.3 Warunki otoczenia

Dozwolone warunki otoczenia

Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C

Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 0% do 90%,
brak skraplania

warunki otoczeni

Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezaca, woda stona, kwasy

Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)




2.4 Okres uzytkowania

Omawiane komponenty protezowe zostaly przetestowane wedtug ISO
10328 pod katem 3 milionéw cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od
stopnia aktywnosci pacjenta, odpowiada to okresowi uzytkowania od
3do5 lat.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

mi wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

Przecigzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw no$nych

» Produkt nalezy stosowa¢ odpowiednio do podanego zakresu
zastosowania (patrz stona 22).

patrz ilustr. 1, llosé¢ | Nazwa Symbol
poz.
1 1 Nasada leja 5R1=1
2 5R1=2
3 5R1=6-H
6 5R1=6
4 1 Ostona laminatu 4X6
5 4 Sruba wpuszczana 501S41=M6x-
25

5 Przygotowanie do uzytku

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

/A PRZESTROGA

Nied. 1 fanie | -
L

p p pr ych
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia pro-
duktu
» Produkt mozna zestawi¢ tylko z dopuszczonymi komponentami
protezowymi, ktére sa do tego dopuszczone.

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

A\ PRZESTROGA

< A fad, 1

w ych warunkach otoczenia

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen produktu

» Produktu nie nalezy stosowac w niedozwolonym otoczeniu.

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

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym
watpliwosci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki
(np. wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez produ-
centa lub wykwalifikowany serwis, itp.).

Przekroczenie okresu uzytkowania

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

» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania.

INFORMACJA

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

5.1 Wykonanie leja protezowego

Pierwszy proces laminacji

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

1) Zmigkczony rekaw foliowy PVA nalezy naciggna¢ na model.

2) Jedng warstwe filcu Dacron® nalezy natozy¢ na caty model.

3) Jedng warstwe filcu Dacron® nalezy natozy¢ wokdt krawedzi
modelu w obrebie blizszym.

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

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

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

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

8) Prosimy przeprowadzi¢ laminacje za pomocg zywicy laminacyjnej.

9) Rekaw foliowy PVA nalezy usuna¢ po utwardzeniu zywicy lamina-

cyjnej.

i i dy leja
> Wy materialy: Pianka twarda Pedilen 300 617H32, zywi-

A\ PRZESTROGA

Mechani kodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywacé prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowaé pod katem dziatania i
zdolnosci do uzytku.

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

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np.
naprawa, wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

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

4 Zakres dostawy

patrz ilustr. 1, llos¢ | Nazwa Symbol
poz.
- 1 Instrukcja uzytkowa- -
nia

ca Orthocryl-Siegelharz 617H21

1) Nadmiar zywicy laminacyjnej na szczycie modelu w obrebie dal-
szym nalezy wyszlifowac.

2) Szczyt modelu w obrebie dalszym nalezy spieni¢ za pomoca pian-
ki twardej.

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

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

5) Nalezy wykonac przejscie od nasady leja do pianki twardej (patrz
ilustr. 2). Nalezy przy tym nie szlifowa¢ ksztattu i wielkosci
powierzchni taczacej adaptera, wyznaczonej przez nasade leja.

6) Ostone laminatu nalezy zamocowaé do otworéw gwintowanych
nasady leja (patrz ilustr. 3).

7) Zywice siegelharz nalezy nanie$¢ na zewnetrzng strone leja prote-
zowego i na ostone laminatu (patrz ilustr. 4).

Drugi proces laminacji

> Wymagane materialy: Rekaw foliowy PVA 99B81, rekaw perlo-
nowo-trykotowy 623T3, tasma tkana z wiékna weglowego
616B1=50, tkanina z wiokna weglowego 616G12, rekaw pleciony
z widkna weglowego 616G15, zywica laminacyjna Orthocryl 80:20
PRO 617H119

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

2) Dwa paski tasmy tkanej z widkna weglowego nalezy naklei¢ na
nasade leja na krzyz az do $rodka modela.
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3) Nalezy natozy¢ dwie warstwy maty tkanej z wiékna weglowego
(np. 15 cm x 15 cm) z przesunietym kierunkiem wiékien na szczyt
modelu w obrebie dalszym.

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

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

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

7) Zmigkczony rekaw foliowy PVA nalezy naciggna¢ na model.

8) Prosimy przeprowadzi¢ laminacje za pomocg zywicy laminacyjnej.

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

5.2 Montaz koncowy

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-

czen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczyscic¢ gwint.

» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzega¢ instrukcji odno$nie dtugosci $rub i zabezpie-
czenia $rub.

> Wymagane materialy: Narzedzie do szlifowania, klucz dynamo-
metryczny 710D1

1) NOTYFIKACIJA! Nie nal
dzi produktu.

Laminat nalezy wyszlifowa¢ na szczycie leja protezowego w obre-
bie dalszym az do powierzchni ostony laminatu i ostone usungc¢.

2) PRZESTROGA! Prosimy nie stosowaé¢ zadnego sSrodka do
zabezpieczenia $rub (np. Loctite®) do zamocowania adap-
tera leja. Chemiczne Srodki do zabezpieczenia Srub moga
uszkodzi¢ laminat.

Adapter leja nalezy zamocowaé do nasady leja za pomocg $rub
wpuszczanych (patrz ilustr. 5):

Nalezy wkreci¢ 2 $ruby wpuszczane z tytu (12 Nm).

Nalezy wkreci¢ 2 $ruby wpuszczane z przodu (12 Nm).

zy szlifowac | wokot krawe-

6 Czyszczenie

1) Produkt czysci¢ wilgotna, miekka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha miekka Scierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

» Podzespoly protezy powinny by¢ poddane przegladowi po uptywie
pierwszych 30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonac facznie z odpada-
mi gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obo-
wigzujgcymi w kraju moze byc¢ szkodliwa dla Srodowiska i zdrowia.
Prosimy przestrzegac instrukcji wtasciwych wiadz krajowych odnosnie
segregacji i utylizacji tego typu odpadow.

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$é¢ 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 nieprawi-
dfowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.

9.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla pro-
duktéw medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z
zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy I.
Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta
na wlasng odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.
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10 Dane techniczne

Symbol 5R1=1 ‘ 5R1=2 | 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H
Materiat Drewno
Srednica nasada d i 147 120
na [mm]
Ciezar [g] 445 355 155 240
Wysoko$é systemowa Min. 46, max. 30 33
[mm] 64
Maks. ciezar ciata [kg] 125 150
1 Termékleiras magyar

Az utols frissités id6pontja: 2016-07-06

» A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumen-
tumot.

> A sériilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa
be a biztonsagi tanacsokat.

» A felhaszndlot tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen
hasznéalatara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

Az 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 és 5R1=6-H tokratétek a protazistok testtol
tavoli végére vannak felragasztva és végil ralaminalva. Rendeltetésiik
a protézistok 6sszekapcsolasa egy tokadapterrel.

1.2 Kombinacios lehetoségek

Ez a protézis-komponenes az Ottobock moduléris rendszer része és a
modularis rendszer mas termékeivel kombinalhaté.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A termék kizardlag az alsé végtag protetikai ellataséara alkalmazhato.

2.2 Alkalmazasi teriilet

* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: Engedélyezve legfeljebb 125 kg testsu-

lyig.

* 5R1=6-H: Engedélyezve legfeljebb 150 kg testsulyig.

2.3 Kornyezeti feltételek
Megeng
Alkalmazasi hémérséklet-tartomany -10 C°-t6l +60°C-ig
Megengedett, nem kondenzal6do relativ paratartalom O %-t6l 90 %-
ig,

Tt latalok

=
korny

Meg nem engedett kornyezeti feltételek
Mechanikus rezgések vagy ttések

|zzadtsag, vizelet, édesviz, sés viz, savak

Por, homok, erésen nedvszivd hatast részecskék (pl. talkum)

2.4 A hasznalat id6tartama

Ezt a protézisalkatrészt az ISO 10328 elGirasai szerint a gyarté 3 millié
terhelési ciklusra bevizsgalta. Ez az érték a paciens aktivitasanak fligg-
vényében 3-5 éves hasznélatnak felel meg.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

A VIGYAzAT| Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszé-

lyére

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A termék talterhelése

Sériilésveszély a teherviselé elemek torése matt

» A terméket a megadott felhasznalasi célnak megfelel6en hasznal-
ja (Id. 24 old.).

Protézis alkatrészek nem ji
Sériilésveszély a termék torése vagy deformélédasa miatt

dett kombinacioi




» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni,
amelyek az adott célra engedélyezettek.

» A protézis alkatrészek haszndlati utasitasa alapjan ellendrizni kell
azok egymassal t6rtén6 kombinalhatésagat.

kornyezeti feltételek k6zott

Sérilésveszély a termék megrongalédasa miatt

> A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti korilmé-
nyeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatasok érték, az ép-
ségét ellendrizni kell.

» Nem szabad tovabb hasznalni a terméket, ha nyilvanvaléan meg-
sérilt, vagy kétely merl fel ezzel kapcsolatban.

» Szilkség esetén meg kell tenni a megfelelé intézkedéseket
(pl. tisztitas, javitas, csere, ellenérzés a gyarto altal vagy szakm-
helyben, stb.).

A hasznalati id6 tallépése

Sérilésveszély a termékmiikodés megvaltozasa vagy elvesztése és a

megrongalédasa miatt

» Gondoskodni kell arrél, hogy a bevizsgalt hasznalati id6t ne Iépje
tal.

A termék mechanikus sériilése

Sériilésveszély funkcidvéltozas vagy -vesztés miatt

» Atermék megmunkalasa gondosséagot igényel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék miikddését és hasznalhatosagat.

» A miikodés megvaltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne
hasznélja tovabb (lasd "A miikodés megvaltozasainak vagy el-
vesztésének jelei a haszndlat soran" c. fejezetet).

» Szikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. ja-
vitas, csere, ellendrzés a gyartd szakszervizében, stb.).

Funkcidvaltozasok vagy fi tés jeleia h soran
A funkcidvaltozasokra példaul az alabbi tiinetek hivhatjak fel a figyel-
met: a jaraskép megvaltozasa, a protézis-alkatrészek megvaltozott
helyzete egymashoz képest, tovabba a keletkezd zajok.

4 A szallitmany tartalma

3) Helyezzen egy réteg Dacron®-filcet a modell proximélis peremére.
4) A modellre hiizzon ra 2 réteg perlon trik6tomlét.
5) Helyezzen a modell testtdl tavoli végére 3 réteg (z. B. 15cm x
15 cm-es) eltolt szalelrendezés(i szénszalas szovetet.
) A modellre hizzon ra 2 réteg perlon trik6tomlét.
7) Hazzon a modellre egy kellSsitett PVA féliatomlét.
) Végezze el a laminalast a laminalé gyantaval.

) A laminald gyanta kikeményedése utan tavolitsa el a PVA féliatom-
16t.

Kihabositas és a tokratét rogzitése

> Szilkséges anyagok: Pedilen-keményhab 300 617H32, Orthoc-
ryl-Siegelharz 617H21

) A felesleges laminatumot a modell testtdl tavoli végén le kell csi-
szolni.

) A modell disztélis végét keményhabbal habositsa fel.

3) Roviditse le maximalisan a keményhabot és sikcsiszolja azt a ki-

vant pozicidba.

4) Rogzitse a protézistokot a keményhabra a Siegelharz hasznalata-

val.

5) Hozzon létre egy jaratot a tokratéttSl a keményhabig (Id. 2 abra).
A tokratét szabta el6re megadott format és az adapter csatlakozé
feltletének méretét csiszolassal megvaltztatni nem szabad.

) Helyezze a laminatumvéd6t a tokratét menetes furataba (Id.
3 abra).

) Vigyen fel Siegelharz bevonatot a protézistok kiilsé oldalara és a
laminatumvédére (Id. 4 abra).
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Masodik laminalasi folyamat
> Szilkséges anyagok: PVA-féliatomlé 99B81, Perlon-trikotomlé
623T3, szénszalas szovetszalag 616B1=50, szénszalas szovet
616G12, karbonszalas szovétt csé 616G15, Orthocryl-laminalo-
gyanta 80:20 PRO 617H119
1) A modellre hizzon ra egy perlon trikétomlét.
2) Ragasszon 2 réteg szanszalas szovetszalagot a tokratéten kereszt-
be a modell kézepéig.
3) Helyezzen a modell testt6l tavoli végére 2 réteg (z. B. 15cm x
15 cm-es) eltolt szalelrendezés(i szénszalas szovetet.
4) A modellre hiizzon ra egy perlon trikotomlét.
5) Helyezzen 2 réteg karbonszalas sz6vott csovet a protézistokra. Ez
nem nyulhat tdl a tok peremének vonalan.
) A modellre hizzon ra 2 réteg perlon triki 16t.
7) Huazzon a modellre egy kellSsitett PVA féliatomlét.
)
)

Végezze el a lamindlast a laminalé gyantaval.
A laminalé gyanta kikeményedése utan tavolitsa el a PVA féliatom-
16t.

5.2 Végszerelés

A VIGYAZAT

A kotések hibas 6

elese

Id. 1 abra, Poz. | Mennyi | Megnevezés Megjeldlés
ség

- 1 Hasznalati utasitas -

1 1 Tokratét 5R1=1

2 5R1=2

3 5R1=6-H

6 5R1=6

4 1 Laminatumvédé 4X6

5 4 Siillyesztettfejli csa- | 501S41=M6x-
var 25

5 Hasznalatba vétel

Sériilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt meg kell tisztitani.

» Be kell tartani az elGirt szerelési meghtzé nyomatékokat.

» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositdsara vonat-
kozé utasitdsokat.

Hibas felépités vagy szerelés
Sériilésveszély a protézis alkatrészeinek megrongélédasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas elGirasait.

TAJEKOZTATAS

Az ebben a dokumentumban leirt vasalas a termék felhasznaldja leg-
nagyobb teststlyahoz van engedélyezve. A vasalas minden mddosi-
tasa az ortopédia technikus felelésségére torténik.

5.1 Protézistok készitése

Els6 laminalasi folyamat

> Sziikséges anyagok: PVA-foliatoml6 99B81, Dacron®-filc
616G6, perlon trikotomlé 623T3, szénszélas szovet 616G12, Ort-
hocryl- laminalé gyanta 80:20 PRO 617H119

1) Huzzon a modellre egy kellSsitett PVA féliatoml6t.

2) Helyezzen egy réteg Dacron®-filcet a teljes modellre.

> Sziikség yagok: Csiszoldszerszam, Nyomatékkulcs 710D1

1) ERTESITES! A laminatumot a termék peremén nem szabad
megcsiszolni.

A laminatumot a protézistok testtél tavoli végén le kell csiszolni a
laminatumvédé felszinéig, a laminatumvédét pedig el kell tavolita-
ni.

2) VIGYAZAT! Ne hasznaljon csavarrégzitst (pl. Loctite®) a to-
kadapter rogzitéséhez. A vegyi csavarrogzitok karositjak a
laminatumot.

Rogzitse a tokadaptert a slllyesztett csavarral a tokratétre (Id.
5 abra):

Csavarja be a hatsé 2 sillyesztett csavart (12 Nm).

Csavarja be az els6 2 sillyesztett csavart (12 Nm).

6 Tisztitas

1) Puha nedves ruhaval at kell térélni a terméket.

2) A terméket puha ruhaval torolgessik szarazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

25



7 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az els6 30 napi hasznalat utan at kell vizs-
galni.

» A soron koévetkez6 konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész
protézist, nem észlelheté-e rajta kopas valahol.

» Evente biztonsagi ellendrzés szitkséges.

8 Artalmatlanitas

A terméket tilos a vegyes haztartasi szemétbe dobni. Amennyiben nem
az adott orszag kornyezetvédelmi elGirdsai szerint torténik az artalmat-
lanitasa, az veszélyes lehet a kornyezetre és az egészségre egyarant.
Kérjik, tartsak be orszaguk illetékes hatésagainak az artalmatlanitasra
és gylijtésre vonatkoz6 el6irasait.

9 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazd orszag joga ala ren-
delt, ennek megfelelGen valtozhat.

9.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felelésséget, ha termék hasznélata a
jelen dokumentumban szerepld leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel.
A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum fi-
gyelmen kiviil hagyasa, f6képp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy
meg nem engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai
Direktiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi
termékekre vonatkozd osztalyozasi kategériak alapjan ezt a terméket
az |. osztélyba sorolték be. A megfelelségi nyilatkozat a gyarté kizaro-
lagos feleléssége alapjan kerdilt kidllitasra a Diektiva VII. Fiiggeléké-
nek megfeleléen.

10 Miiszaki adatok

2.3 Okolni podminky
Prip é okolni p
Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C
Pfipustn relativni vlhkost vzduchu 0 % aZ 90 %, nekondenzuijici

Nepfipustné okolni p
Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické Eastice (napf. talek)

2.4 Doba pouziti

Tento protézovy komponent byl podroben u vyrobce zkousce 3 miliény
zatézovacich cykld dle 1ISO 10328. To odpovida pfedpokladané pro-
vozni zivotnosti 3 az 5 let podle stupné aktivity pacienta.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-
néni.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nadmérné shani produktu

Nebezpedi padu v disledku prasknuti nosnych dilt

» Pouzivejte produkt podle uvedené oblasti
strana 26).

pouziti (viz téz

Nepfipustna kombinace protézovych komponenti

Nebezpeci poranéni v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouZivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které
jsou k tomu schvalené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti protézovych komponentd,
zda se smi kombinovat také vzajemné mezi sebou.

Datum posledni aktualizace: 2016-07-06

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynl, aby se zabranilo
poranéni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani pro-
duktu.

» Uschovejte si tento dokument.

1.1 Konstrukce a funkce

Pfipojovaci bloky lizka 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 a 5R1=6-H se pfilepi na
distélni konec pahylového lizka a potom se zalaminuji. Slouzi k vytvo-
feni spoje mezi lizkovym adaptérem a pahylovym lizkem.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je soucasti modularniho systému
Ottobock a Ize jej kombinovat s dalsimi produkty modularniho systé-
mu.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Ugel pouziti

Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich
koncetin.

2.2 Oblast pouziti

¢ 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: Schvaleno pro télesnou hmotnost do max.
125 kg.

*  5R1=6-H: Schvaleno pro télesnou hmotnost do max. 150 kg.
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Megjeldlés 5R1=1 ‘ 5R1=2 ‘ 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H
Anyaga Fa
Faratét atmérdje [mm] 147 | 120
Sily [g] 445 | 355 | 155 240 A POZOR
Rendszermagassag [mm] Min. 46, Max. 30 33
64
Legnagyobb testsily [kg] 125 150
1 Popis produktu Cesky

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Nebezpeci padu v disledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam,
zkontrolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V piipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite pro-
dukt pouzivat.

» V piipadé potieby zajistéte vhodna opatieni (napf. vyCisténi,
oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Piekroceni doby pfedpokladané provozni zZivotnosti

Nebezpeci padu v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti ¢i po-

Skozeni produktu

» Dbeijte na to, aby nebyla pfekrocena ovéfena doba provozni Zivot-
nosti.

oz0:

p produktu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti
k pouZziti.

» V pfipadeé zjisténi zmén nebo ztraty funkcnich vlastnosti prestarnte
protézu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo ne-
funkcnosti pfi pouzivani“ v této kapitole).

» V piipadé potieby provedte vhodna opatieni (napf. opravu, vy-
ménu, kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

frinks

Zjisténi zmén funkénich vlast
vani

Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat nap¥. podle zménéného obra-
zu chize, zmény vzajemné polohy protézovych komponentl a také
podle hluénosti komponenti pfi chizi.

ti nebo sti pfi pouzi-



4 Rozsah dodavky

viz obr. 1, poz. Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi

- 1 Navod k pouziti -

1 1 Pfipojovaci blok l0z- 5R1=1

2 ka 5R1=2

3 5R1=6-H

6 5R1=6

4 1 Laminaéni pomucka 4X6

5 4 Zapustny Sroub 501S41=M6x-
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5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponentt protézy
» Dbejte na dodrzeni pokynUl pro stavbu a montaz.

Armovani popsané v tomto dokumentu bylo schvaleno pro télesnou
hmotnost uZivatele produktu. Za kazdou zménu armovani nese odpo-
védnost ortotik-protetik.

5.1 Vyroba pahylového luzka

Prvni laminace

> Potiebny material: PVA fdliovd hadice 99B81, filc Dacron®
616G6, perlonova trikotova hadice 623T3, karbonova tkanina
616G 12, laminacni pryskyfice Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Natahnéte na model jednu zmékcéenou PVA féliovou hadici.

2) Polozte jednu vrstvu filcu Dacron® na cely model.

3) Polozte jednu vrstvu filcu Dacron® okolo proximalniho okraje mo-
delu.

4) Natahnéte na model 2 vrstvy perlonové trikotové hadice.

5) Rozmistéte na distalnim konci modelu 3 vrstvy karbonové tkaniny
(napf . 15 cm x 15 cm) tak, aby byl smér vlaken presazeny.

6) Natahnéte na model 2 vrstvy perlonové trikotové hadice.

7) Natahnéte na model jednu zmékcenou PVA féliovou hadici.

8) Provedte zalaminovani laminacni pryskyfici.

9) Po vytvrzeni laminacni pryskyfice odstrarite folii PVA.

Vypénéni a upevnéni pfipoj iho bloku luzka

> Potifebny material: Tvrda pénova hmota Pedilen 300 617H32,
orthocrylova pecetni pryskyfice Siegelharz 617H21

1) Zbruste prebytecnou laminacni pryskyfici na distalnim konci mo-
delu.

2) Vypérite distalni konec modelu tvrdou pénou.

3) Zkratte co nejvice tvrdou pénu a zbruste ji v pozadovné poloze do
roviny.

4) Upevnéte pahylové lizko pomoci pecetni pryskyfice k tvrdé pedi-
lenové péné.

5) Vytvoite pfechod z pfipojovaciho bloku lUzka na tvrdou pénu (viz
obr. 2). Pfitom nezbrusuijte pfipojovaci plochy adaptéru dané tva-
rem a velikosti pfipojovaciho bloku ltzka.

6) Nasadte lamina¢ni pomucku do zavitovych vyvrtd pfipojovaciho
bloku lGzka (viz obr. 3).

7) Naneste pecetni pryksyfici na vnéjsi stranu pahylového lizka a na
laminaéni pomicku (viz obr. 4).

Druha laminace

> Potfebny material: Foliova hadice PVA 99B81, perlonova triko-
tova hadice 623T3, karbonova tkanice 616B1=50, karbonova tka-
nina 616G12, karbonova pletena hadice 616G15, laminacni prys-
kyfice Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Natahnéte na model jednu perlonovou trikotovou hadici.

2) Nalepte 2 pasky karbonové tkaniny kiizem pres pfipojovaci blok
lizka az doprostfed modelu.

3) Rozmistéte na distalnim konci modelu 2 vrstvy karbonové tkaniny
(napf . 15 cm x 15 cm) tak, aby byl smér vlaken pfesazeny.

4) Natahnéte na model jednu perlonovou trikotovou hadici.

5) Natahnéte na model 2 vrstvy karbonové pletené hadice. Pitom by
nemély pfeénivat ven pfes okraj pahylového lizka.

6) Natahnéte na model 2 vrstvy perlonové trikotové hadice.

7) Natahnéte na model jednu zmékéenou PVA féliovou hadici.
8) Provedte zalaminovani laminacni pryskyfici.

9) Po vytvrzeni laminacni pryskyfice odstrarite folii PVA.

5.2 Kone¢na montaz

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpecdi padu v disledku prasknuti nebo povoleni $roubovych
spoju

» Pred kazdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynii ohledné délky $roubd a zajisténi Sroubd.

> Potfebny material: Brusny nastroj, Momentovy kli¢ 710D1

1) UPOZORNENI! Laminat na okraji produktu nezbrusuijte!
Zbruste laminat na distalnim konci pahylového lizka az na plochu
laminacni pomdicky a odstrafite lamina¢ni pomucku.

2) POZOR! Pro pfipevnéni lizkovéh daptéru nepouzivejte
zadny zajisStovaci prostfedek na Srouby (napf. Loctite®).
Chemické zajiStovaci prostiedky na zavity poskozuji lami-
nat.
Upevnéte lizkovy adaptér k pfipojovacimu bloku lizka pomoci
Sroubd se zapustnou hlavou (viz obr. 5):
Nasroubujte 2 posteriorné lezici Srouby se zapustnou hlavou
(12 Nm).
Nasroubujte 2 anteriorné lezici Srouby se zapustnou hlavou
(12 Nm).

6 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstraite vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani zkontrolujte komponenty protézy.
» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.
» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spolecné s netfidénym komunalnim od-
padem. Pokud nebude likvidace odpadu provadéna podle pfedpist v
zemi uzivatele, muze to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostiedi a zdravi.
Dbejte na dodrzovani predpistl pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu
platnych v zemi pouZiti.

9 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podl|éhaji pravu daného statu uzivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl
a pokynu uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpusobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zad-
nou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Tento produkt splfiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS
pro zdravotnické prostfedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Pfi-
lohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy |. Proto bylo
vydano prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle
Prilohy VII této smérnice.

10 Technické udaje

Oznaéeni 5R1=1 ‘ 5R1=2 | 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

Material Drevo

Primér dievéného pfipojo- 147 120

vaciho bloku [mm]

Hmotnost [g] 445 355 155 240

Systémova vyska [mm] Min. 46, max. 30 33
64

Max. télesna hmotnost [kg] 125 150
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1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2016-07-06

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsu-
lui.

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile
si deteriorarea produsului.

» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol
a produsului.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Soclurile de cupa 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 si 5R1=6-H sunt lipite si du-
pa aceea montate impreuna prin laminare pe capatul distal al cupei
protetice. Ele folosesc la cuplarea cupei protetice cu un adaptor de
cupa.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceastda componentd protetica este parte a sistemului modular
Ottobock si poate fi combinata cu alte produse ale sistemului modu-
lar.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extre-
mitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: Aprobate pentru o greutate corporald
pana la max. 125 kg.

¢ 5R1=6-H: Aprobat pentru o greutate corporald pand la max.
150 kg.

Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C pana la +60 °C
Umiditate atmosferica relativa admisibila 0 % pana la 90 %, fara
condens

Conditii de mediu inad
Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urind, apa dulce, apa sarata, acizi
Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)

2.4 Durata de utilizare

Aceasta componenta protetica a fost supusa de catre producator unui
test cu 3 milioane de cicluri de solicitare, in conformitate cu 1SO
10328. in functie de gradul de activitate al pacientului, aceasta cores-
punde unei durate de utilizare de 3 pana la 5 ani.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE| Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.

3.2 Indicatii generale de siguranta

Suprasolicitarea pr

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Utilizati produsul corespunzator domeniului de utilizare indicat
(vezi pagina 28).

C t a p protetice

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care
sunt admise pentru acesta.

» Verificati in baza Instructiunilor de utilizare ale componentelor
protetice daca acestea pot fi combinate intre ele.

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile
Pericol de vatamare datorita deteriorarilor produsului
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» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile,
controlati-l pentru a detecta eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile
ori in cazul in care aveti indoieli privind siguranta.

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. cu-
ratare, reparare, inlocuire, controlul de catre producator sau un
atelier de specialitate, etc.).

Depasirea duratei de utilizare

Pericol de vatamare cauzatd de modificarea sau pierderea functio-

nalitatii precum si deterioréri la produs

» Asigurati-va ca durata de utilizare testata si aprobata nu este de-
pasita.

Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datoritd modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» in cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea
si capacitatea de utilizare a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierde-
rii functionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii in timpul utilizarii” in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de
ex. reparatie, inlocuire, control de catre service-ul pentru clienti
al producatorului, etc.).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul uti-
lizarii

Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea
tipului de mers, prin modificarea pozitillor componentelor, precum si
prin aparitia de zgomote.

4 Continutul livrarii

vezi fig. 1, Poz. | Canti- | Denumire Cod
tate
- 1 Instructiuni de utili- -
zare
1 1 Soclu de cupa 5R1=1
2 5R1=2
3 5R1=6-H
6 5R1=6
4 1 Dispozitiv de prote- 4X6
ctie la laminare
5 4 Surub cu cap inecat | 501S41=M6x-
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5 Stabilirea capacitatii de utilizare

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

INFORMATIE

Armarea descrisa in acest document a fost autorizata pentru greuta-
tea corporald maximé a utilizatorului produsului. Orice modificare a
armarii este in rdspunderea tehnicianului ortoped.

5.1 Confecti ea cupei pr

Primul proces de laminare

> Materiale necesare: tub de folie PVA 99B81, pasla Dacron®
616G, tricot circular Perlon 62373, tesatura de fibra de carbon
616G12, rasina de laminare Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Trageti pe mulaj un tub din folie PVA inmuiat in prealabil.

2) Plasati un strat de pasla Dacron® pe intregul mulaj.

3) Plasati un strat de pasla Dacron® in jurul marginii proxime a mula-
jului.

4) Trageti pe mulaj 2 straturi de tricot circular Perlon.



5)

6)
7
8)
9)

Aplicati 3 straturi de tesatura din fibra de carbon (de ex. 15 cm x
15 cm) cu alinierea decalata a fibrelor la capatul distal al mulaju-
lui.

Trageti pe mulaj 2 straturi de tricot circular Perlon.

Trageti pe mulaj un tub din folie PVA inmuiat in prealabil.

Efectuati procedura de laminare cu rasina de laminare.

Dupa intarirea rasinii de laminare indepartati furtunul din folie
PVA.

Inspumarea si fixarea soclului cupei

>
1)
2)
3)
4)
5)

6)

7)

Materiale necesare: spuma sintetica dura Pedilen 300 617H32,
rasina de sigilare Orthocryl 617H21

indepartati prin slefuire rasina de laminare excedentard de la ca-
patul distal al mulajului.

nspumati capatul distal al mulajului cu spuma dura.

Scurtati spuma dura la maxim si o slefuiti plan la pozitia dorita.
Fixati soclul cupei cu rasina de sigilare de spuma dura.

Executati o trecere de la soclul cupei la spuma dura.(vezi fig. 2).
in acest proces nu slefuiti forma si marimea suprafetei de racor-
dare a adaptorului data prin soclul cupei.

Introduceti protectia de laminare in orificiile filetate ale soclului
cupei (vezi fig. 3).

Aplicati rasina de sigilare pe partea exterioara a cupei protetice si
pe protectia de laminare (vezi fig. 4).

Al doilea proces de laminare

>

1)
2

3)

4)
5)

6)
7
8)
9)

Materiale necesare: tub folie PVA 99B81, tricot circular Perlon
623T3, banda de tesatura din fibra de carbon 616B1=50, tesatura
de fibra de carbon 616G12, tub impletit din fibra de carbon
616G 15, rasina de laminare Orthocryl 80:20 PRO 617H119
Trageti pe mulaj un tricot circular Perlon.

Lipiti in cruce 2 bucati de banda de tesatura din fibra de carbon
peste soclul cupei pana la mijlocul mulajului.

Aplicati 2 straturi de tesatura din fibrd de carbon (de ex. 15 cm x
15 cm) cu alinierea decalata a fibrelor la capatul distal al mulaju-
lui.

Trageti pe mulaj un tricot circular Perlon.

Trageti peste mulaj 2 straturi de tub impletit din fibra de carbon.
In acest proces nu lasati sa atarne pana peste forma marginii cu-
pei.

Trageti pe mulaj 2 straturi de tricot circular Perlon.

Trageti pe mulaj un tub din folie PVA inmuiat in prealabil.

Efectuati procedura de laminare cu rasina de laminare.

Dupa intarirea rasinii de laminare indepartati furtunul din folie
PVA.

5.2 Asamblarea finala

7 intretinere

» Componentele protetice vor fi supuse unei inspectii dupa primul
interval de purtare de 30 de zile.

» in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a
detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a aces-
tor produse la gunoiul menajer. Eliminarea deseurilor fara respectarea
prevederilor corespunzatoare valabile in tara de utilizare poate avea
efecte negative asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati preve-
derile autoritatii competente privind procedurile de returnare, colecta-
re si eliminare valabile in tara de utilizare.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatoru-
lui, din acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producato-
rul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea
acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare
sau modificarea nepermisa a produsului.

9.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana
93/42/CEE privind dispozitivele medicale. in baza criteriilor de clasifi-
care conform Anexei X a acestei directive, produsul a fost incadrat in
Clasa |. Din acest motiv, declaratia de conformitate a fost elaborata
de producétor pe proprie raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.

10 Date tehnice
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Pericol de vatamare cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor
cu suruburi

ea a imbinarilor cu suruburi

Curdétati filetele inainte de fiecare montare.

Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.
Respectati instructiunile referitoare la lungimea suruburilor si asi-
gurarea suruburilor.

1)

2)

Materiale necesare: unealtd de slefuit, cheie dinamometrica
710D1

INDICATIE! Nu slefuiti laminatul pe marginea produsului de
jur imprejur.

Slefuiti la capatul distal al cupei protetice pana la suprafata prote-
ctiei de laminare si indepartati protectia la laminare.

ATENTIE! Nu utilizati nicio asigurare pentru suruburi (de ex.
Loctite®) pentru fixarea adaptorului cupei. Sigurantele chi-
mice ale suruburilor deterioreaza laminatul.

Fixati adaptorul cupei cu suruburile cu cap inecat de soclul adap-
torului (vezi fig. 5):

Tnsurubati posterior 2 suruburi cu cap inecat (12 Nm).

Tnsurubati anterior 2 suruburi cu cap inecat (12 Nm).

6 Curatare

1)
2)
3)

Curatati produsul cu un prosop moale, umed.
Uscati produsul cu un prosop moale.

Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la
aer.

Cod 5R1=1 ‘ 5R1=2 | 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H
Material Lemn
Diametru adaos de lemn 147 120
[mm]
Greutate [g] 445 355 155 240
inaltimea sistemului [mm] Min. 46, Max. 30 33
64
Greutatea corporala max. 125 150
[kgl
1 Opis proizvoda Hrvatski
INFORMACIJA
Datum posljednjeg aZuriranja: 2016-07-06
» Paizljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.
» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede
i ostecenja proizvod.
» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.
» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija
Nastavci drska 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 i 5R1=6-H lijepe se na distalni
kraj drska proteze i potom se laminiraju. Sluze za povezivanje drska
proteze s prilagodnikom drska.

1.2 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze dio je modularnog sustava proizvodaca
Ottobock i moze se kombinirati s ostalim proizvodima modularnog su-
stava.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe

Proizvod valja rabiti iskljucivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremite-

ta.

2.2 Podrucje primjene

+« 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: dopustena tjelesna tezina do maks.
125 kg.

¢ 5R1=6-H: dopustena tjelesna tezina do maks. 150 kg.
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2.3 Uvjeti okoline

4 Sadrzaj isporuke

Dopusteni uvjeti okoline vidi sl. 1, poz. Naziv Oznaka
Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +60°C

Dopustena relativna vlaznost zraka od 0% do 90%, bez kondenzaci- - upute za uporabu -

je 1 1 nastavak dréka 5R1=1
Nedopusteni uvjeti okoli 2 5R1=2
Mehanicke vibracije ili udarci 3 SR1=6-H
Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline 6 5R1=6
Pragina, pijesak, jako higroskopske Eestice (npr. talk) 4 1 zadtita pri laminiranju 4X6

5 4 vijak s upustenom 501S541=M6x-

2.4 Vijek uporabe glavom o5

Proizvodac je ovu komponentu proteze ispitao na 3 milijuna ciklusa
opterecenja u skladu s ISO 10328. To ovisno o stupnju aktivnosti pa-
cijenta odgovara trajanju uporabe od tri do pet godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja
Upozorenje na moguée opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod upotrijebite u skladu s navedenim podrucjem primjene
(vidi stranicu 29).

Ned = P hi P

p j p i proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su
dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze
i medusobno kombinirati.

Pr pod nedopusteni jeti koli

Opasnost od ozljeda uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemoijte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, pro-
vjerite je li oStecen.

» U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je ostecen, ne-
mojte se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ¢iscenje,
popravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj
radionici itd.).

Prekoracenje vijeka uporabe

Opasnost od ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije i ostecenja
proizvoda

» Vodite ratuna o tome da se ne prekoradi ispitani vijek uporabe.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZzljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti pro-
izvod (vidi ,Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi“ u
ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak,
zamjenu, kontrolu u proizvodacdevoj servisnoj sluzbi itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca
hoda, promjenom u medusobnom poloZaju komponenti proteze te
stvaranjem zvukova.
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5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed ostecenja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

INFORMACUA

Armiranje opisano u ovom dokumentu odobreno je za maksimalnu
tjelesnu tezinu korisnika proizvoda. Za svaku promjenu armiranja od-
govoran je ortopedski tehnicar.

5.1 Izrada drska proteze

Prvo laminiranje

> Potreban materijal: cijev od PVA folije 99B81, Dacron® pust

616G6, perlonska triko-cijev 623T3, tkanina od ugljicnih vlakana
616G 12, smola za laminiranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Namocenu cijev od PVA folije navucite na model.

2) Jedan sloj Dacron® pusta postavite preko cijelog modela.

3) Jedan sloj Dacron® pusta postavite oko proksimalnog ruba mode-

la.

4) Dva sloja perlonske triko-cijevi navucite na model.

5) Na distalnom kraju modela rasporedite tri sloja tkanine od
uglji¢nih vlakana (npr. 15 cm x 15 cm) s medusobno pomaknutim
smjerom vlakana.

) Dva sloja perlonske triko-cijevi navucite na model.

) Namocenu cijev od PVA folije navucite na model.

) Laminiranje obavite smolom za laminiranje.

9) Kada se smola za laminiranje stvrdne, uklonite cijev od PVA folije.

o N O

Nanosenje pjene i pricvrséivanje nastavka drska

> Potreban materijal: Pedilen tvrda pjena 300 617H32, pecatna
smola Orthocryl 617H21

1) Izbrusite viSak smole za laminiranje na distalnom kraju modela.

2) Na distalni kraj modela nanesite tvrdu pjenu.

8) Tvrdu pjenu maksimalno skratite i poravnajte brusenjem u
Zeljenom polozaju.

4) Nastavak drska pricvrstite pe¢atnom smolom na tvrdu pjenu.

5) lzradite prijelaz od nastavka drska do tvrde pjene (vidi sl. 2). Pri-
tom nemojte brusiti oblik i veli¢inu dosjedne povrsine prilagodnika
odredene nastavkom drska.

6) Zastitu pri laminiranju umetnite u provrte s navojima nastavka
drska (vidi sl. 3).

7) Pecatnu smolu nanesite na vanjsku stranu drska proteze i na
zastitu pri laminiranju (vidi sl. 4).

Drugo laminiranje

> Potreban materijal: cijev od PVA folije 99B81, perlonska triko-ci-
jev 623T3, tkana vrpca od uglji¢nih vlakana 616B1=50, tkanina od
ugljicnih vlakana 616G12, pletena cijev od ugljicnih vlakana
616G 15, smola za laminiranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Jedan sloj perlonske triko-cijevi navucite na model.

2) Dva komada tkane vrpce od uglji¢nih vlakana zalijepite ukriz preko
nastavka drska do sredine modela.

3) Na distalnom kraju modela rasporedite dva sloja tkanine od
uglji¢nih vlakana (npr. 15 cm x 15 cm) s medusobno pomaknutim
smjerom vlakana.

4) Jedan sloj perlonske triko-cijevi navucite na model.

5) Dva sloja pletene cijevi od uglji¢nih vlakana navucite na model.
Pritom pazite da ne stréi preko ruba drska.



6) Dva sloja perlonske triko-cijevi navucite na model.

7) Namocenu cijev od PVA folije navucite na model.

8) Laminiranje obavite smolom za laminiranje.

9) Kada se smola za laminiranje stvrdne, uklonite cijev od PVA folije.

5.2 ZavrSna montaza

Neispravna montaza vijéanih spojeva

Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijcanih spojeva
» Prije svake montaze ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

> Potreban materijal: alat za brusenje, momentni klju¢ 710D1

1) NAPOMENA! Nemojte brusiti laminat oko ruba proizvoda.
Izbrusite laminat na distalnom kraju drska proteze do povrsine
zastite pri laminiranju i uklonite zastitu pri laminiranju.

2) OPREZ! Nemojte rabiti sredstvo za osiguranje vijaka
(npr. Loctite®) za pricvrScivanje prilagodnika drSka. Kemij-
ska sredstva za osiguranje vijaka oStecuju laminat.
Prilagodnik drska pricvrstite vijcima s upustenom glavom na na-
stavak drska (vidi sl. 5):
uvijte dva posteriorna vijka s upustenom glavom (12 Nm).
uvijte dva anteriorna vijka s upustenom glavom (12 Nm).

6 Ciscéenje

1) Proizvod ogistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana
uporabe.

» Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpa-
dom. Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama zemlje korisnika
mozZe izazvati Stetne posljedice po okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se
uputa nadleznog tijela zemlje korisnika u svezi s postupkom vraéanja,
skupljanja i zbrinjavanja.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se
koriste i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 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.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

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

10 Tehnicki podatci

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2016-07-06

» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno preberite.

» Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe
in $kodo na izdelku.

» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija
Nastavki lezis¢a 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 und 5R1=6-H je treba nalepiti
in nato laminirati na distalni konec lezi¢a proteze. Uporabljajo se za

povezovanije leziS¢a proteze z adapterjem lezisca.

1.2 Moznosti kombiniranja
Ta komponenta proteze je del modularnega sistema Ottobock in jo je
mogoce kombinirati z drugimi izdelki modularnega sistema.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izkljuéno proteti¢ni oskrbi spodnjih ekstremitet.

2.2 Podroéje uporabe
* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: dovoljeno za telesno tezo do najv. 125 kg.

*  5R1=6-H: dovoljeno za telesno tezo do najv. 150 kg.
2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje uporabe od -10 °C do +60 °C

Dovoljena relativna vlaznost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenza-
cije

Neprimerni pogoji okolice

Mehanske vibracije ali udarci

Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

Prah, pesek, moé&no higroskopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba

To komponento proteze je proizvajalec v skladu s standardom I1SO
10328 preizkusil v 3 milijonih ciklov obremenitev. Glede na stopnjo ak-
tivnosti bolnika to ustreza Zivljenjski dobi od 3 do 5 let.

3 Varnost
3.1 Pomen opozorilnih simbolov

‘ A Pozor| Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

3.2 Splosni varnostni napotki

Preobremenitev izdelka

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» lzdelek uporabljajte v skladu z navedenim podrocjem uporabe
(glej stran 31).

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to pri-
merni.

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite,
ali jih je dovoljeno kombinirati.

Oznaka 5R1=1 ‘ 5R1=2 | 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

Materijal drvo /A POZOR
Promjer drvenog nastavka 147 120
[mm]
Tezina [g] 445 355 155 240
Visina sustava [mm] min. 46, maks. 30 33

64
Maks. tjelesna tezina [kg] 125 150

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Nevarnost poskodb zaradi Skode na izdelku

» Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga
preglejte, ali je poskodovan.

» Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako
ravnajte v primeru dvoma.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr . ¢iSCenje, popravilo,
zamenjavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe
itd.).
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Prekoraditev Zivljenjske dobe

Nevarnost poskodb zaradi spremembe funkcije ali izgube funkcije
ter poskodb na izdelku

» Zagotovite, da preizkusena doba koristnosti ne bo prekoracena.

poskodba izdelk

Nevarnost poskodb zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poSkodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in
ali je primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne upo-
rabljajte (glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delova-
nja pri uporabi" v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalceve sluzbe za pomoc stran-
kam itd.).

Znaki spr b ali pr hanja del ja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje,
kot spremenjen medsebojni polozaj komponent proteze ter na podlagi
zvokov.

3) Trdo peno ¢im bolj skrajajte in plosko zbrusite v Zelenem polo-
Zaju.

4) Nastavek lezis¢a s tesnilno smolo pritrdite na trdo peno.

5) Naredite prehod z nastavka lezis¢a do trde pene (glej sliko 2). Pri
tem z bruSenjem ne spreminjajte oblike in velikosti priklju¢ne povr-
Sine adapterja, ki ju doloca nastavek lezisca.

6) Laminacijsko zascito vstavite v navojne izvrtine nastavka lezis¢a
(glej sliko 3).

7) Tesnilno smolo nanesite na zunanjo stran lezis¢a proteze in na la-
minacijsko zascito (glej sliko 4).

Drugo laminiranje

> Potrebni materiali: vrecka PVA 99B81, elasti¢ni povoj iz perlona
623T3, trak iz karbonskih vlaken 616B1=50, tkanina iz karbonskih
vlaken 616G12, pletivo iz karbonskih vlaken 616G15, smola za la-
miniranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Na model povlecite eno plast elasticnega povoja iz perlona.

2) 2 trakova iz karbonskih vlaken krizno nalepite ¢ez nastavek lezisca
do sredine modela.

8) Na distalni konec modela namestite 2 plasti tkanine iz karbonskih
vlaken z zamaknjeno usmerjenimi vlakni (npr. 15 cm x 15 cm).

4) Na model povlecite eno plast elasti¢cnega povoja iz perlona.

5) Na model povlecite 2 plasti ovoja iz pletenega karbona. Ta ne sme
segati ez rob lezisca.

6) Na model povlecite 2 plasti elasticnega povoja iz perlona.
4 Obseg dobave 7) Na model povlecite namoé&eno vrecko PVA.
glej sliko 1, pol. | Koli- | Naziv Oznaka 8) Laminiranje izvedite s smolo za laminiranje.
€ina 9) Ko se smola za laminiranje strdi, odstranite vrecko PVA.
- 1 Navodila zaVL.Jfo)rabo - 5.2 Konéna montaza
1 1 Nastavek lezisca 5R1=1
2 5R1=2 /A POZOR
3 5R1=6-H Pomanjkljiva montaza navojnih povezav
6 5R1=6 Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav
4 1 Laminacijska zasgita 4X6 » Navoje pred vsako montazo ocistite.
5 4 Vijak z vgreznjeno 501541=M6x- » Upostevajte predpisane pritezne momente.
glavo 25 » Upostevajte navodila glede dolzine vijakov in za zavarovanje vija-

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montaZo.

INFORMACUA

Armiranje, ki je opisano v tem dokumentu, je bilo odobreno za najve-
¢jo telesno teZzo uporabnika izdelka. Za vsako spremembo armiranja
je odgovoren ortopedski tehnik.

5.1 lzdelava leziSca proteze

Prvo laminiranje

> Potrebni materiali: vrecka PVA 99B81, klobucevina Dacron®
616G6, elasti¢ni povoj iz perlona 623T3, tkanina iz karbonskih vla-
ken 616G 12, smola za laminiranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Na model povlecite namoceno vrecko PVA.

2) Eno plast klobucevine Dacron® namestite na celotni model.

3) Eno plast klobuCevine Dacron® namestite okoli proksimalnega
roba modela.

4) Na model povlecite 2 plasti elasti¢nega povoja iz perlona.

5) Na distalni konec modela namestite 3 plasti tkanine iz karbonskih
vlaken z zamaknjeno usmerjenimi vlakni (npr. 156 cm x 15 cm).

6) Na model povlecite 2 plasti elasti¢nega povoja iz perlona.

7) Na model povlecite namoceno vre¢ko PVA.

8) Laminiranje izvedite s smolo za laminiranje.

9) Ko se smola za laminiranje strdi, odstranite vretko PVA.

Zapolnjevanje s peno in pritrditev nastavka lezi$¢a

> Potrebni materiali: trda pena Pedilen 300 617H32, tesnilna
smola Orthocryl 617H21

1) Odvecno smolo za laminiranje na distalnem koncu modela zbru-
site.

2) Distalni konec modela zapolnite s trdo peno.
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kov.

> Potrebni materiali: orodje za brusenje, momentni klju¢ 710D1

1) OBVESTILO! Laminata okoli roba izdelka ne brusite.

Laminat na distalnem koncu leZis¢a proteze zbrusite do povrsine
laminacijske zas¢ite in odstranite laminacijsko zas¢ito.

2) POZOR! Za pritrditev adapterja leZiSc¢a ne uporabljajte varo-
vala navojnih zvez (npr. Loctite®). Kemi¢na varovala navoj-
nih zvez poskodujejo laminat.

Adapter lezis¢a z vijaki z vgreznjenimi glavami pritrdite na na-
stavku lezisca (glej sliko 5):

2 vijaka z vgreznjenima glavama privijte na posteriorni strani
(12 Nm).

2 vijaka z vgreznjenima glavama privijte na anteriorni strani
(12 Nm).

6 Ciséenje

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.
2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.
» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske od-
padke. Odstranjevanje, ki ni v skladu z dolocili, ki veljajo v drzavi upo-
rabe, lahko ima skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Upostevati je treba
napotke pristojnega urada v drzavi uporabe glede vracanja, zbiranja in
odstranjevanja.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.



9.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jam¢i.

9.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicin-
skih pripomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz
Priloge IX te Direktive je bil izdelek uvr§cen v razred I. Izjavo o skla-
dnosti je zato proizvajalec na lastno odgovornost sestavil v skladu s
Prilogo VII Direktive.

10 Tehnicni podatki

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/\ POZOR
Nadmerné zatazenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia nosnych dielov

» Vyrobok pouzivajte podla uvedenej oblasti pouzitia (vid
stranu 33).
Nep lena kombinacia | v protézy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo deformacie
vyrobku
» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré sa na to

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2016-07-06

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabréanili pora-
neniam a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouZivania vyrob-
ku.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Nadstavce nasady 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 a 5R1=6-H sa nalepia na
distalny koniec nasady protézy a nasledne s fiou laminuja. Slazia na
spojenie nasady protézy s adaptérom nasady.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je ¢astou modularneho systému Ottobock a
moéze sa kombinovat s inymi vyrobkami modularneho systému.

2 Pouzitie v stlade s uréenim

2.1 Ugel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej

koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

¢ 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: povolené do max. 125 kg telesnej hmot-
nosti.

*  5R1=6-H: povolené do max. 150 kg telesnej hmotnosti.

2.3 Podmienky okolia

Oznaka 5R1=1 ‘ 5R1=2 ‘ 5R1=6 ‘ 5R1=6-- schvalené.
H » Na zaklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekon-
Material Les trolujte, ¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.
Premer lesenega nastavka 147 120
[mm] ¢
Teza [g] 445 355 155 240 Pouzitie za nepovolenych pod k okolia
Sistemska vi§ina [mm] Najm. 46, najv. 30 33 Nebezpecenstvo poranenia v désledku poskodenia vyrobku
64 » Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.
Najv. telesna teza [kg] 125 150 » Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre-
kontrolujte, ¢i nie je poSkodeny.
» Pri zjavnych $kodéch alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej
Slovasko

nepouzivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie,
oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom
atd.).

Prekrocenie doby pouzivania

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkénos-
ti, ako aj poskodeni na vyrobku

» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania.

Mechanické poskodenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchédzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného
vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (po-
zri ,Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouZivani“ v tejto kapi-
tole).

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava,
vymena, kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Zmeny funkcie sa mozu prejavovat napr. zmenenym obrazom chodze,
zmenenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvo-
renim hluku.

4 Rozsah dodavky

Povolené podmienky okolia vid' obr. 1, Poz. | Mnoz- | P Oznaé
Teplotny rozsah pouzitia -10 °C az +60 °C stvo
Povolena relativna vlhkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujica - 1 Navod na pouzivanie -
Nepovolené podmienky okolia 1 ! Nadstavec nasady 5R1-1
— p 2 5R1=2
Mechanické vibrécie alebo narazy
Py 7 7 - 3 5R1=6-H
Pot, moc¢, sladka voda, slana voda, kyseliny
- - PRI 6 5R1=6
Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum) - -
4 1 Ochrana pri lamino- 4X6
2.4 Doba pouzivania vani
Tento komponent protézy je podla normy ISO 10328 vyrobcom odsku- 5 4 Skrutka so zapust- 501S41=M6x-
Sany na 3 miliény zataZovych cyklov. Podla stupfia aktivity pacienta to nou hlavou 25

zodpoveda dobe pouzivania 3 az 5 rokov.

3 Bezpecnost
3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod
a poraneni.

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz
Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v dosledku $koéd na
komponentoch protézy
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» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie. ‘

Vystuzenie opisané v tomto dokumente bolo schvéalené pre maximal-
nu telesn hmotnost pouzivatela vyrobku. Za kazd(i zmenu vystuze-
nia zodpoveda ortopedicky technik.

5.1 Vyroba nasady protézy
Prvy proces laminacie

>

1)
2)
3)

7)
8)
9)

Potrebné materialy: foliovy navlekovy diel z PVA 99B81, vlakno
Dacron® 616G, trikotovy navlekovy diel z perlénu 623T3, tkanina
z uhlikovych vlakien 616G12, laminovacia Zzivica Orthocryl 80:20
PRO 617H119

Na model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z PVA.
Umiestnite jednu vrstvu vlakna Dacron® na cely model.

Umiestnite jednu vrstvu vlakna Dacron® okolo proximéalneho okraja
modelu.

Na model natiahnite 2 vrstvy trikotového navlekového dielu z per-
l6nu.

Na distalny koniec modelu umiestnite 3 vrstvy tkaniny z uhlikovych
vlakien (napr. 15 cm x 156 cm) so striedavym vyrovnanim vlakien.
Na model natiahnite 2 vrstvy trikotového navlekového dielu z per-
l6nu.

Na model natiahnite namacany foliovy navlekovy diel z PVA.
Pomocou laminovacej Zivice vykonajte proces laminacie.

Po vytvrdnuti laminovacej Zivice odstrarte féliovy navlekovy diel z
PVA.

6)

7

a up vca nasady
Potrebné materialy: tvrda pena Pedilen 300 617H32, lepiaca Zzi-
vica Orthocryl 617H21
Obruste prebytoént laminovaciu Zivicu na distdlnom konci mode-
lu.
Na distalny koniec modelu naneste tvrdi penu.
Tvrdl penu maximalne skrafte a obriste do roviny v pozadovanej
polohe.
Pomocou lepiacej Zivice upevnite nadstavec nasady na pevnu pe-
nu.
Vytvorte prechod od nadstavca nasady k tvrdej pene (vid obr. 2).
Nezbruste pritom sty¢nu plochu adaptéra, ktora je dana tvarom a
velkostfou nadstavca nasady.
Do zavitovych otvorov nadstavca nasady nasadte ochranu pri lami-
novani (vid obr. 3).
Naneste lepiacu Zivicu na vonkajsiu stranu nasady protézy a na
ochranu pri laminovani (vid obr. 4).

Druhy proces laminacie

>

1)
2)

3)

7)
8)
9)

Potrebné materialy: foliovy navlekovy diel z PVA 99B81, trikoto-
vy navlekovy diel z perlénu 623T3, tkaninovy pés z uhlikovych vla-
kien 616B1=50, tkanina z uhlikovych vlakien 616G12, pleteny nav-
lekovy diel z uhlikovych vlakien 616G15, laminovacia Zzivica Ort-
hocryl 80:20 PRO 617H119

Na model natiahnite jeden trikotovy navlek z perlénu.

Nalepte 2 pruzky tkaninového pasu z uhlikovych vldkien do kriza
cez nadstavec protézy az k stredu modelu.

Na distalny koniec modelu umiestnite 2 vrstvy tkaniny z uhlikovych
vlakien (napr. 15 cm x 15 cm) so striedavym vyrovnanim vlakien.
Na model natiahnite jeden trikotovy navlek z perlénu.

Na model natiahnite 2 vrstvy pleteného navlekového dielu z uhliko-
vych vlékien. Nenechajte ho pritom vycnievat cez okraj nasady.

Na model natiahnite 2 vrstvy trikotového navlekového dielu z per-
l6nu.

Na model natiahnite namacany foliovy navlekovy diel z PVA.
Pomocou laminovacej Zivice vykonajte proces laminacie.

Po vytvrdnuti laminovacej Zivice odstrarte féliovy navlekovy diel z
PVA.

5.2 Finalna montaz

Chybna montaz skrutkovych spojov

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo uvolnenia
skrutkovych spojov

» Pred kazdou montazou ocistite zavity.
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» Dodrziavajte zadané utahovacie momenty.
» Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.
> Potrebné materialy: briska, momentovy klu¢ 710D1
1) UPOZORNENIE! Laminat nebruste okolo okraja vyrobku.
Laminat obruste na distalnom konci nasady protézy az po plochu
ochrany pri laminovani a odstrante ochranu pn laminovani.
2) POZOR! Na odstra ie adapté pouzivajte pois-

tku skrutky (napr. Loctite®). Chemlcke poistky skrutky po-
Skodzuji laminat.

Pomocou skrutiek so zapustnou hlavou upevnite adaptér nasady
na nadstavec nasady (vid obr. 5):

Zaskrutkujte posteriérne 2 skrutky so zapustnou hlavou (12 Nm).
Zaskrutkujte anteriérne 2 skrutky so zapustnou hlavou (12 Nm).

6 Cistenie

1) Produkt ocistite makkou vlhkou handrickou.

2) Produkt vysuste mékkou handrickou.

3) Zostatkovl vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy skontrolujte po prvych 30 diioch pouzivania.

» Pocas bezZnej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat beZne s netriedenym domovym odpa-
dom. Likvidacia, ktord nezodpoveda nariadeniam krajiny pouZivatela,
moéze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. DodrZiavajte
upozornenia kompetentnych dradov v krajine pouZivatela pre postupy
vratenia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisif.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouZiva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za $kody, ktoré boli spdésobené ne-
dodrZzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok spiiia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medi-
cinske vyrobky. Na zéklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vy-
robky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny do trie-
dy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpoved-
nosti podla prilohy VIl smernice.

10 Technické udaje

Oznaéenie 5R1=1 ‘ 5R1=2 | 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

Material Drevo

Priemer dreveného nad- 147 120

stavca [mm]

Hmotnost [g] 445 355 155 240

Systémova vyska [mm] Min. 46, Max. 30 33
64

Max. telesna hmotnost [kg] 125 150

1 OnucaHue Ha npoaykTa

Bwnrapcku esuk

>

>

[ara Ha nocnepHa aktyanusauus: 2016-07-06

Mpeau ynotpe6ara Ha NpoAyKTa NpoYeTeTe BHUMATENHO TO3M [0-
KYMEHT.

CnasBaiiTe ykasaHusita 3a 6esonacHocT, 3a Ja nsberHete Hapa-
HSIBaHWS 1 MOBPEAM Ha NpPOAyKTa.

3anosHaiite notpebutens ¢ nopxogsiara 1 6esonacHa ynotpeba
Ha npogaykTa.

3anasete T031 JOKYMEHT.




1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuus

Csbp3Balyute 6nokose 3a runsa 5R1=1, 56R1=2, 5R1=6 n 5R1=6-H
Cce 3aenBar Ha AuUCTalHUs KpaW Ha runsara Ha npotesara v ciej Tosa
ce namuHupar c Hesi. Te cnyxar 3a CBbp3BaHe Ha runsara Ha Npores-
ata c aganTop.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGMHUpaHe

TO3M KOMMOHEHT Ha npotes3ata e 4acT OT MojAynHata cucrema Ha

Ottobock 1 moxe ga ce komGuHMpa € APYry NPOAYKTU Ha MogynHata
cucrema.

2 Ynotpe6a no npeaHa3HayeHue

2.1 Uen Ha usnonseaHe

npO,CLyK'I'bT Cce 13non3ea e€QMHCTBEHO 3a npoTte3vpaHe Ha AOMHU Kpa-

AHULM.

2.2 O6nacTt Ha npunoXxeHue

* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: Paspelierun fo makc. 125 Kr TefiecHo Ter-
no.

*  5R1=6-H: PaspeweH go makc. 150 Kr TenecHo Terno.

2.3 Ycnoeus Ha OKONIHaTa cpepa

JBonycTumu ycnosus Ha oKonHaTta cpeaa
TemnepatypeH ananasoH Ha usnonssane ot -10 °C go +60 °C

[Jonyctma oTHocuTenHa BNaxHOCT Ha Bb3ayxa oT 0 % o 90 %,
HeKOHAeH3Mpalla

Hen.onycmmu YyCNnoBuUsl Ha OKOJIHaTa cpeaa

HapgeuwaBaHe Ha BpemeTo 3a U3nonssaHe

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Mopajau MpoMsiHa, 3ary6a Ha dyHKuuM,

KakTo 1 nospeaun Ha npoaykra

» Crneperte ono6peHoTo BpeMe 3a u3nonaeaHe fa He Gbae Haas-
NLWEeHo.

MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NpoAyKTa

OnacHocr ot HapaHABaHe nopagn npomMsaHa nnv 3ary6a Ha d)yHKLLI/IVI

» PaboTeTe BHUMATENHO C NpoAyKTa.

» [NpoBepeTe ¢pyHKUMATA U roAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha noBpeaeHUs
npoayKr.

» He usnonseaite npoaykTta npv npomeHu unm 3ary6a Ha yHKLUK
(Bwxte ,MpusHaum 3a npomern uan sary6a Ha yHKUWK NpU yno-
Tpe6a“ B Tasu rnasa).

» [pu Hyxaa B3emeTe NOAXOASLIM MEPKW (HaNp. PEMOHT, 3aMsiHa,
npoeepka OT CepBuU3 Ha NPoOU3BOAUTENA U T.H.).

Mpu3Haum 3a npomenn unu 3ary6a Ha GpyHKuMM npu ynotpeba
HpOMeHl’I Ha ¢yHKLLVIl/ITS morat a ce yCTaHOBAT BC/eACTBME Hanpum-
ep Ha npomsHa Ha noxojkata, NpoMAHa Ha No3ULMOHUPaHETO Ha KO-
MMOHEeHTUTe Ha npoTtesarta eguH CnNpaMO ApYr, KakTto U Ha nosiBa Ha
wymose.

4 OKOMNNEeKTOBKa

Mexanu4nn BuGpaunm unv ynapu BuX ¢wur. 1, nos. | Konuu- | HaumeHoBaHune PedepenteH
Mo, ypuHa, cnagka Boga, cofieHa Boaa, KUCENHM ecTBO HOMep
Mpax, NfcLK, CUIHO XMrPOCKOMMUYHN YacTUUM (Hanp. Tank) - 1 WMHcTpykums 3a yno- -
Tpeba
2.4 Cpok Ha ynoTtpe6a 1 : g 3 SRI-1
To3n KOMNOHEHT Ha NpoTesata e TeCcTBaH OT NpPousBoauTENs ¢ 3 Mun- Bbp3Ball, brok sa -
MoHa UMKAM Ha HatoBapBeaHe cbrnacHo 1SO 10328. B sasucumocT ot 2 runsa 5R1=2
CTerneHTa Ha akTUBHOCT Ha nalLMeHTa ToBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha yn- 3 5R1=6-H
otpeba ot 3 fo 5 roguHu. 6 5R1=6
4 1 W3onatop 3a namuH- 4X6
3 besonacHocT auns
3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTeNIHUTE CUMBONY 5 4 Bont cbe ckputa 501S41=M6x-
rnaea 25

A BHUMAHUE| [MpeaynpexpaaBa 3a Bb3MOXHM OMacHOCTU OT 3110M-

ONlyKWN 1 HapaHABaHWA.

3.2 06w yka

MpeToBapBaHe Ha NpoayKTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe NMopaay CuynBaHe Ha HOCELLW YacTu

» 3nonssaiite npogykTa B CbOTBETCTBME C MOCOYeHaTa 06/1acT Ha
npunoxexue (BUX ctpanmua 35).

Heponyctuma usi Ha TU Ha npoTte3ara

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopagu cuyneaHe wunan aepopmauns Ha

npoaykta

» Kom6uHupaliite npoayKTa caMo C KOMMOHEHTU Ha npoTe3ara, Kou-
TO ca Oﬂ,OﬁpeHM 3a 1asu uen.

» [lpoBepete B MHCTpyKuMsTa 3a ynotpe6a Ha KOMMOHEHTUTE Ha
npotesara ganv Te Morar fa 6baaT KOMGUHUPaHW eaVH C Apyr.

3a Ge: )CT

=

n npu HepoNyCTUMK Y Ha Ta cpeaa

OnacHoct ot HapaHaBaHe rnopagu noBpeaun Ha npoaykra

» He usnaraiite npogykta Ha HeAOMYCTUMM YCNOBUS Ha OKOHaTa
cpepa.

» Ako NPOAYKTLT € 6Un U3NoxeH Ha HefonyctTMmMu ycrnoBus Ha OK-
OonHata cpepa, nposepeTe ro 3a nospean.

» He usnonsgaitte npoaykTa Npy 04eBUAHU NOBPEAM UK B CAyHait
Ha CbMHeHue.

» [pn Hyxga B3emeTe MOAXOASLWWM Mepku (Hanp. novucTsaHe,
PEeMOHT, 3amsiHa, NPOBEPKa OT MPOU3BOAMUTENS WU OT Cneuuanu-
31paH CepBU3 U T.H.).

5 MoaroToeka 3a ynorpe6a

Henpasunua LEeHTPOBKa UJIN MOHTaX

OnacHocrt o1 HapaHsBaHe nopaan nospean Ha KOMMOHEHTUTe Ha np-
oresara

» Cnassaite yKasaHudaTa 3a LeHTpOBKa 1 MOHTax.

OnucaHoTo B Tasu rnasa apmMmupaHe e paspeleHo 3a MakCuManHoTo
TenecHo Terno Ha I'IOTpe6VIT€‘I'Iﬂ Ha npojaykra. OTI'OBOpHOCTTa 3a
KakBuTO M ga € U3MeHeHns no apMupaHeTo ce noema Ot opTonea-
UYHNA TEXHUK.

5.1 UspaboTBaHe Ha run3a Ha nporte3arta

MbpBo NnamuHupaxe

> Heo6xoaumu matepuanu: yopan ot PVA ¢onvo 99B81, pakpo-
HoB ¢uny 616G6, nepnoHos 4opan 623T3, kapGoHos nnat
616G 12, namnHumpalya cmona Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Haxnysete pasmekHart yopan ot PVA ¢onvo Bbpxy mogena.

2) [locraBete eAuH NAACT AaKPOHOB GUL, BbPXY Lenvst Mogen.

3) T[MocTaseTe eanH NNacT JaKPOHOB GUIIL, OKONIO NPOKCUMANHNS Pbb
Ha mMogena.

4) Haxny3ere ABa nnacrta nepsioHOB Yopan BbpXy moaena.

5) [ocrasete Tpu nnacta kap6oHos nnat (Hanp. 15cm x 15cm) ¢
n3mectsaHe Ha rocokaTta Ha BflakHata Ha AUCTallHUA Kpawn Ha
mogpena.

6) Haxnysete ABa nnacrta nepnoHOB Yoparn BbpXy MOAena.

7) Haxnysere pa3mekHar 4opan ot PVA ¢onuo Bbpxy mogena.

8) VsBbpLuETe NaMUHKMPaHETO C NaMuHMpalla cMona.

9) Cnep BTBbpAsBaHe Ha namuHupaliara cMona oTcTpaHete yopana

ot PVA donvo.
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MonaraHe Ha nsiHa u
nsa

>
1)

2)
3)

4)

5)

6)

7

Ha CBD| us 6nok 3a ru-

HeoGxopumu matepuanu: Tt8bpAa nepuneHosa nsHa 300
617H32, saneyartsauia cmona Orthocryl 617H21

OrtHemeTte ypes wnndoBaHe M3NWLIHATA NlAaMUHMpalLLa cMona ot
[MCTanHus Kpain Ha Moaena.

CnoxeTe TBbpfa NsiHa Ha AUCTaNHUS Kpall Ha Mopena.

CkbCceTe MakCUMaHO TBbpAaTa NsiHa U 3arnageTe B XenaHoTo no-
NOXeHue.

Mpukpenete cBbp3BaLLMs 610K 3a rMn3a KbM TBbpAATa NsHa Ypes
3aneyartsatla cMona.

Cub3palite npexod oT cBbp3Balwms 610K 3a runsa KbM TBbpaata
nsHa (Bux ¢ur. 2), 6e3 aa wnudosate NpuAaaeHUTE OT CBLP3B-
awms 610k popma 1 pasMep Ha MOBbPXHOCTTA 3a NPUCHEAUHSB-
aHe Ha ajanTtopa.

MocTaBete nsonatopa 3a namuHauus B otBopute Cc pesba Ha CB-
‘bp3Bawms 6ok 3a runsa (Bux our. 3).

HaHeceTe 3anevatBalla cMona BbpXy BbHLIHATA CTpaHa Ha ruis-
aTa Ha npoTe3ara v Bbpxy U3onatopa 3a flamuHaums (Bux ¢ur. 4).

Bropo namuHupaHe

>

1)
2

3)

4)
5)

6)
7)
8)
9)

Heo6xoaumu matepuanu: yopan ot PVA ¢ponvo 99B81, nepno-
HOB u4opan 623T3, TekcTunHa JfieHTa OT KapbGOHOBW BnakHa
616B1=50, kap6oHos nnat 616G12, kapGoHoB nneteH Yopan
616G 15, namunupaa cmona Orthocryl 80:20 PRO 617H119
Haxnysete nepnoHoB 4opan BbpXy Mogena.

3anenere ABe MBUUMN TEKCTUNIHA neHTa oT KapﬁOHOBVI BflakKHa Ha
KPBbCT Haj, CBbp3BaLlma 60k 3a runsa A0 cpejaTa Ha mojena.
MocraBete asa nnacra kap6oHos nnat (Hanp. 15cm x 15¢cm) ¢
M3MecTBaHe Ha Mocokata Ha BfiakHaTa Ha AWCTalHWA Kpal Ha
mopena.

Haxnysete nepnoHoB 4opan BbpXy Mogena.

Haxnysete gBa nnacra nneteH Yopan oT kap6OHOBU BNakHa BbPXY
mogena, 6e3 Aa ro octaeaTe Aa CTbpyW Haj NpeMuHaBalus pbb
Ha runsarta.

HaXJ‘ly3eTe ABa nnacta nepsioHoB Yopan Bbpxy Moaena.

Haxnysete pasmekHart 4opan ot PVA ¢onuo Bbpxy mozena.
/3BbpLUETE NAMUHMPAHETO C laMUHMpaLLa CMona.

Crep BTBbpAsiBaHE Ha NamuHMpalLata cMonia oTcTpaHeTe Yopana
ot PVA donuo.

5.2 OKOHYaTeNneH MOHTaX

HenpaBuneH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeANHEHUS

OnacHocT OT HapaHsiBaHe Mopaau cuynsaHe Unu pasxnabsaHe Ha
BUHTOBUTE CbeAMHEHNS

» [MouncTsaiite pe3bute Npean BCEKWN MOHTaX.

» CnasBgalite npeanucaHuTe MOMEHTU Ha 3aTsraHe.

» CnasBaiiTe MHCTPYKLMNTE 3a Jb/KMHATA HA BUHTOBETE U NIenuo-

70 3a pUKCHpaHe Ha BUHTOBETE.

2)

Heo6xoaumu matepuanu: windosall, WHCTPYMEHT, AMHaMOMe-
TpuyeH Kkntoy 710D1
YKA3AHME! He ot ure
AYKTa.

OrtHemete uypes wnndosaHe NamuHaTa Ha AUCTANHUS Kpal Ha -
n3ara Ha npoTesara 40 MOBbPXHOCTTA Ha W3onaTtopa 3a NamuHall-
1S 1 OTCTpaHeTe sonaropa.

BHUMAHME! He usnonseante nenuno 3a pukcupaHe Ha 60-
nrose (Hanp. Loctite®) 3a npukpenBaHeTo Ha apanTopa 3a
runsa. X ute 3a ¢ p Ha 6onToBe no-
BpeXpar lamuHara.

Mpukpenete aganTopa 3a ruisa KbM CBbp3Bals 610K Ypes 6o-
nToBeTe CbC CKpUTa rnasa (Bux ¢ur. 5):

3aBuHTeTe NocTepuopHo 2 6onTta cbe ckputa rnasa (12 Hm).
3aBuHTeTe aHTepuopHo 2 6onTta cbe ckputa rnasa (12 Hm).

Ta no Ta Ha npo-

6 MouucrBaHe

1)
2
3)
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MoumncTeTe NnpoaykTa C Meka BnaxHa Kbpna.
MopcyuwieTe ¢ Meka kbpna.
OcraBerte ocrarbyHara Bfiara ja ce usnapu Ha Bb3ayXx.

7 Nopppbxka

>

>

>

Cnep. nbpBUTE 30 AHW U3nons3eaHe NoasioXetTe KOMMOHEeHTUTe Ha
npotesata Ha npoBepkKa.

Mo Bpeme Ha obuyaiiHaTta KOHCYNTaLMs NPoBEPETe Lsiara npote-
3a 3a U3HOCBaHe.

Vlss'hpu.laaﬁ're eXeroaHu NpoBepKu Ha 6eszonacHocTTa.

8 N3xBbpnsiHe KaTo oTNaabk

MpopykTbT He 6yBa Aa ce N3XBBLPASA C HECOPTUPAHKU BUTOBM OTNAAbLM.
V13xBbpASHETO Ha OTNaAbLM, KOETO He € CboBpa3eHo C U3ncKBaHusATa
B cTpaHata Ha ynoTtpe6a, MOXe Aa HaBpeau Ha OKofHaTta cpeja u
3ppaseto. CnasBailTe ykasaHwsta 3a BpblyaHe, cbOUpaHe W U3XB-
‘bpfisHe Ha OTNaAbLUM B CTpaHata Ha ynotpeba.

9 MpaBHu yKkasaHus

Bcuuku npaBHU YC/iOBUSA Ca NOAYMHEHW Ha 3aKOHOA4AaTesiCTBOTO Ha
CTpaHarta Ha yno‘rpe6a n BCneacTBne Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa nma pa-
3nn4una.

9.1 OTroBopHOCT

I'Ipomaeop.menm HOCW OTFOBOPHOCT, aKO MPOAYKTLT Ce n3nonssa cno-
pea onncaHnaTa U UMHCTPYKUUUTE B TO3N OOKYMEHT. I'Ipomaeop,mensw
HEe HOCK OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NPpUYnHeHn OT Hecrna3BaHeTo Ha To3n
AOKYMEHT 1 no-crneyuanHo NpuyYMHEeHn OT HernpasuiHa yl'lOTpeﬁa mwnn
Hepa3speLleHo 3MEHEHWe Ha NPOoayKTa.

9.2 CE cvotBeTcTBME

MpoayKkTbT M3NbiHsABa W3MCKBaHUsSTA Ha esnopelickara JupekTtusa
93/42/ENO otHoCcHO MeauumHckuTe uspenus. MpoaykrsT e knacuduu-
vpaH B knac | cbrnacHo npasunara 3a knacuguumpare ot Mpunox-
eHve IX Ha Oupektusata. MNopaan ToBa geknapauusTa 3a CbOTBETCTB-
e e cbCTaBeHa Ha COGCTBEHA OTFOBOPHOCT Ha MPOWU3BOAUTENS Cbra-
cHo [Mpunoxexue VIl Ha Jupektusara.

10 TexHUYECKU AAHHU

PedepeHTeH Homep 5R1=1 ‘ 5R1=2 | 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

Martepuan [bPBO
AunameTbp Ha AbpBeHa np- 147 120
ucraeka [mm]
Terno [r] 445 355 155 240
BucouuHa Ha cuctemara MUH. 46, makc. 30 33
[mm] 64
Makc. TenecHo Terno [kr] 125 150

1 Uriin aciklamasi Tarkge

>

>

>

>

Son giincellestirmenin tarihi: 2016-07-06

Bu dokiimani riini kullanmaya baglamadan énce dikkatli sekilde
okuyunuz.

Yaralanmalari ve driin hasarini 6nlemek icin givenlik uyarilarini
dikkate aliniz.

Kullaniciyr Griiniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilen-
dirin.

Bu dokiimani atmayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 ve 5R1=6-H soket baglanti bloklari protez
soketinin distal ucuna yapistirilir ve ardindan lamine edilir. Bu, protez
soketinin bir soket adaptériyle baglanmasini saglar.

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock moddler siteminin bir parcasidir ve modi-
ler sistemin diger Grlnleriyle kombine edilebilir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimali-

dir.

2.2 Kullanim alani

5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: Maks. 125 kg viicut agirhgina kadar kulla-
nilmasina izin verilir.



*  5R1=6-H: Maks. 150 kg viicut agirhgina kadar kullaniimasina izin
verilir.

4 Teslimat kapsami

bkz. Sek. 1, Poz. | Miktar | T [ Uriin kodu
2.3 Cevre sartlan - 1 Kullanim kilavuzu -
Uygun cevre sartlari 1 1 Soket baglanti blogu 5R1=1
Kullanim sicakhigi alani -10 °C ila +60°C arasi 2 5R1=2
Uygun rolatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlagsmasiz 3 5R1=6-H
Uygun olmayan cevre sartlar 6 _ 5R1=6
Mekanik titresimler veya darbeler 4 1 Laminasyon koruma- 4Xe
SI
Ter, idrar, tatl tuzl itl
er, iarar, tath su, tuzlu su, asitler _ 5 2 Gomme vida 50154 1=Mbx-

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra) 25

2.4 Kullanim siiresi

Bu protez komponenti ISO 10328 uyarinca 3 milyon yiikleme periyodu
yaptirilarak kontrol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gore 3
ile 5 yillik bir kullanima denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

‘ Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari. ‘

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Uriiniin asin zorlanmasi

Tastyici pargalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriind, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz.
Sayfa 36).

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriiniin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda
kombine edilme durumlarini kontrol ediniz.

[A pikkar]

Uygun olmayan cevre k llarinda k

Uriinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda tri-
nii kullanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun oOnlemlerin alinmasini  saglayiniz
(6rn. tretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degi-
stirme, kontrol, vs.).

Kullanim siiresinin asilmasi

Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybiyla ayrica hasar
nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Kontroli yapilmis kullanim siiresinin asilmamasini saglayiniz.

Uriiniin mekanik hasar

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir Griinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol
ediniz.

» Uriinii, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayi-
niz (bu bélimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine
veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
dretici firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme,
kontrol, vs.).

Kull da fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yirime seklinin bozulmasi, protez parga-
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-
mundan fark edilir.

5 Kullanabilirligin yapimi

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Bu dokiiman iginde tanimlanan demir donatisi kullanici igin verilmis
olan maksimum viicut agirhgi igin onaylidir. Demir donatida yapilan
her tirli degisiklik ortopedi teknisyeninin sorumlulugu igindedir.

5.1 Protez soketi iiretimi

Birinci laminasyon islemi

> Gerekli malzemeler: PVA folyo hortum 99B81, Dacron® kece
616G6, Perlon stakinet 623T3, karbon elyaf dokuma 616G12,
Orthocryl laminasyon reginesi 80:20 PRO 617H119

1) Nemlendirilmis bir PVA folyo hortumu modelin Gizerine gegiriniz.

2) Bir kat Dacron® kege tim modelin tzerine yerlestirilmelidir.

3) Bir kat Dacron® kege proksimal model kenari iizerine yerlestiriime-
lidir.

4) 2 kat Perlon stakineti model lizerine kadar gekiniz.

5) Modelin distal ucuna elyaf yoniinii degistirerek 3 kat karbon elyaf
dokuma (6rn. 15 cm x 15 cm) yerlestiriniz.

6) 2 kat Perlon stakineti model tzerine kadar gekiniz.

7) Nemlendirilmis bir PVA folyo hortumu modelin (izerine gegiriniz.

8) Laminasyon islemi laminasyon reginesi ile yuritalmelidir.

9) PVA folyo hortumunu, laminasyon reginesi sertlestikten sonra
cikariniz.

Kopiik uygul ve soket bagl blog abitl i

> Gerekli malzemeler: Pedilen sert képuk 300 617H32, Orthocryl
koruma reginesi 617H21

1) Modelin distal ucundaki fazla duran laminasyon reginesi zimpara-
lanmalidir.

2) Modelin distal ucuna sert kopik uygulanmalidir.

3) Sert kopugi maksimum kisaltin ve istenilen konumda diiz sekilde
zimparalayin.

4) Soket baglanti blogu koruma reginesi ile sert kopiikte sabitlenme-
lidir.

5) Soket baglanti blogundan sert kopluge gecis saglanmalidir (bkz.
Sek. 2). Bu arada soket baglanti blogu tarafindan verilen adaptor
baglanti ylizeyinin sekli ve ebadi zimparalanmamalidir.

6) Laminasyon korumasi soket baglanti blogunun disli deliklerine
yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 3).

7) Koruma reginesi protez soketinin dis tarafina ve laminasyon koru-

masinin tzerine uygulanmalidir (bkz. Sek. 4).

ikinci laminasyon islemi

>

Gerekli malzemeler: PVA folyo hortumu 99B81, Perlon-stakinet
623T3, karbon elyaf dokuma 616B1=50, karbon elyaf dokuma
616G12, karbon stakinet 616G15, Orthocryl-laminasyon reginesi
80:20 PRO 617H119

Bir perlon stakineti model tizerine kadar ¢ekiniz.

2 seritli karbon elyaf dokuma bant gapraz bir sekilde soket baglan-
t1 blokunun tizerinden modelin ortasina kadar yapistiriimalidir.
Modelin distal ucuna elyaf yoniinii degistirerek 2 kat karbon elyaf
dokuma (6rn. 15 cm x 16 cm) yerlestiriniz.

Bir perlon stakineti model lizerine kadar gekiniz.

2 kat karbon elyaf 6rgilii hortum modelin tizerine gekilmelidir. Bu
arada soket kenari boyunca tasmamalidir.
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6) 2 kat Perlon stakineti model Gizerine kadar ¢ekiniz.

7) Nemlendirilmis bir PVA folyo hortumu modelin Gizerine gegiriniz.

8) Laminasyon islemi laminasyon reginesi ile yuratilmelidir.

9) PVA folyo hortumunu, laminasyon reginesi sertlestikten sonra
cikariniz.

5.2 Son montaj

Civata baglantilarinin hatali

Kirilma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma

tehlikesi

» Civata disini her montajdan once temizleyiniz.

» Verilmis olan sikma momentlerine uyunuz.

» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlari dikkate
aliniz.

> Gerekli malzemeler: Zimparalama aleti, tork anahtari 710D1
1) DUYURU! Uriiniin kenarindaki lami zimparal hd-
.
Protez soketinin distal ucundaki laminat, laminasyon dummysi ala-
nina kadar zimparalanmali ve laminasyon korumasi ¢ikariimalidir.
2) DIKKAT! Soket bagl blok abitl i icin vida
yapistiricisi (6rn. Loctite®) kullanmayin. Kimyasal vida yapis-
tiricilar laminata zarar vermektedir.
Soket adaptori gémme vidalar ile soket baglanti blokunda sabit-
lenmelidir (bkz. Sek. 5):
2 gdmme vida posterior olarak vidalanmalidir (12 Nm).
2 gdmme vida anterior olarak vidalanmalidir (12 Nm).

6 Temizleme

1) Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim
» Protez parcalari ilk 30 ginlik kullanimdan sonra kontrol edilmeli-
dir.

» Tim protez normal konsiiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.
» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu driin her yerde ayristirilmamis evsel ¢coplerle birlikte imha edilemez.
Kullanim dlkesinin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri
sonucunda gevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebi-
lir. Geri verme,toplama ve imha yontemleri konusunda kullanim tlkesi-
nin yetkili makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, Ozellikle usuline uygun kullaniimayan ve {riinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan (Uretici higbir
sorumluluk yiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu trriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gore medikal Griin talep-
lerini yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére riin
sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle dretici
tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.

10 Teknik veriler

Uriin kodu 5R1=1 ‘ 5R1=2 ‘ 5R1=6 ‘ 5R1=6--
H

Malzeme Ahsap

Tahta destek capi [mm] 147 | 120

Agirlik [g] 445 | 355 | 155 240

Sistem yiiksekligi [mm] Min. 46, Maks. 30 33
64

Maks. viicut agirhgi [kg] 125 150

1 Neprypadn Ttpoiévtog ENnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2016-07-06

» MeleTioTe TIPOOEKTIKA To TIAPOV £yypado Tipv amd Tn xpron
TOU TIPOIGVTOG,.

» [Mpooéte Tig vmodeifelg aodaleiag, ya va anoplyete Tpavpa-
TIopo UG Kat CnpLéG oTo TIPOoidv.

» Evnpepwvete To Xpnotn ywa tnv opbn kat achahi xpnon tou
TPOIdVTOG,.

» Puldgre To apov Eyypado.

1.1 Kataokeui kat Asttouvpyia

Ta ouvdetikd efaptiuara otedéxoug 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6 «kat
5R1=6-H koAo0lv oto dnw dkpo Tou TIPoBEeTIKOU OTEAéXOLG Kal, OTn
ouvéxela, evowpatwvovtal otn dactpwudtwon. Xpnotpebovv otn
olOvdeon Tou TIPOBETIKOU OTEAEXOUG HE €vav TIPOCAPHOYEQ OTEAEXOUG,.

1.2 AuvaTtoTnTEG CUVSVACHOU

Autd 10 TIPoBeTIKO €EAPTNHA €ival PEPOG TOU GOHOCTOLXEIWTOV OU-
otipatog Ottobock kat pmopei va ouvdualetal pe dAla mpoiévia touv
GOHOCTOIKELWTOD CUOTARATOG,.

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Evdelkvuopevn Xxpion

To Tpoidv mpoopiletal amokAeloTIKA yla XPon OTNV avilikataotaon

TV KATW AKPWV pE TIPOBETIKA HEAN.

2.2 MNedio epappoyng

*« 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: To pMEYIOTO ETUTPETIOHEVO OWHATIKO
Bdpog eivat 125 kg.

¢ B5R1=6-H: To péywoto emutpemopevo OWHATIKO Pdapog eivat
150 kg.

2.3 MNepBarlovTiKEG CUVONKEG

ETutpeEMONEVEG TIEP TIKEG OUVONKEG

Elpog Beppokpasiag xpnong -10 °C éwg +60 °C

Emutpeniopevn oxetikn vypaoia 0% éwg 90%, XxwpiG CUPTIOKVWON
AkataMAnAeg eptBallovTikég KEG

Mnyxavikég SovioeLG 1) KPOUOELG

1dpwtag, odpa, YAUkS vepod, arpupd vepod, o&éa

RaAl

KOV, QUUOG, £VTOVA VYPOOKOTIKA owpaTtidta (T.x. Tahkn)

2.4 Awdpkela xprnong
Autd 10 TIpoBEeTIKO eEApTnUa €xel uTIOPANBEL a6 Tov Kataokevaoth
oe Jokipég katd 1o ISO 10328 pe tpia ekatoppvpia KOKAOUG Kata-
mévnong. H ouykekppévn katamévnon aviloTtolkel o€ dlapkela
xpiong amd tpia wg mévie xpovia, avahloya pe 10 Babud dpaotn-
ptétnTag Tou acbevoig.

3 Aodalela

3.1 Eme€nynon mpoelSomounTIK®wV GUHBOAWY

Mpoedomoinon yia mbavoig kivddvoug atuxAHatog

Kl TPAVHATIONOD.

3.2 Mevikég utodeielg acdaleiag

YTiepBoAIK KATATOVNON TOU TIPOIOVTOG

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpatong eEaptnpatwv pépovoag do-

uig

» Xpnotpotoleite To TPoidv olppwva pe 10 avapepdpevo Tedio
epappoyng (BA. oerida 38).

A NMPOZOXH

AkataAAnAog ouvdLAOHOG TIPOOETIKWY EEAPTNRATWV

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpavong 1 mapapdpdwong Tou

TPOIOVTOG

» ZuvdudCete To TIPOIGV povo pe TipoBeTikd eEaptriparta, Ta omoia
€X0UV eYKPLOEL YA TO CUYKEKPLUEVO OKOTIO.

» EAéyxete pe Paon T odnyieg xprnong twv mpobetikwv e§aptn-
patwv av ta e§aptripara prmopolv ettiong va ouvduacTtolyv pHeta-
&0 Toug.
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Xpion og akatdAAnAeg teptBaAAovTIKEG NKEG

Kivduvog Tpavpatiopot Adyw CnpLdv oto poiov

» Mnv ekBétete 1o TIPOidV Ot akatdMnAeg TepBaroviikég ou-
VOAKeG.

» Av 10 Tpoidv ekTEBNKe Ot aKATAAANAEG TEPLBAMOVTIKEG OL-
vOrkeg, eAEyETe TO yla TuXOV CnIEG.

» Mnv xpnolporoleite TepalTépw To TPOIOV av Tapovotdlet epda-
veig Cnuiég n éxete apdiBolieq.

» Edooov anatteital, Aaete katdnha pétpa (m.x. kabaptopog,
ETILOKEVN, AVTIKATAOTAON, £AEYXOG ATIO TOV KATAOKELAOTH 1 Te-
XVIKR LTINPECIA K.ATL).

YmépBaon tng diapkelag xpRong

Kivduvog tpavpatiopol Aoyw Aeltoupylk@v petaBolwv fi anwlelag

AettoupyKOTNTAG Kat TPOKANONG {nHi®v oTo TIPoidy

» ®povtifete ®ote va un onpeldvetat uvmépPaon G kabopl-
opévng dlapkelag Xpnong.

A NPOZOXH

Mpo6kAnon HNXaviKwV NGOV 0TO TLPoioV

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Aeltoupylk@v petaBolwv fi anwAelag

AettoupykoTnTag

» Na xelpiCeote 10 TIPOI6V pe TIPOCOXT].

» EAMéyxete éva mpoidv Tou Tapoudtdlel CNHIEG WG TIPOG TN Aet-
Toupyia Kat tn duvatéTnTa XPHonG Tou.

» Mn xpnolpoToLEiTe TIEPAITEPW TO TIPOIGV OE TIEPITITWON A£LTOLP-
YKV peTaPorav i anwlelag g Asttouvpykotntag (BA. «Ev-
Seifelg AeITOUPYIKWOV HETABOADY i ATIWAELAG TNG AELITOVPYIKOTN-
Tag Katd m xpron» O€ QuThV TV EVOTNTA).

» Edooov amarteital, AaPete katdnla pétpa (T.X. €TUOKELH,
avtikatdotaon, €Aeyxog amod 1o THApA eEUTINPETNONG TeAaTwY

TOU KATAOKEVAOTH K.ATL.).

Evdei&elg Asttoupyik@v petapBolwv i anwieiag tng Asttovpyt-
KOTNTAG KATa TN XpARon

OL AelTouPYIKEG HETAPOAEG HTIOPOOV va Yivouv avTIAnTTég T.Y. amd
petaBolég otnv ewkova Badiong, allayég otn B€on Twv TPOBETIK®Y
eEaptpatwy, kKabwg kat epdavion BopoBwv.

4 Meplexopevo ouoKevaoiag

BA. €1k. 1, oTOL- Mo- Nepypadn Kwdikog
Xeio gotnTa
- 1 odnyieg xprong -
1 1 ouvdeTIKO eEApTNHA 5R1=1
2 oTEAEXOUG 5R1=2
3 5R1=6-H
6 5R1=6
4 1 TIPOOTATEVTIKS dla- 4X6
OTPWHATWONG
5 4 bpelat Bida 501S41=M6x-
25

5 EEaodalion Asttovpylkotntag

Eodalpévn evbuypauuion | cuvappoAéynon

Kivduvog tpavpatiopot Adyw Cnuuwv ota efaptipata tng mpobe-

oneg

» AapBdvete vmoPn Tig LTIOdEEELG EVOVYPANMULONG KAl CLVAPHO-
Aéynong.

NAHPO®OPIEZ

O omAlopdg mov Tieplypddetal oto Tapov £yypado €xel eykplOei
Yla TO HEYIOTO CWHATIKG PAPOG TOU XPAOTN Tou TIPoidvTog. O TexVL-
KOG opBomedikwv e8WV eival umebBuvog yla omotadnmote aAlayn
oTOV OTIMLOPO.

5.1 Kataokevn tpoOeTIko oTteAEXOUG
Mpwtn dladikacia SLIacTPWHATWONG

>

Anartodpeva vAka: 6nkn mhaotikig pepfpdvng PVA 99B81,
miAnpa Dacron® 616G6, ehaotiki Brkn mepAdv 623T3, mAéyua
avBpakovnuatwv 616G12, pntivn Siactpwpdtwong Orthocryl
80:20 PRO 617H119

Mepdote avw oto TPdTLTIO pia vwrA Onkn pepfpdvng PVA.
TomoBetnote pia otpwon mAfpatog Dacron® oe oAdkAnpo To
TPOTUTIO.

TormoBetrote pia otpwon muAfpatog Dacron® yipw amé o eyyoq
&Kpo ToU TIPOTUTIOU.

Mepdote 800 oTpwoelg TAeKTAG BKNG TEEPAOV TIdvw OTO TIPOTL-
0.

2710 Amw AKPO TOU TIPOTUTIOU, TOTIOOETAOTE TPELG OTPWOELG TIAEY-
patog avbpakovnudtwy (m.x. 16 cm x 15 cm) pe petatotiopévn
$opd TwV VOV.

Mepdote dVo oTPWOELG TIAEKTHG BAKNG TIEPAGY TTAvw OTO TIPOTL-
0.

Mepdote Mavw oto TpdTuTo pia vwA Onkn pepPfpdvng PVA.
EkteAéote Tn dwadikacia TAAOTIKOTIOINONG HE PNTivn dlaoTpw-
patwong.

Metd and 1w okAMjpuvon TG peNntivng dlacTpwpdtwong, adat-
péote ) Onkn pepPpavng PVA.

EtukaAvyn pe adppo kat otepéwon ovuvdeTikoL e§aptApatog

oteAéxoug

> Amattovpeva LAKG: okAnpog adpdg Pedilen 300 617H32,
oppaytotiki pntivn Orthocryl 617H21

1) Tpipte v mepioola pntivn dACTPWHATWONG OTO ATw AKPO TOU
TIPOTUTIOU.

2) Edappoéote okAnpo appd oTo Anw AKPo Tou TIPOTUTIOU.

3) Kovtivete tov okAnpd appd 6oo 1o duvatdv TEPLOCOTEPO Kal
TpiPTe Kat eTuMEd®OTE OTO ETOVUNTS ONpEiD.

4) ZT1EPEWOTE TO OUVOETIKG £EAPTNHA OTEAEXOUG HE OPPAYLOTIKY pn-
Tivn oTov oKkANPS adppo.

5) Anplouvpynote éva TEpaopa amod 1o OLVIETIKG eEApTnua ote-
Aéxoug otov okAnpd adpod (BA. . 2). Katd tn dadikacia avtr,
pn petaPdMete tpoyiloviag to oxApa kat To péyebog Tng ETiL-
davelag ovvdeong Tou TIpooappoyéa Tou opifetal amnd To ouvde-
TIkS eEApTnpa oteAéyoug.

6) TomoBeTOTE TO TPOOTATEVTIKO SIACTPWHATWONG OTIG OTIELPOTO-
UNHEVEG OTIEG TOu OLVOETIKOV eEapTripatog oteAéxoug (BA. eik. 3).

7) Emaleidte v ewtepikn) TAeLPA TOU TIPOBETIKOU OTEAEXOUG Kal

TO TIPOOTATEUTIKO JLACTPWHATWONG HE ObpayloTiky pntivn (BA.
€K, 4).

AciTeEPN dladikaocia SLacTPWHATWONG

>

Anartodpeva vAka: Onkn mhaotikng pepfpdavng PVA 99B81,
ehaotikry Onkn TepAdv 623T3, uvdaopdtivn Tawia avBpakovn-
patwv 616B1=50, mAéypa avBpakovnudtwv 616G12, TmAekth
Onkn avBpaka 616G15, pntivn dactpwpdtwong Orthocryl 80:20
PRO 617H119

Mepdote pia ekt Bk TIEPASY TIAVW OTO TIPATUTIO.

KoMnote 800 Awpideg vdpaopdtivng tawiag avOpakovnpdtwv
OTAUPWTA TIAVW OTO OCULVOETIKG efApTnpa OTeEAEXOUG HEXPL TO
HECO TOU TIPOTUTIOU.

2T0 AMw AKPO TOU TIPOTUTIOU, TOTIOBETAOTE dVO OTPWOELG TIAEY-
patog avBpakovnudtwy (m.x. 16 cm x 15 cm) pe petatoriopévn
$opd TwV VOV.

Mepdote pia TAekTr BAKN TIEPAGY TIAVW OTO TIPGTUTIO.

Mepdote dVo oTpwoelg TAeKTAG OrKNG avOpakovnpdtwy Tavw
oto TpoTuTo. Mnv adroete va mpoeféxouv mépa amd To xeilog
TOU OTEAEXOUG,.

Mepdote dVo oTPWOELG TIAEKTHG BAKNG TIEPAGY TTAvw OTO TIPOTL-
0.

Mepdote Mavw oto TpdTuTo pia vwA Onkn pepuPpdvng PVA.
EkteAéote Tn dwadikacia TAAOTIKOTIOINONG HE PNTivn dlaoTpw-
HAtwong.

Metd and 1w okAjpuvon TnG pentivng dlacTpwpdtwong, adat-
péote ) Onkn pepPpavng PVA.
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5.2 TeAik) cuvappoAdynon

Eodalpévn ouvappoAdynon BLdwTwv CUVSECEWY

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpadong f xaAdpwaong twv Bdwtmv

OuVOETEWY

» Kabapilete 10 omeipwpa Tpiv amnd kabe cuvappoAsynorn.

» Tnpeite T1G ipokaboplopéveq potiég ouodLyEnG.

» [Mpooéxete TG 0dnyieg yla 10 MAKOG Kal TNV aopdAion twv Pi-
Sav.

> AmartoOpeva UAKKA:
710D1

1) EIAOMOIHZH! Mnv TpoXileTe TO SLACTPWHATWHEVO ULALKO
YUpw amo Ta dkpa Tou TPoiovTog!

Tpidte TO SLAOTPWHATWHEVO UAKS OTO ATIW AKPO TOU TIPOBETIKOD
OoTeEAEXOUG HEXPL TNV ETUPAVEIA TOU TIPOOTATEVUTIKOU dlACTPW-
pdtwong kat adatpgoTe TO TIPOOTATEVUTIKO SIA0TPWHATWONG.

2) MPOZOXH! Mnv xpnoipotoleite odpayloTiko BdWV (Tt X.
Loctite®) yia va oTtaOepoTOIOETE TOV TIPOCAPUOYEQ OTE-
Aéxoug. Ta xnuika odpaylotika Bdwv kKatactpépouv TO
VAKO SLACTPWHATWONG.
2TEPEWOTE TOV TIpooapuoyéa OTeAEXouG pe TIG dppelateq Pideg
010 oLVOETIKO eEApTNHa oTteAéxoug (BA. eik. 5):

Bidwaote duo ppeCateg Bideg otny miow mAeupd (12 Nm).
Bidwote dvo ppelateg Bideg otnv umpootivr Aevpd (12 Nm).

epyaleio Tpoxiopatog, duvapdkieldo

6 KaBapilopog

1) KaBapiCete 10 TPOIdV pe Eva uypd Halako Tavi.

2) ZTeYVWVETE TO TIPOIOV pE €va paAakd Tavi.

3) Adnote tnv uTtdAoLTIN LYPATIa VA OTEYVMOEL OTOV A€PA.

7 Zuvtipnon

> YmoPdMete Ta TpoBeTika eEapTpaTa oe eOEDPENON HETA Ao
TG p@TEG 30 NpEPEG XproNG.

»  Katd myv taktkr eEétaon, eAéyxete oAdkAnpn v mpdbeon yia
TUXOV pBOopEG.

» AweEdyete eTroloug eAéyxoug aodaleiag.

8 Amtéppudn

To Tpoidv dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUNTIOTE OE XWPOUG YEVL-
KAG OULANOYNG OWKIaK®WV amoppippdtwy. ‘Otav dev Tnpoldvtal ot
QavT{oTOLXOL KAVOVIGHOL TNG XWPAG TOU XPHOTN, N amoppupn HTopei va
€xel DUOHEVEIG ETUTITWOELG 0To TEPIPANOV kal Tnv vyeia. Aapfdvete
uttoPn TIG umtodeielg NG appodiag apxng ya Tig dladikaoieg eri-
atpodniG, CUAOYHG Kat améppudng oTn Xwpea Tou XProTn.

9 Nopikég vmodeielg
‘O)ot oL vopLkoi 6pol EQTIITITOLY OTO EKACTOTE £OVIKO dikalo TNG XWpPag
TOL XProTn Kat evdéxetal va dapépouv alpdwva pe auto.

9.1 Evbovn

O kataokevaotrg avalappavel evBovn, epooov To TPOIGV XPNOLHO-
Toleital ovpdpwva pe TG TeptypadEg kat TG odnyieg oto Mapov Ey-
ypado. O kataokevaotng dev euBivetal yia {pIEG, oL oToieg odeilo-
vtal oe apdpAedn Tou eyypadou, edikdteEpa ot avopBddon xprion
1) QVETTITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

9.2 Zvppoépopwon CE

To mpoidv mAnpoi Tig anaitioelg TG evpwaikng odnyiag 93/42/EOK
Tiepl TWV LATPOTEXVOAOYIKWYV TIPOIOVTwY. Bdoel Twv kpitnpiwv katnyo-
plotoinong olpdwva pe 1o mapdptnua IX g dvw odnyiag, To
mpoidv ta&vopriBnke otnv katnyopia I. H dAwon cuppdpdwong ou-
vTaxBnke yla autév 1o AGyo amoé ToV KATAOKEVAOTH HE ATIOKAELOTIK
Tou guBuvn clpdwva pe To mapdptnua VIl g dvw odnyiag.

10 Texvika otolxeia

1 OnucaHue usgenus Pycckuit

[Jara nocnegxeit aktryanusaunu: 2016-07-06

> rlepe,u. ncnonb3oBaHneMm usnenusa cneayetr BHUMaTEsbHO Npo-
4eCTb AaHHbIN JOKYMEHT.

» Bo n3sbexaHve TpaBMUPOBaHUS U NOBPEXAEHWUS usaenus Heob-
xoaMmo cobniofaTh ykasaHus no TexHuke 6esonacHocTu.

> rlposep.me WHCTPYKTaXx nofb3oBartesia Ha npeamer npasuibHOro
1 6€30MNacHOro UCMnoNb30BaHUS unsgenusa.

» CoxpaHsiiiTe aaHHbI BOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GbyHKLUMN

vnb3oBble Hacagkn 5R1=1, 5R1=2, 56R1=6 n 5R1=6-H npuknensaiot
Ha I:LI/ICTaJ'IbeIl:I KoHeLl, KyﬂbTeI'IpVIeMHOI‘/‘I rMnb3bl, a Nocne atoro — na-
MWHUPYIOT. OHu cnyxar ana coeguHeHus KyaneaneMHOﬁ rMnb3bl C
runb3oebiM PCY.

1.2 BO3MOXHOCTN KOMGUHUPOBaHUSA U3aenus

OTOT KOMMOHEHT MpoTe3a SBASETCS YacTbl0 MOMAYNbHON CUCTEMbl
Ottobock, 1 ero MoXHO KOMGWHMPOBaTb C APYTMMU U3AENNAMU MO-
ZlyNbHON CUCTEMBI.

2 cnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIO

2.1 HasHauyeHue
Vlsu.enme NCNoNb3yeTcsa MUCKII0YUTESIbHO B pamMkax npoTte3vpoBaHus
HWKHUX KOHEYHOCTEW.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus

* 5R1=1, 5R1=2, 5R1=6: gonyuieHO ANS UCNONb30BaHUS NaLVeHTa-
MU ¢ Becom Tena ao 125 Kr.

* 5R1=6-H: ponyweHo Ans Mcnonb3oBaHWs NaLWEHTaMu C BECOM
Tena go 150 kr.

2.3 Ycnoeus npuMeHeHus uspenus

Honyctumebie y
[unanasoH Temnepatyp npumerenus ot -10°C go +60°C
[Jonyctnmas oTHocHTeNbHas BAaxHOCTb Bo3ayxa ot 0 % ao 90 %,
6e3 KoHAEeHCMpPOoBaHUA

H yCTUMbIE Y p

MexaHuyeckas BuGpaums uiv yaapb

MonapaHwe nota, MO4M, MPECHON WA MOPCKOW BOAbI, KUCOT
MonagaHwe nbinu, necka, rMrpPOCKOMNUYECKNX YacTuL, (Hanpumep,
TanbKa)

2.4 Cpok akcnayatauum

B cootsetctBum ¢ TpebosaHuamu ctaHaapta 1ISO 10328 paHHbIN KOM-
MOHEHT NPOLLEN UCbITaHUS Ha cobnlofeHne 3-Xx MUNNOHOB Harpysoy-
HbIX LMKIOB B Nepuoj, ero akcnayarauuu. B 3aBucumoctn ot yposHs
aKTUBHOCTW NaLMeHTa 3TO COOTBETCTBYET CPOKY CNyxXGbl nsgenus ot 3
0o 5 ner.

3 BesonacHocTb

3.1 3HaueHue NpeaynpexaatoLLuX CUMBOJIOB

/A BHUMAHUVE

3.2 O6wme yka3aHUs No TexHuKe 6e3onacHoCTH

/A BHUMAHUVE

Meperpy3ka npoaykra

OnacHocTb TpaBMUPOBaHWs BCEACTBUE Pa3pyLIEHUs HECYLIMX Ae-
Tanen

» licnonbsyiite nsgenve B COOTBETCTBUM C yKasaHHOW obnacTbio

MpeaynpexpaeHve O BO3MOXHOW OMACHOCTU He-
CYaCTHOrO Cnyyas Uin NonyYeHus Tpasm.
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Kw31Kog 5R1=1 ‘ 5R1=2 | 5R1=6 ‘ 5R1=6-- npuMeHeHus (cM. cTp. 40).
H
YAko E0No /A BHUMAHVE
Awapetpog E0Awvou cuvde- 147 120 He, ycTumas TOB nporesa
Tikol eEaptiparog [mm] OnacHoCTb TPaBMUPOBaHUs BCAEACTBME paspylleHus unu aedop-
Bapog [g] 445 355 155 240 mauumu npoaykra
“Yog cuotipatog [mm] eAdy. 46, pgy. 30 33 » Kom6uHupyiiTe nsgenune Tonbko C TaKUMWU KOMMOHEHTaMu npote-
64 3a, KoTopble pa3pellaeTcs KOMGMHMPOBaTb C OAaHHbIM Usgennem.
Méy. owpatiké Bapog [kgl 125 150



» crionb3yiite pyKoBOACTBO MO MPUMEHEHUIO NPU NpoBepke BO3-
MOXHOCT/ KOMOGWHMPOBaHWSI KOMMOHEHTOB NpoTesa Apyr C Apy-
rom.

5.1 U3rorc KynbTenp )W FUNb3bl
n # atan
> Heob matepuansi: pykas us [MBA 99B81, Dacron®-

WUcnonb3oBaHue uspenus B HeaonyCTUMbIX YCNOBUSAX

¢dunbl, 616G6, NeproHOBbLIN TPMKOTaXHbI pykas 623T3, kap6o-
HoBas TkaHb 616G12, cmona Orthocryl ans namuHuposaHus
80:20 PRO 617H119

MpusHaku n3MeHeHUst unu yTpaThl GYHKLUNA NPU IKCAAyaTauum
V3mMeHeHns GpyHKUMIA MOTYT NPOSIBASTLCS, Hanp., B BUAE W3MEHEeHUs
KapTUHbI MOXOAKU, U3MEHEHUS pasMeLLeHsi KOMMOHEHTOB npoTesa no
OTHOLLEHUIO APYT K APYTY, @ TaKKE MOSIBIEHNS LYMOB.

4 O6bem nocTaBKU

cm. puc. 1, nos. | Konu- | HaumeHoBaHue ApTtukyn
4ecTBO
1 PykosopacTso no -
NpUMeHeHMIo
1 1 [wnb3oBas Hacagka 5R1=1
2 5R1=2
3 5R1=6-H
6 5R1=6
4 1 MpotekTop ans na- 4X6
MUHUPOBaHUS
5 4 Bonr ¢ notaiiHon ro- | 501S41=M6x-
NIOBKO 25

5 NMpuBeaeHne B COCTOSIHME rOTOBHOCTYU K 3KCnyaTa-
unm

HenpagunbHas cGopka nnm moHTax

OnacHoOCTb TPaBMUPOBaHWS B pesysbTate AEPEKTOB KOMMOHEHTOB
npotesa

» OGpaluaiite BHUMaHNE Ha MHCTPYKLMM MO YyCTAHOBKE 1 MOHTaXy.

OnacHocTb TpaBMUPOBaHWS B pe3ysbTate MosOMKU U3fenus 1) 3amoueHHbIlt pykas 13 MNBA HaTsiHyTb Ha MOZeb.
» He ucnonbayiite nspenve B HEAONYCTUMbIX YCNOBUSAX. 2) PasmectTb Ha Bcelt nosepxHocTM Mogenu cnoit Dacron®-dunsua.
» Ecnu uspenve ncnonb3osanock B HELOMYCTUMBIX YCIOBUSX, Cle- 3) PasmecTuTb BOKpYr NPOKCUManbHOro kpas mogenu cioit Dacron®-
[lyeT NPOKOHTPONNPOBATbL €r0 Ha HaNM4ue NoBPeXAeHNIA. dunbua.
» He ucnonb3ayiite nsaenve Npu HanMuMn BUAMMBIX NOBPEXAEHWI 4) HatsiHyTb 2 COsi NEPSIOHOBOTO TPUKOTAXHOrO pykasa Ha MOAesb.
vunu B cny4ae COMHeHuu. 5) Ha gucranbHOM KOHUE MoAenu pasmecTutb 3 cnos kap6oHOBOWN
> B cnyyae HeobXoAMMOCTU cneayeT NMPUHSTL COOTBETCTBYlOLLMe TkaHu (Hanp., 15 cm x 15 cM) CO CMeLeHHbIM HanpaBieHneM Bo-
Mepbl (HanpuMmep, O4NCTKa, PEMOHT, 3ameHa, MpoBepKa Mpoms- JIOKOH.
BOAVTENEM UN B MacTepcKom 1 np.). 6) HarsiHyTb 2 Cnlosi NepPNOHOBOrO TPUKOTAXHOTO PyKaBa Ha MOAESb.
7) 3amoueHHbIlt pykas U3 [BA HaTsHyTb Ha MozeNb.
8) BbiNonHUTL NaMUHMPOBaHME, UCMOMb3Ysl CMOJTY AfISt TAMUHUPOBA-
Mp P aKcnayarauumn HUS.
OnacHoctb TpaBMUPOBaHUA BCNEACTBME WU3MEHeHUs WUAu yTpatbl 9) Mocne OTBEPXAEHMA CMOJbl ANA NaMUHUPOBaHUA yaanuTb pykas
bYHKLMIA, a TakKe NOBPeXAeHNs n3aenus n3 MNBA.
» Crneayert ofpaliats BHUMaHWe Ha TO, 4TOGbl MPOBEPEHHBIN CPOK R " Kp rMAbL30BON HacagKu
3KCrNyaTaunn He NpeBbIWancs. - .
yarau P > Heob: marep xectkmin neHonnact Pedilen 300
_ 617H32, repmetusupyiowas cmona Orthocryl 617H21
BHUMAHUE
1) CTo4nTb USMULLIHIOW CMOMY A/ NAMUHUPOBAHUS Ha ANCTaNbHOM
MexaHu4eckoe noBpexaeHue usgenus KoHLie Moaeny.
OnacHocTb TPaBMWUPOBaHWS B pe3ynbTate W3MEHEHWUs WAW YTpaTbl 2) BcneHuTs TBepabili NEHONAACT Ha ANCTANBHOM KOHLE MOLENM.
dyHKuUMH 3) MakcumanbHo yKopoTUTb TBEp/bIi NEHOMNACT U MAOCKO 06TO4UTL
» Cnenyet 6epexHo ob6palaTbCs C n3genmnem. B HEOBXOANMOM NONOXKEHNM.
» Cnenyer NPOKOHTPONMPOBATL NMOBPEXAEHHOE U3AENME Ha GYHK- 4) C nomoLLbl0 repMeTU3NPYIOLLEN CMOSbI 3aKPENUTL MMNb30BYIO Ha-
LIMOHA/IbHOCTb 1 BO3MOXHOCTb UCTMOSb30BaHMS. cajiky Ha XecTKoM neHonnacTe.
> He ”IF“MeH"“Te MSAENUE NPN USMEHEHWW UK yTpate yHkumi 5) CospaTb nepexon OT MMAb30BON HACafKW A0 XECTKOro meHomnna-
(cm. "MpusHaku nsmenenus un yTpatel GyHKUmi npy akcryara- cta (cm. puc. 2). Mpu stom He noasepratb WwnndosaHuio 06ycno-
f
uvn'" B AaHHOM pasperne). BNIEHHbIE FMb30BOM HACAAKON GOPMy U pasmep MPUMbIKAIOLLEN
» B cnyyae Heo6X0AMMOCTH NPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME MepbI (Ha- nosepxHoctn PCY.
NpUMep, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepka CepBUCHbLIM OTAENOM Npo- 6) PasMecTuTb NpOTEKTOP A/ NAMUHUPOBaHUS B Pe3b6OBbIE OTBEP-
n3soauTens 1 np.). CTUs TMNb30BOW Hacaaku (cMm. puc. 3).
7) HaHectn repMeTn3mnpyioLLyio CMOJy Ha BHELLHIOI CTOPOHY KyfibTe-

NpUeMHON TUb3bl W Ha MNPOTEKTOP A/s NaMWHWPOBaHWS (CM.
puc. 4).

BTopoii aTan 1aMMHUPOBaHUS

>

Heo6 marep : pykas n3 MNBA 99B81, nepnoHoBbiii
TPUKOTaxHbIV pykas 623T3, TkaHas kap6oHoBasi neHta 616B1=50,
kapboHoBasi TkaHb 616G 12, nneTeHbIil pykaB U3 kap6OHOBOTO BO-
nokHa 616G15, cmona Orthocryl ans namunnposaHuns 80:20 PRO
617H119

HatsiHyTb NepnoHOBbLIV TPUKOTAXHbIN PyKas Ha MOAENb.

2 NoNoCKM TKaHO KapBGOHOBOW JIEHTbI HAKNEUTb KPECT HaKpecT Ha
rMNb30BYIO HacaaKy BMIOTh 10 CEPEANHbI MOAEU.

Ha pucranbHom koHue moaenu pasmectutb 2 cnosi kap6oHOBOM
TkaHu (Hanp., 15 cm x 15 cm) CO CMeleHHbIM HanpaBieHneM Bo-
TIOKOH.

HartsiHyT NepnoHoBBIN TPMKOTaXHBIN PyKas Ha Moaenb.

HatsHyTe Ha Moaenb 2 cnos nneteHoro kap6oHoBoro pykasa. [pu
3TOM pyKaB He [JOJXKeH BbICTyNaTh 3a IMHMIO KPasi MNb3bl.
HatsHyTb 2 cnosi nepsoHOBOro TPMKOTAXHOrO pykasa Ha Moaesb.
3amoueHHbIN pykas U3 [BA HaTsHyTb Ha Mozenb.

BbinonHnte namMmnHnposaHue, UCNoNb3yst CMONY AN1sl TaMUHNPOBa-
HUsl.

Mocne oTBepxaeHWUs CMOMbI AN NAMUHUPOBAHWS yAANUTb pyKas
ns MNBA.

5.2 OkoHuaTenbHasi c6opka

/A BHUMAHVE

H.

1 MOHTaX pe3b6oBbIX COeANHEHUI

WHOOPMALUA

OnucaHHoe B 3TOM AOKyMeHTe apMunpoBaHue AOoNyLeHO ANA MakCcu-
ManbHOM Macchl Tena nonb3osatens usgenus. Jlo6oe n3meHeHue
apMnUpoBaHUa HaxoguTCs B C¢epe OTBETCTBEHHOCTU TEXHUKa-oOpTO-
nepa.

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUsI BCIEACTBME MONOMKM WU PacKpy4umBa-
HUS pe3b60BbIX COeAUHEHN

» Kaxapiit pas nepep, MOHTaxoM criefyeT o4uniath pesboy.

» Cobniofalite yCTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSXKN NPU MOHTaXe.

» OGpalyaiite BHUMaHWe Ha yKkasaHus Mo AjiMHe BUHTOB U duKca-

LM pe3bB0oBbIX COEANHEHNN.
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> Heo6xoaumblie maTepuansi: WinpoBanbHbIE MHCTPYMEHTbI, Ax-
HamomeTpuyeckuin knod 710D1

1) YBEOOMJIEHUE He wnudosBaTb namuHaT BOKpYr Kpas u3-
Aenus.

O6To4UTb NamuHaT Ha ANCTaNlbHOM KOHUe KyﬂbTeI‘lpI/leMHOl:I rmnb-
3bl BMJIOTb A0 MOBEPXHOCTM MpoTeKTopa AlA naMuHUpoBaHUA ©
YAanuTb NPOTEKTOP ANA NaMUHUPOBAHUA.

2) BHUMAHME He ucnonb3osatb ¢pukcaTop pe3b60BbIX coeau-
HeHun (Hanp., Loctite®) ans kpenneHus runbsosoro PCY.
Xumunueckue pukcaTopbl pe3b6OBbIX COEANHEHUI MOTYT no-
BpeAUTb NaMUHaT.
3akpenutb runb3osbit PCY Ha runb3oBoit Hacagke, WCMosb3ys
6onTbl C NOTAaNHOM ronoBkoi (cM. puc. 5):

2 6onta C MOTAWHOW TrONOBKOW BBUHTUTL C 3aAHEN CTOPOHbI
(12 Hm).
2 6onta C NOTAlNHOW rONOBKOW BBUHTUTL C NepefHeil CTOPOHbI
(12 Hm).

6 Ouucrtka

1) Wspenue cnenyeTt o4nwaTh C MOMOLLbIO BNAXHOW, MSATKON TKaHM.

2) Wspenue cnepyert BbITUPATh JOCYXa C MOMOLLbIO MSITKOW TKaHU.

3) [ns ypaneHus oCTaTO4YHOW BRAXHOCTW CReayeT BbICYLWTb WU3ae-
e Ha Bo3ayxe.

7 TexHuueckoe o6cnyxusaHme

> Yepes nepsble 30 fHel WCMoONb30BaHWS ClefyeT NPOWU3BECTU
NpoBepPKy KOMMOHEHTOB NpoTe3a.

» Bo Bpema 06bIYHbIX KOHCyJ‘IbTaLLl/II‘/'I cnepyet npoBepuTb BECb NPO-
Te3 Ha Hanu4ne Npu3Hakos U3Hoca.

| 4 HeOﬁXOIJ,VIMO €XerogHo nNpou3BoAuTb MPOBEPKY MU3Oennsa Ha Ha-
AEXHOCTb paﬁOTbl.
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