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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-10-15

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

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-
schaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Der verschiebbare Schraubadapter 4R98 erlaubt translatorische Justierun-
gen am proximalen Ende eines Rohradapters. So ist das parallele Versetzen
der distalen Komponenten der Modularprothese, unabhéngig von der Win-
keleinstellung durch die Justierkerne, méglich. Die Justierungen lassen sich
entweder in der Frontalebene (medial oder lateral) oder in der Sagittalebene
(anterior oder posterior) vornehmen. Dies ist auch bei angezogener Prothe-
se moglich.

1.2 Kombinationsmaoglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist Teil des Ottobock Modularsystems. Sie
kann gemaB ihrer Konstruktion mit anderen Prothesenkomponenten des Mo-
dularsystems kombiniert werden. Mégliche Einschrankungen finden Sie in
diesem Kapitel. Bei Fragen kontaktieren Sie den Hersteller.

2 Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet

Zugelassen bis max. 75 kg Korpergewicht.

Ottobock empfiehlt die Verwendung von Strukturteilen mit 34 mm Durch-
messer, wenn erhohte Belastungen zu erwarten sind (z. B. bei Unterschen-
kelprothesen).
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2.3 Umgebungsbedingungen

Zulassige Umgebungsbedi

Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C

Zuléssige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzulassige Umgeb bedi

Mechanische Vibrationen oder StoBe
SchweiB, Urin, SiBwasser, Salzwasser, Sauren
Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

2.4 Nutzungsdauer

Grundsatzlich werden alle modularen Adapter vom Hersteller mit 3 Millionen
Belastungszyklen gepriift. Dies entspricht, je nach Aktivitdtsgrad des Pati-
enten, einer Nutzungsdauer von 3 bis 5 Jahren.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
g Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie die Prothesenkomponenten gemaB der Klassifizierung ein
(siehe Kapitel ,Einsatzgebiet").

/\ VORSICHT

Unzulassige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die ge-
maB dem Kapitel ,Kombinationsmoglichkeiten" dafiir zugelassen sind.

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkompo-
nenten, ob sie auch untereinander kombiniert werden dirfen.

4
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/\ VORSICHT

Verwendung unter unzulassigen Umgebungsbedingungen

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen
aus (siehe Kapitel ,Umgebungsbedingungen®).

» Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
war, prifen Sie es auf Schaden.

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

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung,
Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerk-
statt, etc.).

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer

Sturz durch Funktionsveranderung oder Funktionsverlust sowie Beschadi-

gungen am Produkt

» Sorgen Sie dafir, dass die geprifte Nutzungsdauer nicht Uberschritten
wird (siehe Kapitel ,Nutzungsdauer").

/\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsverédnderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfa-
higkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsverdnderungen oder -verlust
nicht weiter (siehe ,Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -ver-
lust beim Gebrauch" in diesem Kapitel).

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

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Funktionsveranderungen kénnen sich z. B. durch ein verandertes Gangbild,
eine veranderte Positionierung der Prothesenkomponenten zueinander so-
wie durch Gerduschentwicklung bemerkbar machen.
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4 Lieferumfang

Folgende Einzelteile und Zubehorteile sind in der angegebenen Menge im
Lieferumfang enthalten und als Einzelteil (M), Einzelteil mit Mindestbestell-
menge (A) oder im Einzelteile-Pack (@) nachbestellbar:

4R98 Schraubadapter, verschiebb
Abb. | Pos. Menge | Benennung Kennzeichen
Nr.
- - [ ] 1 Gebrauchsanweisung 647H66
2 1 A 1 Zylinderschraube 501Z2=M6x25
2 2 A 1 Zylinderschraube 50122=M6x35
2 3 A 4 Gewindestift 506G3=M8x16

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

A\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau oder Montage
Verletzungsgefahr durch Schaden an Prothesenkomponenten
» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

/\ VORSICHT

Falsche Montage des Rohrs

Sturz durch Bruch tragender Teile

» Schieben Sie das Rohr bei der Montage vollstandig, bis zum Anschlag
in die dafiir vorgesehene Prothesenkomponente.

5.1 Montieren des Adapters

> Empfohlene Werkzeuge und Materialien:
Drehmomentschliissel 710D4, entfettender Reiniger (z. B. Aceton
634A3)

1) Die Zylinderschraube der Rohrklemmung 2 Umdrehungen I6sen.

2) Bei Definitivmontage: Die Einschubbereiche des Schraubadapters
und des Rohradapters mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

3) Den Rohradapter vollstandig, bis zum Anschlag, in den Schraubadapter
einschieben. Den Klemmschlitz ausrichten:
Schraubadapter: anterior
Schraubadapter, verschiebbar: anterior oder medial

4) Die Zylinderschraube der Rohrklemmung anziehen (Montage-Anzugsmo-
ment: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

6 | Ottobock



5.2 Montieren in der Modularprothese

> Benoétigte Werkzeuge und Materialien:
Drehmomentschlissel 710D4, Loctite 636K13

» Die Montage in der Modularprothese und das Austauschen der Gewin-
destifte so durchflihren, wie in der Gebrauchsanweisung der Anschluss-
komponente beschrieben.

5.3 Justieren des Adapters

Der proximale Teil des Schraubadapters lasst sich in einer Schwalben-

schwanzfiihrung verschieben. Er wird mit einer Zylinderschraube fixiert.

> Benotigte Werkzeuge:
Drehmomentschliissel 710D4

> Die Prothese ist nicht belastet oder wird nicht getragen.

1) Die Zylinderschraube der Schwalbenschwanzfilhrung lésen (siehe
Abb. 1).

2) Den proximalen Teil des Schraubadapters Uber die Schwalbenschwanz-
fuhrung verschieben. Dabei die maximale Verschiebung beachten.

3) Die Zylinderschraube anziehen (Montage-Anzugsmoment: 15 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 wahrend der normalen Konsultation auf Abnut-
zung Uberprifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmill entsorgt werden.
Eine nicht den Bestimmungen des Verwenderlands entsprechende Entsor-
gung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken.
Die Hinweise der fiur das Verwenderland zustandigen Behérde zu
Riickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.
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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. Fir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européischen Richtlinie
93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien
nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-
stuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

9.3 Garantie

Der Hersteller gewéhrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum. Von
der Garantie sind Mangel umfasst, die nachweislich auf Material-, Ferti-
gungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen und innerhalb des Garantiezeit-
raums dem Hersteller gegeniiber geltend gemacht werden.

Néhere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zustandige
Vertriebsgesellschaft des Herstellers.

10 Technische Daten

Kennzeichen 4R98

Gewicht [g] 150

Systemhohe [mm] 57

Material Aluminium

Durchmesser [mm] 30

Max. Verschiebung [mm] +9

Max. Kérpergewicht [kg] 75

1 Product description English
INFORMATION

Last update: 2015-10-15

» Please read this document carefully before using the product.
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» 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 4R98 Sliding Tube Clamp Adapter permits translation adjustments at
the proximal end of a tube adapter. It therefore permits the distal compon-
ents of the modular prosthesis to be shifted in parallel, regardless of the
angle adjustment by the pyramid adapters. The adjustments can be made
either in the frontal plane (medial or lateral) or in the sagittal plane (anterior
or posterior). This is also possible while wearing the prosthesis.

1.2 Combination possibilities

This prosthetic component is part of the Ottobock modular system. As a res-
ult of its design, it may be combined with other prosthetic components of the
modular system. You can find possible restrictions in this section. Contact
the manufacturer with questions.

2 Application

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

2.2 Area of application

Approved for a body weight of up to 75 kg.

Ottobock recommends the use of structural components with a diameter of
34 mm when elevated loads are expected (e.g. for a transtibial prosthesis).

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions
Temperature range for use: -10 °C to +60°C
Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

Unall hi

envir | conditions
Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids

Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

2.4 Service Life

In general, all modular adapters are tested by the manufacturer for 3 million
load cycles. Depending on the patient's level of activity, this corresponds to
a service life of 3 to 5 years.
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3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Excessive strain on the product

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Use the prosthetic components according to the classification (see
section "Area of application").

A CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

» Only combine the product with prosthetic components that are
approved according to the section "Combination possibilities".

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

A CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Risk of injury due to damage to the product

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions
(see the section "Environmental conditions").

» If the product has been exposed to unallowable environmental condi-
tions, 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.).

A\ CAUTION

Exceeding the service life
Fall due to change in or loss of functionality and damage to the product
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» Ensure that the approved service life is not exceeded (see section
"Service life").

A\ CAUTION

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 readiness
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 functionality during use" in
this section).

» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection 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 components relat-
ive to each other and by the development of noises.

4 Scope of delivery

The following single components and accessories are included in the scope
of delivery in the specified quantities and are available for reordering as
single components (M), single components with minimum order quantities
(A) or single-component packs (@):

4R98 Sliding Tube Clamp Adapter

Fig. Item Quant- | Designation Reference num-
no. ity ber
- - [ ] 1 Instructions for Use 647H66
2 1 A 1 Cap Screw 501Z2=M6x25
2 2 A 1 Cap Screw 501Z2=M6x35
2 3 A 4 Set Screw 506G3=M8x16

5 Preparation for use

A\ CAUTION

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

Incorrect mounting of the tube

Fall due to breakage of load-bearing components

» Slide the tube all the way to the stop in the intended prosthetic com-
ponent when mounting.

5.1 Mounting the adapter

> Recommended tools and materials:
710D4 Torque Wrench, degreasing cleaner (e.g. 634A3 Acetone)

1) Loosen the tube clamp cap screw by 2 turns.

2) For final assembly: clean the insertion range of the tube clamp adapter
and tube adapter with degreasing cleaner.

3) Fully insert the tube adapter into the tube clamp adapter up to the stop.
Align the clamping slot:
Tube clamp adapter: anterior
Tube clamp adapter, sliding: anterior or medial

4) Tighten the tube clamp cap screw (installation torque: M4:5 Nm,
M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Installation in the modular prosthesis

> Required tools and materials:
710D4 Torque Wrench, 636K13 Loctite®

» Perform the installation of the modular prosthesis and replacement of the
set screws as described in the instructions for use of the connecting
component.

5.3 Adjusting the adapter

The proximal section of the tube clamp adapter is movable in a dovetail

guide. It is secured with a cap screw.

> Required tools:
710D4 Torque Wrench

> No load on the prosthesis, or the prosthesis is not being worn.

1) Loosen the cap screw of the dovetail guide (see fig. 1).

2) Move the proximal section of the sliding tube clamp adapter in the dove-
tail guide. Note the maximum displacement.

3) Tighten the cap screw (assembly torque: 15 Nm).

6 Cleaning

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

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in all juris-
dictions. Disposal that is not in accordance with the regulations of the coun-
try 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 accord-
ance 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 VIl of the directive.

9.3 Warranty

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

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

Reference number 4R98

Weight [g] 150

System height [mm] 57

Material Aluminium

Diameter [mm] 30

Max. displacement [mm] +9

Max. body weight [kg] 75
1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2015-10-15

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

L'adaptateur de vissage mobile 4R98 permet de procéder a des ajustements
de translation au niveau de I'extrémité proximale de |'adaptateur tubulaire. Il
est alors possible de déplacer parallelement les composants distaux de la
prothése modulaire indépendamment de I'angle donné par les pyramides de
réglage. Les réglages peuvent étre effectués soit au niveau frontal (médial
ou latéral) soit au niveau sagittal (antérieur ou postérieur). Ceci est possible
également lorsque le patient porte la prothése.

1.2 Combinaisons possibles

Ce composant prothétique fait partie du systéme modulaire Ottobock. Selon
sa construction, il peut étre associé a d'autres composants prothétiques du
systéme modulaire. Les éventuelles restrictions sont indiquées dans ce cha-
pitre. En cas de questions, contactez le fabricant.
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2 Utilisation

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

2.2 Domaine d’application

Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 75 kg.

Ottobock recommande I'utilisation de pieces structurelles avec un diamétre
de 34 mm si des sollicitations accrues sont prévues (par ex. pour les pro-
theses tibiales).

2.3 Conditions d’environnement

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

Conditions d’environnement non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

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

2.4 Durée d’utilisation

Le fabricant contréle tous ses adaptateurs modulaires en les soumettant a
3 millions de cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré
d’activité du patient, a une durée d'utilisation de 3 a 5 ans.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents
et de blessures.

[avis|| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

Sollicitation excessive du produit

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Utilisez les composants prothétiques conformément a la classification
(voir chapitre « Domaine d'application »).
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Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du

produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques
autorisés conformément au chapitre « Combinaisons possibles ».

» Vérifiez a 'aide des instructions d'utilisation des différents composants
prothétiques que leur combinaison est bien autorisée.

/\ PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Risque de blessure provoquée par un produit endommagé

» N'exposez pas le produit a des conditions d’environnement non autori-
sées (voir chapitre « Conditions d'environnement »).

» En cas d'exposition a des conditions d'environnement non autorisées,
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, répara-

tion, remplacement, controle par le fabricant ou un atelier spécialisé,

etc.).

v

/A PRUDENCE

Dépassement de la durée d’utilisation

Chute provoquée 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 dépassée (voir
chapitre « Durée d'utilisation »).

Dégradation mécanique du produit

Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore
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 »).
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» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, rempla-
cement, controle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de
Putilisation

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 modifica-
tions de la fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

Les piéces détachées et les accessoires suivants sont contenus dans la li-
vraison dans la quantité indiquée et sont disponibles pour toute commande
supplémentaire sous forme de piéces détachées (M), de piéces détachées
avec quantité minimale de commande (A) ou de kit de pieces détachées

(@) :

Adaptateur de vissage 4R98

1. N° de Quan- | Désignation Référence
pos. tité

- - [ ] 1 Instructions d'utilisation 647H66

2 1 A 1 Vis a téte cylindrique 50172=M6x25

2 2 A 1 Vis a téte cylindrique 50172=M6x35

2 3 A 4 Tige filetée 506G3=M8x16

5 Préparation a lutilisation

/\ PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endom-
magés

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

Montage incorrect du tube

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses

» Lors du montage, insérez complétement le tube jusqu'a la butée dans
le composant prothétique prévu a cet effet.
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5.1 Montage de I’adaptateur

4)

Matériaux et outils recommandés :

Clé dynamométrique 710D4, dégraissant (par ex. acétone 634A3)
Desserrez la vis a téte cylindrique du serrage tubulaire en effectuant
2 tours.

En cas de montage définitif: nettoyez les surfaces d'insertion de
I'adaptateur de vissage et de I'adaptateur tubulaire avec un dégraissant.
Insérez complétement I'adaptateur tubulaire dans I'adaptateur de vis-
sage, jusqu'a la butée. Orientez la fente :

adaptateur de vissage : orientation antérieure

adaptateur de vissage mobile : orientation antérieure ou médiale
Serrez la vis a téte cylindrique du serrage tubulaire (couple de serrage
pour le montage : M4 : 5 Nm, M5 : 10 Nm, M6 : 13 Nm).

5.2 Montage dans la prothése modulaire

>

>

Outils et matériel nécessaires :

Clé dynamométrique 710D4, Loctite® 636K13

Réalisez le montage dans la prothése modulaire et le remplacement des
tiges filetées comme indiqué dans les instructions d'utilisation du com-
posant a raccorder.

5.3 Ajustement de I’adaptateur
La partie proximale de I'adaptateur de vissage peut étre déplacée dans la
glissiére en queue d'aronde. Elle est fixée a I'aide d'une vis a téte cylin-

drique.

> Outils nécessaires :
Clé dynamométrique 710D4

> Le poids n'est pas transféré sur la prothése ou cette derniére n'est pas
portée.

1) Desserrez la vis a téte cylindrique de la glissiere en queue d’aronde (voir
ill. 1).

2) Déplacez la partie proximale de I'adaptateur de vissage le long de la
glissiére en queue d'aronde. Tenez compte de la translation maximale.

3) Serrez la vis a téte cylindrique (couple de serrage pour le montage :

15 Nm).

6 Nettoyage

1)
2)
3)

Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.
Laissez sécher I’'humidité résiduelle a I'air.

18 | Ottobock



7 Maintenance

» Faites examiner les composants prothétiques aprés les 30 premiers
jours d'utilisation.

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

» Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ménageéres
non triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans le
pays d'utilisation peut avoir des effets néfastes sur I'environnement et la san-
té. Veuillez respecter les consignes des autorités compétentes du pays
d'utilisation concernant les procédures de retour, de collecte et de recy-
clage des déchets.

9 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.

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

9.3 Garantie commerciale

Le fabricant accorde pour ce produit une garantie commerciale a partir de la
date d’achat. La garantie commerciale couvre les vices avérés découlant
d'un défaut de matériau, de fabrication ou de construction. Ces vices
doivent étre signalés au fabricant pendant la période de validité de la garan-
tie commerciale.
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La société de distribution du fabricant compétente dans votre pays vous
donnera de plus amples informations sur les conditions de la garantie com-
merciale.

10 Caractéristiques techniques

Référence 4R98

Poids [g] 150

Hauteur du systéme [mm] 57

Matériau Aluminium

Diamétre [mm] 30

Translation max. [mm] +9

Poids max. du patient [kg] 75

1 Descrizione del prodotto ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-10-15

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al pro-
dotto.

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

L'attacco a vite scorrevole 4R98 consente di eseguire registrazioni di tipo
traslatorio all'estremita prossimale di un tubo modulare. E cosi possibile lo
spostamento in parallelo dei componenti distali della protesi modulare, indi-
pendentemente dalla regolazione dell'angolo tramite le piramidi di registra-
zione. Le registrazioni possono essere eseguite sul piano frontale (mediale o
laterale) o sul piano sagittale (anteriore o posteriore). Cio € possibile anche
con la protesi indossata.

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico € parte del sistema modulare Ottobock. Puo
essere combinato con altri componenti protesici del sistema modulare in ba-
se alla sua costruzione. In questo capitolo sono riportate le possibili limita-
zioni. Per eventuali domande rivolgersi al produttore.
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2 Utilizzo

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di ar-
to inferiore.

2.2 Campo d'impiego

Indicato per un peso corporeo fino a max. 75 kg.

Ottobock consiglia I'impiego di componenti strutturali con un diametro di
34 mm in caso di forti sollecitazioni (p. es. con protesi transtibiali).

2.3 Condizioni ambientali

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

Condizioni ambientali non consentite
Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi

Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p. es. talco)

2.4 Durata di utilizzo

Essenzialmente, tutti gli attacchi modulari vengono sottoposti dal produttore
a test con 3 milioni di cicli di carico. Cio corrisponde, a seconda del livello
di attivita del paziente, ad un periodo di utilizzo di 3 - 5 anni.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Utilizzare i componenti della protesi in base alla classificazione (vedere
il capitolo "Campo d'impiego").
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Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti della protesi ammessi, ri-
portati al capitolo "Possibilita di combinazione".

» Verificare alla luce delle istruzioni per I'uso se i componenti della prote-
si possono anche essere combinati fra loro.

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Pericolo di lesione per danni al prodotto

» Non sottoporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite (ve-
dere il capitolo "Condizioni ambientali").

» Se il prodotto ¢ stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite,
controllare se & danneggiato.

» Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evidenti o in

caso di dubbio.

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

zione, sostituzione, controllo da parte del produttore o di un'officina

specializzata, ecc.).

v

A CAUTELA

Superamento della durata di utilizzo

Caduta dovuta a cambiamento o perdita di funzionalita e danneggiamenti

al prodotto

» Assicurarsi che non sia superata la durata di utilizzo testata del prodot-
to (vedere il capitolo "Durata di utilizzo").

A CAUTELA

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 le pos-
sibilita di utilizzo.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funzionalita duran-
te I'utilizzo" in questo capitolo).
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» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. riparazione,
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'altera-
zione dell'andatura, un diverso posizionamento dei componenti della protesi
e la produzione di rumori.

4 Fornitura

| seguenti componenti e accessori singoli sono compresi nella fornitura nella
quantita indicata e sono ordinabili come componente singolo (l), compo-
nente singolo con quantita minima ordinabile (A) oppure confezione di com-
ponenti singoli (@):

Attacco a vite scorrevole 4R98

Fig. | N. pos. Quan- | Denominazione Codice
tita
- [ ] 1 Istruzioni per I'uso 647H66
2 1 A 1 Vite a testa cilindrica 50172=M6x25
2 2 A 1 Vite a testa cilindrica 50172=M6x35
2 3 A 4 Perno filettato 506G3=M8x16

5 Preparazione all'uso

/A CAUTELA

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

/A CAUTELA

Montaggio errato del tubo

Caduta dovuta a rottura di parti portanti

» Durante il montaggio inserire il tubo completamente, fino alla battuta,
nel relativo componente della protesi.
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5.1 Montaggio dell'attacco

> Utensili e materiali consigliati:
chiave dinamometrica 710D4, detergente sgrassante (ad es. acetone
634A3)

1) Allentare di 2 giri la vite a testa cilindrica dell'elemento di bloccaggio del
tubo.

2) Montaggio definitivo: pulire le superfici di contatto dell'attacco a vite e
del tubo modulare con un detergente sgrassante.

3) Inserire il tubo modulare completamente, fino alla battuta, nell'attacco a
vite. Allineare la fessura di bloccaggio:
attacco a vite: parte anteriore
attacco a vite scorrevole: parte anteriore o mediale

4) Serrare la vite a testa cilindrica dell'elemento di bloccaggio del tubo
(coppia di serraggio: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaggio nella protesi modulare

> Utensili e materiali necessari:
chiave dinamometrica 710D4, Loctite® 636K13

» Eseguire il montaggio nella protesi modulare e la sostituzione dei perni
filettati come descritto nelle istruzioni per I'uso dei componenti d'attac-
co.

5.3 Registrazione dell'attacco

La parte prossimale dell'attacco a vite pud essere spostata in una guida a

coda di rondine. Per bloccarla si utilizza una vite a testa cilindrica.

> Utensili necessari:
chiave dinamometrica 710D4

> La protesi non viene caricata e nemmeno indossata.

1) Svitare la vite a testa cilindrica della guida a coda di rondine (v. fig. 1).

2) Spostare la parte prossimale dell'attacco a vite sulla guida a coda di
rondine. Osservare il valore di traslazione massimo.

3) Serrare la vite a testa cilindrica (coppia di serraggio: 15 Nm).

6 Pulizia

1) Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

3) Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione
» Sottoporre ad ispezione i componenti della protesi dopo i primi 30 giorni
di utilizzo.
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» In occasione della normale ispezione, € necessario verificare lo stato di
usura dell’intera protesi.
» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

Il prodotto non puod essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese d'utilizzo puo avere ri-
percussioni 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 descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

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 classificazione ai sensi
dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto € stato classificato sot-
to la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dal
produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII
della direttiva.

9.3 Garanzia commerciale

Su questo prodotto, il produttore concede una garanzia a decorrere dalla
data di acquisto. La garanzia copre imperfezioni inequivocabilmente attribui-
bili 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.

10 Dati tecnici

Codice 4R98
Peso [g] 150
Altezza del sistema [mm] 57
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Codice 4R98

Materiale Alluminio

Diametro [mm] 30

Traslazione max. [mm] +9

Peso corporeo max. [kg] 75

1 Descripcién del producto Espafiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2015-10-15
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el

producto.

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafos en el
producto.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segu-
ra.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

El adaptador a rosca deslizable 4R98 se puede mover para realizar ajustes
en el extremo proximal de un adaptador tubular. Asi es posible desplazar en
paralelo los componentes distales de la prétesis modular, independiente-
mente del ajuste angular realizado a través de los nicleos de ajuste. Los
ajustes se pueden realizar o en el plano frontal (medial o lateral) o en el pla-
no sagital (anterior o posterior). También se pueden llevar a cabo con la pro-
tesis puesta.

1.2 Posibilidades de combinacion

Este componente protésico es parte del sistema modular de Ottobock. En
funcion de su estructura, se puede combinar con otros componentes proté-
sicos del sistema modular. En este capitulo encontrard mas informacién so-
bre posibles limitaciones. Si tiene alguna duda, péngase en contacto con el
fabricante.

2 Uso

2.1 Uso previsto
El producto estad exclusivamente indicado para protetizaciones de extremi-
dad inferior.

26 | Ottobock



2.2 Campo de aplicacion

Para usuarios con un peso max. de 75 kg.

Ottobock recomienda utilizar componentes con un didmetro de 34 mm si
existe la probabilidad de que vayan a ser sometidos a grandes cargas
(p. €j., en el caso de protesis transtibiales).

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas
Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C
Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin condensacion

hiantal

Condiciones no permitidas

Vibraciones mecénicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

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

2.4 Vida atil

En general, el fabricante prueba todos los adaptadores modulares para
3 millones de ciclos de carga. Esto equivale a una vida util de 3 a 5 afios de-
pendiendo del grado de actividad del paciente.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice los componentes protésicos de acuerdo con la clasificacion
(véase el capitulo "Campo de aplicaciéon").

Combinacién no permitida de componentes protésicos
Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacion del producto
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» Combine el producto Gnicamente con componentes protésicos permiti-
dos tal y como se describe en el capitulo "Posibilidades de combina-
cion".

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

/A PRECAUCION

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Riesgo de lesiones debido a dafios en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas (véa-
se el capitulo "Condiciones ambientales").

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber esta-
do expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafios evidentes
o en caso de duda.
» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, re-

paracioén, repuesto, envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision, etc.).

/\ PRECAUCION

Superacion de la vida atil

Caidas debidas a cambios o pérdidas funcionales, asi como dafios en el

producto

» Procure no exceder la vida Util comprobada (véase el capitulo "Vida
atil").

/\ PRECAUCION

Daifo mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. ej., reparacion,
recambio, envio del producto al servicio técnico del fabricante para su
revision, etc.).
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Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto en for-
ma de, p. €j., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento distinto de
los componentes protésicos entre si, asi como la aparicién de ruidos.

4 Componentes incluidos en el suministro
Las siguientes piezas y accesorios se incluyen en el suministro en las canti-
dades indicadas, y se podran pedir posteriormente ya sea como piezas indi-
viduales (M), una cantidad minima de piezas individuales (&) o bien como
kit de componentes (@):

Adaptador a rosca deslizable 4R98

Fig. | N.°de Canti- | Denominacion Referencia
pos. dad
- - [ ] 1 Instrucciones de uso 647H66
2 1 A 1 Tornillo de cabeza cilindrica 501Z22=M6x25
2 2 A 1 Tornillo de cabeza cilindrica 501Z22=M6x35
2 3 A 4 Varilla roscada 506G3=M8x16

5 Preparacion para el uso

/\ PRECAUCION

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

/\ PRECAUCION

Montaje incorrecto del tubo

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte

» Durante el montaje introduzca el tubo completamente hasta el tope en
el componente protésico previsto para este efecto.

5.1 Montaje del adaptador

> Herramientas y materiales recomendados:
Llave dinamométrica 710D4, limpiador desengrasante (p. ej., acetona
634A3)

1) Afloje el tornillo de cabeza cilindrica de la abrazadera de tubo con
2 vueltas.

2) Para el montaje definitivo: limpie con un producto desengrasante las
zonas de insercion del adaptador a rosca y del adaptador tubular.
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3) Introduzca el adaptador tubular completamente en el adaptador a rosca
hasta que haga tope. Oriente la ranura de sujecion:
Adaptador a rosca: anterior
Adaptador a rosca, deslizable: anterior o medial

4) Apriete el tornillo de cabeza cilindrica de la abrazadera de tubo (par de
apriete de montaje: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaje en la protesis modular

> Herramientas y materiales necesarios:
Llave dinamométrica 710D4, Loctite® 636K13

» Realice el montaje en la prétesis modular y el recambio de las varillas
roscadas segln se describe en las instrucciones de uso de los compo-
nentes de conexion.

5.3 Ajustar el adaptador

La parte proximal del adaptador a rosca se puede desplazar en una guia en

cola de milano. Se fija con un tornillo de cabeza cilindrica.

> Herramientas necesarias:
Llave dinamométrica 710D4

> La protesis no debe estar sometida a ninguna carga o no se lleva pues-
ta.

1) Afloje el tornillo de cabeza cilindrica de la guia en cola de milano (véase
fig. 1).

2) Desplace la parte proximal del adaptador a rosca por la guia en cola de
milano. Al hacerlo, respete el desplazamiento maximo.

3) Apriete el tornillo de cabeza cilindrica (par de apriete de montaje:
15 Nm).

6 Limpieza

1) Limpie el producto con un pafo himedo y suave.
2) Seque el producto con un pafio suave.

3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

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

» Durante la revisiéon normal se ha de comprobar si la prétesis presenta
desgastes.

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.
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8 Eliminacion

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 cuen-
ta las disposiciones legales correspondientes del pais donde se use, podra
estar dafiando al medio ambiente y a la salud. Por eso le rogamos que res-
pete las indicaciones que la administracion del pais en cuestion tiene en vi-
gencia respecto a la recogida selectiva y eliminacién de desechos.

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

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase |. La
declaraciéon de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

9.3 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 construccién del
producto y se podra hacer valer frente al fabricante mientras perdure el pla-
zo de vigencia de la garantia.

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

10 Datos técnicos

Referencia 4R98
Peso [g] 150
Altura del sistema [mm] 57
Material Aluminio
Diametro [mm] 30
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Referencia 4R98

Desplazamiento max. [mm] +9

Peso maximo del paciente [kg] 75

1 Descricdo do produto Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2015-10-15

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesées e danos ao
produto.

» Instrua o usuério sobre a utilizagcdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O adaptador roscado deslocavel 4R98 permite ajustamentos translatérios na
extremidade proximal de um adaptador tubular. Isso possibilita o desloca-
mento paralelo dos componentes distais da prétese modular, independente-
mente do ajuste do dngulo através dos nucleos de ajuste. Os ajustamentos
podem ser feitos no plano frontal (medial ou lateral) ou no plano sagital (an-
terior ou posterior). Isso também é possivel com a prétese colocada.

1.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é parte integrante do sistema modular Ottobock,
podendo ser combinado com outros componentes protéticos deste sistema
modular com base em sua construcdo. Este capitulo contém as possiveis
restricdes. Em caso de duvidas, contate o fabricante.

2 Uso

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremidades in-
feriores.

2.2 Area de aplicacio

Autorizado para o peso corporal max. de 75 kg.

A Ottobock recomenda a utilizagdo de pecgas estruturais com 34 mm de dia-
metro, quando forem esperadas cargas mais altas (por ex., nas proteses
transtibiais).
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2.3 Condicoes ambientais

Condico h q

veis

Faixa de temperatura para o uso -10°C a +60°C
Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, ndo condensante

Condicoes
Vibragdes mecanicas ou batidas

Suor, urina, dgua doce, agua salgada, acidos

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

2.4 Vida atil

Como regra geral, todos os adaptadores modulares sao testados pelo fabri-
cante com 3 milhGes de ciclos de carga. Isso corresponde, de acordo com
o grau de atividade do paciente, a uma vida util de 3 a 5 anos.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[iINDicAcAO ]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

A CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize os componentes protéticos de acordo com a classificagcdo (con-
sulte o capitulo "Area de aplicagéo").

/\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagao do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos autori-
zados para este fim, de acordo com o capitulo "Possibilidades de com-
binacéo".

» Consulte os manuais de utilizagdo dos componentes protéticos, a fim
de verificar se estes também podem ser combinados entre si.
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A CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Risco de lesdes devido a danificagées do produto

» Nao exponha o produto a condigées ambientais inadmissiveis (consul-
te o capitulo "CondigGes ambientais").

» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais inadmissi-
veis, verifique-o quanto a presenca de danos.

» Na ddvida ou em caso de danos evidentes, ndao continue usando o pro-

duto.

Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo,

substituicao, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada,

etc.).

A CUIDADO

Utilizacao além da vida atil

Queda devido a alteragdo da funcéo ou perda de fungdo bem como danos

ao produto

» Certifique-se de néo utilizar o produto além da vida util testada (veja o
capitulo "Vida util").

A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesdes devido a alteragao ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

» Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento ndo continue usan-
do o produto (consulte "Sinais de alteragcoes ou perda de funciona-
mento durante o uso" neste capitulo).

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

v

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

As alteragdes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo, através
de um padrao de marcha alterado, um posicionamento alterado dos compo-
nentes da prétese entre si, assim como através do aparecimento de ruidos.

4 Material fornecido

Os seguintes acessorios e pegas avulsas estdo contidos no material forneci-
do na quantidade especificada e podem ser encomendados posteriormente
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como pega avulsa (l), peca avulsa com pedido minimo (A) ou pacote de
pecas avulsas (@):

Adaptador roscado deslocavel 4R98

Fig. | N° pos. Qtde. | Denominacao Codigo
- - [ ] 1 Manual de utilizagao 647H66
2 1 A 1 Parafuso cilindrico 501Z22=M6x25
2 2 A 1 Parafuso cilindrico 501Z22=M6x35
2 3 A 4 Pino roscado 506G3=M8x16

5 Estabelecimento da operacionalidade

A\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos
Risco de les6es devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicag6es de alinhamento e montagem.

/A CUIDADO

Montagem incorreta do tubo

Queda devido a quebra de pegas de suporte

» Na montagem, insira o tubo completamente até a batente no compo-
nente protético correspondente.

5.1 Montagem do adaptador

> Ferramentas e materiais recomendados:
Chave dinamométrica 710D4, detergente desengordurante (por ex.,
acetona 634A3)

1) Soltar o parafuso cilindrico da bragadeira de tubo com 2 voltas.

2) Na montagem definitiva: limpar as areas de inser¢do do adaptador
roscado e do adaptador tubular com um detergente desengordurante.

3) Introduzir completamente o adaptador tubular no adaptador roscado até
o batente. Alinhar a fenda de aperto:
Adaptador roscado: face anterior
Adaptador roscado deslocéavel: face anterior ou medial

4) Apertar o parafuso cilindrico da bragadeira de tubo (torque de aperto de
montagem: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).
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5.2 Montagem na prétese modular

> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamométrica 710D4, Loctite® 636K13

» Efetuar a montagem na prétese modular e a substituicdo dos pinos ros-
cados de acordo com o descrito no manual de utilizagdo dos componen-
tes de conexao.

5.3 Ajuste do adaptador

A parte proximal do adaptador roscado pode ser deslocada em uma guia do

tipo rabo de andorinha. Ela é fixada com um parafuso cilindrico.

> Ferramentas necessarias:
Chave dinamométrica 710D4

> A prétese ndo deve estar sob carga ou entdo nao estar em uso.

1) Soltar o parafuso cilindrico da guia do tipo rabo de andorinha (veja a
fig. 1).

2) Deslocar a parte proximal do adaptador roscado sobre a guia do tipo ra-
bo de andorinha, observando o deslocamento maximo.

3) Apertar o parafuso cilindrico (torque de aperto de montagem: 15 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

» Apds os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos
a uma inspecao.

» Verificar a prétese completa quanto a presenca de desgastes durante a
consulta de rotina.

» Executar revisGes de seguranga anuais.

8 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminacdo deste produto juntamente
com o lixo doméstico comum. Uma eliminagdo contréria as respectivas dis-
posi¢cdes nacionais pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a
satude. Observar as indicagcdes dos dérgdos nacionais responsaveis pelos
processos de devolugao, coleta e eliminacao.

36 | Ottobock



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

9.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada 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 classificagdo dispostos no
anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente a Clas-
se |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabrican-
te, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

9.3 Garantia contratual

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

A sociedade distribuidora responsavel do fabricante podera dar mais infor-
magdes sobre as condi¢des de garantia contratual.

10 Dados técnicos

Caodigo 4R98

Peso [g] 150

Altura do sistema [mm] 57

Material Aluminio

Diametro [mm] 30

Deslocamento max. [mm] +9

Peso corporal max. [kg] 75
1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE
Datum van de laatste update: 2015-10-15
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» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en scha-
de 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 verschuifbare schroefadapter 4R98 maakt translatorische aanpassingen
aan het proximale uiteinde van een buisadapter mogelijk. Daardoor kunnen
distale componenten van modulaire prothesen parallel worden verzet, onaf-
hankelijk van de hoek die is ingesteld met behulp van de piramideadapters.
De aanpassingen kunnen of in het frontale vlak (mediaal of lateraal) of in het
sagittale vlak (anterior of posterior) worden uitgevoerd. Dit is ook mogelijk,
terwijl de prothese wordt gedragen.

1.2 Combinatiemogelijkheden

Deze prothesecomponent is onderdeel van het modulaire systeem van
Ottobock. Dankzij de constructie kan de component met andere prothese-
componenten van het modulaire systeem worden gecombineerd. Eventuele
beperkingen vindt u in dit hoofdstuk. Neem bij vragen contact op met de
fabrikant.

2 Gebruik

2.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen
voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 75 kg.

Wanneer er een zware belasting te verwachten is (bijv. bij onderbeenprothe-
sen), adviseert Ottobock structuurdelen te gebruiken met een diameter van
34 mm.

2.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities
Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C
Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend
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Niet-toeg omgeving dities
Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren
Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

2.4 Gebruiksduur

Alle modulaire adapters worden door de fabrikant principieel getest 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 letselrisi-

co's.

[LeT op | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Gebruik de prothesecomponenten in overeenstemming met de classifi-
catie (zie het hoofdstuk "Toepassingsgebied").

/\ VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waar-
voor dit volgens het hoofdstuk "Combinatiemogelijkheden" is toege-
staan.

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothese-
componenten of deze ook met elkaar mogen worden gecombineerd.

/A VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Gevaar voor verwonding door schade aan het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan (zie het hoofdstuk "Omgevingscondities").
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» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die
niet zijn toegestaan, controleer het dan op beschadiging.

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product niet lan-
ger 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.).

/\ VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur

Vallen door functieverandering of functieverlies en beschadiging van het

product

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden (zie
het hoofdstuk "Gebruiksduur").

/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaar-
heid.

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

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

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een verande-
ring van het gangbeeld, een verandering van de positionering van de prothe-
secomponenten ten opzichte van elkaar en geluidsontwikkeling.

4 Inhoud van de levering

De volgende onderdelen en accessoires maken in de aangegeven hoeveel-
heid deel uit van de levering en kunnen als los onderdeel (ll), onderdeel met
een minimale bestelhoeveelheid (A) of onderdelenpakket (@) worden nabe-
steld:
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Verschuifbare schroefadapter 4R98

Afb. | Pos.nr. Aantal | Omschrijving Artikelnummer
- - [ ] 1 gebruiksaanwijzing 647H66
2 1 A 1 cilinderkopbout 501Z22=M6x25
2 2 A 1 cilinderkopbout 501Z22=M6x35
2 3 A 4 stelbout 506G3=M8x16

5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecomponenten
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de buis
Vallen door breuk van dragende delen
» Schuif de buis bij de montage volledig, d.w.z. tot de aanslag, in de

daarvoor bedoelde prothesecomponent.

5.1 Adapter monteren

>

»

4)

Aanbevolen gereedschap en materiaal:

momentsleutel 710D4, ontvettend reinigingsmiddel (bijv. aceton 634A3)
Draai de cilinderkopbout van de buisklem twee slagen los.

Bij de definitieve montage: reinig de delen van de schroefadapter en
de buisadapter die in elkaar worden geschoven, met een ontvettend rei-
nigingsmiddel.

Schuif de buisadapter tot de aanslag in de schroefadapter. Richt de
klemsleuf uit:

schroefadapter: anterior;

schroefadapter, verschuifbaar: anterior of mediaal.

Draai de cilinderkopbout van de buisklem aan (aanhaalmoment:
M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montage in de modulaire prothese

>

>

Benodigd gereedschap en materiaal:

momentsleutel 710D4, Loctite® 636K13

Ga bij de montage in de modulaire prothese en het vervangen van de
stelbouten zo te werk als wordt beschreven in de gebruiksaanwijzing van
de aansluitcomponent.
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5.3 Adapter afstellen

Het proximale gedeelte van de schroefadapter kan in een zwaluwstaartgelei-

ding worden verschoven. Hij wordt vastgezet met een cilinderkopbout.

> Benodigd gereedschap:
momentsleutel 710D4

> De prothese is niet belast en wordt niet gedragen.

1) Draai de cilinderkopbout van de zwaluwstaartgeleiding los (zie afb. 1).

2) Verschuif het proximale gedeelte van de translatieadapter langs de zwa-
luwstaartgeleiding. Houd daarbij rekening met de maximale translatie.

3) Draai de cilinderkopbout aan (aanhaalmoment: 15 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 huis-
houdelijk afval. Wanneer het weggooien van afval niet gebeurt volgens 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 inza-
melprocedures in acht.

9 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

9.1 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.
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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 VII van de richtlijn.

9.3 Fabrieksgarantie

De fabrikant verleent garantie op het product vanaf de aankoopdatum. Deze
garantie is van toepassing op gebreken die aantoonbaar berusten op materi-
aal-, 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.

10 Technische gegevens

Artikel 4R98

Gewicht [g] 150

Systeemhoogte [mm] 57

Materiaal aluminium
Diameter [mm] 30

Max. translatie [mm] +9

Max. lichaamsgewicht [kg] 75

1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2015-10-15

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produk-
ten.

» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-
dor.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

1.1 Konstruktion och funktion

Den skjutbara skruvadaptern 4R98 tillater translatoriska justeringar vid den
proximala &nden av en roradapter. Pa sa satt ar det mojligt att gora en paral-
lell férskjutning av den moduléra protesens distala komponenter, oberoende
av pyramidkopplingarnas vinkelinstallning. Justeringarna kan antingen goras
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i frontalplanet (medialt eller lateralt) eller i sagittalplanet (anteriort eller
posteriort). Detta ar d&ven mojligt nar protesen har tagits pa.

1.2 Kombinationsmojligheter

Denna proteskomponent ingar i Ottobocks modulsystem. Beroende pa dess
konstruktion kan den kombineras med andra proteskomponenter fran modul-
systemet. Information om eventuella begrénsningar finns i det har kapitlet.
Kontakta tillverkaren om du har fragor.

2 Anvéndning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten ar uteslutande avsedd for protesforsorjning av de nedre extremite-
terna.

2.2 Anvindningsomrade

Tillaten upp till maximalt 75 kg kroppsvikt.

Ottobock rekommenderar anvandning av strukturdelar med 34 mm diameter
om Okade belastningar forvantas (t.ex. for underbensproteser).

2.3 Omgivningsforhallanden

PTRrRCY TPy
or

Tillatna omgivni
Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +60 °C
Tillaten relativ luftfuktighet 0 % till 90 %, ej kondenserande

Otillatna omgivningsférhallanden

Mekaniska vibrationer eller stotar

Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Produktens livsldngd

Generellt testas alla moduléara adaptrar fran tillverkaren med 3 miljoner be-
lastningscykler. Det motsvarar en livslangd pa 3 till 5 ar, beroende pa bruka-
rens aktivitetsniva.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[anvisninG|| Varning fér mojliga tekniska skador.
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3.2 Allmédnna sdkerhetsanvisningar

Overbelastning av produkten

Risk for personskador om barande delar gar sénder

» Anvand proteskomponenterna enligt klassificeringen (se kapitlet
"Anvandningsomrade”).

/\ OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sénder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har god-
kants for detta enligt kapitlet "Kombinationsméjligheter”.

» Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att
komponenterna far kombineras med varandra.

/\ OBSERVERA

Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden

Risk for personskador om produkten skadas

Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden (se kapitlet

"Omgivningsférhallanden”).

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for ofillatna
omgivningsférhallanden.

v

» Anvand inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den har
synliga skador.
» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengéring, reparation, byte,

kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad och s& vidare).

/\ OBSERVERA

Overskridande av anvindningstiden

Fallrisk till f6ljd av funktionsforandring och funktionsférlust eller skador pa

produkten

» Se till att den godkanda anvandningstiden inte dverskrids (se kapitlet
"Produktens livslangd”).

/\ OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten
Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust
» Arbeta forsiktigt med produkten.
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» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r ska-
dad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har férandrats eller gatt
forlorade (se "Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid
anvéandning” i det har kapitlet).

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

Tecken pa férdndrad eller forlorad funktion vid anvindning
Funktionsférandringar kan gora sig markbara genom exempelvis forandrad
gangbild, forandrad positionering av proteskomponenter i forhallande till
varandra och férdndrade ljud under anvandning.

4 | leveransen
Foljande separata delar och tillbehér ingar i leveransen i angiven mangd och
kan i efterhand bestéllas som separat del (), som separat del med foreskri-
ven minsta bestéllningsméangd (A) eller som forpackning med flera exemplar
av samma del (@):

Skruvadapter, skjutbar 4R98

Bild Posi- Kvan- | Bendmning Artikelnummer
tions- titet
num-
mer
- - [ ] 1 Bruksanvisning 647H66
2 1 A 1 Cylinderskruv 501Z2=M6x25
2 2 A 1 Cylinderskruv 501Z2=M6x35
2 3 A 4 | Gangstift 506G3=M8x16

5 Idrifttagning

/\ OBSERVERA

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

/A OBSERVERA

Felaktig montering av roret

Fall till f6ljd av att barande delar gar av

» Skjut vid inriktningen in roret till anslaget i de avsedda proteskompo-
nenterna.
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5.1 Montering av adaptern

> Rekommenderade verktyg och material:
Momentnyckel 710D4, avfettande rengéringsmedel (t.ex. aceton 634A3)

1) Lossa cylinderskruven fér réranslutningen genom att vrida tva varv.

2) Vid definitivmontering: Rengdr skruvadapterns inskjutningsomraden
och réradaptern med ett avfettande rengéringsmedel.

3) Skjut in réradaptern i skruvadaptern helt till anslaget. Rikta in anslut-
ningséppningen:
Skruvadapter: anterior
Skruvadapter, skjutbar: anterior eller medial

4) Dra at cylinderskruven for réranslutningen (monteringatdragningsmo-
ment: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montering i den modulira protesen

> Verktyg och material som behovs:
Momentnyckel 710D4, Loctite® 636K13

» Genomfér monteringen i den moduléra protesen och bytet av gangstiften
enligt beskrivningen i bruksanvisningen fér anslutningskomponenter.

5.3 Justering av adaptern

Den proximala delen av skruvadaptern kan skjutas in i en laxstjartsstyrning.

Den fixeras med en cylinderskruv.

> Nodvandiga verktyg:
Momentnyckel 710D4

> Protesen &r obelastad eller anvands inte.

1) Lossa cylinderskruven for laxstjartsstyrningen (se bild 1).

2) Skjut den proximala delen av skruvadaptern Over laxstjartsstyrningen.
Beakta da den maximala forskjutningen.

3) Dra at cylinderskruven (monteringatdragningsmoment: 15 Nm).

6 Rengoring

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 kontrolle-
ras med avseende pa slitage.

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.
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8 Avfallshantering

Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med osortera-
de hushallssopor. Om inte avfallshanteringen sker i enlighet med bestam-
melserna och lagarna i landet kan det skada miljon och halsan. Ta hansyn till
de anvisningar som galler for aterlamning, insamling och avfallshantering i
landet dar produkten anvénds.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten
anvands och kan darfor variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For 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-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass I. Forklaringen om &verensstammelse har
déarfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

9.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten galler fran och med inképsdatumet. Ga-
rantin omfattar defekter som bevisligen kan harledas till material-, tillverk-
nings- eller konstruktionsfel och som anmals inom den garantitid som tillver-
karen har angivit.

Narmare information om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansvariga re-
presentant.

10 Tekniska uppgifter

Artik 4R98
Vikt [g] 150
Systemhdjd [mm] 57
Material Aluminium
Diameter [mm] 30
Max. forskjutning [mm] +9
Maximal kroppsvikt [kg] 75
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1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2015-10-15

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-
rit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Den forskydelige skrueadapter 4R98 tillader translatoriske justeringer pa
den proximale ende af en reradapter. Derved muliggeres den parallelle for-
skydning af den modulopbyggede proteses distale komponenter, uafheen-
gigt af vinkelindstillingen via pyramideadapterne. Justeringerne kan enten fo-
retages i frontalplanet (medialt eller lateralt) eller i sagittalplanet (anteriort el-
ler posteriort). Dette er ogsa muligt, nar man har protesen pa.

1.2 Kombinationsmuligheder

Disse protesekomponenter er del af Ottobock's modulzere system. De kan
iht. de pageeldende konstruktion kombineres med modulsystemets andre
protesekomponenter. Mulige begreensninger fremgar af dette kapitel. | tilfsel-
de af spergsmal bedes du kontakte producenten.

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade

Godkendt til en kropsveegt pa maks. 75 kg.

Ottobock anbefaler brug af strukturdele med en diameter pa 34 mm, nar der
kan forventes sgede belastninger (f.eks. ved underbensproteser).

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser
Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +60°C
Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser
Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer
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Ikke tilladte omgivelsesbetingelser
Stov, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Brugstid

Principielt afprever producenten alle modulopbyggede adaptere med 3 milli-
oner belastningscyklusser. 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.
E= Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Risiko for personskade som felge af brud pa beerende dele

» Anvend protesekomponenterne iht. klassificeringen (se kapitel "Anven-
delsesomrade").

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet

» Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter, der er god-
kendt til det iht. kapitel "Kombinationsmuligheder".

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter,
om de ma kombineres med hinanden.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Risiko for personskade som felge af beskadiget produkt

» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se kapitel
"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 tvivistil-
feelde.
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» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, repara-
tion, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autoriseret bandageri
0oSsV.).

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden

Fald pa grund af funktionseendring eller funktionssvigt samt beskadigelser

pa produktet

» Seorg for, at den kontrollerede og godkendte brugstid ikke overskrides
(se kapitel "Brugstid").

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt
(se "Tegn pa funktionsezendringer eller -svigt under brug" i dette kapi-
tel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et sendret gangmenster,
en zndret positionering af protesekomponenterne i forhold til hinanden samt
stejudvikling.

4 Leveringsomfang

Folgende enkelt- og tilbehorsdele er med ved leveringen i den angivne
maengde og kan efterbestilles som enkeltdele (M), enkeltdele med mindste
bestillingsmeengde (A) eller i en enkeltkomponent-pakke (@):

Skrueadapter, forskydelig 4R98
lll. | Pos.nr. Maeng- | Betegnelse Identifikation
de
- - [ ] 1 Brugsanvisning 647H66
2 1 A 1 Cylinderskrue 501Z2=M6x25
2 2 A 1 Cylinderskrue 501Z2=M6x35
2 3 A 4 Gevindstift 506G3=M8x16
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5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af roret
Fald pa grund af brud pa beerende dele
» Skub ved monteringen reret fuldsteendigt ind til stoppet i de dertil be-

regnede protesekomponenter.

5.1 Montering af adapteren

4)

Anbefalet vaerktoj og materialer:

Momentnegle 710D4, affedtende rengeringsmiddel (f.eks. acetone
634A3)

Lesn cylinderskruen pa rerklemmen med 2 omdrejninger.

Ved endelig montering: Renger skrueadapterens og reradapterens
indskubningsomrader med et affedtende rengeringsmiddel.

Skub reradapteren helt ind i skrueadapteren til anslag. Tilpas klemmes-
lidsen:

Skrueadapter: anteriort

Skrueadapter, forskydelig: anteriort eller medialt

Speaend rerklemmens cylinderskrue (montering-tilspeendingsmoment:
M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montering i den modulopbyggede protese

>

>

Nodvendigt veerktej og materialer:

Momentnegle 710D4, Loctite® 636K13

Udfer monteringen i den modulopbyggede protese og udskiftningen af
gevindstifterne, som beskrevet i brugsanvisningen til tilslutningskompo-
nenterne.

5.3 Justering af adapteren
Skrueadapterens proximale del kan skubbes ind i en svalehalefering. Den
fikseres med en cylinderskrue.
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> Nedvendigt veerktoj:
Momentnegle 710D4

> Der er ikke belastning pa protesen og den baeres ikke.

1) Lesn cylinderskruen pa svalehaleferingen (se ill. 1).

2) Skub den proximale del af skrueadapteren over svalehaleferingen. Veer
her opmaerksom pa den maksimale forskydning.

3) Spend cylinderskruen (montering-tilspeendingsmoment: 15 Nm).

6 Rengering

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 kontrolle-
res for slitage.

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

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

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

9.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideseettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
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eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.

9.3 Garanti

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

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos producentens
ansvarlige distributer.

10 Tekniske data

Identifikation 4R98

Veaegt [g] 150

Systemhgjde [mm] 57

Materiale Aluminium

Diameter [mm] 30

Maks. forskydning [mm] +9

Maks. kropsvaegt [kg] 75
1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2015-10-15

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

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for a unnga personskader
og skader pa produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Den forskyvbare skrueadapteren 4R98 tillater translatoriske justeringer ved
den proksimale enden av en reradapter. Pa den maten er det mulig a paral-
lellforskyve de distale komponentene pa den moduleere protesen, uavhengig
av vinkelinnstillingen med justeringskjernene. Justeringene kan enten foretas
i frontalplanet (medialt eller lateralt) eller i sagittalplanet (anteriort eller pos-
teriort). Dette er ogsa mulig med pasatt protese.
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1.2 Kombinasjonsmuligheter

Denne protesekomponenten er en del av Ottobocks moduleersystem. Pa
grunn av sin konstruksjon kan den kombineres med andre protesekompo-
nenter fra modulzersystemet. Mulige begrensninger finner du i dette kapitte-
let. Kontakt produsenten hvis du har spersmal.

2 Bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.

2.2 Bruksomrade

Godkjent inntil maks. 75 kg kroppsvekt.

Ottobock anbefaler & bruke strukturdeler med 34 mm diameter nar man ma
vente okte belastninger (f.eks. ved leggproteser).

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljeforhold
Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C
Tillatt relativ luftfuktighet 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljsforhold

Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

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

2.4 Brukstid

Alle modulzere adaptere testes i prinsippet av produsenten med 3 millioner
belastningssykluser. Dette tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til brukeren, en
brukstid pa 3 il 5 ar.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.
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3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet

Fare for personskade pa grunn av brudd i baerende deler

» Bruk protesekomponentene i henhold til klassifiseringen (se kapittel
"Bruksomrade").

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av produktet

» Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter som er tillatt
for dette, se kapittel "Kombinasjonsmuligheter".

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene om
de kan kombineres med hverandre.

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for personskade grunnet skader pa produktet

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold (se kapittel "Miljefor-
hold").

» Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma det kon-
trolleres for skader.

Ikke fortsett & bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.
Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, repara-
sjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

v

vy

/\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden

Fare for fall pa grunn av funksjonsendring eller funksjonstap og skader pa

produktet

» Seorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides (se kapittel
"Brukstid").

/\ FORSIKTIG

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.
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» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se
"Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapitte-
let).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskift-
ning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).

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

4 Leveringsomfang

Folgende enkelt- og tilbehersdeler er inkludert i leveringsomfanget i angitt
mengde, og kan etterbestilles som enkeltdel (ll), enkeltdeler med minste be-
stillingsmengde (A) eller enkeltdelssett (@):

Skrueadapter, forskyvbar 4R98

Fig. | Pos. nr. Antall | Betegnelse Merking
- - [ ] 1 Bruksanvisning 647H66
2 1 A 1 Sylinderskrue 50122 = M6 x 25
2 2 A 1 Sylinderskrue 50122 = M6 x 35
2 3 A 4 Settskrue 506G3 = M8 x 16

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

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

/\ FORSIKTIG

Feil montering av roret

Fall pga. brudd pa beerende deler

» Skyv reret helt inntil anslaget i den respektive protesekomponenten ved
montering.

5.1 Montering av adapteren
> Anbefalte verktoy og materialer:

Momentnekkel 710D4, avfettingsmiddel (f.eks. Aceton 634A3)
1) Lesne sylinderskruen i rerklemmen 2 omdreininger.
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2) Ved endelig montering: Rens innskyvningsomradene pa skrueadapte-
ren og reradapteren med et avfettingsmiddel.

3) Skyv reradapteren inn i skrueadapteren helt til anslaget. Rett inn klem-
spalten:
Skrueadapter: anteriort
Skrueadapter, forskyvbar: anteriort eller medialt

4) Trekk til rerklemmens sylinderskrue (tiltrekkingsmoment: M4: 5 Nm,
M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montering i moduleer protese

> Negdvendig verktoy og materialer:
Momentnokkel 710D4, Loctite® 636K13

» Gjennomfer monteringen i den modulzere protesen og utskiftningen av
settskruene slik det er beskrevet i bruksanvisningen til tilkoblingskompo-
nenten.

5.3 Justering av adapteren

Den proksimale delen av skrueadapteren kan forskyves i et svalehalespor.

Den fikseres med en sylinderskrue.

> Nedvendig verktoy:
Momentnegkkel 710D4

> Protesen er ikke belastet eller brukes ikke.

1) Lesne sylinderskruen til svalehalesporet (se fig. 1).

2) Forskyv den proksimale delen av skrueadapteren i svalehalesporet. Veer
oppmerksom pa den maksimale forskyvningen.

3) Trekk til sylinderskruen (tiltrekkingsmoment 15 Nm).

6 Rengjoring

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.
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8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En
kassering som ikke er i samsvar med bestemmelsene i brukerlandet kan ska-
de milje og helse. Felg anvisningene fra myndighetene i brukerlandet for re-
turnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

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

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

9.2 CE-samsvar

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

9.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjspsdato. Garantien om-
fatter mangler som skyldes feil i materialer, produksjon eller konstruksjon, og
som gjeres gjeldende overfor produsenten innen utlep av garantitiden.
Nezermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens salgsfir-
ma.

10 Tekniske data

Merking 4R98
Vekt [g] 150
Systemhoyde [mm] 57
Materiale Aluminium
Diameter [mm] 30
Maks. forskyvning [mm] +9
Maks. kroppsvekt [kg] 75
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1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman péivityksen pvm: 2015-10-15

» Lue tdmaé asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kéyttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Sailytd tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Siirrettava ruuviadapteri 4R98 sallii translatoriset saadon tarkistukset putkia-
dapterin proksimaalisessa paassa. Modulaarisen proteesin distaalisten kom-
ponenttien samansuuntainen siirto on siten mahdollista riippumatta pyrami-
diadapterien méaaritteleméasta kulma-asennosta. Saadét on mahdollista tehda
frontaalitasossa (mediaalisesti tai lateraalisesti) tai sagittaalitasossa (anterio-
risesti tai posteriorisesti). Se on mahdollista myos silloin, kun proteesi on
puettu paalle.

1.2 Yhdistelmamahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on osa Ottobockin modulaarista jarjestelmaa. Se
voidaan rakenteensa mukaan yhdistdad muihin modulaarisen jarjestelmén pro-
teesikomponentteihin. Tasta luvusta 16ydat mahdolliset rajoitukset. Jos sinul-
la on kysyttavaa, kaanny valmistajan puoleen.

2 Kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

2.2 Kayttoalue

Korkein sallittu ruumiinpaino 75 kg.

Ottobock suosittelee kayttaméan rakenneosia, joiden lapimitta on 34 mm, jos
odotettavissa on korkeampia kuormituksia (esim. séariproteeseissa).

2.3 Ymparistoolosuhteet

Sallitut ymparistéolosuhteet
Kayttdlampotila -10 °C...+60 °C
Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista

Kielletyt ymparistoolosuhteet
Mekaaniset vérahtelyt tai iskut
Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot
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Kielletyt ymparistoolosuhteet
Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

2.4 Kayttoika
Kaikki modulaariset adapterit testataan aina valmistajan toimesta 3 miljoonal-
la kuormitussyklilla. Potilaan aktiivisuustason mukaan tdma vastaa 3-5 vuo-
den kayttoikaa.

3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Noudata proteesin osien kaytdssa luokitusta (katso luku "Kéayttdalue").

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat
luvun "Yhdistelmamahdollisuudet" mukaan sallittuja.

» Tarkista proteesin osien kayttoohjeista, saako osia yhdistella myos kes-
kenaan.

/A HUOMIO

Kaytto kielletyissa ymparistéolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama loukkaantumisvaara

» Ala altista tuotetta kielletyille ympéristéolosuhteille (katso luku "Ympa-
ristbolosuhteet").

» Mikéli tuote altistuu kielletyille ymparistdolosuhteille, tarkista, onko tuo-
te karsinyt vaurioita.

> Ala kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkeésti havaittavissa tai et ole
varma tuotteen kunnosta.
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» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistd (esim. puhdistus,
korjaus, korvaaminen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tar-
kastus jne.).

/A HUOMIO

Kayttoian ylitys

Kaatuminen tuotteen toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen sekéa vau-
rioitumisen seurauksena

» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity (katso luku "Kayttoika").

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauk-

sena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéayttdkunto.

» Ala kayta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet
(katso taman luvun kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai
heikkenemisesta kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistad (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmetéd esim. siten, ettd kavelymalli muuttuu,
proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa ndhden seké havaitaan
aanien muodostumista.

4 Toimituspaketti

Seuraavia yksittaisosia ja lisdvarusteita sisaltyy toimitukseen ilmoitettu kappa-
lemaara, ja niitd voidaan tilata jalkikateen yksittaisosina (W), yksittaisosina,
joita koskee minimitilausmaara (A), tai yksittaisosapakkauksena (@):

Siirtoadapteri 4R98
Kuv- | Kohta Maara | Nimi Koodi
a nro
- - [ ] 1 Kayttoohje 647H66
2 1 A 1 Lieriéruuvi 501Z22=M6x25
2 2 A 1 Lieriéruuvi 501Z22=M6x35
2 3 A 4 Kierretappi 506G3=M8x16
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5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

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

/A HUOMIO

Putken véiranlainen asennus

Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena

» Tyonna putki asennettaessa kokonaan pyséyttimeen asti putkelle tarkoi-
tettuun proteesin osaan.

5.1 Adapterin asennus

> Suositellut tyokalut ja materiaalit:
Momenttiavain 710D4, rasvaa poistava puhdistusaine (esim. asetoni
634A3)

1) Loyséaa putken kiinnittimen lieriéruuvia 2 kierroksen verran.

2) Lopullisessa asennuksessa: Puhdista ruuviadapterin ja putkiadapterin
sisdantyontdalueet rasvaa poistavalla puhdistusaineella.

3) Tyonna putkiadapteri kokonaan ruuviadapterin sisdan, sen vasteeseen
asti. Kiinnitysloven suuntaus:
Ruuviadapteri: anteriorisesti
Ruuviadapteri, siirrettava: anteriorisesti tai mediaalisesti

4) Kiristd putken kiinnittimen lieridruuvia (asennuksen kiristysmomentti:
M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Modulaarisen proteesin asennus

> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
Momenttiavain 710D4, Loctite® 636K13

» Suorita modulaarisen proteesin asennus ja kierretappien vaihto siten,
kuin liitettavdn komponentin kayttdohjeessa on selostettu.

5.3 Adapterin saataminen
Ruuviadapterin proksimaalista osaa voidaan siirtdd lohenpyrstéohjaimessa.
Se kiinnitetaén paikalleen lieridruuvilla.
> Tarvittavat tyokalut:
Momenttiavain 710D4
> Proteesia ei kuormiteta tai sita ei kayteta.
1) Loysaa lohenpyrstéohjaimen lieridruuvia (katso Kuva 1).
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2) Siirré siirtoadapterin proksimaalista osaa lohenpyrstéohjainta pitkin. Ota
talléin huomioon maksimaalinen siirtyma.
3) Kirista lieriéruuvia (asennuksen kiristysmomentti: 15 Nm).

6 Puhdistus

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

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaén.

7 Huolto

» Tarkasta proteesin osat ensimmaisten 30 kéyttopaivan jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydess& mah-
dollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa havittdd kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Jos hévitat jatteet vastoin maakohtaisia maarayksia, sillé voi olla hai-
tallisia vaikutuksia ympéristolle ja terveydelle. Huomioi kyseisen maan vas-
taavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-, kerdys- ja havittdmistoimen-
piteita.

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

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tédhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tamén asiakirjan noudattamatta jattamisesté, varsinkin epaasian-
mukaisesta kéytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnéllisisté laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/
ETY vaatimusten mukainen. Tamén direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
kriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on
sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VIl mukaisesti.
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9.3 Takuu

Valmistaja myontaa tata tuotetta koskevan takuun alkaen ostopéivdmaarasta.
Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai suunnitteluvirheista
aiheutuvat viat, joita koskevaa korvausta vaaditaan valmistajalta takuun voi-
massaoloajan kuluessa.

Valmistajan vastaava myyntiyhtié antaa yksityiskohtaisempia tietoja takuueh-
doista.

10 Tekniset tiedot

Koodi 4R98

Paino [g] 150
Jarjestelmakorkeus [mm] 57

Materiaali Alumiini

Lapimitta [mm] 30

Maks. siirtyma [mm] +9

Korkein sallittu ruumiinpaino [kg] 75

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2015-10-15

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawia-
nego produktu.

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

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidtowego i bezpieczne-
go sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Adapter przesuwny 4R98 umozliwia regulacje translacyjne na koncu adapte-
ra rurowego w obrebie blizszym. W ten sposéb mozliwe jest réwnolegte
przesuniecie podzespotéw w obrebie dalszym protezy modularnej, niezalez-
nie od ustawienia kata przez rdzenie nastawne. Regulacje moga by¢ prze-
prowadzane albo w pfaszczyznie czotowej (Srodkowo lub bocznie) lub w
ptaszczyznie strzatkowej (z przodu lub z tytu). Jest to mozliwe réwniez przy
zalozonej protezie.
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1.2 Mozliwosci zestawien

Omawiane podzespoly protezowe sg czescig systemu modularnego
Ottobock. Moga one zosta¢ zestawione z innymi podzespotami protezowymi
systemu modularnego zgodnie z ich konstrukcja. Mozliwe ograniczenia sg
wymienione w tym rozdziale. W przypadku pytan nalezy skontaktowac sie z
producentem.

2 Zastosowanie

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia konczy-
ny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

Dopuszczony do maks. 75 kgwagi ciata.

Ottobock zaleca stosowanie czesci strukturalnych o $rednicy 34 mm, jesli
oczekiwane sg zwiekszone obcigzenia (np. w przypadku protez podudzi).

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

Niedozwolone warunki otoczenia
Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezaca, woda stona, kwasy
Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

2.4 Okres uzytkowania

Zasadniczo wszystkie modularne adaptery zostaly przetestowane przez pro-
ducenta w czasie 3 milionédw cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia
aktywnosci pacjenta, odpowiada to okresowi uzytkowania od 3 do 5 lat.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.
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3.2 Ogoélne wskazéwki bezpieczenstwa

/\ PRZESTROGA

Przecigzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Komponenty protezowe nalezy stosowac zgodnie z klasyfikacja (patrz
rozdziat ,Zakres zastosowania").

/A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentoéw protezowych
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu
Zestawienia produktu nalezy dokona¢ tylko z dopuszczonymi kompo-
nentami protezowymi, zgodnie z rozdziatem ,Mozliwosci zestawien".
Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw
protezowych, czy istnieje mozliwo$¢ ich wzajemnego zestawienia.

/A PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen produktu

Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu (patrz roz-

dziat ,Warunki otoczenia").

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

v

v

v

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym wat-
pliwoéci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu.
» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. wyczysz-

czenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifiko-
wany serwis, itp.).

/\ PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania

Upadek wskutek zmian w dziataniu lub utraty funkcji jak i uszkodzen pro-

duktu

» Nie wolno przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania (patrz roz-
dziat ,Okres uzytkowania®).

/\ PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania
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» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolno-
Sci do uzytku.

» Prosimy nie uzywac¢ produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utra-
ty funkcji (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 sie np. zmiang obrazu chodu, zmia-
ng pozycji podzespotéw protezowych wzgledem siebie jak i powstawaniem
odgtosow.

4 Zakres dostawy

Nastepujace podzespoly pojedyncze i akcesoria wchodzg w sktad zestawu
zgodnie z podang iloscig i jako element pojedynczy (M), element pojedynczy
do zaméwienia w iloéci minimalnej (A) lub jako zestaw naprawczy (@) do
zamowienia dodatkowego:

4R98 Adapter przesuwny

llu- | Poz. nr llosé¢ | Nazwa Symbol

str.
- - [ ] 1 Instrukcja uzytkowania 647H66
2 1 A 1 Sruba z tbem walcowym 501Z2=M6x25
2 2 A 1 Sruba z tbem walcowym 50122=M6x35
2 3 A 4 Kotek gwintowy 506G3=M8x16

5 Przygotowanie do uzytku

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezo-
wych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

/\ PRZESTROGA

Nieprawidtiowy montaz rury

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych

» Podczas montazu rure catkowicie wsuna¢ do oporu do przeznaczonych
do tego celu podzespotéw protezowych.
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5.1 Montaz adaptera

> Wymagane narzedzia i materiaty:

Klucz dynamometryczny 710D4, odtluszczajacy $rodek czyszczacy (np.
aceton 634A3)

1) Srube z tbem walcowym zacisku rurowego poluzowaé 2 obrotami.

2) Podczas montazu ostatecznego: Obszary wsuwu adaptera $Srubowe-
go i adaptera rurowego wyczysci¢ za pomoca odtluszczajagcego $rodka
czyszczacego.

3) Adapter rurowy wsuna¢ catkowicie, do oporu do adaptera Srubowego.
Ustawi¢ szczeline zaciskowa:

Adapter érubowy: z przodu
Adapter srubowy, przesuwny: z przodu lub w Srodku

4) Dokreci¢ $rube z tbem walcowym zacisku rurowego (montazowy moment

dokrecenia: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaz w protezie modularnej

> Wymagane narzedzia i materiaty:
Klucz dynamometryczny 710D4, Loctite 636K13

» Montaz w protezie modularnej i wymiane kotkéw gwintowych przeprowa-
dzi¢ w sposob, opisany w instrukcji uzytkowania podzespotéw tagczacych.

5.3 Ustawienie adaptera

Czes$¢ w obrebie blizszym adaptera $rubowego mozna przesunaé do pro-

wadnicy o przekroju w ksztatcie jaskétczego ogona. Jest ona mocowana za

pomoca $ruby z tbem walcowym.

> Wymagane narzedzia:

Klucz dynamometryczny 710D4

> Proteza nie jest obcigzona lub nie jest noszona.

1) Poluzowac $rube z tbem walcowym prowadnicy o przekroju w ksztatcie
jaskétczego ogona (patrz ilustr. 1).

2) Czes¢ obrebu blizszego adaptera przesuwnego przesunac na prowadni-
cy o przekroju w ksztatcie jaskoétczego ogona. Przy tym zwréci¢ uwage
na maksymalne przesunigcie.

3) Dokreci¢ $rube z tbem walcowym (montazowy moment dokrecenia: 15
Nm).

6 Czyszczenie

1) Produkt czysci¢ wilgotng, migkka $cierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka $cierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.
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7 Konserwacja

» Podzespotly protezy powinny by¢ poddane przegladowi po uptywie pierw-
szych 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 fgcznie z odpadami
gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowigzujacy-
mi w kraju moze by¢ szkodliwa dla $srodowiska i zdrowia. Prosimy przestrze-
gac instrukcji wlasciwych wladz krajowych odnosnie segregaciji i utylizacji
tego typu odpadow.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad mogg sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$s¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnosc¢ z CE

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

9.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zakupu. Gwarancja objete
sg wady, wynikajace z udowodnionych wad materiatowych, produkcyjnych
lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono roszczen w stosunku do produ-
centa w okresie gwarancyjnym.

Szczegotowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela spétka
dystrybucyjna producenta.
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10 Dane techniczne

Symbol 4R98
Ciezar [g] 150
Wysokos¢ systemowa [mm] 57
Materiat Aluminium
Srednica [mm] 30
Maks. przesuniecie [mm] +9
Maks. waga ciata [kg] 75

magyar

1 Termékleiras

Az utolso frissités id6pontja: 2015-10-15

» A termék hasznalata elé6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» A sérllések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a
biztonsagi tanacsokat.

» A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen hasznala-
tara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A 4R98 toldadapter lehet6vé teszi a csGadaptervégi transzlacids beallitaso-
kat. Igy lehetévé valik a modularis protézis disztalis komponenseinek parhu-
zamos eltolasa fliggetlendl attdl, hogy a szabalyozémagokkal milyen szégek
allithatok be. A bedllitasok vagy a frontdlis sikban (medidlisan vagy laterali-
san) vagy a szagittalis sikban (anaterior és posterior) végezhet6k el. Akkor is
lehetséges, ha a protézis mar fel van véve.

1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézisalkatrész az Ottobock modulrendszer része. A konstrukcidjaval
kombinalhat6 a modulrendszer méas protézis alkatrészeivel. A lehetséges kor-
latozasokat ebben a fejezetben talalja. Kérdés esetén forduljon a gyartéhoz.

2 Hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag protetikai ellatasara alkalmazhato.

2.2 Alkalmazasi teriilet
A megengedett teststly max. 75 kg lehet.
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Az Ottobock 34 mm atmérdjii szerkezeti elemek hasznalatét ajanlja abban az
esetben, ha fokozott terhelés varhaté (pl. labszarprotéziseknél).

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek
Alkalmazasi hémérséklet-tartomany -10 C°-tél +60°C-ig
Megengedett, nem kondenzalédé relativ paratartalom 0 %-tél 90 %-ig,

Meg nem engedett kornyezeti feltételek
Mechanikus rezgések vagy utések

|zzadtség, vizelet, édesviz, sos viz, savak
Por, homok, erésen nedvszivé hatasl részecskék (pl. talkum)

2.4 A hasznalat id6tartama

A gyarté valamennyi modularis adapterének bevizsgélasa 3 milli¢ terhelési
ciklussal torténik. Ez az érték a paciens aktivitdsanak fuggvényében 3-5 éves
hasznalatnak felel meg.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A termék talterhelése
Sérllésveszély a tehervisel6 elemek térése matt

» A protézisalkatrészeket az osztalyozas szerint alkalmazza (lasd: "Alkal-
mazasi terilet" c. fejezet).

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacidja

Sériilésveszély a termék térése vagy deformalédasa miatt

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, ame-
lyek a "Kombinaciés lehetéségek" c, fejezet alapjan az adott célra en-
gedélyezettek.

» A protézis alkatrészek haszndlati utasitasa alapjan ellendrizni kell azok
egymassal torténé kombinalhatosagat.
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/A VIGYAZAT

Hasznalat nem megengedett kornyezeti koriilmények k6zott

Sérulésveszély a termék megrongalodasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti korilmények-
nek(lasd: "Kornyezeti korilmények" c. fejezet).

» Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti hatdsok érték, az épségét

ellendrizni kell.

Nem szabad tovabb hasznalni a terméket, ha nyilvanvaléan megsériilt,

vagy kétely merdil fel ezzel kapcsolatban.

» Sziikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas,
javitas, csere, ellendrzés a gyarto altal vagy szakm(ihelyben, stb.).

A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tallépése

Elesés a termékmiikodés megvaltozasa vagy elvesztése és a megrongald-

désa miatt

» Gondoskodjon, hogy a bevizsgalt hasznalati id6t ne Iépjék tul (lasd "A
hasznalat id6tartama").

/A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérulésveszély funkciovaltozas vagy -vesztés miatt

» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Vizsgélja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatdsagat.

» A miikédés megvaltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasz-
nélja tovabb (lasd "A mlkodés megvaéltozasainak vagy elvesztésének je-
lei a hasznalat soran" c. fejezetet).

» Sziikség esetén meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket (pl. javitas,
csere, ellen6rzés a gyart6 szakszervizében, stb.).

v

Funkcidvaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran

A funkciévéltozdsokra példaul az alabbi tiinetek hivhatjak fel a figyelmet: a ja-
raskép megvaltozasa, a protézis-alkatrészek megvaltozott helyzete egymas-
hoz képest, tovabba a keletkez6 zajok.

4 A szallitmany tartalma

Az alabbi alkatrészek és tartozékok a megadott mennyiségnek megfelel6en a
szdllitasi terjedelemben talalhatdk, és utanrendelhetSk alkatrészként (H), a
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legkisebb megrendelési mennyiségben megrendelheték alkatrészként (A)
vagy alkatrészcsomagként (@):

4R98 Tol6adapter
abra | poz. Menn- | Elnevezés Cikkszam
yiség
- - [ ] 1 Hasznalati utasitas 647H66
2 1 A 1 Hengercsavar 50122=M6x25
2 2 A 1 Hengercsavar 50122=M6x35
2 3 A 4 Menetes csap 506G3=M8x16

5 Hasznalatba vétel

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Sérllésveszély a protézis alkatrészeinek megrongalédasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas elirasait.

A VIGYAZAT

A cs6 hibas szerelése
A tehervisel6 elemek torése okozta esés
» Szerelés kdzben a csévet mindig az erre a célra szolgéld protéziskom-

ponensbe kell teljesen betolni, ttkdzésig.

5.1 Az adapater szerelése

Ajanlott szerszamok és anyagok:

Nyomatékkulcs 710D4, zsirtalanité tisztitd (pl. 634A3 aceton)

A csébilincs hengercsavarjat 2 fordulattal meg kell lazitani.
Végszerelésnél: A csavaradapter és a csGadapter betoldsi tartomanyat
zsirtalanité szerrel meg kell tisztitani.

A csbadaptert teljesen, Utkozésig be kell tolni a csavaradapterbe. A szo-
rité hasitékanak beéllitasa:

Csavaradapter: anterior

csavaradapter, tolhaté: anterior vagy medialis

A csészoritdé  hengercsavarjat hlzzuk meg (szerelési nyomaték
M4: .5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).
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5.2 A modularis protézis szerelése

> Sziikséges szerszamok és anyagok:
710D4 nyomatékkulcs, 636K13 Loctite®

» A moduléris protézis szerelését és a menetes csapok cseréjét ugy kell el-
végezni, hogy a csatlakoztaté elemek hasznalati utasitdsaban szerepel.

5.3 Az adapter beallitasa

A csavaradapater proximélis része egy fecskefarkd vezetében eltolhaté. Hen-

gercsavarral rogzithet.

> Sziikséges szerszamok:
Nyomatékkulcs 710D4

> A protézis nincs terhelés alatt vagy nem viselik.

1) A fecskefarkl vezeté hengercsavarjat oldjuk meg (Id. 1 abra).

2) A toldadapter proximalis részét toljuk el a fecskefarkud vezetében. Kézben
Ggyeljiink arra, hol van a maximalis eltolas hatara.

3) A hengercsavart hizzuk meg (szerelési nyomaték 15 Nm).

6 Tisztitas

1) Puha nedves ruhaval at kell t6rolni a terméket.

2) Aterméket puha ruhaval térélgessik szérazra.

3) A maradék nedvességet a szabad leveg6n kell leszaritani.

7 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi haszndlat utan at kell vizsgalni.

» A soron kovetkez6 konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész protézist,
nem észlelhet6-e rajta kopas valahol.

» Evente biztonsagi ellenérzés sziikséges.

8 Artalmatlanitas

A terméket tilos a vegyes haztartdsi szemétbe dobni. Amennyiben nem az
adott orszag koérnyezetvédelmi elGirasai szerint torténik az artalmatlanitasa,
az veszélyes lehet a kérnyezetre és az egészségre egyarant. Kérjuk, tartsak
be orszaguk illetékes hatdsagainak az artalmatlanitasra és gydjtésre vonatko-
26 elGirasait.

9 Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.
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9.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szerepld leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fiiggelékében az orvosi termékekre
vonatkozd osztalyozasi kategdridk alapjan ezt a terméket az |. osztalyba so-
roltdk be. A megfelel8ségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos felel6ssége alap-
jan kerdlt kiallitasra a Diektiva VII. Figgelékének megfelelGen.

9.3 Garancia

A gyart6 az adasvétel id6pontjatédl szamitva vallal garanciat a termékre. A ga-
rancia azokra a hianyossagokra terjed ki, melyek igazolhatéan anyag- és
gyartasi, ill. konstrukciés hibakra vezethet6k vissza és a garancia érvényes-
ségi ideje alatt a gyartoval szemben érvényesithetdk.

A garancidlis feltételekre vonatkozé kdzelebbi informacidkkal szolgal a gyarto
illetékes forgalmazé vallalata.

10 Miiszaki adatok

Cikkszam 4R98

Suly [g] 150
Rendszermagassag [mm] 57

Anyag Aluminium

Atmérs [mm] 30

Max. eltolas [mm] +9

Max. testsuly [kg] 75
1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2015-10-15

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpeénostnich pokynt, aby se zabranilo porané-
ni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.
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1.1 Konstrukce a funkce

Posuvny upinaci trubkovy adaptér 4R98 umoznuje translaéni Gpravy na proxi-
malnim konci trubkového adaptéru. Tim lIze rovnobézné posunout distalni
komponenty moduléarni protézy pomoci adjustacnich pyramid nezavisle na
nastaveni Uhlu. Adjustace Ize provést bud' ve frontélni roviné (medialné nebo
lateralné) nebo v sagitalni roviné (anteriorné nebo posteriorné). To je mozné i
s nasazenou protézou.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je soucasti modularniho systému Ottobock. Pod-
le typu konstrukce jej Ize kombinovat s jinymi protézovymi komponenty mo-
dularniho systému. Mozna omezeni najdete v této kapitole. V pfipadé dotazt
se obratte na vyrobce.

2 Pouziti
2.1 Ugel pouziti
Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich konce-

tin.

2.2 Oblast pouziti

Schvaleny pro télesnou hmotnost do max. 75 kg .

Pokud Ize ocekavat zvySenou zatéZz (napf. u bércové protézy), doporucuje
Ottobock pouzivat nosné dily s primérem 34 mm.

2.3 Okolni podminky

PFip é okolni pod
Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C
Pripustna relativni vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici

Nepfip é okolni podminky
Mechanické vibrace nebo razy
Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické ¢astice (nap¥. talek)

2.4 Doba pouziti

V zasadé jsou vSechny modularni adaptéry vyrobcem testovany 3 miliény za-
tézovacich cykld. To odpovida pfedpokladané provozni Zivotnosti 3 az 5 let
podle stupné aktivity pacienta.
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3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nadmeérné namahani produktu

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nosnych dilt

» Pouzivejte komponenty protézy podle klasifikace (viz kap. ,Oblast pou-
Ziti).

Nepfipustna kombinace komponentu protézy

Nebezpeci poranéni v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouzivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k
tomu schvalené podle kapitoly ,Moznosti kombinace komponenta*“.

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti komponentl protéz, zda se smi
kombinovat také vzdjemné mezi sebou.

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Nebezpeci padu v disledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam (viz kapitola
"Okolni podminky").

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkont-
rolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt po-
uzivat.

» V pripadé potieby zajistéte vhodnéa opatreni (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Prekroceni doby predpokladané provozni Zivotnosti
Pad v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti ¢i poskozeni produktu
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» Dbejte na to, aby nebyla prekro¢ena ovérena doba provozni Zivotnosti
(viz kapitola ,Pfedpokladana provozni Zivotnost").

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti k pou-
Ziti.

» V pripadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestarite proté-
zu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi
pouzivani* v této kapitole).

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatreni (napf. opravu, vyménu,
kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. podle zménéného obrazu
chlze, zmény vzajemné polohy protézovych komponentd a také podle hlu¢-
nosti komponentd pfi chizi.

4 Rozsah dodavky

Nasledujici jednotlivé dily a pfisluSenstvi jsou souc¢asti dodavky v uvedeném

mnozstvi a Ize je zvlast doobjednavat jako jednotlivy dil (ll), jednotlivy dil v

minimalnim objednacim mnozstvi (A) nebo jako sadu jednotlivych dild (@):
4R98 Posuvny adaptér

Obr. | Poz. ¢. Pocet | Nazev Oznaceni
ks
- - [ ] 1 Navod k pouZiti 647H66
2 1 A 1 Sroub s vélcovou hlavou imbus | 50122=M6x25
2 2 A 1 Sroub s vélcovou hlavou imbus | 50122=M6x35
2 3 A 4 Stavéci Sroub 506G3=M8x16

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponentd protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyni pro stavbu a montaz.
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Nespravna montaz trubky

Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti

» Pfi montazi zasunte trubku az na doraz do pfislusného komponentu
protézy.

5.1 Montaz adaptéru

> Doporucené nastroje a materialy:
Momentovy kli¢ 710D4, odmastovaci prostiedek (nap¥. aceton 634A3)

1) Povolte $roub s valcovou hlavou imbus objimky o 2 otacky.

2) Pii kone¢né montazi: Zasuvné Casti upinaciho trubkového adaptéru a
trubkového adaptéru ocistéte odmastovacim prostfedkem.

3) Nasurite trubkovy adaptér zcela az na doraz do upinaciho trubkového
adaptéru. Vyrovnani upinaciho otvoru:
Upinaci trubkovy adaptér: anteriorné
Upinaci trubkovy adaptér, posuvny: anteriorné nebo medialné

4) Utdhnéte Sroub s valcovou hlavou imbus objimky (montazni utahovaci
moment: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaz v modularni protéze

> Potfebné naradi a materialy:
Momentovy kli¢ 710D4, Loctite 636K13

» Montaz v moduléarni protéze a vyménu stavécich Sroubl provedte v sou-
ladu s navodem k pouziti pfipojovacich komponentd.

5.3 Adjustace adaptéru

Proximalni dil upinaciho trubkového adaptéru Ize posouvat v rybinovitém ve-

deni. Je upevnén Sroubem s valcovou hlavou imbus.

> Potfebné naradi:
Momentovy kli¢ 710D4

> Protéza neni zatizena nebo neni noSena.

1) Povolte Sroub s valcovou hlavou imbus rybinovitého vedeni (viz obr. 1).

2) Proximalni dil posuvného adaptéru nasurite pres rybinovitého vedeni.
Dbejte pfitom na maximalni posunuti.

3) Utahnéte Sroub s valcovou hlavou imbus (montazni utahovaci moment:
15 Nm).

6 Cisténi
1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.
2) Osuste produkt mékkym hadfikem.
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3) Zbytkovou vlhkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouZivani zkontrolujte komponenty protézy.
» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.
» Provadéjte ro¢ni bezpe&nostni kontroly.

8 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spole¢né s netfidénym komunalnim odpadem.
Pokud nebude likvidace odpadu provadéna podle pfedpisl v zemi uZivatele,
muze to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostfedi a zdravi. Dbejte na dodrzovani
predpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu platnych v zemi pouZiti.

9 Pravni ustanoveni
VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje poZadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostredky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této
smérnice byl tento produkt zarazen do Tfidy |. Proto bylo vydano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této smérnice.

9.3 Zaruka

Vyrobce poskytuje na vyrobek zaruku od data jeho zakoupeni. Zaruka se
vztahuje na nedostatky, které byly prokazatelné zpisobené vadou materialu,
chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které jsou uplatnény vici vyrobci v ram-
ci zarucéni doby.

dejni spolec¢nost zastupujici vyrobce.

10 Technické udaje

Oznaceni 4R98
Hmotnost [g] 150
Systémova vyska [mm] 57
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Oznaceni 4R98

Material Hlinik

Priimér [mm] 30

Max. posunuti [mm] +9

Max. télesna hmotnost [kg] 75
1 Descrierea produsului Roméand

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2015-10-15

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

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

» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a pro-
dusului.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Adaptorul glisant cu suruburi 4R98 permite ajustarea prin translatie la capa-
tul proximal al unui adaptor tubular. Astfel este posibila deplasarea paralela
a componentelor distale ale protezei modulare independent de reglajele un-
ghiurilor prin miezurile de ajustare. Reglajele pot fi efectuate fie in plan fron-
tal (medial sau lateral), fie in plan sagital (anterior sau posterior). Aceasta
este posibil si cand proteza este aplicata.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceastd componenta de proteza este parte a sistemului modular Ottobock.
Ea poate fi combinata conform constructiei sale cu alte componente de pro-
teza ale sistemului modular. Limitarile posibile le gasiti in acest capitol. In
caz de intrebari contactati producétorul.

2 Utilizare

2.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extremitatii
inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare
Aprobat pentru o greutate corporala pana la max. 75 kg.
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Ottobock recomanda utilizarea pieselor structurale cu un diametru de
34 mm atunci cand este de asteptat o solicitare ridicata (de ex. la proteze de
gamba).

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu
Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C pana la +60 °C
Umiditate atmosferica relativa admisibild 0 % péna la 90 %, farad condens

Conditii de mediu inadmisibile

Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urina, apa dulce, apa sarata, acizi

Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)

2.4 Durata de utilizare

In principiu, toate adaptoarele modulare sunt supuse de producator unui test
cu 3 milioane de cicluri de solicitare. n functie de gradul de activitate al pa-
cientului cu amputatie, aceasta corespunde unei durate de utilizare de 3
pana la 5 ani.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[iNDicaTiE]| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

A\ ATENTIE

Suprasolicitarea produsului

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Utilizati componentele protetice conform clasificarii (vezi capitolul ,Do-
meniul de aplicare”).

A\ ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice
Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului
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» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care sunt
admise pentru acesta, conform prevederilor din capitolul ,Posibilitati
de combinare”.

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

A\ ATENTIE

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Pericol de vatamare datorita deteriorarilor produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile (vezi capitolul
,Conditii de mediu”).

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-
| 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. curatare, re-
parare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de spe-
cialitate, etc.).

/\ ATENTIE

Depasirea duratei de utilizare

Cadere cauzatd de modificarea sau pierderea functionalitétii, precum si

deteriorarea produsului

» Asigurati-va ca durata de utilizare testata si aprobata nu este depasita
(vezi capitolul ,Durata de utilizare”).

/\ ATENTIE

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 ca-
pacitatea de utilizare a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in
timpul utilizarii" in acest capitol).

» Dacé este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. re-
paratie, inlocuire, control de catre service-ul pentru clienti al produca-
torului, etc.).

84 | Ottobock



Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea tipului
de mers, prin modificarea pozitilor componentelor, precum si prin aparitia
de zgomote.

4 Continutul livrarii

Urmatoarele componente individuale si accesorii sunt incluse in continutul li-
vrarii in cantitatile indicate si sunt disponibile pentru comenzi ulterioare, sub
forma de componenta individuala (M), componenta individuald cu cantitate
minima de comanda (A) sau ca set de componente individuale (@):

Adaptor glisant cu suruburi 4R98

Fig. | Poz. nr. Canti- | Denumire Cod
tate
- - [ ] 1 Instructiuni de utilizare 647H66
2 1 A 1 Surub cu cap cilindric 501Z22=M6x25
2 2 A 1 Surub cu cap cilindric 501Z22=M6x35
2 3 A 4 Stift filetat 506G3=M8x16

5 Stabilirea capacitatii de utilizare

/\ ATENTIE

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

/\ ATENTIE

Montarea eronata a tubului

Cadere cauzata de ruperea componentelor portante

» Pentru montaj, introduceti complet tubul in componenta protetica pre-
vazuta, pana la punctul-limita.

5.1 Montarea adaptorului

> Scule si materiale recomandate:
Cheie dinamometrica 710D4, solutie de curatat degresanta (de ex. ace-
tona 634A3)

1) Slabiti surubul cu cap cilindric a prinderii tubului cu 2 rotatii.

2) La montarea definitiva: Curatati zonele de impingere ale adaptorului
cu suruburi si ale adaptorului tubular cu un detergent degresant.
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3) Impingeti adaptorul tubular complet pani la opritor in adaptorul cu suru-
buri. Aliniati fanta de prindere:
Adaptorul cu suruburi: anterior
Adaptor glisant cu suruburi, glisant: anterior sau medial

4) Strangeti surubul cu cap cilindric al prinderii tubului (Moment de stran-
gere de montare: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montarea in proteza modulara

> Scule si materiale necesare:
Cheie dinamometrica 710D4, Loctite® 636K13

» Montarea in proteza modulara si inlocuirea stiftului filetat se executa asa
cum este descris in instructiunile de utilizare ale componentelor de ra-
cordare.

5.3 Ajustarea adaptorului

Piesa proximald a adaptorului cu suruburi gliseaza intr-un ghidaj tip coada

de randunica. Ea este fixata cu un surub cu cap cilindric.

> Scule necesare:
Cheie dinamometrica 710D4

> Proteza nu este solicitatd sau purtata.

1) Slabiti surubul cu cap cilindric al ghidajului coada de randunica (vezi
fig. 1).

2) Glisati piesa proximala a adaptorului cu suruburi in ghidajul coada de
randunica. In acest proces acordati atentie deplasarii maxime.

3) Strangeti surubul cu cap cilindric (moment de strangere de montaj:
15 Nm).

6 Curatare

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la aer.

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 detec-
ta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.
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8 Eliminare ca deseu

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a acestor
produse la gunoiul menajer. Eliminarea deseurilor fara respectarea prevede-
rilor corespunzétoare valabile in tara de utilizare poate avea efecte negative
asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati prevederile autoritatii compe-
tente privind procedurile de returnare, colectare si eliminare valabile in tara
de utilizare.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, 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 con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde 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. n baza criteriilor de clasificare conform Ane-
xei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa |. Din acest motiv,
declaratia de conformitate a fost elaborata de producator pe proprie raspun-
dere, conform Anexei VIl a Directivei.

9.3 Garantia acordata de producator

Producatorul ofera pentru acest produs o garantie valabild de la data achizi-
tiondrii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de erori evidente
de material, fabricatie sau constructie si care au fost semnalate producatoru-
lui in intervalul acoperit de garantie.

Informatii detaliate privind garantia acordata de producator primiti de la soci-
etatea de distributie competenta a producatorului.

10 Date tehnice

Cod 4R98
Greutate [g] 150
Iniltimea sistemului [mm] 57
Material Aluminiu
Diametru [mm] 30
Deplasare max. [mm] +9
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Cod 4R98
Greutatea corporala max. [kg] 75

1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg aZuriranja: 2015-10-15

» PaZljivo 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

Pomicéni navojni prilagodnik 4R98 omogucuje translatorna namjestanja na
proksimalnom kraju cijevnog prilagodnika. Tako je moguce paralelno pomi-
canje distalnih komponenata modularne proteze, neovisno o namjestanju ku-
ta s pomocu jezgre za namjestanje. Namjestanja se mogu vrsiti na frontalnoj
(medijalno ili lateralno) ili na sagitalnoj razini (anteriorno ili posteriorno). To
je moguce i kad je proteza navucena.

1.2 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze dio je modularnog sustava proizvodaca Ottobock.
Zbog svoje konstrukcije moze se kombinirati s drugim komponentama prote-
za modularnog sustava. Moguca ograni¢enja navedena su u ovom poglavlju.
U slucaju pitanja obratite se proizvodacu.

2 Uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Dopustena tjelesna teZina do maks. 75 kg.

Tvrtka Ottobock preporucuje primjenu strukturnih dijelova promjera 34 mm
ako se oc¢ekuju poveéana opterecenja (npr. na protezama potkoljenice).

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline
Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +60°C
Dopustena relativna vlaznost zraka od 0% do 90%, bez kondenzacije
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Nedopusteni uvjeti okoline

Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

2.4 Vijek uporabe

Svi modularni prilagodnici proizvodaca nacelno se ispituju s 3 milijuna ciklu-
sa opterecenja. To, ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta, odgovara vijeku
uporabe od tri do pet godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Komponente proteze postavite u skladu s klasifikacijom (vidi poglavlje
,Podrucje primjene*).

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su u poglav-
lju ,Moguénosti kombiniranja* dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze i
medusobno kombinirati.

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Opasnost od ozljeda uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi poglavlje
»Uvjeti okoline").

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provijerite je
li oStecen.
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» U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je ostecen, nemojte
se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ciséenje, po-
pravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici
itd.).

Prekoracenje vijeka uporabe

Pad uslijed promjene ili gubitka funkcije i oste¢enja proizvoda

» Vodite racuna o tome da se ne prekoradi ispitani vijek uporabe (vidi po-
glavlje ,Vijek uporabe").

Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi
»Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi“ u ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u proizvodacevoj 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 zvu-
kova.

4 Sadrzaj isporuke

Sadrzaj isporuke obuhvaca sljedecée pojedinacne dijelove i dijelove pribora u
navedenoj kolic¢ini, a moguce ih je naknadno naruciti kao pojedinacne dijelo-
ve (M), pojedinacni dio s minimalnom kolicinom za narucivanje (A) ili kao
pakovinu pojedinac¢nih dijelova (@):

Navojni prilagodnik 4R98, pomicni
Sl. | Br. poz. Kolici- | Naziv Oznaka
na
- - [ ] 1 Upute za uporabu 647H66
2 1 A 1 Vijak s valjkastom glavom 501Z2=M6x25
2 2 A 1 Vijak s valjkastom glavom 501Z2=M6x35
2 3 A 4 Zatik s navojem 506G3=M8x16
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5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed oste¢enja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

Pogresna montaza cijevi

Pad uslijed loma nosivih dijelova

» Cijev pri montazi posve gurnite do kraja u za to predvidenu komponen-
tu proteze.

5.1 Montiranje prilagodnika

> Preporuceni alat i materijal:
momentni klju¢ 710D4, sredstvo za odmaséivanje (npr. aceton 634A3)

1) Otpustite vijak s valjkastom glavom steznika za cijev za 2 okretaja.

2) Pri konaénoj montazi: podrucja umetanja navojnog prilagodnika i cijev-
nog prilagodnika ocistite sredstvom za odmascivanje.

3) Cijevni prilagodnik gurnite skroz do grani¢nika u navojni prilagodnik. Iz-
ravnajte prorez za pritezanje:
Navojni prilagodnik: anteriorno
Navojni prilagodnik, pomi¢ni: anteriorno ili medijalno

4) Pritegnite vijak s valjkastom glavom steznika za cijev (montazni zatezni
moment: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaza u modularnu protezu

> Potreban alat i materijal:
momentni klju¢ 710D4, Loctite® 636K13

» MontaZu u modularnu protezu i zamjenu zatika s navojem provedite na
nacin opisan u uputama za uporabu priklju¢ne komponente.

5.3 Fino namjestanje prilagodnika
Proksimalni dio navojnog prilagodnika moZe se pomicati u rasljastoj vodilici.
Fiksira ga se vijkom s valjkastom glavom.
> Potreban alat:
momentni klju¢ 710D4
> Proteza se ne opterecuje ili se ne nosi.
1) Otpustite vijak s valjkastom glavom rasljaste vodilice (vidi sl. 1).
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2) Proksimalni dio navojnog prilagodnika pomaknite preko uZlijebljene vodi-
lice. Pri tome pazite na maksimalno pomicanje.
3) Pritegnite vijak s valjkastom glavom (montazni zatezni moment: 15 Nm).

6 Ciséenje

1) Proizvod ocistite 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 vrileme uobiajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godi$nje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpadom.
Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama zemlje korisnika moze izazvati
Stetne posljedice po okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznog tijela
zemlje korisnika u svezi s postupkom vracanja, 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 opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske
proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive
proizvod je uvrSten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini odgovorni sa-
stavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

9.3 Jamstvo
Proizvoda¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana kupnje. Jamstvo
obuhvaca nedostatke za koje se moze dokazati da potjecu od greSaka u ma-
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terijalu ili pogreSaka u proizvodnji ili konstrukciji i koji su predoceni
proizvodacu tijekom jamstvenog roka.

Poblize informacije o jamstvenim uvjetima pruZit ¢e vam nadlezni distributer
proizvodaca.

10 Tehnicki podatci

Oznaka 4R98

Tezina [g] 150

Visina sustava [mm] 57

Materijal aluminij

Promjer [mm] 30

Maks. pomicanje [mm] +9

Maks. tjelesna tezina [kg] 75

1 OPIS izdelka Slovenscina

Datum zadnje posodobitve: 2015-10-15

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite.

» Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe in
Skodo na izdelku.

» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Drsni navojni adapter 4R98 omogoca translacijske nastavitve na proksimalni
strani cevnega adapterja. Tako omogoca vzporedno nastavitev distalnih se-
stavnih delov modularne proteze, in to neodvisno od nastavitve kota z nasta-
vitvenimi jedri. Nastavitve je mogoce izvesti v frontalni ravni (medialno ali la-
teralno) ali v sagitalni ravni (anteriorno ali posteriorno). To je mozno tudi, ko
je proteza namescena.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je del modularnega sistema Ottobock. V skladu z
njeno konstrukcijo jo je mogoce kombinirati z drugimi proteznimi komponen-
tami modularnega sistema. Morebitne omejitve so opisane v tem poglavju.
Ce imate vpradanja, se obrnite na proizvajalca.
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2 Uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no proteti¢ni oskrbi spodnjih ekstremitet.

2.2 Podrocje uporabe

Dovoljeno za telesno teZo do najv. 75 kg.

Ottobock priporoca uporabo strukturnih delov s premerom 34 mm, ce je mo-
goce pricakovati povecane obremenitve (npr. pri protezah golenice).

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 kondenzacije

Neprimerni pogoji okolice

Mehanske vibracije ali udarci

Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

Prah, pesek, mocno higroskopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba

Naceloma proizvajalec vse modularne adapterje preizkusi v 3 milijonih ciklov
obremenitev. Glede na stopnjo aktivnosti bolnika to ustreza Zivljenjski dobi
od 3do 5 let.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb.
[[=] Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Preobremenitev izdelka

Nevarnost poSkodb zaradi zloma nosilnih delov

» Sestavne dele proteze je treba uporabiti v skladu s klasifikacijo (glejte
razdelek "Podrocje uporabe").

94 | Ottobock



Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni v
skladu z razdelkom "MoZnosti kombiniranja".

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite, ali jih
je dovoljeno kombinirati.

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Nevarnost poskodb zaradi skode na izdelku

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice (glej razdelek
"Pogoiji okolice").

» Ce je bil izdelek izpostavlien neprimernim pogojem okolice, ga pre-
glejte, ali je poskodovan.

» Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako rav-
najte v primeru dvoma.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. Ciscenje, popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

Prekoracitev Zivljenjske dobe

Padec zaradi spremembe funkcije ali izgube funkcije ter poskodb na iz-

delku

» Zagotovite, da preizkusena Zivljenjska doba ne bo prekoracena (glej
razdelek "Zivljenjska doba").

Mehanska poskodba izdelka

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 uporabljajte
(glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi"
v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajalCeve sluzbe za pomo¢ strankam itd.).
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Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje, kot spre-
menjen medsebojni polozaj komponent proteze ter na podlagi zvokov.

4 Obseg dobave

Naslednji posamezni deli in deli opreme so v navedenih koli¢inah del obsega
dobave in jih je mogoce naknadno narociti kot posamezen del (H), posame-
zen del z omejitvijo v smislu minimalne koli¢ine za narocilo (A) ali kot kom-
plet posameznih delov (@):

Drsni navojni adapter 4R98

Sl. | St. pol. Koli- | Naziv Oznaka

cina
- - [ ] 1 Navodila za uporabo 647H66
2 1 A 1 Cilindri¢ni vijak 501Z2=M6x25
2 2 A 1 Cilindri¢ni vijak 501Z2=M6x35
2 3 A 4 Navojni zati¢ 506G3=M8x16

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

Nepravilna montaza cevi

Padec zaradi zloma nosilnih delov

» Cev pri montazi v celoti potisnite do omejitve v za to predviden sestavni
del proteze.

5.1 Montiranje adapterja

> Priporocena orodja in materiali:
momentni klju¢ 710D4, Ccistilo za odstranjevanje mascob (npr. aceton
634A3)

1) Odbvijte cilindricni vijak cevne spojke za 2 obrata.

2) Pri fiksni montazi: vticna mesta navojnega adapterja in cevnega adap-
terja ocistite s Cistilom za odstranjevanje mascob.
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3) Cevni adapter potisnite do konca, do naslona v navojni adapter. Narav-
najte vpenjalno zarezo:
Navojni adapter: anteriorno
Navojni adapter, drsni: anteriorno ali medialno

4) Privijte cilindri¢ni vijak cevne spojke (pritezni moment za montaZo:
M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montiranje modularne proteze

> Potrebna orodja in materiali:
momentni klju¢ 710D4, Loctite® 636K13

» MontaZo v modularni protezi in zamenjavo navojnih zatiev izvedite tako,
kot je opisano v navodilih za uporabo prikljuéne komponente.

5.3 Nastavitev adapterja

Proksimalni del navojnega adapterja lahko premikate v lastovi¢jem vodilu. Fi-

ksirati ga je treba s cilindri¢nim vijakom.

> Potrebno orodje:
momentni klju¢ 710D4

> Proteza ni obremenjena ali ni noSena.

1) Sprostite cilindricni vijak lastovi¢jega vodila (glej sliko 1).

2) Proksimalni del drsnega navojnega adapterja premaknite v lastovicjem
vodilu. Pri tem upostevajte najvecji premik.

3) Privijte cilindri¢ni vijak (pritezni moment za montazo: 15 Nm).

6 Ciséenje

1) lzdelek odistite 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 odpadke.
Odstranjevanije, ki ni v skladu z dolocili, ki veljajo v drzavi uporabe, lahko ima
Skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Upostevati je treba napotke pristojnega
urada v drzavi uporabe glede vracanja, zbiranja in odstranjevanja.
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9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi Cesar
se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, ¢e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jaméi.

9.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pri-
pomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Di-
rektive je bil izdelek uvrs€en v razred |. Izjavo o skladnosti je zato proizvaja-
lec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VII Direktive.

9.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki za¢ne veljati z datumom na-
kupa. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano priSlo zaradi napak
v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri proizvajalcu uveljavlja
garancija znotraj garancijskega obdobja.

Podrobne informacije o garancijskih pogojih dolo¢i pooblas¢eno prodajno
podjetje proizvajalca.

10 Tehnicni podatki

Oznaka 4R98

Teza [g] 150

Visina sistema [mm] 57

Material Aluminij

Premer [mm] 30

Maks. nastavitev [mm] +9

Najv. telesna teza [kg] 75
1 Popis vyrobku Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2015-10-15

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» DodrzZiavajte bezpe¢nostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam
a poskodeniam produktu.
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» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.
» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Posuvny skrutkovaci adaptér 4R98 umoziuje translaéné nastavenia na proxi-
malnom konci rarkového adaptéra. Tym sa umozni paralelné presuvanie dis-
talnych komponentov modularnej protézy, nezavisle od nastavenia uhla pro-
strednictvom nastavovacich jadier. Nastavenia je mozné vykonat bud' na cel-
nej drovni (medialne alebo lateralne), alebo na sagitalnej Grovni (anteridrne
alebo posteriérne). Toto je mozné aj pri natiahnutej protéze.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je sicastou modularneho systému Ottobock. Kom-
ponent je mozné kombinovat podla jeho konstrukcie s inymi komponentmi
protézy modularneho systému. Mozné obmedzenia najdete v tejto kapitole. V
pripade otazok kontaktujte vyrobcu.

2 Pouzitie

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej koncati-
ny.

2.2 Oblast pouzitia

Povolené do max. telesnej hmotnosti 75 kg.

$truktarovych dielov": falsche Ubersetzung. Muss heissen: "Ak sa o¢akavajl
zvySené zafazZenia (napr. pri protézach predkolenia), odporica spolo¢nost
Otto Bock pouzitie konstrukénych dielov s priemerom 34 mm.

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah pouZzitia -10 °C az +60 °C
Povolena relativna vlhkost vzduchu 0 % aZ 90 %, nekondenzujica

Nepovolené podmienky okolia

Mechanické vibracie alebo narazy

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

Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)

2.4 Doba pouzivania

V zasade sa vSetky modularne adaptéry testuju vyrobcom na 3 miliény zata-
zovych cyklov. Podla stupna aktivity pacienta to zodpoveda dobe pouzivania
3 az 5 rokov.

Ottobock | 99



3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Nadmerné zataZenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia nosnych dielov

» Komponenty protézy pouzivajte podla klasifikacie (pozri kapitolu ,Ob-
last pouzitia“).

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré su na to schvale-
né podla kapitoly ,Moznosti kombinacie".

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte,
¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Nebezpecenstvo poranenia v désledku poskodenia vyrobku

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia (pozri kapitolu
»Podmienky okolia").

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontro-
lujte, ¢i nie je poskodeny.

» Pri zjavnych Skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepou-
Zivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, opra-
va, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom atd).

Prekrocenie doby pouzivania
Pad v désledku zmeny alebo straty funkénosti, ako aj poskodeni na vyrobku
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» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania (pozri
kapitolu ,Doba pouzivania“).

Mechanické poskodenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vy-
robku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Pri-
znaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani“ v tejto kapitole).

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zékaznickym servisom vyrobcu atd.).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Zmeny funkcie sa m6zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze, zme-
nenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvorenim hluku.

4 Rozsah dodavky

Nasledujdce jednotlivé diely a diely prisluSenstva st v uvedenom mnozstve
obsiahnuté v rozsahu dodavky a daji sa dodato¢ne objednat ako jednotlivy
diel (M), jednotlivy diel s minimalnym mnoZstvom na objednanie (A) alebo
ako sUprava jednotlivych dielov (@):

Posuvny skrutkovaci adaptér 4R98

Obr. | €. poz. Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie
stvo
- - [ ] 1 Navod na pouzivanie 647H66
2 1 A 1 Skrutka s valcovou hlavou 501Z2=M6x25
2 2 A 1 Skrutka s valcovou hlavou 501Z2=M6x35
2 3 A 4 Kolik so zavitom 506G3=M8x16

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $kod na kompo-
nentoch protézy

» DodrZiavajte pokyny pre montaZ a zmontovanie.
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Nespravna montaz rirky

Pad v désledku zlomenia nosnych dielov

» Pocas montéaze rurku Uplne zasunite az na doraz do urc¢eného kompo-
nentu protézy.

5.1 Montaz adaptéra

> Odporicané naradie a materialy:
momentovy kld¢ 710D4, odmastujlci Cistiaci prostriedok (napr. acetén
634A3)

1) Skrutku s valcovou hlavou zovretia rarky uvolnite o 2 oto€enia.

2) Pri definitivnej montazi: zasivané oblasti skrutkovacieho adaptéra a
rarkového adaptéra ocistite odmastujicim cistiacim prostriedkom.

3) Rurkovy adaptér zasurite Uplne az na doraz do skrutkovacieho adaptéra.
Vyrovnanie zvieracej Strbiny:
Skrutkovaci adaptér: anteriérne
Skrutkovaci adaptér, posuvny: anteriérne alebo medialne

4) Utiahnite skrutku s valcovou hlavou zovretia rarky (utahovaci moment pri
montazi: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaz do modularnej protézy

> Potrebné naradie a materialy:
momentovy klu¢ 710D4, Loctite® 636K13

» Montaz do modularnej protézy a vymenu kolikov so zavitom vykonajte tak,
ako je to opisané v navode na pouZivanie pripajaného komponentu.

5.3 Nastavenie adaptéra

Proximalnu cast skrutkovacieho adaptéra je mozné presuvat v rybinovitom

vedeni. Zaistuje sa pomocou skrutky s valcovou hlavou.

> Potrebné naradie:
momentovy kla¢ 710D4

> Protéza nie je zataZena alebo sa nenosi.

1) Uvolnite skrutku s valcovou hlavou rybinovitého vedenia (vid obr. 1).

2) Proximalnu Cast posuvného skrutkovacieho adaptéra posuvajte prostred-
nictvom rybinovitého vedenia. Prihliadajte pri tom na maximalne posunu-
tie.

3) Skrutku s valcovou hlavou utiahnite (utahovaci moment pri montazi:
15 Nm).
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6 Cistenie

1) Produkt ocistite makkou vihkou handric¢kou.

2) Produkt vysuste makkou handri¢kou.

3) Zostatkovu vihkost nechajte vysusif na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy skontrolujte po prvych 30 dfioch pouZivania.
» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.
» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat bezne s netriedenym domovym odpadom. Lik-
vidécia, ktora nezodpoveda nariadeniam krajiny pouzivatela, méze mat $kod-
livy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. Dodrziavajte upozornenia kompe-
tentnych dradov v krajine pouZivatela pre postupy vratenia, zberu a likvida-
cie.

9 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok splia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske
vyrobky. Na zéklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla pri-
lohy IX tejto smernice bol vyrobok zaéleneny do triedy |. Vyhlasenie o zhode
preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smerni-
ce.

9.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kipy. Zaruka sa vztahuje na
nedostatky, ktoré si dokazatelne spésobené materidlovymi, vyrobnymi alebo
konstruk&nymi chybami a ktoré sd u vyrobcu uplatnené v ramci doby platnos-
ti zaruky.

BlizSie informécie ku zaru¢nym podmienkam vam poskytne prislusna predaj-
na spolo¢nost vyrobcu.
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10 Technické udaje

Oznacenie 4R98

Hmotnost [g] 150

Systémova vyska [mm] 57

Material Hlinik

Priemer [mm] 30

Max. posunutie [mm] +9

Max. telesna hmotnost [kg] 75
1 OnucaHue Ha NnpoayKra Benrapcku esux

[arta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2015-10-15

» [lpeaun ynotpe6ata Ha NpoaykTa NpoyveTeTe BHUMATENHO TO3U AOKyMe-
HT.

» CnasBalite ykasaHusiTa 3a 6e3onacHocT, 3a aa nsberHete HapaHsiBaHUs
1 NOBPEAM Ha NPOAYKTA.

» 3anosHaiite notpebutens c nopxopswara u GesonacHa ynotpeba Ha
npoaykra.

» 3anaseTte TO3U JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuusa U GyHKuUus

|-|J1'b3raI.IJ,MF|T afanTtop CbC 3aBMHTBaHe 4R98 nossonssa I'IpaBOJ'IVIHeDIHO per-
ynupaHe B NPOKCUMMaHUS Kpan Ha TpbbHUs apgantop. ToBa AaBa Bb3MOXHO-
CT 3a napanenHo npemecrtBaHe Ha nepmd)epHMTe KOMMOHEHTN Ha MoAynHaTta
npotesa, HE3aBWCKMMO OT HacTpoKKaTta Ha brbia Ypes nupamuaute. Perynup-
aHeTo MOXe Ja ce U3BbpLliBa WK BbB ¢pOHTaJ1HaTa NMJOCKOCT (B cpepata
WUAN CTPaHMYHO), WKW B carutanHata (Ha npegHata wnv 3agHata cTpaHa).
ToBa e Bb3MOXHO 1 npun noctaeeHa npotesa.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGUHMpPaHe

To3n KOMMOHEHT Ha nporte3ata € 4acTt OT MoAynHaTta CcucTteMa Ha OttObOCk.
Cropes, KOHCTPYKLUMATA CY TOI MOXe Aa ce KOMBUHMPaA C APYr1 KOMMOHEHTU
Ha npoTte3arta OT MoAynHaTta cucrtema. B tasu rnasa e Hamepute eBeHTyalH-
uTe orpaHuyerus. [pu BbNPOCKU Ce CBbpPXETe C NPOVN3BOAUTENS.

2 NU3non3BaHe

2.1 Llen Ha n3nonsBaHe
MpoayKTbT ce n3nonsea e4MHCTBEHO 3@ NPOTe3NpaHe Ha AOMHU KPanHULM.
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2.2 O6nacTt Ha NpuiIoXeHue

PaspeleH Ao maKc. 75 KrtenecHo Terno.

Ottobock npenopbua ynotpebarta Ha CTPYKTYPHU YacTu ¢ anamersp 34 mm,
aKo ce 04aKBa yBeSIMYeHO HaToBapBaHe (Hamp. Npu npoTte3u Ha nopbeppuu-
ara).

2.3 YcnoBus Ha OKonHaTta cpepga

JonycTumu ycnoBus Ha oKosiHaTa cpeaa
TemnepatypeH avanasoH Ha usnonseaxe ot -10 °C po +60 °C
[Jonyctima oTHoCUTenHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa oT 0 % 10 90 %, HeKoHAaeH3Mpatlla

Heponyctumu ycnosus Ha okonHata cpeaa
MexaHnuHn Bubpaunu unu ynapu

IMot, ypuHa, cnagka Boaa, coneHa Boaa, K1cenuHm

Mpax, NACHK, CUNHO XUIPOCKOMUYHM YacTULM (Hanp. Tank)

2.4 Cpok Ha ynoTpe6a

Mo ApuHUXN NPOMU3BOAUTENAT noanara BCUYKU MOAYNHU aganTopu Ha n3nu-
TBaHUA ¢ 3 MUIMOHA LUMKb/la Ha HaToBapBaHe. B 3aBucumMocCT OT cTeneHTa Ha
aKTMBHOCT Ha naumMeHTa ToBa CbOTBETCTBa Ha BpeMe Ha n3non3saHe OT 3 Ao
5 roguHu.

3 BezonacHocT
3.1 3HaueHue Ha npepynpeauTeNHUTe CUMBOAU

Mpeaynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTW OT 3710MOAy-
K1 11 HapaHaBaHus.

[ykasanme|| MpenynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUYECKMN MOBPEAMU.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHME

MpetoBapBaHe Ha npoayKra

OnacHoCT OT HapaHsiBaHe NOPaAW CYyrNBaHE Ha HOCELLM YacTu

» [locTaBsiiTe KOMMNOHEHTUTE Ha MpoTesaTta CbrnacHo knacudukaumsta
(BmxTe rnasa ,O6nact Ha npunoxexve").

Heponyctuma komGUHaLMA Ha KOMMOHEHTU Ha NpoTesaTta
OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau cuynsaHe unv gedopmaLms Ha NPoAyKTa

Ottobock | 105



» KombuHupaite npogykta camMo C KOMMOHEHTW, KOWUTO Ca paspeLlueHn
cbrnacHo rnasa ,Bb3mMoxHoCTU 3a KOMBUHMpPaHe".

» [lposepeTe B UHCTPYKLMsATA 3a ynoTpeba Ha KOMMNOHEHTUTE Ha NpoTes-
arta ganu e morar ga 6baar KOMOGUHMPaHW eaviH C Apyr.

U3nonseaHe npu HeAONYyCTMMM YC/IOBUSI HA OKOJIHaTa cpeaa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopajav NoBpeamn Ha NpoaykTa

» He usnaraiite npoaykTa Ha He4OMyCTUMMW YCIIOBWSI HA OKOJIHaTa cpepa
(BUxTE rnaea ,Ycnosus Ha okonHata cpega“).

» Ako NpopyKTbT € GUN U3NOXEH Ha HEeAOoMNYCTUMM YCIOBUSI Ha OKOJSHaTa

cpepa, nposepeTe ro 3a NoBpeay.

He n3nonssaiite npogykta npu O4eBUAHW MOBPEAM WAW B Clyvan Ha

CbMHeHue.

Mpu Hyxpa B3emeTe MOAXOAALWM MepPKM (Hanp. Mo4YMCTBaHE, PEMOHT,

3aMsiHa, NpoBepKa OT NMPOU3BOAUTENS UAK OT CreLunanusaupaH cepemns n

T.H.).

v

v

/A BHUMAHME

HapBuwapaHe Ha BpemeTo 3a UsnonsBaHe

MapaHe nopaau npomsiHa, 3aryba Ha GyHKLUK, KaKTo 1 NOBPEAU Ha npomy-

KTa

» [lorpuxeTte ca 3a ToBa, 0A06pEHOTO BpEMe Ha u3nonssaHe Ja He 6bae
HaaBuweHo (BuxTe rnaea ,Bpeme Ha nsnonssaHe").

/A BHUMAHME

MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NpoayKTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe NopaAv NpoMsiHa Unu 3ary6a Ha GyHKLUK

» Pa6oteTe BHMMaTENHO C NPOAYKTA.

» T[lposepete pyHKUMATA U rOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha noepeaeHUs Npoa-
YKT.

» He usnonseavte npogykta npu NpoMeHn unu 3aryba Ha ¢yHKumn (Bu-
xTe ,[MpusHaum 3a npomeHn unu 3aryba Ha ¢yHKUMM npu ynotpeba“ B
Tasu rnasa).

» [pu HyxZa B3eMeTe MOAXOAALLM MePKM (Hamp. PeMOHT, 3aMsiHa, NMPOB-
epKa OT CepBU3 Ha NPOU3BOAUTENS U T.H.).
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MpusHauu 3a npomenun unu 3ary6a Ha GyHKUUM npm ynotpeGa
ﬂpomeHM Ha q)yHKLI,VII/ITe Morat ga ce YCTaHOBAT BC/ieACTBME Hanpumep Ha
I'IpOMFIHa Ha noxogkarta, I'IpOMﬂHa Ha I'IO3VILI,VIOHVIpaHeTO Ha KOMMNOHEHTUTE Ha
npore3aTta eAnH CNpaMo OpYyr, KakTto U Ha nofea Ha LymoBe.

4 OKOMMNIEKTOBKA

Criepgalimte OTAEMHU HaCTW U MPUHALNEXHOCTU Ca BKITIOYEHW B OKOMMIEKT-
0BKaTa B MNOCOYEHOTO KOIMYECTBO M MOraT a Ce nopbyaT AOMbAHUTENHO Ka-
10 otgenHa yact (M), oTAenHa 4acT C MUHUMASIHO KOMYECTBO Ha Mopbuka
(A) vnu naket otaenHn vyactv (@):

Apantop cbc 3aBuHTBaHe 4R98

®ur. | Mos. N2 Konu- | HaumeHoBaHue PedepeHTteH
4ecTBO HOMep
- [ ] 1 WHcTpykums 3a ynotpeba 647H66
2 1 A 1 Livnunapuyuen 6ont 501Z22=M6x25
2 2 A 1 Lvnunapuyuen 6ont 501Z22=M6x35
2 3 A 4 LLngT c pesba 506G3=M8x16

5 MoproTtoBkKa 3a ynoTtpeb6a

/A BHUMAHUE

HenpaBunHa ueHTpoBKa UM MOHTaX
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NopajAu NoBPeAN Ha KOMMOHEHTUTE Ha npoTesara
» CnasBaliTe ykasaHusiTa 3a LLeHTPOBKA U MOHTaX.

/A BHUMAHUE

MpelwwieH MOHTaX Ha TpbbaTa

MapaHe nopaamn cyyneaHe Ha HOCELLM YacTu

» [lpu MoHTaxa BkapaiTe Tpbbata U3LANO JOKpan B NpeasuaeHuns 3a e-
NTa KOMMOHEHT Ha npoTesarta.

5.1 MoHTax Ha apganTtopa

> [penopbyYyUTENHU UHCTPYMEHTU U MaTepuanu:
AuHamMoMmeTpuyeH kitod 710D4, noyucTeall, MasHuMHUTE npenapar (Hanp.
aueToH 634A3)

1) OcBso6ogeTe UMAMHAPUYHUS BONT Ha TPBLBHOTO 3akpenBsaHe Cc 2 3aBbPT-
aHus.

2) IMpu okoHuaTeneH MoHTax: lNoyncTete Mectata 3a BMbKBaHe Ha ajan-
Topa CbC 3aBMHTBaHe M Ha TpbOHWSA aganTop c npenapar, NOYMUCTBaLL, Ma-
3HUHUTE.
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3) Bkapaite TpbbHUS agantop M3USN0 AOKpal B ajantopa CbC 3aBUHTB-
aHe. Hacouete saterarenHus xe6:
Apantop cbC 3aBUMHTBaHE: aHTEPUOPHO
ApanTtop cbC 3aBUHTBaHe, Mib3rall: aHTEPUOPHO 1V MeaUuanHo

4) 3aterHere UMAMHAPUYHMA GONT Ha TPBLOHOTO 3aKkpenBaHe (MOMEHT Ha
3araraHe npu MoHtaxa: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 MoHTaXx B MoaynHaTta nporesa

> Heob6xoaMMM MHCTPYMEHTU U MaTepuanu:
AnHamomeTpuyeH ktod 710D4, Loctite® 636K13

» VI3BbplueTe MOHTaxa B MoAyfHata npoTesa v cMmsHata Ha WwudToBeTe C
pesba Taka, KakTo e OnuWcaHo B MHCTPyKUMsATa 3a ynotpeba Ha CBbP3B-
alns KOMMOHEHT.

5.3 PerynupaHe Ha aganTtopa

MpokcumanHata YacT Ha aganTopa CbC 3aBWHTBAHE Ce Mb3ra B KaHan tvn

,J19cToBMYa onawka“. Ts ce dukcupa ¢ uunuHapuyeH 6onr.

> Heo6XxoAUMMN UHCTPYMEHTH:

AnHaMmoMeTpuyeH kioy 710D4

> [lpote3ata He 6VBa aa e HaTOBapeHa Wn NocTaBeHa.

1) PasBuiite uMnMHApPUYHUS GONT Ha KaHana Tmn ,JsScToBuya onawka® (Bux
dur. 1).

2) TpemecTeTe NpoKCcMManHaTta 4act Ha Nab3raluys agantop no KaHana Tin
J9cToBuya onawwka“. O6bpHETE BHUMaHWE HA MaKCUMaIHOTO NPeMecTB-
aHe.

3) 3aterHete UMAUHAPUYHMSA GONT (MOMEHT Ha 3aTtdraHe npu MOHTaxa:
15 Nm).

6 MouncreBaHe

1) ToumncreTe npoaykTa c Meka BiaxHa Kbpna.

2) Topacywerte c Meka kbpna.

3) OcraBeTe ocTaTb4Hata Bfiara Aa Ce U3napu Ha Bb3ayXx.

7 Moaapbxka
Cnep nbpeute 30 AHK U3NON3BaHE NOANOXKETE KOMMNOHEHTUTE Ha NpoTe3-
aTa Ha nposepka.

» [lo Bpeme Ha obuyainHaTta KOHCynTauus NpoBepeTe usnara nportesa 3a
M3HOCBaHe.

» VisBbpluBaiTe exeroaHv NpoBepkun Ha 6esonacHocTTa.

108 | Ottobock



8 N3xBbpnsiHe KaTo oTNnaabk

MpoaykTsT He 6MBa Aa ce U3XBbPAS C HecopTMpaHu 6uToBM oTnagbum. M3xe-
BP/SHETO Ha OTNaAbLM, KOETO HE € CboBPasEHO C M3UCKBAHMSTA B CTpaHata
Ha ynotpeba, MOXe [ja HaBpeau Ha OokosHata cpepa v 3apaseto. Cnassaiite
yKasaHusTa 3a BpbllaHe, CbbupaHe 1 U3XBbLPJsSHE Ha OTNaabLy B CTpaHata
Ha ynotpeba.

9 MNpaBHU yka3aHus
Bcuuku npaBHWN yCcnoBuAa ca NOAYNHEHN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yr|0Tpe6a 1 BC/ieACTBME Ha TOBA € Bb3MOXHO Aa nma pasnuyua.

9.1 OTroBOpHOCT

I'Ipomsso.u,menﬂ'r HOCK OTFOBOPHOCT, aKo NPOAYKTbLT C€ N3noJsi3Ba cnopea on-
ncaHuAaTa U MHCTPYKUUnNTE B TO3N OOKYMEHT. rlpOVI3BO,£I,VITEJ19IT He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, NpU4nHeHn oT Hecna3BaHeTo Ha TO3U AOKYMEHT 1 no-cne-
LunanHo Npu4nHeEHn oT HenpaBuUiHa yn0Tpe6a nnn HepaspelweHo n3aMeHeHne
Ha npoaykTa.

9.2 CE cvoTBeTCTBUE

MpopykTbT M3NbAHSIBA UW3WUCKBaHMATa Ha eBrnopeiickata [upektusa
93/42/ENO oTHOCHO MeauumHckute nsgenus. MNMpoaykTsT e knacuouumpaH B
knac | cernacHo npasunara 3a knacuéuumpane ot MNMpunoxenve IX Ha Oup-
ekTuBarta. [lopaav ToBa feknapaumsTa 3a CbOTBETCTBUE € CbCTaBeHa Ha cob-
CTBeHa OTrOBOPHOCT Ha npoussoauTens cbrnacHo lNMpunoxenue VIl Ha Odup-
eKTuBarta.

9.3 NapaHuusa

MpousBoanTensaT npenocTaBs 3a NPoAyKTa TbProBcka rapaHums, KosTo 3ano-
4Ba Oa Te4e OT fgataTta Ha 3aKynyBaHe. T'prOBCKaTa rapaHuus nokpuea ,u,ed)—
€KTW, KOUTO Ce OCHOBaBaT Ha fJoka3saHu aedekTn Ha matepuanute, NPOusBo-
ACTBOTO UJIN KOHCTPYKUUATa, N 3a TAX MOXe Aa Cce npendasu npeteHuusa cpe-
Ly NPON3BOANTENSA B PAMKUTE Ha rapaHLMOHHUA CPOK.

MoBeye vHPOPMaLMS OTHOCHO rapaHLUMOHHUTE YCNOBUSI MOXeTe Ja nonyvute
OT TbProBCKNA OTAEN Ha Npon3BoanuTens.

10 TexHU4YECKU JaHHU

PedepeHTeH HOMep 4R98
Terno [r] 150
BucounHa Ha cucremara [mm] 57
Marepuan anymMuHuin
Aunametbp [Mm] 30
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PedepeHTeH HOMep 4R98

Makc. npemecTBaHe [Mm] +9

Makc. TenecHo Terno [kr] 75

1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2015-10-15

» Bu dokimani triind kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde oku-
yunuz.

» Yaralanmalari ve Uriin hasarini dnlemek icin givenlik uyarilarini dikkate
aliniz.

» Kullaniciyi Girtinlin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Kaydirilabilir vida adaptérii 4R98 sayesinde boru adaptoriiniin proksimal
ucunda donustirilebilir ayarlama yapilabilir. Bu sekilde moddiler protezin
distal bilesenlerinin paralel yer degisikligi aci ayarindan bagimsiz sekilde
ayar cekirdegi sayesinde yapilabilir. Ayarlar 6n dizlemde (medial veya late-
ral) veya sagital dizlemde (anterior veya posterior) yapiimalidir. Protez takili
durumdayken de yapilabilir.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sisteminin bir parcasidir. Yapisi itibari
ile modiiler sistemdeki diger protez parcalari ile kombine edilebilir. Olasi sin-
irlamalari bu bélimde bulabilirsiniz. Sorulariniz oldugunda uretici ile iletisime
geginiz.

2 Kullanim

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani

Maks. 75 kg viicut agirhgina kadar kullanilmasina izin verilir.

Daha fazla yiklenme (transtibial protezi gibi) beklentisi varsa, Ottobock
34 mm capli yapi pargalarinin kullanimini énerir.
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2.3 Cevre sartlar

Uygun cevre sartlan
Kullanim sicakhgi alani -10 °C ila +60°C arasi

Uygun rélatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlasmasiz

Uygun olmayan cevre sartlari

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim siiresi

Prensip olarak tim modduler adaptorler Uretici tarafindan 3 milyon yiik siklist
ile kontrol edilmektedir. Bu kullanicinin aktivite derecesine goére 3 ile 5 yillik
bir kullanima denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T 7] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Uriiniin agin zorlanmasi

Taslyici pargalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Protez parcalarini MOBIS siniflandirmasina goére takiniz (bakiniz bolim
"Kullanim alanlari").

/\ DIKKAT

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Urtintin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece "Kombinasyon olanaklar" bélimiine gére izin verilen
protez pargalari ile birlestiriniz.

» Protez pargalarinin kullanim talimatlarini baz alarak, kendi aralarinda
kombine edilme durumlarini kontrol ediniz.
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A KAT

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz ("Cevre
kosullar" boélimine bakiniz).

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmigsa, hasar durumu-
nu kontrol ediniz.

» Gozle gorulir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda GriinG kul-
lanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. Uretici
veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol,
vs.).

Kullanim siiresinin asilmasi

Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybiyla ayrica hasar nedeniyle

disme

» Kontroll yapilmis kullanim siresinin asiimamasini saglayiniz ("Kullanim
suresi" bolumine bakiniz).

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde galiginiz.

» Hasarli bir driinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu
bélimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina
dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. ylriime seklinin bozulmasi, protez pargalarinin
birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusumundan fark edi-
lir.
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4 Teslimat kapsami
Asagidaki yedek parcalar ve aksesuar parcalari, belirtilen miktarlarda tesli-
mat kapsamindadir ve sonradan yedek parca (l), minimum siparis miktarli
yedek parca (A) veya yedek parca paketi (@) halinde siparis edilebilir:
4R98 Kaydirma adaptoru

Sek. | Poz. Miktar | Tanimlama Uriin kodu
No.
- - [ ] 1 Kullanim kilavuzu 647H66
2 1 A 1 Silindir vida 50172=M6x25
2 2 A 1 Silindir vida 50172=M6x35
2 3 A 4 Ayar vidasi 506G3=M8x16

5 Kullanabilirligin yapimi

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Borunun yanlis monte edilmesi

Tastyici pargalarin kirilmasi nedeniyle disme

» Montaj sirasinda boruyu durdurma parcgasina kadar 6ngoriilen protez
pargasinin igine tamamen itiniz.

5.1 Adaptoriin montaji

> Onerilen Aletler ve Malzemeler:
Tork anahtari 710D4, yag ¢6ziicl temizleyici (6rn. Aseton 634A3)

1) Boru kiskaci silindirik vidasi 2 tur ¢ozilmelidir.

2) Tanimlanan montajda: Vidalama adaptoriiniin ve boru adaptérinin
itme alani yagl bir temizleyici ile temizlenmelidir.

3) Boru adaptori dikkatlice dayanak noktasina kadar vidalama adaptori ici-
ne itilmelidir. Kiskag yarigi dogrultulmalidir.
Vidalama adaptori: anterior
Vidalama adaptor, kaydirilabilir: anterior veya medial

4) Boru kiskacinin silindirik civatasi gekilmelidir (Montaj sikma momenti:
M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).
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5.2 Modiiler proteze monte etme

> Gerekli aletler ve malzemeler:
Tork anahtari 710D4, Loctite 636K13

» Modiiler proteze montaj disli pimin degisimi bagl bilesenlerinin kullanim
kilavuzunda tarif edildigi gibi uygulanmalidir.

5.3 Adaptoriin ayarlanmasi

Vidalama adaptoriniin proksimal pargasi, kirlangi¢ kuyrugu kilavuzu iginde

kaydirilabilir. Silindirlik vida ile sabitlenir.

> Gerekli aletler:
Tork anahtari 710D4

> Protez yliklenmemistir veya takilmamistir.

1) Kirlangic kuyrugu kilavuzunun silindirik civatasi sokllmelidir (bkz.
Sek. 1).

2) Kaydirma adaptoriiniin proksimal pargasi kirlangig kuyrugu kilavuzu tze-
rine itilmelidir. Maksimal kaydirmaya dikkat edilmelidir.

3) Silindir civata (montaj torku: 15 Nm) ile sikilmalidir.

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 glnlik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.

» Tum protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

» Senelik givenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu Urlin her yerde ayristirimamis evsel ¢coplerle birlikte imha edilemez. Kulla-
nim Ulkesinin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gev-
re ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme,topla-
ma ve imha yontemleri konusunda kullanim dlkesinin yetkili makamlarinin
kurallarini litfen dikkate aliniz.

9 Yasal talimatlar

Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gosterebilir.
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9.1 Sorumluluk

Uretici, trin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan retici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu triin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal (rin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore trin sinif | ola-
rak siniflandiriimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle iretici tarafindan ken-
di sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gore bildirilir.

9.3 Garanti

Uretici Griin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksikliklerin
malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgelenebilindigin-
de ve bu eksiklikler Ureticinin sorumlu tutulabilecegi garanti siiresi icerisinde
belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilindedir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari Greticinin yetkili dagitim sirketi
aciklamaktadir.

10 Teknik veriler

Uriin kodu 4R98

Agirlik [g] 150

Sistem yiiksekligi [mm] 57

Malzeme Alliminyum

Cap (mm) 30

Maks. kaydirma [mm] +9

Maksi viicut agirhgi [kg] 75

1 MNeprypadn mpoidvtog EMnvua

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-10-15

» Meletriote TPOOEKTIKA TO TIAapdv €yypado Tpwv amd Tn XPrHon Tou
TIPOIOVTOG,.

» [Npooé€te Tig umtodeifelg aodaleiag, yia va anodplyeTe TPAVHATIOHOVG
kat Cnuiég oto Tipoidv.

» Evnuepwvete 10 XpAROTn ywa TNV opbn kar aohalnl xpAon Tou
TIPOIOVTOG.

»  ®Duld&te 1o Iapdv €yypagdo.
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1.1 Kataokeun kat Aettovpyia

O petatorulopevog BOwWTOG Tpooappoyéag 4R98 emtpénel akpiPeic pu-
Buioelq petatomiong oto eyylg Gkpo evog Tpocappoyéa owhnva. ‘Etot,
eival ekt n MapdAnAn HeTABeon TWV ATIONAKPUOUEVWY eEapTNHATWY TNG
SopooTolXELWTHG TIP6Beang, aveEdptnta amod tn pubpion ywviag pHéow Twv
pubploTikwv Twprvwy. Ot pubuicelg akplPeiag pmopolv va devepyolvral
eite oe epmpooblo (oTo péoo M TAeLPIkd) eite oe ofelaio emimedo (pmpootd
A Ttiow). Autd eivat epikTé akdun Kat pe TomoBeTnpévn TIPOOEDN.

1.2 AvvatoétnTteg oLVILACHOU

Autd 10 TIPoBETIKO €EAPTNUA aToTEAED HEPOG TOU OOHOOTOLKELWTOU OUL-
otpatog tng Ottobock. Avaloya pe Tnv KATAOKELH TOU UTIOPEL va ouVOUL-
ACetat pe AMa mpobeTikd eEaptAipara Touv OOHOCTOLXELWTOU CUOTANATOG,
MBavoig meplopiopol Ba Ppeite oe autiv v evotnta. Av €xete epw-
TNOELG, ETILKOWVWVAOTE PE TOV KATAOKEUAOTH.

2 Xpion

2.1 Evdeilkvuopevn XpAon
To mpoidv TpoopileTal amokAElOTIKA yia XPAoN OTNV avilkatdotaon Twv
KATW GKPWV HE TIPOOETIKA HEAN.

2.2 Nedio edapupoyng

To PEYLOTO ETUTPETIOUEVO OWHATIKO PAPOG eival 75 KIAQ.

H Ottobock ouviotd tn xprion SopIK®V pEPWV pe dlapeTpo 34 mm, dtav
avapévetat avgnpévn katamnoévnon (m.x. o€ TPoBETELG KVARNG).

2.3 NeptBallovTikEG CLUVORKEG

Emutpemopeveg epBalAovTikEg ouvOnKeg
Eupog Beppokpaciag xprong -10 °C éwg +60 °C
Erutpemnépevn oxetiki vypaoia 0% £wg 90%, Xwpiq oupttikvwon

AkataAAnAeg tepIBalAovTIKEG CUVORKEG

Mnxavikég dovnoelg 1 kpoUoeLg

1dpwTag, ovpa, YAUko vepod, arpupd vepd, ofga

ZKOVN, AUHOG, EVTOVA LYPOOKOTIKA owpatidia (Tt.x. TAAKN)

2.4 Awapkela xprong

Katd kavéva, 6Aol oL SOHOOTOLXELWTOL TIPOCApHOYEiG uTToBAMovTalL and Tov
KaTaokevaot oe JoKIHEG pe Tpia ekaTopplpla kOkAoug katamoévnong. H
OUYKEKPLPEVN Katamdvnon avtiotolxel oe dldpkela xprAong amod tpia wg
Tévie Xpovia, avdhoya pe 1o Babpod dpaotnpiotntag tov acevolc.
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3 Aodaisia

3.1 Eme€ynon mpoeLld0oToLNTIKWV CUUBOAWY

Mpoedomoinon yia mdavoig Kvdhvoug atuxApaTog Kat
TPAUHATIOHOOD.

[EraonoinsH | Mpoeidoroinon yia meavh TdkANcn TEXVIKWVY {NHLOV.

3.2 Fevikég vTtodeifelg aodaleiag

A NPOZOXH

YTmepBoAK ] KATATIOVION TOL TIPOIOVTOG

KivBuvog tpavpatiopot Adyw Bpatong eEaptnudtwv pépovoag dopng

» Xpnowortoteite ta eEaptipara tng mpobeong olpdwva pe tnv TagL-
vopnaon toug (BA. evotnta «[Medio epappoyng»).

/A NPOZOXH

AkataAAnAog ocuvEUVACUOG TIPOOETIKWV EEAPTNUATWV

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpalong r mapapdpdwaong tou poidvtog

» >uvdudlete To TIPOIdV povo pe TipobeTikd e€apTApara, ta omoia £xouv
€YKPLOEL yla TO OULYKEKPLUEVO OKOTIO oOpdwva He tnv evotnta «Auvva-
TOTNTEG OLVOUACHOU».

» EMéyxete pe Paon tig odnyieg xpnong Twv TPoBeTikwy eEapTnUATWV
av ta e§aptpata propouyv ettiong va ouvduaoTtolv petagy Toug.

A NPOZOXH

Xpnon og akatdaAnAeg teptBallovTikéG CLUVONKEG

KivBuvog tpavpatiopot Adyw CnpLwv oTo Tpoiov

» Mnv ekBétete To TIPOidV Ot akatAAnAeq TEPLPBAMOVTIKEG OUVONKEG
(BA. evotnTta «MeptPAMOVTIKEG OUVOAKEG»).

» Av 10 TpOidv eKTEONKE Ot AKATAMNAEG TiEPIPAMOVTIKEG OUVOAKEG,
eAEYETE TO yla TUXOV CNHLEG.

» Mnv xpnotloTIOlEITE TIEPAUTEPW TO TIPOIGV av TIapPouotdlel epdaveiq
Cniég A €xete apdLBolieg.

» Edodoov amatteital, AdBete katdMnAa pétpa (m.x. kabapiopdc, ert-
OKELN, avTIKATAoTaon, €AeyX0G amod TOV KATAOKEUAOTH 1] TEXVLKI UTIN-
peoia K.ATL).
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YnépBaon TG dLAapKeLlag xpnong

Mtdon Adyw AelTOUPYIK®OV HETAPBOAWDV N ATIWAELAG AELTOVPYIKOTNTAG Kal

TIPOKANONG CNHLOV OTO TIPOoidV

» ®dpovrifete ote va pn onuewwvetal vmépPaon g Kaboplopévng
didpkelag xprong (BA. evotnta «Aldpkela xpriong»).

MpokAnon unXavikwv {npuwv oto TtPoiov

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Aeitoupylk®wv petaBolwv ) amwAelag Aet-

TOVPYLIKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIdV pe TIpOCOXH.

» EAéyxete éva mpoidv mou mapouotdlel Cnpiég wg Tpog TN Aettoupyia
kat tn duvatdtnta xprRong Tou.

» Mn XPNOLUOTIOLEITE TIEPAUTEPW TO TIPOIOV O TIEPITITWON AELTOUPYLKWV
HeTaPBoAwyv i anwAetag tng Asttovpykotntag (BA. «Evdeifelg Aettoupyt-
KWV HETAPOADV N amwAELAg TNG AEITOVPYIKOTNTAG KATA TN XPHon» o€
autAv v evoTnTa).

» Edodoov amarteital, AaPete katdMnha pETpa (T.X. ETILOKEUR, QVTIKA-
TAaotaon, éAeyxog aro To TUApa e§UTINPETNONG TIEAQT®V TOU KATAOKEU-
QAoTA K.ATL).

EvSeielg AsLtToupyIK@V HETaBoAWV i} antwAsLag tng AsttovpylkotnTag
Kata tn Xxpaon

Ot Aettoupyikég HeTaBOAEG pTIOPOOV va Yivouv avTIANTITEG TL.X. Ao petapo-
Aég otnv elkova Badiong, arayég otn B€on Twv TPoBEeTIKWV eEapTnpATwy,
kabwg kat epddvion BopuPwv.

4 Meplexéuevo ocvokevaoiag

Ta akohiouvBa pepovwpéva eaptipata kat e§aptipata mpoadetov eEOTAL-
opol Teptdapfdvovtal otn ouokevaoia OTIG avadePOUEVES TIOOOTNTEG Kal
propolv va TeplAndBolv oe PETAYEVETTEPEG TIAPAYYEAEG WG HEHOVWHEVA
eEaptipata (M), pepovwpéva efaptipata pe eAAXLOTn TTIO0OTNTA TIAPAYYE-
Aiag (A) i oeT pepovwpévay eEaptnudtwy (@):

Metatomu{opevog pooappoyéag 4R98
Ek. | Ztot- Mo- | Ovopacia Kwdikog
Xeio ootn-
Ta
- - [ ] 1 odnyieq xpriong 647H66
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Metatomui{opevog mpoocappoyéag 4R98

Ewx. | Ztou- Mo- | Ovopaocia Kwdikog
Xeio ootn-
Ta
1 A 1 KUAWpPLKA Bida 501Z22=M6x25
2 A 1 KUAWpPLKA Bida 501Z22=M6x35
3 A 4 pubutotikn Bida 506G3=M8x16

5 E§aodaiion Aettovpylkotntag

EodaApévn gvbuypappion | cuvappoAoynon
Kivéuvog tpavpatiopot Adyw Cnpiwy ota eEaptiparta g npobeong
»  AapPavete vmodn Tig umtodeifelg eVBUYPAUULONG KAl CLUVAPHOAOYNONG.

EodaApévn cuvappoloéynon cwinva
Mtdon AMdyw Bpadong e§aptnuatwv pépovaag SoUAG
» Katd tn ouvappoAdynon, tomobeteite TARPWG TOo CWARVA OTO AvTioTOoL-

X0 TipoPAeTOpevo eEApTnpa NG TPdOeanG, HEXPL VA TEPUATIOEL.

5.1 ZuvappoAdynon Tou TTPocapHoyEa

>

ZuviotwHeva epyaleia kal VAKA:

SuvapokAedo 710D4, kabaploTiké amMopdkpuvong ATAVTIKWY OUOL®Y
(T.x. Aceton 634A3)

Xahapwote v  KuAwvdpikp PBida oto odlyktipa owAfiva Katd
2 otpodEg.

lNa tnv oplotiki ovvappoAdynon: Kabapiote Tig meploxeg oAiobnong
Tou BOWTOL TIPOCAPHOYEQ KAl TOU TIPOCAPHOYEQ OWANRva pe kabaploTi-
KO ATIOPAKPUVONG ATIAVTIKWY OUCL®V.

Eloayayete mMAfpwg tov poocappoyéa owArfva péca oto PBOWTo Tpo-
oappoyéa, péExpL va teppatiost. EvBuypappiote tnv eykom abodryEng:
Bdwtdg mpooappoyéag: miow

Bidwtdg mpooappoyéag, petatomilopevos: Tow 1 oTo HECO

2 ¢pi€te v KVAWSPIKA Bida Touv odiykTApa cwAnva (pomr clodryEng ou-
vappoAdynong: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).
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5.2 ZuvappoAdynon otn SOHOOTOLXELWTH TIP6OeoN

> AmattoOpeva epyaleia Kat VALKA:
Suvapodkietdo 710D4, Loctite® 636K13

» Aievepynote Tn ouvappoAdynon otn SOpOOTOLKEIWTH TPOOeon Kat Tnv
avtaMayf twv pubuoTikwv PBOWV Onwg Teptypddetal oTiG odnyieg
XPrAong Tou cuvdeTikoL eEAPTARATOG.

5.3 POOuLoN akpiBeiag Tov mpocappoyEa

To eyylg TpApa Tou POWTOL TIPpooappoyéa WUTopel va peTatotiCeTal ot

évav 0dnyo tumou xeAldovooupds. Ztabeportioteital e pia KuAvdpikn Bida.

> Amattoopeva epyaleia:
Suvapokieldo 710D4

> Hmpdbeon dev kataroveital rj dev eival TOTOOETNUEVN.

1) Xahapwote TNV KLAWOPLKA Bida otov 0dnyod toTou XeAdovooupdg (BA.
ek, 1).

2) Metatomiote 10 £YYUG THAHA TOU peTatomi(OpevVOU TIPOCAPHOYEA TIAVW
otov 0dnyo6 TUTIOL XEALBOVOOUPAG. 2To TAAICLO AuTo, TIPOOEETE TO OpLo
HEYLOTNG HETATOTILONG.

3) Zo¢i&te v kLAWSPLKA Bida (pottry obodLyEng ouvappoArdynong: 15 Nm).

6 KaBaplopog

1) KaBapilete 10 Tpoidv pe €va vypd palako mavi.

2) ZTEYVOVETE TO TIPOIOV PE €va HAAAKO TIAVi.

3) Adnote Tnv LTIOAOLTIN LYPATIA VA OTEYVWOEL OTOV A€PQl.

7 Zuv-rnpncn
» YmoPdMete ta mpoBetikd efaptipata oe embewpnon HeTA amod Tiq
Tipwteg 30 npeEpPeg Xprong.

» Katd v taktiki e§€taan, eAéyxete oAokAnpn Tnv mpdbeon yia Tuxov
dBopéc.

» AeEayete etrioloug eAéyxoug aodaleiag.

8 Amtoppn

To Tpoidv dev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUA-
Aoyng owkiakwv amoppippdtwy. ‘Otav dev Tnpolvtal oL avtioTol ol Kavovl-
opol TNG XWPag Touv XPHoTn, n anoppupn Uropei va €xel SUOHEVEIG ETUTITW-
oelG oTo TeptBArhov kat tnv vyeia. AapBavete vmodn TG vTodeielg Tng ap-
podlag apxnig yla tig dladikaoieg eTotpodng, SUAOYAG Kat andppupng otn
XWPa Tou XPAROTN.
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9 Nopkég uTtodei&elg
‘OMot oL vouLkoi 6poL euTtimTouV OTO £KAoTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAgG Tou
XPnotn Kat evdéxetal va Stadpépouv olpdwva pe avto.

9.1 EvOovn

O kataokevaotng avalapfdavel evbovn, edpocov To TIPOIGV XpnoLpoTIolETAL
obpdwva pe TiG eptypadEég kal TG odnyieg oto mapdv éyypado. O kata-
okevaotng dev euBlvetal yia (nuiég, oL omoieg odpeilovtal oe TapdPfiedn
Tou gyypddou, edkOTEPA 0 avopOOdoEN XPNON 1 QVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,

9.2 Zuupopdpwon CE

To mpoidv TAnpoli TIg anartioelg e evpwrnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVOAOYIKWVY TIPoiovTWV. Bdoel Twv kpitnpiwv katnyoplotoinong
obudpwva pe 1o apaptnpa IX g dvw odnyiag, to Tpoidv Tagvoundnke
otnv katnyopia |. H dnAwon ocuppdpdwong ouvtdyxdnke yia avtoév 1o Adyo
amnd Tov KATAOKEVAOTH He ATIOKAELOTIKI Tou evBlvn olpdwva pe To Tapap-
mpa VIl tng dvw odnyiag.

9.3 Epumopikn €yyonon

O KATAOKELAOTAG TIAPEXEL EUTIOPLKT £YYDNON Yia TO TIPOi6V amd Tnv nuepo-
pnvia ayopdg. H epmopiki eyyonon kahimrel eAattopara ta ormoia ado-
poUv aoToyieq UAIKOU, TIAPACKEVNG N KATAOKELNG, UTIOPOOV VA TEKUNPLW-
Bolv Kkal emionpaivovtal oTov KATAOKELAOTH €VTOG TNG XPOVIKAG TEPLOdOU
€YYUNTIKAG KAALYPNG peE EYKLPO TPOTIO.

Meploodtepeg MAnpodopieg yla Toug OPOLG TNG EUTIOPLKNAG £yyOnONG KO-
peite va AaPete amd tov appodlo avIimpdowTo TOU KATACKEVAOTH.

10 Texvika otoxeia

Kwdikog 4R98
Bapog [g] 150
“Yog cuotiparog [mm] 57
YAko aloupivio
Awapetpog [mm] 30
MEéEy. petatomon [mm] +9
Méy. cwpatiké Bapog [kgl 75
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1 OnucaHue uspgenus Pycckuit

UHOOPMALUMA

[ata nocnepHeit aktyanusauuu: 2015-10-15

» [lepea ucnonb3oBaHWeM nU3nenus cinepyet BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN [OKYMEHT.

» Bo usbexaHve TPaBMMPOBAHUS U MOBPEXAEHUS U3LENUs HeoB6XoaMMo
cobntofath ykasaHus no TexHuke 6e30nacHoOCTH.

» [poBeanTe MHCTPYKTaX nonb3oBaTtess Ha NPeAMeT npasuibHOro u 6es-
0MacHOro UCMoJb30BaHMA U3AENUS.

» CoxpaHsiiiTe JaHHbIN LOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKLUmn

MepenBuxHoW BUHTOBOW Moaynb 4R98 no3BoONsSET BbINOMHATL JIMHENHY
I0CTUPOBKY Ha NPOKCHMMalbHOM KOHLe Hecyliero mogyns. Takum o6pasom
obecne4nBaeTcs BO3MOXHOCTb MapasieflbHoro nepeMeLleHns AUCTanbHbIX
3/1EMEHTOB MO/y/IbHOTO MpoTe3a BHE 3aBWCUMOCTU OT YCTAHOBJIEHHOIO yrna
IOCTUPOBOYHBIX Nupamupok. KOcTrpoBka Bo3MoXHa M60 BO $GpPOHTasIbHON
NA0CcKOCTU (MeAnanbHO WKW natepasbHo), MMBO B CaruTTanbHOM MIOCKOCTH
(cnepean unu csagu), B TOM Yucne, Npy HageToM npoTese.

1.2 Bo3MOXXHOCTU KOMOGUHMPOBaHUA Usgenmus

3TOT I'IpOTeBHbII‘/‘I KOMMOHEHT 4HBNdeTcAa 4acTblo MO,CI,yanOﬁ CUNCTEMbI
Ottobock. B cooTBeTCTBMM C €ro KOHCTPYKUMEN AaHHbI KOMMOHEHT MOXHO
KOM6VIHI/IpOBaTb C ,D,pyI'VIMI/I KOMMNOHEeHTaMun MO,EI,yﬂbeIX CUCTEM. BO3M0)KHbIe
orpaHu4yeHusa Bl Haﬁﬂ,eTe B 3TOM paspene. I'Ipm BO3HWKHOBEHUN BOMNPOCOB
obpaluantech K NPOU3BOAUTENIO.

2 NMpumeHeHue

2.1 Ha3sHa4yeHue
Vspenve ucnonb3syetcs UCKIOYUTENBHO B paMKax NpoTe3vpOoBaHUS HUXKHUX
KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nacTb NpMMeHeHUs1

I/I3/J,en|/|e ponyuweHo Ana ucnonb3oBaHWA nauveHtamMmn C BeCOM Tena Ao
makc. 75 Kr.

Komnanua Ottobock pekomenayeT vcnonb3oBaHWe CTPYKTYpHbIX AeTanen
AnaMeTpom 34 MM, eCnu npegnonararoTca NOBbILLUEHHbIE Harpy3ku (Hanpm—
Mep, AJ1f NPOTe30B rosIeHN).
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2.3 YcnoBusi NnpUMeHeHus uspenus

Oonyctumbie y n

[unanasoH Temnepartyp npumeHenus ot -10°C go +60°C

[onyctumas otTHocuTenbHast BNaxHoCTb Bo3ayxa oT 0 % no 90 %, 6e3 koHaeHcupoBa-
HUS

Heponyctumbie y p iMs U3
MexaHnyeckasi BuUbpaLus unm yaapsl

MonagaHue nota, Mo4u, NPECHOW UM MOPCKOW BOAbI, KUCIOT

I'Iona,u,aHme nblsin, NeckKa, r’MrpocKoONMYecKnx HYactuy, (Hanpmmep, Taana)

2.4 Cpok 3akcnnyatauum

B LenomM Bce MoAysbHble ajantepbl NpoBepalTCa npou3sogutesieMm B xoae
3 MUNIMOHOB LUMKIOB Harpysku. B 3aBMCMMOCTM OT ypOBHS aKTMBHOCTM na-
LiMeHTa 3T0 COOTBETCTBYET CPOKY Cﬂy)K6bI n3agennsa ot 3 Ao 5 ner.

3 be3onacHocTb

3.1 3HaueHMe npeaynpexaparoLwmx CMMBOJIOB

MpenynpexaeHue o BO3MOXHONM OMACHOCTM HECYACTHOrO
CAy4as WA NOAyHeHWs TPaBM.

[C7] nMpepynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKMUX MOBPEXAe-
HUSX.

3.2 O6wme yka3aHUs No TexHuke 6esonacHoCTn

/A BHUMAHME

Meperpyska npoaykra

OnacHoCTb TPaBMMPOBaHUS BCIEACTBIE Pa3pyLLUEHWs HECYLLUVX AeTanen

» KoMmnoHeHTbl NpoTesa cieayeT UCnosb30BaTh B COOTBETCTBUM C Klaccu-
dukauuenn (cm. paspen "O6nactb npumMeHeHns").

/A BHUMAHME

Heponyctumas koM6GUHaLUA KOMMOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUSI BCReACTBUE paspylleHus unun pedopmauim

npoaykra

» KombuHupyiiTe nspenme Tonbko C TEMU KOMMOHEHTaMu npotesa, KoTo-
pble MMEIOT JOMyCK B COOTBETCTBUM C pasfesiom "BosmoxHocTn Kombu-
HupoBaHus".
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» Vicnonb3yiite pyKOBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO MPU NMPOBEPKE BO3MOXHO-
CTV KOMBMHMPOBaHUS KOMMOHEHTOB NpoTe3a APYr C APYroMm.

WUcnonb3oBaHune nspenus B HeAO0NYCTUMBIX YCJIOBUAX

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUs B pe3ynbTaTe NonoMK1 N3aenus

» He wucnonbsyite usgenne B HeAOMyCTUMbIX ycnoBusx (cMm. pasgen
"Ycnosus npumeHenns").

» Ecnu usgenne mMcnonb3oBanocb B HEAOMyCTUMbIX YCMOBUSX, credyeT
MPOKOHTPONIMPOBATL Er0 Ha HaNM4Me NOBPeXAEHUN.

» He ucnonbsyite usgenne Npu HanM4yMKM BUAUMbBIX MOBPEXAEHUIA UK B
cfy4ae COMHEHU.
» B cnyyae HeobXxoAMMOCTU CrieflyeT MPUHSATb COOTBETCTBYHOLLME MEPbI

(HanpumMep, o4ncTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa Npon3BoauTeNneM unm
B MacTepckon v np.).

/A BHUMAHUE

MpeBblleHne CPOKOB IKCAyaTaLUn

MapeHne BcneacTeue M3MeHeHUs Wau yTpatbl GyHKLUMI, a Takxke noBpexae-

HUS U3penus

» Cnepnyet obpallaTtb BHUMaHWE Ha TO, 4YTOGbl MPOBEPEHHbIN CPOK 3KC-
nnyatauum He npesbliwancs (cM. pasgen "Cpok akcnnyatauun”).

/A BHUMAHUE

MexaHuyeckoe noBpexaeHue usaenus

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHUSA B pe3ysibTaTe U3MEHEHUst Unn yTpaTbl GyHKLUN

» Cnepnyet 6epexHo obpallaTbCs C U3nenvem.

» CnenyeT NpOKOHTPONMPOBATb MOBPEXAEHHOE U3fenne Ha QyHKLMO-
HaJIbHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMONb30BaHMUS.

» He npumensaiiTe nsgenve npu M3MeHeHUW unm ytparte GyHKUMI (CM.
"TMpu3Hakn M3MeHeHUs UK yTpaTtbl GYHKUMIA Npu 3Kchiyatauun' B
[aHHOM pasgene).

» B cnyyae HeoGXoAMMOCTM MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hanpw-
Mep, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM MPOU3BOAUTENS
nnp.).
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Mpu3Haku nsmeHeHuUs unm yTpatbl GYHKLMIA NPYU IKCNlyaTauum
V3ameHeHns yHKLMIA MOTYT NPOSIBASATLCA, HAmMp., B BUAE U3MEHEHUs KapTu-
Hbl MOXOAKW, U3MEHEHUS pa3MeLLeHNsi KOMMOHEHTOB NPOoTe3a Mo OTHOLLEHWIO
APYT K Apyry, a Takxe MosiB/IeHUs LLYMOB.

4 O6bem NocTaBKU

Criepylolie fetanm U KOMMJIEKTyloWMe B yKa3aHHOM KOMMYeCTBe BXOASAT B
KOMMJIEKT NOCTaBKM, 1 MX MOXHO 3aKa3aTb LOMONHUTENbHO B BUAE OTAEMbHbIX
fetanen (M), neTaneil ¢ MUHMMaNbHBIM KOMYECTBOM, MPEAYCMOTPEHHBIM
ycrnoBusiMu 3akasa (A), UM ynakoBOK OTAEeNbHbIX AeTanel (@):

BuHTOBOW Moaynb 4R98

Puc. | N2 nos. Konu- | HaumeHoBaHue ApTtukyn
4ecTBO

- - [ ] 1 PykoBoACTBO MO NpUMeHEHMIO 647H66

2 1 A 1 BuHT ¢ umnuHppuyeckoit ronos- | 50122=M6x25
Koit

2 2 A 1 BuHT ¢ umnunapuyeckoit ronoe- | 50122=M6x35
Kot

2 3 A 4 Pesb6oBoit WTndT 506G3=M8x16

5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka unm MoHTax
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUs B pesysbTtaTe AedeKToB KOMNOHEHTOB NpoTe3a
» O6palyalite BHUMaHNE Ha MHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE 1 MOHTaXy.

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHbI MOHTaX TPYGKMU

MapeHne BcneacTeue paspyLlleHns HeCyLLUMX aeTanen

» [pu MoHTaxe Tpy6GKy crefyeT MOAHOCTbIO 3a4BUHYTL 4O yropa B npeay-
CMOTPEHHbIW 15 3TOr0 KOMMOHEHT npoTesa.

5.1 MoHTax mopyns

> PekomeHAyeMble MHCTPYMEHTbI U MaTepuarnbl:
OuHamometpuueckuin kntod 710D4, o6e3xvpusaomii ounctutenb (Ha-
np., auetoH 634A3)

1) BWHT ¢ UMAMHAPUYECKON FONOBKON TPYGHOrO 3axuma cnemyet ocnabutb
Ha 2 o6opora.
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2) MMpu oKOHYaTENbHOM MOHTaXe: BblABVXHbIE MOBEPXHOCTV BUHTOBOIO U
HECYLLETrO MOLYNS O4UCTUTL 0BE3XMPUBAIOLLLUM OYUCTUTENEM.

3) Hecywwuit Moaynb BCTaBUTb MOSHOCTBIO [0 YNopa B COEAVHWTENbHbIN
BWUHTOBOWN MOAY/b. BbIpOBHATL 3aXKMMHON nas:
BuHTOBOW MOAyNb: B aHTEPUOPHOM MIOCKOCTH
BuHTOBOW MOAYNb, NepenBuXHOW: B aHTEPUOPHON MNU MeAuanbHOM
NJIOCKOCTH

4) 3aTsHyTb BUHT C LUMIUHAPUYECKOI rONIOBKOW TPyGHOro 3axuma (MOMeHT
3aTsxKN npu MoHTaxe: M4: 5 Hm, M5: 10 Hm, M6: 13 Hm).

5.2 YcTaHOBKa B MOAY/bHbIN NpoTe3

> Heob6xoaumble UHCTPYMEHTbI U MaTepuanbi:
HuHamometpuyeckun kntoy 710D4, Loctite® 636K13

» YcTaHOBKY B MOAY/bHbIM NPOTE3 U 3aMeHy pe3bBOoBbIX WTUGTOB BbIMON-
HATb Tak, Kak OMMcaHo B PYKOBOACTBE MO MPUMEHEHUIO COEAUHUTENbHBIX
3/1IEMEHTOB.

5.3 OcTupoBka moayns

MpokcumManbHyo 4YacTb BUHTOBOrO MOAY/S MOXHO Nepeasuratb B Hanpasns-

ouer TMna "nactoukuH xsoct". Ee GuKCUpylOT BUHTOM C LMAMHAPUYECKON

rOSI0OBKOW.

> Heo6xoauMble UHCTPYMEHTbI:

[vHamomeTpudeckuin knod 710D4

> Harpyska Ha NpoTe3 He OCyLLECTBNSETCA MU NPOTE3 HE UCMOJb3yeTCs.

1) OTnycTuTb BUHT C LMAUHAPUYECKOI FONIOBKON Hanpaensiowei Tuna "na-
CTOYKMH xBoCT" (CM. puc. 1).

2) TMpokcuManbHyl 4acTb BWHTOBOrO MOAyNs MepemecTuTb 4epes Hanpa-
BAstoOLYyo TMna "nacto4kuH xsoct". Mpu atom cnenyet obpallate BHUMA-
HME Ha MaKCVMabHOE NepeMeLLeHme.

3) 3aTsiHyTb BUHT C LMAVHAPUYECKOW FONIOBKON (MOMEHT 3aTsXKKM NPW MOH-
taxe: 15 Hm).

6 Ouncrka

1) W3penue cnepyet ounLLaTh C MOMOLLbIO BNAXHOM, MATKON TKaHU.

2) Wspenue cnenyert BbITUpaATh A0CYXa C MOMOLLBIO MATKOW TKaHW.

3) D,ﬂﬂ yoaneHusa OCTaTO‘-IHOI7I BNaXHOCTU cneayeT BbICyWNUTb uUsgenne Ha
BO3/yXxe.

7 TexHnuyeckoe obcnyXusaHue
» ‘-Iepe3 nepsble 30 ﬂ,Hel‘/'I Mncnoab30BaHUA cne,u,yeT npou3BecTu npOBepKy

KOMMOHEHTOB npoTe3a.
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> Bo Bpemsi 06bl4HbIX KOHCYNbTaLMI CrnedyeT NpoBEpPUTb BECb MPOTE3 Ha
HalM4me NPU3HaKoB M3HOCA.

» Heobxoanmo exerogHo Npou3BoAuUTL MPOBEPKY U3AENNS Ha HAAEXHOCTb
paboTbl.

8 YTunusauusa

ymnmsau,m AaHHOro I'IpO,D,yKTa BMeCTe C HeCOPTUPOBaHHbIMU 6bITOBbIMI/I oT-
XOAaMu paspelleHa He MOBCEMECTHO. YTunusauus npopaykra, Kotopas Bbl-
nosHAeTCAa He B COOTBETCTBUU C npeanncaHuamu, ,D,el;lcTBy}OlJJ,MMVI B CTpaHe
NPUMEHEHNS, MOXET OKa3aTb HeraTMBHOE BAINSIHME Ha OKpYXatoLlyto cpeay u
300pOBbE 4HenoBeka. Cnep.yeT o6pau.|.aTb BHMUMaHNE Ha yKa3aHWa COOTBEeT-
CTBYIOLLMX aAMUHUCTPATMBHbIX OPraHoB, Kacalwwuxcs BosBparta, cbopa u
CFIOCOGOB yTVIﬂMSaLI,I/II/I AaHHOro npo,u,yKTa.

9 NMpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCcTpaHseTcs Npaso TOi CTpaHbl, B KOTO-
pOl‘/‘I ncnonb3dyerca nsgenne, No3ToMy 3T ykasaHna MOryT BapbnpoBaTthb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

rlpol/I3B0,El,l/ITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cClny4ae, ecnu usgenue wuc-
nofib3yeTCca B COOTBETCTBUU C ONUCAHUAMU U yKa3aHUaMU, NpUBEAEHHBIMU B
AaHHOM AOKYyMeHTe. I'Ipomasop,menb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6,
BO3HUKLINN BcneacTeue I'IPEHGGPE)KEHVIQ MNONIOXEHNAMN OaHHOMo AOKYMEH-
Ta, B ocobeHHoCTU npuy HeHagnexawem 1Mcnosib3oBaHNMn Uin HeCaHKLMOHU-
POBaHHOM U3MEHEeHNN n3penvsa.

9.2 CooTBercTBUe cTaHaapTam EC

[aHHoe wu3penue oTBeyaeT TpeboBaHUAM eBponenickon  [upekTusbl
93/42/EQC no meauumHcKon npogykumun. B cootBeTcTBUM C KpuTEpUSMU
knaccuédukaummn, npuseeHHoiMn B Mpunoxenun IX ykasaHHon [dupekTussbl,
nsgenuvio npuceoeH knacc |. B aton cessu Jdeknapauus o cootsetctBum 6bl-
na cocTaBneHa NpousBoAWTENEM MOJ, CBOI UCKIIOYUTENbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuto VIl ykazanHon Oupektussl.

9.3 NapaHTusa

Ha paHHoe nspenve npousBogutenb NpefoCTaBnsieT rapaHTuio C Aatbl no-
Kynku. [apaHTUs pacnpocTpaHsieTcsi Ha HeWCnpaBHOCTU, OBYCIOBNEHHble
OAHO3HA4YHbIM GpakoM martepuana, TEXHONOrMYeCKUMU AedeKTamu Uan KOoH-
CTPYKTUBHbIMU HeJocTaTkamMu, O KOTOPbIX GbifI0 3asiBNEHO NPOV3BOAUTENIO B
TeYeHue rapaHTUNHOro CpokKa.
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Mopapo6Hyto nHpopmaumnio 06 yCnoBusx rapaHTUM MOXHO MOJSyYUTb B COOT-
BETCTBYIOLLE/ KOMMaHWM MPOU3BOAUTENS, 3aHUMAIOLLENCS CObITOM NpoayK-

umu.
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