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1 Verwendungszweck und Beschreibung Deutsch

Achtung!

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-02-25

¢ 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 sachgemdBen und gefahrlosen
Gebrauch des Produkts ein.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Der Verschiebeadapter 4R88 ist ausschlieBlich fir die prothetische Ver-
sorgung der unteren Extremitat einzusetzen.

Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitétssystem MOBIS:
"“’DU Zugelassen bis 100 kg Patientengewicht.

Der Verschiebeadapter 4R88 wurde fiir Modular-Unterschenkelprothesen
mit einem Rohranschluss von 34 mm @ konzipiert und erméglicht zusatz-
liche Verschiebejustierungen zwischen Prothesenschaft und Rohradapter
auch bei angezogener Prothese. Diese Translationsjustierung erlaubt ein
paralleles Versetzen des distalen Bauabschnittes unabhdngig von der
Winkeljustierung Uber die Justierkerne. Der ProthesenfuB kann in der Fron-
talebene nach medial oder lateral oder in der Sagittalebene nach dorsal
oder ventral geschoben werden.

Achtung!

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

Bitte informieren Sie lhren Patienten.
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2 Verbindung mit dem Rohradapter und

Handhabung der Gewindestifte.
Das Rohr des Rohradapters 2R57 muss innen und auBen sorgfdltig ent-
gratet sein.

Achtung!

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

Vor dem Einsetzen des Rohres die Zylinderschraube 50122=M4x22 (Abb. 1,
Pos. 1) des Verschiebeadapters mit zwei Umdrehungen l6sen. Rohr bis
zum Anschlag einschieben, so dass es am Boden der Klemmschelle des
Verschiebeadapters aufliegt.

Achtung!

Fir den definitiven Einsatz Zylinderschraube mit Drehmomentschlissel
710D 1222 festdrehen. Anzugsmoment: 5 Nm. Bei Nichteinhaltung
dieser Vorgabe kann es zu bleibender Uberdehnung der Schraube
bzw. zum Bruch kommen!

Uber die vier Gewindestifte 506G3 (Abb. 1, Pos. 2) sind statische Korrek-
turen wdahrend des Aufbaus, der Anprobe und auch nach der Fertigstellung
der Prothese jederzeit Ubersichtlich durchfliihrbar. Zum Austausch eines
Moduls oder bei der Demontage wird die vorher justierte Position beibehal-
ten, wenn nur zwei nebeneinander angeordnete Gewindestifte, und zwar
die am tiefsten eingeschraubten, herausgedreht werden.

Gewindestifte, die bei der Justierposition zu lang (Schaumstoffbescha-
digung) oder zu kurz (Festigkeit) erscheinen, sollten durch entsprechend
passende ersetzt werden (Abb. 2).

Folgende Abmessungen stehen zur Verfligung:

Artikelnr. Ldnge
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm
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Zum Anziehen der Gewindestifte Drehmomentschliissel 710D4 benutzen.

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

Zur Fertigstellung: Die Gewindestifte 506G3 mit Loctite 636K 13
sichern und im Uhrzeigersinn auf 10 Nm vorziehen, anschlieBend
Montageanzugsmoment 15 Nm.

3 Technische Daten

Artikelnummer 4R88
Gewichting 185
Systemhdhe in mm 51
Material Titan

max. Patientengewicht 100 kg
Mobilitatsgrad -

4 Handhabung

Durch die Position des Verschiebeadapters auf dem Modularrohr wird die
Translationsrichtung bestimmt, in den meisten Fdllen ist es die Frontalebene.
Das Adapteroberteil Idsst sich tber die stabile Schwalbenschwanzfiihrung
um + 11 mm verschieben und mit den Spannschrauben 501216 sicher
fixieren (Abb. 1, Pos. 3).

Anzugsmoment: 15 Nm. Drehmomentschlissel 710D4 benutzen. Die
Gewindestifte bei der Fertigstellung der Prothese mit Loctite 636K13
sichern.

Der Verschiebeweg wird tiber die Anschlagschraube 506 G3=M5x8 begrenzt
(Abb. 3 und 4). Zur Justierung in die entgegengesetzte Verschiebe-Richtung
muss sie versetzt werden.
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Achtung!

Ohne Anschlagschraube 506G3=M5x8 ist der Gebrauch des
Verschiebeadapters nicht zuldssig, da es zu zum Loésen des Ad-
apters und in der Folge zum Sturz des Patienten kommen konnte!

Anschlagschraube mit Drehmomentschlissel 710D 122 festdrehen.
Anzugsmoment: 5 Nm.

4.1 Wartungshinweise

Hinweis:

Grundsdatzlich werden alle modularen Adapter von Ottobock mit drei
Millionen Belastungszyklen gepriift. Dies entspricht, je nach Aktivitats-
grad des Amputierten, einer Nutzungsdauer von drei bis fiinf Jahren.

Wir empfehlen grundsdatzlich regelmaBig jahrliche Sicherheitskontrollen
durchzuflhren.

5 Rechtliche Hinweise

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

5.1 Haftung

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

5.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/
EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach
Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserkldrung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Ver-
antwortung gemdaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.
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5.3 Garantie

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

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

1 Application and description English

Attention!
Last update: 2016-02-25
® 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.

The 4R88 Sliding Adapter is to be exclusively used for the prosthetic fitting
of amputations of the lower limb.

Field of application according to the Ottobock Mobility System
MOBIS:

%/ S
‘D Approved for a patient with a weight of up to 100 kg/220 Ibs.

The 4R88 Sliding Adapter was designed for modular lower extremity
prostheses with 34 mm diameter tube connection. The adapter permits
additional sliding adjustments between the prosthetic socket and the tube
adapter, even as the prosthesis is being worn. These fine turning adjustments
allow a parallel shifting of the distal portion independent of the angle of
adjustment through the pyramid adapters. The prosthetic foot may be
shifted medially or laterally in the frontal plane, or dorsally or ventrally in
the sagittal plane.
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Attention!

Please avoid exposing prosthetic components to surroundings
that corrode metal parts, for example, freshwater, saltwater, acids
and other liquids. Using this medical device in such environmental
conditions will render all claims against Otto Bock HealthCare
null and void.

Please inform your patients.

2 Connecting with the tube adapter and
handling of the set screws.

The tube of the 2R57 tube adapter must be thoroughly deburred inside
and outside.

Caution!

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

Prior to setting the tube, loosen the 501Z22=M4x22 Cap Screws (Fig. 1,
item 1) on the sliding adapter by two turns. Insert the tube up to the stop
so that it butts up against the bottom of the clamp on the sliding adapter.

Attention!

For final use, the Cap Screw must be torqued to 5 Nm with the
710D122 Torque Wrench. Failing to comply with this instruction
may lead to permanent over-extension or breaking of the screw.

Adjustments may be made through adjusting the four 506G3 Adjustment
Set Screws (Fig. 1, item 2) during alignment, trial fitting and at any time
after the prosthesis has been completed. The optimal position of the com-
ponents may be preserved when exchanging parts or when servicing the
prosthesis by removing only the two most deeply set adjacent screws.

Once positioning has been determined, replace any set screws that are too
long (to prevent foam cover damage) or too short (lacking strength) (Fig. 2).
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Screws are available in the following sizes:

Article no. Length
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Use a 710D4 Torque Wrench to tighten screws.

Attention!

For trial fitting: Tighten the 506G3 Set Screws clockwise to 10 Nm
(7.4 1b/ft, 88 Ib/in).

For completion: Secure the 506G3 Set Screws with 636K 13 Loctite
and pre-tighten them clockwise to 10 Nm (7.4 Ib/ft, 88 Ib/in);
then complete assembly by tightening them to 15 Nm (11 Ib/ft,
133 Ib/in).

3 Technical data

Article no. 4R88
Weight 185 g
System height 51 mm
Material Titanium
Max. patient weight 100 kg

Mobility grade -

4 Handling

The translation direction is determined by the position of the sliding adapter
on the modular tube — in most cases this will be the frontal plane.

The upper section of the adapter may be slid + 11 mm over the stable
dovetail guide and subsequently secured by the 501216 Locking Bolts
(Fig. 1, item 3).

Torque moment: 15 Nm (11 Ibf.ft., 133 Ibf.in.).

Use the 710D4 Torque Wrench.

Secure the adjustment screws in their final adjustment position using
636K13 Loctite.
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The sliding adjustment is limited by the 506G3=M5x8 Stop Screw (Fig. 3
and 4). For adjustments in the opposite sliding direction, it must be moved.

Attention!

It is not permissible to use the sliding adapter without the 506G3=M5x8
Stop Screw, since this could make the adapter come loose and as
a result cause the patient to fall!

Tighten the stop screw using the 710D122 Torque Wrench.
Torque moment: 5 Nm (3.7 Ibf.ft., 44 Ibf.in).

4.1 Maintenance instructions

Note:

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

We recommend carrying out regular safety checks once a year.

5 Legal information

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

5.1 Liability

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

5.2 CE conformity

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

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

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

1 Champs d’application et description Frangais

Attention!
Date de la derniére mise a jour: 2016-02-25

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

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

® Apprenez a l'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le
des consignes de sécurité.

e Conservez ce document.

L'adaptateur de translation 4R88 est destiné exclusivement a I'appareillage
orthopédique des membres inférieurs.

Champs d‘application selon le systéeme de mobilité Ottobock
MOBIS:

"'QDQ Admis jusqu‘a 100 kg poids du patient.

L'adaptateur 4R88 a été congu pour des prothéses tibiales modulaires
avec raccord tubulaire de 34 mm de diamétre. Cet adaptateur permet les
réglages de translation entre I'emboiture et le segment jambier également
sans oOter la prothese. Ce réglage en translation permet un déplacement
paralléle de la partie distale, indépendamment de I'ajustage angulaire
par les noyaux d'ajustage. Le pied de la prothese peut étre déplacé sur le
plan frontal en direction médiale ou latérale ou bien sur le plan sagittal en
direction dorsale ou ventrale.
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Attention!

Evitez d'exposer les pieces détachées de la prothése a un environ-
nement pouvant entrainer une corrosion des parties métalliques (eau
douce, eau salée, acides et autres liquides. L'emploi de |'appareil
médical dans de telles conditions ambiantes fait perdre tout droit
a indemnité envers la société Otto Bock HealthCare.

Veuillez informer votre patient.

2 Liaison avec I'adaptateur tubulaire

et utilisation des tiges filetées

Le tube de I'adaptateur tubulaire 2R57 doit étre minutieusement ébarbé
a l'intérieur et a I'extérieur.

Attention !

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

Desserrer en deux tours les vis 50122=M4x22 de I'adaptateur de translation
avant de placer le tube. Glisser le tube jusqu'd I'arrét, de fagon qu'il repose
sur le collier de serrage.

Avertissement

Pour la mise en place définitive, serrez la vis cylindrique avec la
clé dynamométrique 710D122. Couple de serrage: 5 Nm. En cas
de non respect de cette consigne, vous risquez d'endommager le
filetage de la vis ou de causer sa rupture.

Gréace aux quatre vis 506G3 (II. 1, pos. 2) il est possible de procéder a des
corrections statiques pendant le montage, pendant I'essayage et méme
apres la mise en place définitive de la prothese. Pour remplacer un module
ou pour le démontage, le réglage préalablement établi sera conservé si
deux vis seulement, celles qui sont le plus enfoncées et placées I'une a
coté de I'autre, sont retirées.
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Il est possible d'échanger les vis qui paraitront trop longues au moment du
réglage (ce qui pourrait détériorer la mousse) ou trop courtes (probléme
de serrage) contre d'autres plus conformes (ill. 2).

Les tailles disponibles étant les suivantes:

Article no. longueur
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Utiliser la clé dynamométrique 710D4 pour la mise en place de ces
quatre vis.

Attention!

Pour I'essayage: serrer les tiges filetées 506G3 dans le sens des
aiguilles d'une montre sur 10 Nm.

Pour la finition: renforcer les tiges filetées 506G3 avec du Loc-
tite 636K 13 et serrer provisoirement dans le sens des aiguilles
avec un 10 Nm. Pour le montage définitif, utiliser un couple de
serrage 15 Nm.

3 Caractéristiques techniques

Réf. 4R88
Poids 185 g
Hauteur 51 mm
Matériau Titane

Poids maximal du patient 100 kg
Degré de mobilité -

4 Mise en place

La position de I'adaptateur de translation sur le tube modulaire définit la
direction de translation. En général il s'agit du plan frontal.

La partie supérieure de I'adaptateur peut se déplacer grdce au guidage
d'aronde jusqu'a =11 mm et se fixe avec les vis de serrage 501216 (ill. 1,
pos. 3).
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Couple de serrage: 15 Nm. Utiliser la clé dynamométrique 710D4. Par
sécurité, recouvrir les vis de Loctite 636K13 au moment de la pose définitive.
Le trajet de translation est limité par la vis d'arrét 506G3=M5x8 (ill. 3 et 4).
Pour I'ajustage de translation dans le sens opposé cette vis doit étre déplacée.

Attention!

L'utilisation de I'adaptateur de translation sans vis d'arrét 506G3=M5x8
est inadmissible car cela peut désolidariser I'adaptateur et entrainer
une chute du patient !

Serrer la vis de butée avec la clé dynamométrique 710D 122.
Couple de serrage : 5 Nm.

4.1 Consignes d’entretien

Remarque:

En général, I'ensemble des adaptateurs modulaires Ottobock sont con-
tr6lés au moyen de trois millions de cycles de charge. Cela correspond
a une durée d'utilisation comprise entre trois et cing ans selon le niveau
d’activité de la personne amputée.

Nous recommandons en principe de procéder réguliérement a des con-
tréles de sécurité annuels.

5 Informations légales

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

5.1 Responsabilité

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

5.2 Conformité CE

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

5.3 Garantie commerciale

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

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

1 Campo d’impiego e descrizione Italiano

Attenzione!
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2016-02-25

® |eggere attentamente il presente documento prima di utilizzare
il prodotto.

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

e Istruire ‘utente sull‘utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

® Conservare il presente documento.

Il giunto eccentrico in titanio 4R88 & indicato esclusivamente per costruire
protesi di arto inferiore.

Campo d‘impiego secondo il sistema di mobilita MOBIS Ot-
'wv tob_ock: o .
[’ Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 100 kg.

Il giunto eccentrico 4R88 & stato concepito per protesi modulari di gamba
con attacco del tubo del @ di 34 mm. Il giunto eccentrico rende possibile
effettuare ulteriori registrazioni tra I'invasatura e il giunto anche senza to-
gliere la protesi. Questa registrazione permette uno spostamento parallelo
dei modauli distali indipendente dalla registrazione angolare tramite i nuclei
di registrazione. Il piede pud essere spostato sul piano frontale in direzione
mediale o laterale, oppure sul piano sagittale, in direzione dorsale o ventrale.
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Attenzione!

Si prega di evitare di esporre i componenti protesici ad ambienti
corrosivi per le parti metalliche, ad esempio acqua dolce, acqua
salata e daltri liquidi. La garanzia dell’articolo medicale Otto Bock
HealthCare decade qualora I'articolo venisse utilizzato nelle con-
dizioni ambientali appena menzionate.

Si prega di informare i Vostri pazienti.

2 Collegamento con il tubo modulare e

trattamento dei perni filettati.

Il tubo 2R57 deve essere sbavato accuratamente internamente ed ester-
namente.

Attenzione!

Prima del montaggio definitivo (inserimento del tubo modulare nel
traslatore) & necessario pulire I'interno del traslatore e I'esterno
del tubo modulare, in prossimita dell'area di inserimento, con un
detergente sgrassante (ad es. con acetone 634A3)!

Prima di applicare il tubo, allentare di due giri la vite cilindrica 501Z22=M4x22
(fig. 1, pos. 1). Inserire il tubo fino all’arresto, in modo da poggiare sulla
base del manicotto del giunto.

Attenzione!

Bloccate la vite cilindrica con la chiave 710D122, momento d'av-
vitamento: 5 Nm.

In caso di inosservanza di tale raccomandazione, c'é il rischio che
la vite spani permanentemente, provocando una rottura!

Grazie ai quattro perni filettati 506 G3 (fig. 1, pos. 2) si possono effetturare
in qualsiasi momento correzioni statiche durante I'allineamento, la prova di
deambulazione e anche dopo la finitura della protesi. In caso di sostituzione
di un modulo o di smontaggio, la corretta registrazione viene mantenuta
se si tolgono solo due perni vicini.
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Dopo aver effettuato la corretta registrazione, i perni filettati che risultassero
troppo lunghi (materiale espanso danneggiato) o troppo corti (problemi
di fissaggio), vanno sostituiti con i corrispondenti perni pit adatti (fig. 2).

Sono disponibili le seguenti misure:

Art. no. lunghezza
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Per il fissaggio dei perni utilizzare la chiave dinamometrica 710D4.

Attenzione!
Per la prova: serrare i perni filettati 506 G3 in senso orario con
momento di avvitamento di 10 Nm.

Per la finitura: assicurare i perni filettati 506G3 con Loctite 636K13
ed in senso orario con momento di avvitamento di 10 Nm, infine
con momento di avvitamento di 15 Nm per il montaggio.

3 Dati tecnici

Articolo nr. 4R88
Peso 185 g
Altezza sistema 51 mm
Materiale Titanio

Peso corporeo massimo 100 kg
Grado di mobilita —

4 Utilizzo

Tramite la posizione del giunto eccentrico sul tubo modulare si determina la
direzione della traslazione, che nella maggior parte dei casi € il piano frontale.

La parte superiore del giunto si pud spostare, tamite la guida a coda di
rondine, di + 11 mm fissandola poi con le viti 501216 (fig. 1, pos. 3).

Momento di avvitamento: 15 Nm. Utilizzare la chiave dinamometrica
710D4. Alla finitura della protesi, fissare i perni con Loctite 636K13.
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Lo spostamento € circoscritto dalla vite di arresto 506G3=M5x8 (fig. 3 e 4).
Per effettuare una registrazione in direzione opposta occorre spostare la vite.

Attenzione!

Senza la vite di arresto 506G3=M5x8 |'uso del giunto eccentri-
co non € ammesso in quanto potrebbe verificarsi I'allentamento
dell’adattatore con conseguente caduta del paziente!

Avvitare la vite di arresto con la chiave dinamometrica 710D 122.
Momento di avvitamento: 5 Nm.

4.1 Indicazioni per la manutenzione

Nota:

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

Si consiglia di effettuare annualmente regolari controlli di sicurezza.

5 Note legali

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

5.1 Responsabilita

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

5.2 Conformita CE

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

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

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

1 Campo de aplicacién y descripcién Espafiol

Atencioén!
Fecha de la dltima actualizaciéon: 2016-02-25

¢ Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de
utilizar el producto.

¢ Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios
en el producto.

* Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma correcta
y segura.

¢ Conserve este documento.

El adaptador desplazable 4R88 se emplea exclusivamente para la pro-
tetizacion de la extremidad inferior.

Campo de aplicacion segun el sistema de movilidad MOBIS

de Ottobock:
"'EDQ Peso maximo del usuario 100 kg.

El adaptador desplazable 4R88 ha sido concebido para prétesis modu-
lares de pantorrilla con unién de tubo de @ 34 mm. El adaptador facilita
un ajuste desplazable y adicional entre el encaje y el adaptador de tubo,
también con la prétesis puesta. Este ajuste de translaciéon permite un
deslizamiento paralelo de la parte distal, independentiente del ajuste del
angulo a través de los nicleos de ajuste. El pie podrd ser deslizado en le
plano frontal hacia el lado medial o lateral o en el plano sagital hacia el
lado dorsal o ventral.
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Atencion!

Evite exponer los componentes protésicos a ambientes que pue-
dan provocar la corrosion de las piezas metdlicas, como p.ej.
agua dulce, agua salada, dcidos u otras sustancias liquidas. En
caso de empleo de este producto médico bajo dichas condiciones
ambientales se extinguird todo derecho de indemnizacién por Otto
Bock HealthCare.

Por favor, informen a sus pacientes.

2 Unién con el adaptador tubular y
empleo de las varillas roscadas.

Es preciso eliminar con cuidado las rebabas del tubo del adaptador tubular
2R57, tanto de la parte interior como de la exterior.

A iAtencion!

Antes del montaje definitivo, es decir, antes de insertar el adapta-
dor tubular en el adaptador a rosca deslizable, hay que limpiar
con un producto desengrasante (p. ej., acetona 634A3) la parte
interior del adaptador a rosca deslizable y la parte exterior del
adaptador tubular por la zona de insercién.

Antes de colocar el tubo, soltar con dos giros el tornillo cilindrico 501Z22=M4x22
(fig. 1, pos. 1) del adaptador desplazable. Introducir el tubo en la abraz-
adera, hasta el tope.

Advertencia

Para el empleo definitivo del tornillo cilindrico fijarlo con la llave
dinamométrica 710D122. Momento de giro: 5 Nm. En caso de
no respetar esta advertencia, existe el riesgo de que el tornillo se
pase de rosca y se rompal

Con las cuatro varillas 506G3 (fig. 1, pos. 2) se pueden efectuar correcciones
estdticas en cualquier momento durante el montaje, la prueba y también
después de la terminacion de la prétesis. Para cambiar un médulo o des-
montarlo, se mantiene la posicién de ajuste anterior, si se aflojan solamente
las dos varillas consecutivas y que estdn mds profundamente enroscadas.
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Varillas demasiado largas (dafios a la funda cosmética) o demasiado
cortas (resistencia) en el momento del ajuste, serdn sustituidas por unas
adecuadas (fig. 2).

Las siguientes medidas estdn a su disposicion:

Art. No. largo

506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Atornillar varillas con llave con momento de giro 710D4.

Q iAtencion!
Para la prueba: Fijar los pivotes roscados 506 G3 en sentido del
reloja 10 Nm.

Para finalizar: Asegurar los pivotes roscados 506G3 con Loctite
636K 13 y prefijar en sentido del reloj a 10 Nm, a continuacién
momento del montaje 5 Nm.

3 Datos técnicos

Ne° Art. 4R88
Peso 185 g
Altura sistema 51 mm
Material Titanio
Peso max. paciente 100 kg

Grado de movilidad -

4 Manejo
Por la posicion del adaptador desplazable en el tubo modular, se determinard
la direccion de traslaciéon, en la mayoria de los casos es el plano frontal.

La parte superior del adaptador se deslizard a través de la fijacion estable
hasta + 11 mm y se asegurard a través de los tornillos tensores 501216
(fig. 1, pos. 3).

Momento de giro: 15 Nm. Utilizar llave dinamométrica 710D4. Asegurar
pivotes roscados en la terminacién de la prétesis con Loctite 636K13.

Ottobock | 21



La desviacién se limitard mediante el tornillo de tope 506G3=M5x8 (fig. 3 y
4). Para el ajuste hacia la direccién contraria habrd que trasladar el tornillo.

Q jAtencion!
i El uso del adaptador desplazable no estd permitido sin tornillo de
tope 506G3=M5x8, ya que se podria soltar el adaptador. En su
consecuencia podria causerse una caida del paciente!

Apriete el tornillo de tope con la llave dinamométrica 710D 122.
Momento de giro: 5 Nm.

4.1 Recomendacées de manutencéo

Indicacao:

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

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

5 Aviso legal

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

5.1 Responsabilidad

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

5.2 Conformidad CE

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

22 | Ottobock



5.3 Garantia

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

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

1 Descri¢cdo e Funcionamento Portugués

Atencao!
Data da dltima atualizagdo: 2016-02-25
® Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

* Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesdes e da-
nos ao produto.

* Instrua o usudrio sobre a utilizag&o correta e segura do produto.
® Guarde este documento.

O Adaptador Excéntrico 4R88 é para ser usado exclusivamente na adap-
tagdo protésica de amputagdes do membro inferior.

Campo de aplicagéo segundo sistema de mobilidade
Wv MOBIS da Ottobock:
‘D Utente peso maximo em 100 kg.

O Adaptador Excéntrico 4R88 foi concebido para préteses modulares do
membro inferior com ligagdo a tubo de 34 mm de didmetro. Este adap-
tador permite ajustes adicionais por deslize entre o encaixe protésico e
o adaptador do tubo mesmo que a prétese esteja a ser utilizada. Estes
pequenos ajustes permitem um deslocamento paralelo da porgdo distal,
independentemente do dngulo de ajuste das pirdmides. O pé protésico
pode ser deslocado interna e externamente no plano frontal, ou para a
frente e para trds no plano sagital.
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Atencao!

Favor evitar expor os componentes de ajuste da prétese a ambien-
tes que possam provocar corrosdo nos componentes de metal,
p. ex., dgua doce ou salgada, dcidos ou outros liquidos. Em caso
de utilizagdo deste produto médico sob tais condigdes ambientais,
hé perda de quaisquer direitos de indenizagdo pela Otto Bock
HealthCare.

Favor informar os seus pacientes.

2 Conexdo com o adaptador tubular e
manuseio dos pinos roscados.

O tubo do adaptador tubular 2R57 deve ser cuidadosamente rebarbado
nos lados interno e externo.

Atencao!

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

Antes de colocar o pildo, desaperte em duas voltas os Parafusos
50122=M4x22 (llustragdo 1, figura 1) do adaptador excéntrico e insira o
pildo de maneira a ficar bem encaixado na base do grampo.

Atencao

Finalmente, apertar bem o parafuso de cabega cilindrica utilizando
a chave dinamométrica 710D122. Momento de ajuste: 5 Nm. Se
esta indicagdo ndo for seguida, o parafuso pode ficar em pressdo
ou mesmo partir.

Correcgoes estdticas sdo possiveis em qualquer altura durante o alinha-
mento ou treino de marcha ou apds a conclusdo da prétese através dos
quatro Parafusos de Ajuste 506G3 (llustragdo 1, figura 2).

Quando se procede a afinagdes ou se substituem pegas, a posigdo de-
terminada anteriormente pode ser mantida se apenas forem retirados os
dois parafusos que estdo mais profundos. Assim que o alinhamento esteja
correcto, substitua os parafusos que fiquem muito compridos (para evitar
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estragar a cobertura de espuma) ou muito curtos (pouca seguranga) por
outros de comprimento mais adequado (llustragdo 2).

Encontram-se disponiveis parafusos com os seguintes comprimentos:

Referéncia Comprimento
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Utilize a Chave de Torque 710D4 para apertar os parafusos.

Atencao!

Para o teste: aparafusar os pinos roscados 506G3 com 10 Nm
no sentido dos ponteiros do relégio.

Para o acabamento: assegurar os pinos roscados 506G3 com
Loctite 636K 13 e, primeiramente, aparafusar com 10 Nm no
sentido dos ponteiros do relégio e logo apés, no momento de
montagem, com 15 Nm.

3 Dados técnicos

Referéncia n°. 4R88
Peso 185 g
Altura sistematizada 51 mm
Material Titanio
Peso corporal max. do 100 kg
utente

Grau de mobilidade -

4 Manuseamento
A direcgd@o do movimento é determinada pela posi¢do do adaptador ex-
céntrico no pildo — na maior parte dos casos serd no plano frontal.

A secgdo superior do adaptador pode deslizar +11 mm sobre a linha de
guia estdvel e posteriormente segura por Rebites de Bloqueio 501216
(llustragdo 1, figura 3).

Momento do torque: 15 Nm. Utilize a Chave de Torque 710D4.

Fixe os parafusos na sua posic¢do final de ajuste com Loctite 636K13.
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O ajuste excéntrico ¢ limitado pelo Parafuso de Bloqueio 506GG3=M5x8
(llustragoes 3 e 4), que deve ser movido no caso de serem efectuados
ajustes na direcgdo oposta.

Atencdo!

Nao é autorizado o uso do adaptador excéntrico sem o parafuso
de bloqueio 506G3=M5x8, visto que o adaptador se pode soltar
e, consequentemente, fazer com que o paciente caia!

Apertar o parafuso limitador com a chave dinamométrica 710D122.
Bindrio: 5 Nm.

4.1 Recomendacées de manutencédo

Indicacdo:

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

Regra geral recomendamos a realizagdo periédica de verificagbes de
seguranga anudais.

5 Notas legais

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

5.1 Responsabilidade

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

5.2 Conformidade CE

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

5.3 Garantia contratual

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

A sociedade distribuidora responsavel do fabricante poderd dar mais
informacdes sobre as condi¢des de garantia contratual.

1 Toepassingsgebied en beschrijving Nederlands

Let op!

Datum van de laatste update: 2016-02-25

¢ 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.

e Bewaar dit document.

De translatieadapter 4R88 dient uitsluitend gebruikt te worden voor de
protheseverzorging van het onderste lidmaat.

Inzetgebied volgens het Ottobock Mobiliteitssysteem MOBIS:
"'E'DQ Toegelaten tot 100 kg lichaamsgewicht.

De translatieadapter 4R88 is ontwikkeld voor modulaire onderbeenprothesen
met aansluiting van @ 34 mm. De adapter biedt de mogelijkheid extra
translatie-verstellingen te realiseren, ook terwijl de patient de prothese
draagt. Deze translatie-verstelling zorgen voor een parallelle verplaatsing
van het distale prothesedeel, onafhankelijk van de hoekverstellingen die
vooraf d.m.v. de diverse uitlijnkernen ingesteld waren. De prothesevoet kan
in het frontale vlak naar mediaal of lateraal en in het sagittaal viak naar
ventraal of dorsaal verschoven worden.
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Let op!

Voorkom dat prothesen worden blootgesteld aan een omgeving die
corrosie op de metalen delen in de hand werkt, zoals zoetwater,
zoutwater, zuren en andere vloeistoffen. Bij gebruik van dit medisch
product onder deze omstandigheden komt iedere aanspraak op
garantie van Otto Bock HealthCare te vervallen.

Informera brukaren!

2 Verbinding met de buisadapter en toepassing van de stel-
bouten.

De buis van de buisadapter 2R57 moet zowel aan de binnenkant als aan

de buitenkant zorgvuldig afgebraamd zijn.

Let op!

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

Voor het inbouwen van de buis moet u de inbusbout 501Z2=M4x22 (afb. 1,
pos. 1) van de translatie-klemadapter met 2 slagen losdraaien. Schuif de
buis er tot aan de aanslag in, zodat deze de bodem van de translatie-
klemadapter raakt.

Waarschuwing

Draai voor de definitieve montage de cilinderkopbout aan met
momentsleutel 710D122. Aanhaalmoment: 5 Nm. Wanneer deze
waarde niet wordt aangehouden, kan de bout onder te hoge span-
ning komen te staan of zelfs breken!

Het is steeds mogelijk om tijdens de opbouw, de proeffase en de afwerking
van de prothese statische correcties door te voeren met behulp van de vier
stelschroeven 506G3 (afb. 1, pos. 2). Voor uitwisselen van een onderdeel of
bij demontage wordt de voordien vastgestelde positie behouden, wanneer
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slechts twee naast elkaar liggende schroeven, met name diegenen die het
diepst zijn ingeschroefd, er uitgedraaid worden.

Stelschroeven, die tijdens het instellen te lang blijken te zijn (beschadiging
van de schuimstof) of te kort (stabiliteit), dienen overeenkomstig te worden
vervangen door passende schroeven (afb. 2).

De volgende afmetingen staan tot uw beschikking:

Artikelnr. Lengte
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Voor het aantrekken van de stelschroeven dient u gebruik te maken
van de momentsleutel 710D4.

Let op!
Bij het proeflopen: de stelschroeven 506G3 met de klok mee
aandraaien met 10 Nm.

Bij afwerken van de prothese: de stelchroeven 506G3 met Loctite
636K13 borgen en, met de klok mee, voorlopig aandraaien tot 10
Nm, vervolgens een montage aandraaimoment van 15 Nm hanteren.

3 Technische gegevens

Artikelnr. 4R88
Gewicht 185 g
Systeemhoogte 51 mm
Materiaal Titanium

max. Lichaamsgewicht 100 kg
Mobiliteitsgraad -

4 Toepassing

De translatie-richting wordt door de positie van de translatie-adapter op
de modulaire buis bepaald. Dit is meestal in het frontale viak.

Het bovenste deel van de adapter kan over de stabiele zwaluwstaart-ver-
binding ongeveer 11 mm verschuiven en men kan deze met de spanschroef
501216 betrouwbaar fixeren (afb. 1, pos. 3).
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Aandraaimoment: 15 Nm met de momentsleutel 710D4.
De schroeven bij de afwerking van de prothese met Loctite 636K13 borgen.

De translatie-beweging wordt begrensd door de aanslagschroef 506G3=M5x8
(afb. 3 en 4). Voor verstelling in tegenovergestelde richting moet de schroef
verplaatst worden.

Let op!

Zonder aanslagschroef 506G3=M5x8 is het gebruik van de trans-
latieadapter niet toegestaan, omdat de adapter kan losraken en
de patiént als gevolg daarvan ten val kan komen!

Draai de aanslagschroef vast met momentsleutel 710D 122. Aan-
haalmoment: 5 Nm.

4.1 Onderhoudsinstructies

Let op:

Alle modulaire adapters van Ottobock worden principieel getest met
drie miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van de
geamputeerde komt dit overeen met een gebruiksduur van drie tot vijf jaar.
Wij adviseren de adapters principieel eens per jaar te controleren op
hun veiligheid.

5 Juridische informatie

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

5.1 Aansprakelijkheid

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

5.2 CE-conformiteit

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

5.3 Fabrieksgarantie

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

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

1 Anvdndningsomré&de och beskrivning Svenska

Observera!
Datum fér senaste uppdatering: 2016-02-25

* Lds igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av
produkten.

* Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och
produktskador.

e Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéndning av produkten.
® Forvara detta dokument.

Forskjutningsadaptern 4R88 dr uteslutande avsedd for protesférsoérjning
pé de nedre extremiteterna.

Anvéndningsomrdde enligt Ottobock Moblilitetssystem
'WQ MOB!§: ' .
‘D godkand upp till 100 kg kroppsvikt.

Forskjutningsadaptern 4R88 ar konstruerad fér underbens-modulproteser
med féranslutning pd 34 mm @. Adaptern ger en utdkad justermdjlighet
mellan proteshylsan och réradaptern utan att protesen behéver tas av.
Transversaljusteringen mojliggér en parallellférskjutning distalt om hylsan
oberoende av vinkeljusteringar via justerkdrnorna. Protesfoten kan an-
tingen féras medialt eller lateralt i frontalplanet eller ventralt eller dorsalt
i sagittalplanet.
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Observera!

Undvik att utsatta proteskomponenterna for miljoer som leder till
korrosion pa metalldelar, t.ex. sétvatten, saltvatten, syror och andra
vatskor. Vid anvéndning av produkten under sddana férutsattningar
upphor alla ersattningsansprék gentemot Otto Bock HealthCare.
Informera brukaren!

2 Anslutning till réradaptern och hantering av gdngstiften.
Roret till roradaptern 2R57 mdéste avgradas noggrant invéndigt och utvandigt.

OBS!

Innan den slutgiltiga monteringen (innan réradaptern skjuts in i
forskjutningsadaptern) méste du rengéra insidan av férskjutnings-
adaptern och pé utsidan av réradaptern i inskjutningsomradet med
ett avfettande rengéringsmedel (t.ex. aceton 634A3)!

Innan réret placeras i férskjutningsadaptern lossas klémmans insexskruv
501Z22=M4x22 (bild 1, pos. 1) tvd varv. Roret férs dnda ned i botten pa
adaptern ddr ytan skall ligga plant emot.

Varning

Innan den slutgiltiga anvandningen skall insexskruven dras &t med
momentnyckel 710D122. Vridmoment: 5 Nm. Om denna instruktion
inte foljs kan skruven 6verstrdckas eller brytas av!

De fyra justerskruvarna 506G3 (bild 1, pos.2) mojliggér andringar i den
statiska inriktningen av protesen vid initialuppstdllning, vid inprovning och
gdngtrdning samt dven efter fardigstdlining. Vid utbyte av en modul eller
vid demontering bibehalls den injusterade positionen genom att avidgsna
de tva djupast iskruvade och intill varandra liggande skruvarna.

Insexskruvar som efter inprovning star ut for mycket och dérmed kan skada
skumkosmetiken bytes ut mot passande langd likvél som korta skruvar av
hdllbarhetsskal bytes mot lamplig langd (bild 2).
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Foljande skruvdimensioner star till forfogande:

Art. nr. Ldngd
506G3=M8x12-V 12 mm
596G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Drag at insexskruvarna med momentnyckel 710D4!

Observera!
For utprovning: Dra justerskruvarna 506 G3 medurs med 10 Nm

For fardigstallning: Fordra justerskruvarna 506G3 medurs med
10 Nm och sdkra med Loctite 636K 13, efterdra sen med monta-
gemoment 15 Nm.

3 Tekniska data

Art. nr. 4R88
Vikt 185 g
Systemhojd 51 mm
Material Titan
Max. patientvikt 100 kg

Mobilitetsgrad -

4 Hantering

Genom forkjutningsadapterns position pd modulréret bestams i vilket plan
forskutningen skall anvandas. Konstruktionen dar avsedd for frontalplanet
men kan anvdndas dven i sagittalplanet.

Adapterns 6verdel kan flyttas pd det stabile prismat + 11 mm och sdkert
fixeras med de bada spdnnskruvarna 501216 (bild 1, pos. 3).
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Anvdnd momentnyckel 710D4! Vridmoment: 15 Nm.

Sdkra insexskruvarna pd protesen i samband med fardigstdliningen
med Loctite 636K13!

Stoppskruven 506G3=M5x8 (bild 3 och 4) begrdnsar justerutrymmet och
maste flyttas fér att kunna forskjuta i motsatt rikining.

Obeservera!

Forskjutingsadaptern far ej anvandas utan att stoppskruven ar
iskruvad, eftersom det kan fa till f6ljd att adaptern lossar vilket
kan orsaka fall hos brukaren!

Stoppskruv med momentnyckel 710D 122 dras 4t.

Vridmoment: 5 Nm.

4.1 Varningshdnvisning

Tips:

Generellt testas alla moduladaptrar frén Ottobock med tre miljoner be-
lastningscykler. Detta motsvarar — allt efter den amputerade brukarens
aktivitetsnivé — en livsldngd pd& mellan tre till fem ar.

Vi rekommenderar generellt att regelbundet (Grligen) genomféra saker-
hetskontroller av moduladaptrarna.

5 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvdnds och kan darfér variera.

5.1 Ansvar

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

5.2 CE-6verensstémmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass |. Férklaringen om 6verensstémmelse har
darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.
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5.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten galler fran och med inképsdatumet.
Garantin omfattar defekter som bevisligen kan harledas till material-, till-

verknings- eller konstruktionsfel och som anmals inom den garantitid som
tillverkaren har angivit.

Narmare information om garantikraven kan fds fran tillverkarens ansvariga
representant.

1 Pouziti a popis Cesky

Pozor!
Datum posledni aktualizace: 2016-02-25
® Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

® Dbejte na dodrZovani bezpec¢nostnich pokynd, aby se zabrdnilo
poranéni a poskozeni produktu.

® Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani
produktu.

® Uschovejte si tento dokument.

Posuvny adaptér 4R88 se pouziva vyhradné pro protetické vybaveni pacienta.

Oblast pouziti dle stupnice aktivity Ottobock MOBIS:
"'E'DQ Schvdleno pro max. hmotnost pacienta do 100 kg.

Posuvny adaptér 4R88 je ur¢en pro moduldrni bércové protézy s pripojenim
trubky @ 34 mm a umozriuje dodateéné nastaveni posunu mezi protézo-
vym lizkem a trubkovym adaptérem i pfi nasazené protéze. Toto nastaveni
posuvu dovoluje paralelni zménu polohy distdlni &dasti stavby nezdvisle na
nastaveni Ghlu pomoci justovacich jader. Protézové chodidlo Ize posunout
ve frontdini roviné medidalné nebo laterdlné nebo v sagitdini roviné dorzalné
nebo ventralné.
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Pozor!

Protézové dilce se nesmi vystavovat prostredi, které by mohlo
vyvolat korozi kovovych Edsti, jako jsou napf. sladkd voda, sland
voda, kyseliny a dalsi kapaliny. Pfi pouzivani tohoto zdravotnického
vyrobku za téchto okolnich podminek pozbyva zdruka na vyrobek
platnosti a také zanikaji veskeré ndaroky vici Ottobock.
Informujte ndlezité své pacienty.

2 Spojeni s trubkovym adaptérem a
manipulace se stavécimi Srouby.

Trubka trubkového adaptéru 2R57 musi byt uvnitf i vné peclivé odhrotovana.

Pozor!

Pred definitivni montdzi (pfed zasunutim trubkového adaptéru do
posuvného adaptéru) se musi ocistit v oblasti zasunuti posuvny
adaptér uvnitf a trubkovy adaptér vné pomoci odmastovaciho
Cisticiho prostfedku (napf. 634A3 Aceton)!

Pred nasazenim trubky povolte o dva zavity Sroub s vdlcovou hlavou
501Z2=M4x22 (obr. 1, poz. 1). Nasadte trubku az na doraz tak, aby do-
sedala na dno objimky posuvného adaptéru.

Upozornéni

Po definitivnim vsazeni trubky utahnéte Sroub s vdalcovou hlavou
momentovym kli¢em 710D122 a utahovacim momentem 5 Nm.
PFi nedodrzeni tohoto pokynu maze dojit k trvalému pfilisnému
namdhani Sroubu popf. k jeho zlomeni!

Pres ctyfi stavéci Srouby 506G3 je mozné kdykoliv béhem stavby, zkousky
a také po dokonceni protézy provadét prehledné statické korekce. Pri de-
montdzi nebo vyméné modulu Ize nastavenou polohu zachovat tak, Ze se
vySroubuji pouze dva nejvice utazené Srouby, které jsou zdroven nejblize u
sebe a sice ty, které jsou nejhloubéji zasroubovany.

V nastavené poloze Ize vyménit prilis dlouhé (poskozeni pénového krytu)
Srouby za kratsi nebo kratsi (pevnost) za delsi (obr. 2).

36 | Ottobock



K dispozici jsou ndasleduijici velikosti:

Obj. é. Délka

506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Pro utazeni stavécich Sroubl pouzijte momentovy kli¢ 710D4.

Pozor!
Zkouska: Utdhnéte stavéci Srouby 506G3 ve sméru hodinovych
rucic¢ek utahovacim momentem 10 Nm.

Dokonéeni: Zajistéte stavéci Srouby 506G3 Loctitem 636K13 a
utdhnéte ve sméru hodinovych ruci¢ek utahovacim momentem
10 Nm a potom utahovacim momentem 15 Nm.

3 Technické udaje

Obj. cislo 4R88
Hmotnost 185 g
Stavebni vyska 51 mm
Materidl Titan

Max. hmotnost pacienta 100 kg
Stupen mobility -

4 Pouziti
Pomoci polohy posuvného adaptéru na moduldarni trubce se uréi smér
posuvu a ve vétsiné pripadech je to frontdini rovina.

Horni dil adaptéru Ize posunout pres stabilni rybinové vedenio + 11 mm a
zafixovat pomoci upinacich §roubl 501Z16. (obr. 1, poz. 3)

Utahovaci moment: 15 Nm. pouzijte momentovy kli¢ 710D4.
PFi dokonceni protézy zajistéte stavéci Srouby Loctitem 646K13.

Drdha posunuti je omezena dorazovym Sroubem 506G3=M5x8. (obr. 3 a 4).
Pro nastaveni v opacném sméru posuvu se musi dorazovy Sroub premistit.
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Pozor!

Pouziti posuvného adaptéru bez dorazového sroubu 506G3=M5x8
je nepfipustné, ponévadz by mohlo dojit k uvolnéni adaptéru a v
duasledku toho k padu pacienta !

Utdhnéte dorazovy Sroub pomoci momentového klice 710D 122.
Utahovaci moment: 5 Nm.

4.1 Pokyny pro udrzbu

Upozornéni:

V zdasadé jsou vSechny moduldrni adaptéry Ottobock testovany tfemi
miliény zatéZovacich cyklld. To odpovidd dobé pouzivani tfi az péti let
podle stupné aktivity amputovaného.

Doporucujeme, abyste nechdvali pravadét pravidelnou roéni kontrolu
bezpecnosti.

5 Pravni ustanoveni

V8echny prdvni podminky podléhaji pravu daného stdtu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.

5.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZzivan dle postupl a
pokynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zplisobené nerespekto-

vanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo prove-
denim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zddnou odpovédnost.

5.2 CE shoda

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

5.3 Zdruka

Viyrobce poskytuje na vyrobek zdruku od data jeho zakoupeni. Zdruka se
vztahuje na nedostatky, které byly prokazatelné zplisobené vadou materidlu,
chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které jsou uplatnény vici vyrobci v
rédmci zaruéni doby.
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prodejni spoleénost zastupuijici vyrobce.

1 Kullanim amaci ve aciklama Tirkge

Dikkat!
Son giincellestirmenin tarihi: 2016-02-25

e Bu dokimani drini kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli
sekilde okuyunuz.

® Yaralanmalari ve lrln hasarini 6nlemek igin glvenlik uyarilarini
dikkate aliniz.

o Kullaniciyr Griinlin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

® Bu dokiimani atmayin.

itme adaptérii 4R88 sadece alt ekstremitelerin protez uygulamalari igin
kullanilir.

Ottobock Mobilite sistemi MOBIS'e gére kullanim alant:
"'EDQ izin verilen azami hasta agirig 100 kg.

itme adaptérii 4R88 modiiler transtibial protezi igin 34 mm @ boru baglantisi
ile tasarlanmistir ve protez ¢ekilmis olsa bile protez soketi ve boru adaptori
arasinda ilave itme ayarini mimkin kilar. Bu dénlisiim ayari sayesinde di-
stal yapi boliimleri agi ayarindan bagimsiz olarak ayar ¢ekirdegi lizerinden
paralel yerlestirilebilir. Protez ayaginin yeri, 6n dizliikteki medial veya late-
ral konumuna gére veya lateral veya sagital seviyede dorsal veya ventral
olarak degistirilebilir.

Dikkat!

Metal pargalarda korozyona neden olan protez pargalarinin gev-
rede kullanilmasindan kaginilmalidir, 6rn. tath su, tuzlu su, asitler
ve diger swvilar. Bu olumsuz gevre kosullarinda kullanilan medikal
UrGnln batin yedek parga talep haklar Otto Bock HealthCare
tarafindan karsilanmaz.

Litfen hastanizi bu konu hakkinda bilgilendiriniz.
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2 Boru adaptérii ile baglanti ve disli pimlerin kullanimi.
2R57 boru adaptdrii borusunun igten ve distan gapaklari iyice giderilmelidir.

Dikkat!

Kesin montajdan énce (boru adaptdrinin itme adaptori igine
sirilmesinden 6nce) itme adaptérinin i¢ kismi ve boru adap-
tértinln dis kismi yag giderici bir temizleyici (6rn. aseton 634 A3)
ile gegme bolgesinde temizlenmelidir!

Boru takilmadan 6nce itme adaptérinin silindir vidasi 501Z22=M4x22
(Sek. 1, Poz. 1) iki tur gevsetilmelidir. Boru ekstansiyon noktasina kadar,
itme adaptorinin sikistirma kelepgesi tabanda bulunacak sekilde itilmelidir.

Dikkat!

Kesin kullanim igin silindir vidasi, tork anahtari 710D 122 ile
sikilmalidir. Sikkma momenti: 5 Nm. Buna uyulmazsa vida sikisip
kalabilir veya kirilabilir!

Dort digli gubuk 506G3 (Sek. 1, Poz. 2) lizerinden montaj esnasinda, pro-
va sirasinda ve protezinin montajindan sonra statik diizeltmeler yapilabilir.
Modilin degistirilmesi igin veya s6kme isleminde énceden ayarlanmig
pozisyon, eger sadece iki yan yana diizenlenmis digli gubuk ve en derine
vidalanmis olanlar gikartilacaksa, korunur.

Ayarlama pozisyonunda ¢ok uzun (siinger hasarlanmasi) veya ¢ok kisa
(saglamlik) goriinen disli gubuklar, uygun olanlar ile degistirilmelidir. (Sek. 2).

Asagidaki boyutlar kullanima sunulur:

Artikel no. Uzunluk
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Disli cubuklarin sikilmasi i¢in tork anahtari 710D4 kullaniimalidir.
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Dikkat!

Prova icin: Disli cubuklar 506G3 saat yoniinde 10 Nm sikilmalidir.
isin bitirilmesi icin: Disli pimler 506G3 Loctite 636K13 ile sabi-
tlenmeli ve saat ibreleri yoniinde 10 Nm torkla 6n sikilmalar
yapilmali, ardindan montaj sikma torku 15 Nm. ile sikilmalidir.

3 Teknik veriler

Artikel numarasi 4R88
Agirlik g 185
Sistem yiiksekligi mm 51
Malzeme Titan
Azami hasta agirhigi 100 kg

Mobilite derecesi -

4 Kullanim

Modidiler boru lizerindeki itme adaptériiniin pozisyonu vasitasiyla gevirme
yoni belirlenir, genellikle bu y6n 6z diizlik olur.

Adaptor Ust pargasi saglam yatak kizagr Gzerinden + 11 mm itilebilir ve
germe vidalari 501216 ile giivenli bir sekilde sabitlenebilir (Sek. 1, Poz. 3).
Sikma momenti: 15 Nm. tork anahtari 710D4 kullanilimalidir. Disli cubuklar
protez hazir hale getirildikten sonra Loctite 636K13 ile sabitlenmelidir.
itme yolu mesnet vidasi 506G3=M5x8 (izerinden sinirlanir (Sek. 3 ve 4).
Karsi itme yoniine ayar icin yeri degistirilmelidir.

Dikkat!

Mesnet vidasi 506G3=M5x8 olmadan itme adaptdrinin kullanimina
izin verilmez, ¢link{i adaptér yerinden ¢ikabilir ve bunun sonucunda
hastanin diismesine yol acabilir!

Mesnet vidasi tork anahtari 710D 122 ile sikilmalidir. Stkma mo-
menti: 5 Nm
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4.1 Bakim bilgileri

Not:

Tum Ottobock modiiler adaptérleri genel olarak ti¢ milyon yiikleme sii-
resinde kontrol edilir. Bu, ampute edilmis kiginin aktivite derecesine gére
Ug ile bes yil arasinda bir kullanim stiresine karsilik gelir.

Dizenli olarak her yil glivenlik kontrollerinin yapilmasini tavsiye ediyoruz.

5 Yasal talimatlar

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

5.1 Sorumluluk

Uretici, iiriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
Ozellikle usultine uygun kullanimayan ve iriinde izin verilmeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklenmez.

5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Urtin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek [X'e gére triin sinif | olarak
siniflandinimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle iretici tarafindan kendi
sorumlulugunda yénetmelik ek VliI'e gére bildirilir.

5.3 Garanti

Uretici iiriin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksikliklerin
malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgelenebilindiginde
ve bu eksiklikler Ureticinin sorumlu tutulabilecegdi garanti slresi igerisinde
belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilindedir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintil agiklamalari Greticinin yetkili dagitim sirketi
agiklamaktadir.
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1 E®appoyn kat NMepypadn EMnvika

Mpoooxn!

Hupepopunvia tedevtaiag evnuépwong: 2016-02-25

® MeAeTOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado TIpLv amod n xpnon
TOU TIPOIGVTOG.

¢ Mpooétte Ti1q umodeifelg aodaleiag, yia va amnoplyete
Tpaupatiopolg Kat CnuLEG oTo TIPoIoV.

® EvnuepwveTe To XPOTN yia tnv opOn Kal acpaln xprion tou
TpoidvToG.

o duAdtte To TApoV Eyypado.

O 4R88 OMwbaivovtag cuvappoyéag XPnoLHOTIOLEITAL ATIOKAELOTIKA Yia
v mpooBetiki ePappoyn KATw Akpwv.

Medio epappoyng pe Bdon to cvotnua Badiong MOBIS Tng
"yv Ottobock:
‘D Méyioto emutpentod Bapog acOevry 100 kg.

O 4R88 OMoBaivwv ouvappoyéag oxedidotnke yia modular ipoobEoeiq
KATW AKpwv pe ouvdeTIKO owArva pe diapetpo 34 mm. O cuvappoyéag
emutpénel ipdobeteq pubuioelg oAioBnong peta&d tng mpooBeTikAg BRKNg
Kal Tou owArva ouvappoyéag, akopa kat 6tv éxept Popebei n pdobeon.
Autég ol e€alpeTikég pubpioelg eplotpodPng emTPETIOUV pia TIAPAAANAN
HETATATILON TOU KATW TUAHATOGAPpTNTA atd TNV ywvia piouiong HEow Twv
Tupapidwv. To pooBeTikd TEARQ Umopei va petatomiletal €10l TIPOG
OAeg TIG KaTeLOUVOELG.

A Mpoocoxn!
Mapakalolpe va amodelyete Tnv €kOean Twv eEaptnuaTtwy
TIPOCAPHOYAG TWV TEXVNTWV HEAWV O€ GUVONKEG TIOU TIPOKAAOUV
OLaPpwon ota PeTAMIKA pPépN, T.X. YAUKS kal aAuupo vepd, oEea
kal aAa vypd. Epdoov to 1atpikd Tipoidv xpnotporownOei uttd
Té€Tol0L eidoug TeptBarovtikég ouvBrkeg, n Otto Bock Health-
Care amomoteital kdBe ubivn avtikatdotaong.

MapakaloVpe va evNUEPWOETE £MIONG TOUG acBeveic 0ag.
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2 Z0vdeon HE TOV IPOOCAPHOYEA CWARVA KAl XEPLOUOG TWV
PLOULOTIKWV TIEIPWV.

O owArvag tou Tipocappoyéa owArva 2R57 mpétel va AslaiveTal TIPOOEKTIKA

T600 E0WTEPLKA, 600 Kal eEWTEPIKA.

Mpoooxi!

Mptv amd v oploTikr) cuvappoAdynon (Tipwv amod tnv eloaywyr] Tou
TIPOCAPHOYEQ OWARVA OTO CUPOHEVO TIPOCAPHOYED) TIPETIEL VA
KaBapiloeTe ECWTEPIKA TO CUPOHEVO TIPOCAPHOYEA KAl EEWTEPLKA
TOV TIPOCAPHOYEQ CWAAVA OTNV TIEPLOXN ELOAYWYNG HE Eva
aroMTavTiko Tpoidv (1.X. acetdv 634A3)!

lMa va puBpicete Tov VAWV YaAapwaote dUo PoATeg Tig Pideg 501Z2=M4x22
(ewk. 1, B€on 1) Tov oAoBaivovta cuvappoyéa. ToroBeteioTe Tov TIVAWVA PLEXPL
10 Téppa €10l wate va Ptdvel oto Té€ppa tou oPiktripa Tou oAcBaivovta
ouvappoyéa.

Mpoooxn

Kata v opiotiki Tortof€ton n Pida mpémel va odiytei pe potn
5 Nm pe 1o 710D 122 PotidkAeido. e mepimtwon tou dev dobei n
TipETovoa TPoaoxn oTo onueio auté n Pida pitopei va kataotpadet,
aKOpa Kal va OTIAoEL.

O1 puBpioelg pmopolv va yivouv Héow TwV TECOAPWY PUBLLOTIKWV BLO®V
506G3 (eik.1, B€on 2) katd v didpkela NG epappoyng Tng pdobeong
1 adol autr €xel odokAnpwBei. H owoth Béon twv e§aptnuatwy pmopsi
va dtatnpenBei 6Tav aAalete ta diddopa pépn i 6tav emokevdlete v
npdobeon amopakpivovtag poévo Tig duo o Pabeld Tomobetnuéveg a-
pakeipeveg Pideq.

Ortav kaBoplotei n 6€on, aviikataoteiote kAOe puBULIOTIKA Bida TIoU givat
TIOAD pakpld (yia va anoduiyete KAtaotpodr Tov adpwdoug KAAUUHATOG)
f TIOAD KovTh (yla va pnv uttapxet maifipo) (eik.2).

O1 Bideq eival dlabotpeq ota akdAouvBa peyEon:

Kwdikég Mrikog
506G3=M8x12 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm
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Xpnopototjote To duvapdkAeldo 710D4 yia va odi&ete Toug oTel-
POTOUNHEVOUG TIIPOUG.

Mpoooxn!
MNa tn dokipn: 2$pifte ToUG pLOULOTIKOLUG Tieipoug 506G3
defléotpoda pe portr) 10 Nm.

FMa tnv odokApwon: Aadalriote Toug puBULOTIKOOG TiEipOUG
506G3 pe kOMa Loctite 636K13, odifte deEidotpoda pe apyikn
pottr} 10 Nm kaui émetta ouvappoloynote pe pory 15 Nm.

3 Texvika otoixeia

Kwdikoég gidoug 4R88
Bdpog 185 g
Y{og ovotruatog 51 mm
YAko Titavio
Méy. Bapog aoBevoiq 100 kg
Babpog kivntikdtntag -

4 Xelplopog

H mtapdAAnin petatémon tng katevBuvong kabopiletal amnéd tnv 6€on Touv
oAoBaivovta cuvappoyéa OToV TIUAWVA — OTLG TIEPLOCOTEPEG TIEPLTITWOELG
€lval 0To UTPOOTIVO TUAHA.

To dvw TurApa Tou cuvappoyéa pTopei va oAloBroet kKatd = 11 mm mavw
oTov 0tabpod odnyod kat otn cuvéxela va aoPalotel pe Tiq pubpLoTIKEG
Bideg 501216 (ek.1, B€on 3).

PomtA otpéPng: 15 Nm.

XpnotpoTiolnoTe To poTtiokAeLdo 710D4.

H p0OuLon tng oAiodnong meplopifetal anéd Tovg avaoTaATikolg KoxAieg
506G3=M5x8 (eik. 3 kal 4). Na pubpioeig ipog tnv avtiBetn katelBuvon
TIPETIEL VA ATIOHAKPLVOOUV.
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Mpoocoxn!

H xprion Touv cupdpevou TipooappoyEa dev ETITPETIETAL XWPIG TN
Bida ouykpatnong 506G3=M5X8, kabwg o TpocappoyEag PTopei
va YaAapwael odnywvTag og Titwon tou acbevoug!

2piEte kaAd 1 Bida ouykpdTnong pe to duvapokAedo 710D 122.
Pomj otpédng: 5 Nm.

4.1 Yriodei&eig ovvtripnong

YTodelgn:

Katd kavoéva, 6Aol o1 dopootoiyelwtoi ipocappoyeig tng Ottobock
uttoPaihovtal o€ SOKIUEG He TPia eKATOUHUPLA KUKAOUG KATATOvVNonG.
H ouykekpipévn katamndvnon aviiotolxei oe didpkela xprong aro.
Tpia wg mévie Xpovia, avaloya pe o Pabud dpaoctnpléTnTag TOU
AKPWTNPLACHEVOL aTdpov.

levikd, ovviotolpe tnv Taktikf Sle€aywyr etholwy eAéyxwv aodareiag

5 Nopkég vmtodeielg

‘OMot o1 VOLIKOL OpOL EUTIITITOVY OTO EKACTOTE €OVIKO BiKALO TNG XWPEAG TOU
Xpnotn kat evdéxetal va dtadpépouv olppwva pe auvto.

5.1 Ev6ovn

O kataokevaotrg avaiappavet evbovn, epdoov To TIPoidv XpnaolpoToLeitat
obpdwva pe Tig TieptypadEq kat Tig odnyieg oto mapodv €yypado. O
kataokevaotng dev evBuvetal yla (npiég, ol oToieg odpeilovtal oe TIapdPAedn
Tou eyypadou, eldikdTEPA 0 avopBOdOEN XPrOoN I QVETITPETITN HETATPOT
TOU TIPOIGVTOG,.

5.2 Zuuudppwon CE

To mpoidv TAnpol Tiq analtioelg Tng evpwraikig odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOoidVTwY. Baoel Twv kpttnpiwv katnyoplomoinong
oludwva pe 1o tapdaptnua IX g dvw odnyiag, to mpoidv tafvoundnke
otnv katnyopia I. H dfAwon ocuppdpdwong ouvtaxdnke yia avtév to
AOYO AT TOV KATAOKELAOTN PE ATIOKAELOTIKN Tou euB0VN cludwva pe To
napdptnua VIl tng avw odnyiag.
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5.3 Eumtopikr eyyonon

O KaTaokevaoThG TIapéXEL EUTIOPLKA £YyONon yla To TPOoidV amod tnv
nuepounvia ayopdq. H epmoptki eyyonon kaiimtel eAattopata ta
ottoia adopolv actoxieq VAoV, TIapAoKEVAG f KATAOKEVAG, KTIOPOUV va
TEKUNPLWOOUVV Kal ETILONUAIVOVTAL OTOV KATAOKEVAOTH EVTOG TNG XPOVIKAG
TIePLOdOL EYYUNTIKAG KAAUYPNG pe EYKUpo TPOTIO.

Meploodtepeg TMANPodopies yia Toug 6PoUG TNG EUTIOPLKAG £YYONONG
ptopeite va AaPete amod tov appodlo avIIPOOWTIO TOU KATACKEVAOTH.
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