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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-09-29
¢ Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.

* Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

Um den Ottobock DeltaTwist optimal auf den Patienten abstimmen zu kénnen,
lesen Sie bitte diese Gebrauchsanweisung aufmerksam durch. Das Verstdndnis
Uber Funktion und Anpassungsméglichkeiten hilft lhnen, alle Méglichkeiten zu
nutzen und dient dem Wohl des Patienten.

1 Verwendungszweck

Die Ottobock DeltaTwist 4R120, 4R121=30 und 4R121=34 sind ausschlieBlich im Rahmen der
exoprothetischen Versorgung der unteren Extremitdten zu verwenden. Die DeltaTwist kdnnen im Un-
ter- oder Oberschenkelbereich sowohl distal als auch proximal eingesetzt werden. Fir einen Einsatz
im Leistungs- und Ausdauersport ist der DeltaTwist nicht vorgesehen. Der DeltaTwist darf nicht fir
Badeprothesen verwendet werden.

1.1 DeltaTwist gibt es in folgenden Modellen:
4R120 mit Rohrklemmung @ 30 mm
4R121=30 mit einem Rohr & 30 mm
4R121=34 mit einem Rohr & 34 mm

1.2 Einsatzgebiet nach MOBIS
Einsatzgebiet nach dem Ottobock MobilitGtssystem MOBIS:

Empfehlung fiir die Mobilitatsgrade 2 bis 4 (eingeschrdnkte und uneingeschrankte AuBenbereichsgeher
und uneingeschrankte AuBenbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen).

Zugelassen bis 100 kg (4R120, 4R121=30) bzw. bis 125 kg (4R121=34) Patientengewicht.

4R120 "W§ 4R121=34 "W’Q

4R121=30

2 Sicherheitshinweise

¢ Der DeltaTwist ist im Rahmen einer Routinekontrolle der Prothese oder im Rahmen des Austausches
von Kosmetik vom Fachpersonal GuBerlich visuell auf Beschddigung und Korrosion zu untersuchen.

¢ Vermeiden Sie bei der Hantierung mit dem Schmierstoff 633F30 Hautkontakt.

¢ Der DeltaTwist darf nicht fiir Badeprothesen verwendet werden.

¢ Verdnderungen an Bauteilen sind ohne schriftliche Zustimmung des Herstellers ausdriicklich untersagt.

¢ Das Reparieren des DeltaTwist darf nur von autorisiertem Ottobock Fachpersonal durchgefiihrt
werden.

e Unterweisen Sie den Patienten in der sachgemdBen Handhabung des DeltaTwist laut Kapitel 3
,Patientenhinweise" und informieren Sie ihn liber den Verwendungszweck.

N
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3 Patientenhinweise

¢ Behandeln Sie den DeltaTwist sorgfdltig.

¢ Vermeiden Sie auBergewohnliche Belastungen auf das Gehduse.

¢ Vermeiden Sie eine Erwdarmung des DeltaTwist Gber 70°C.

* Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Fliissigkeit in den DeltaTwist eindringen kénnen.
Der DeltaTwist sollte keinem intensiven Rauch oder Staub, keinen auBerordentlichen mechanischen
Vibrationen und St6Ben oder groBer Hitze ausgesetzt werden.

¢ Fir einen Einsatz im Leistungs- und Ausdauersport ist der DeltaTwist nicht vorgesehen.

¢ Bei Anzeichen einer Funktionsverdnderung suchen Sie bitte sofort
Ihren Orthopddie-Techniker auf.

4 Lieferumfang

Jedes Modell des DeltaTwist wird als Set geliefert (Abb. 1 als Beispiel fiir 4R120). Der Lieferumfang
besteht aus:

Pos.1 1 St. DeltaTwist, bestlickt mit:

1 St. Elastomerstab Harte MEDIUM  gelb

2St.  Elastomerplatten Harte MEDIUM  gelb
Pos.2 1 St. Elastomerstab Harte SOFT rot
Pos.3 1St.  Elastomerstab Harte HARD griin
Pos.4 2 St. Elastomerplatten Harte SOFT rot
Pos.5 2 St. Elastomerplatten Harte HARD griin
Pos.6 1St. Kombinationsschlussel

Pos.7 1St.  Tube Spezialfett
1St.  Gebrauchsanweisung 647H441

4.1 Ersatzteile und Zubehér

Die Teile des DeltaTwist konnen einzeln bei Ottobock nachbestellt werden. Die angegebenen Stiick-
zahlen beziehen sich auf eine Packungseinheit.

St. Bezeichnung Farbe Art.Nr.

1 Elastomerstab Harte ~ SOFT rot 709H6=1
1 Elastomerstab Harte ~ MEDIUM gelb 709H6=2
1 Elastomerstab Hérte ~ HARD griin 709H6=3
1 Elastomerplatten Harte SOFT rot 709H5=1
1 Elastomerplatten Harte MEDIUM gelb 709H5=2
1 Elastomerplatten Harte HARD griin 709H5=3
1 Rotationssperrsegment EXTRA HARD  schwarz 709H5=4
1 Kombinationsschliissel 709H4

1 Tube Spezialfett 633F30

1 Anschlussadapter, drehbar, mit Justierschrauben 4R72=D
1 Anschlussadapter, drehbar, mit Justierschrauben 4R72=D-62
1 Anschlussadapter, drehbar, mit Justierkern 4R84=D
1 Stecknuss %", 6kt., SW 11 709H7

1 Stecknussverlangerung %" 709H8

1 Quergriff 1" 709H9
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5 Beschreibung

Der Ottobock DeltaTwist vereint die Funktion eines StoBdampfers und eines Torsionsadapters. Er
erlaubt eine Hubbewegung in axialer Richtung bis zu 8 mm und eine Rotation um die Ldngsachse
bis zu ca. £20 Grad Innen-/AuBenrotation. Austauschbare Elastomerelemente (Platten und Stdbe
verschiedener Hartegrade und eine stufenlose einstellbare Vorspannung) erméglichen eine individuelle
Abstimmung der Feder- und Dédmpfungseigenschaften.

6 Funktionen

6.1 Hubfunktion

Wadhrend des Gehens treten durch den Bodenkontakt (Initialkontakt) kurzzeitig StoBbelastungen auf,
die zu Kraft- und MomentstéBen fiihren. Nach dem Initialkontakt Gbernimmt das entsprechende Bein
innerhalb kurzer Zeit das Koérpergewicht.

Auch der damit verbundene schnelle Kraftanstieg wird oft als Sto3 empfunden. Der Shock-Absorber
DeltaTwist bietet mit seiner Hubfunktion durch die Hub-Feder-Dampfer-Charakteristik die Mdglich-
keit, die Ausbreitung von StoBwellen beim Initialkontakt zu ddmpfen und die Kraftrate wahrend der
Belastungsantwort nach dem Initialkontakt zu verringern.

Damit kann der Bewegungsapparat auf die Belastungsantwort besser reagieren: Ein Gewinn an
Komfort und eine Verbesserung der Belastungssituation fiir den gesamten Koérper des Prothesen-
tragers. Die Hub-Feder-Dampfer-Charakteristik wird durch den Austausch der Elastomerstabe und
durch eine stufenlos einstellbare Vorspannung angepasst.

6.2 Torsionsfunktion

Wadhrend der Standphase des Gangzyklus tritt in der Regel eine Innenrotation des FuBes relativ zum
Becken auf. Fir ein natlrliches und den Bewegungsapparat schonendes Gangbild ist der Erhalt der
Innenrotation auch fiir die prothetisch versorgte Extremitéit wiinschenswert.

Die hohe Torsionssteifigkeit des exoprothetischen Systems und die Behinderung der Rotationsfahigkeit
von Gelenken durch den Schaft kénnen zu einer hdheren Belastung des Stumpfes fiihren. Darlber
hinaus kann sich der Patient unvorteilhafte Kompensationsbewegungen aneignen.

Die Rotationsfunktion des DeltaTwist ermdglicht, die Torsionssteifigkeit des exoprothetischen Systems
anzupassen und individuell getrennt die Steifigkeit der Innen- und AuBenrotation einzustellen. Eine
weichere Einstellung der Innenrotation gewdhrt die gewiinschte Beweglichkeit, wdhrend eine hdrtere
Einstellung der AuBenrotation die Stabilitat und damit das Gefiihl der Sicherheit erhoht.

Die Vorspannung der hierfiir eingesetzten Elastomerplatten gibt dem Patienten darlber hinaus eine
erhohte Stabilitat und damit mehr Sicherheit in der Ausgangsstellung.

7 Einbau des DeltaTwist

7.1 Allgemeines

Zur Verringerung der Massentrdgheitskréfte und -momente ist es empfehlenswert, den DeltaTwist
moglichst proximal in die Prothese einzubauen. Grundsatzlich kann der DeltaTwist sowohl im Bereich
des Unterschenkels als auch im Bereich des Oberschenkels eingesetzt werden.

Fir die Funktion und Sicherheit der Anschliisse des DeltaTwist ist es notwendig, die angegebenen
Anzugsmomente einzuhalten.

Die Funktion der Rohrklemmung und der Justierkernaufnahme in Verbindung mit allen Ottobock Adap-
tern erfillt bei korrekter Anwendung die Anforderungen der Belastbarkeit nach ISO 10328. Wird der
DeltaTwist mit Fremdprodukten kombiniert, kann es sein, dass die Anforderungen der Belastbarkeit
nach ISO 10328 nicht erfillt werden.
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7.2 Handhabung der Justierkernaufnahme und der Justierschrauben

Die Auflagefléchen des Justierkerns und der Justierkernaufnahme miissen unbeschédigt, sauber und
glatt sein.

Uber die vier Justierschrauben sind statische Korrekturen wahrend des Aufbaus, der Anprobe und
auch nach der Fertigstellung der Prothese jederzeit tbersichtlich durchfiihrbar. Zum Austausch eines
Moduls oder bei der Demontage wird die vorher justierte Postion beibehalten, wenn nur zwei neben-
einander angeordnete Justierschrauben, und zwar die am tiefsten eingeschraubten, herausgedreht
werden. Justierschrauben, die bei der Justierposition zu lang (Schaumstoffbeschddigung) oder zu kurz
(Festigkeit) erscheinen, sollten durch entsprechend passende ersetzt werden.

Folgende Abmessungen stehen zur Auswahl:

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

Die Einstellung des Justierkerns ist mit nur leicht angezogenen (max. 1 Nm) Justierschrauben vorzunehmen.
Zum Anziehen der Justierschrauben ist ein Drehmomentschliissel (z. B. 710 D4) zu benutzen.
Anzugsmoment: 15 Nm. Die Justierschrauben bei der Fertigstellung der Prothese mit Loctite
636K13 sichern.

7.3 Modell 4R120 mit Rohrklemmung

Die Rohrklemmung des DeltaTwist 4R120 kann sowohl proximal als auch distal ausgerichtet werden.
Wird die Rohrklemmung distal ausgerichtet, muss gewdhrleistet sein, dass die Klemmschraube
mindestens 150 mm oberhalb der Kndchelachse liegt. Die Rohrklemmung ist dorsal auszurichten
und mit 10 Nm anzuziehen. Sie dient zur Aufnahme eines Rohres, eines Rohradapters oder eines
Anschlussadapters, die bis zum Anschlag der Rohrklemmung in den DeltaTwist eingefiihrt werden.
Fir sehr geringe Bauhohen sind die Anschlussadapter 4R72=D, 4R72=D-62 oder 4R84=D beson-
ders zu empfehlen.

7.4 Modell 4R121=30 mit Rohr

Im Bereich des Unterschenkels muss die Justierkernaufnahme des DeltaTwist 4R121 = 30 distal
ausgerichtet sein. Achten Sie darauf, dass der Rohrabschnitt die notwendige Lange fiir den ent-
sprechenden Anschluss aufweist. Gewdhrleisten Sie bitte auch eine hinreichende Einstecklange des
Rohres in Anschlusskomponenten.

7.5 Modell 4R121=34 mit Rohr

Im Bereich des Unterschenkels muss die Justierkernaufnahme des DeltaTwist 4R121 = 34 distal aus-
gerichtet sein. Bitte beachten Sie die Markierung am Rohr fir den Rohrabschnitt minimaler Bauldnge
(=160 mm), um eine Beschddigung des DeltaTwist zu vermeiden! Gewdhrleisten Sie bitte auch eine
hinreichende Einsteckldnge des Rohres in Anschlusskomponenten.

7.6 Abldngen des Rohres

Rohr nicht in den Schraubstock spannen! Die Schnittfléche muss eben sein und mit der Léngsachse
des Rohres einen rechten Winkel bilden.

Verwenden Sie zum Kiirzen des Rohres beim DeltaTwist 4R121=30 und 4R121=34 einen Rohr-
abschneider (z.B. Ottobock Rohrabschneider 719R2) und setzen Sie diesen im rechten Winkel an.
Das Rohr muss innen und auBen mit einem Rohrinnen- und -auBenfraser sorgfdltig entgratet werden
(z.B. Ottobock Rohrinnen- und -auBenfraser 718R1) und muss am Boden der Rohrklemmung aufliegen.
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7.7 Wartungshinweise

Hinweis:

Grundsatzlich werden alle modularen Adapter von Ottobock mit drei Millionen Belastungszy-
klen gepriift. Dies entspricht, je nach AktivitGtsgrad des Amputierten, einer Nutzungsdauer von
drei bis finf Jahren.

Wir empfehlen grundsatzlich regelmd@Big jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufihren.

8 Austausch der Elastomerelemente und die individuelle Anpassung
der Charakteristik

8.1 Allgemeines

Zum Loésen der Schraubverbindungen darf der DeltaTwist keinesfalls in einen Schraubstock, in ein
Klemmfutter oder in ein dhnliches Werkzeug eingespannt werden. AuBergewohnliche Belastungen
auf das Gehduse sind zu vermeiden. Zum Lésen und Festziehen der Lagergewindehiilse verfahren
Sie sinngemaB wie in Abb.11 dargestellt. Beachten Sie, dass der Hakenschliissel eine scharfe Spitze
am Ende zum Aushebeln der Elastomerplatten aufweist.

Das distale und proximale Gleitlager, sowie die Elastomerelemente und Kunststoffrotationssegmente
sind nach der Demontage nach Méglichkeit von altem Schmierstoff durch Abwischen zu reinigen
und vor der Montage mit ausreichend neuem Schmierstoff zu bestreichen. Verwenden Sie daflir den
beiliegenden Schmierstoff 633F30.

8.2 Anpassung der Hub-Funktion

Der DeltaTwist wurde werksseitig mit einem Elastomerstab der Harte MEDIUM bestuckt. |
Durch den Austausch des Elastomerstabes kann die Hub-Feder Charakteristik individuell ¢ !
an den Patienten angepasst werden. [

=
8.2.1 Demontage Drm:f@ =

Hinweis: Um Schéden am DeltaTwist zu vermeiden, muss die Vorspannung auf ein Minimum re-
duziert werden.

. .lJ“J .\:' -;r. #. .__.l. .

1) Um eine Vorspannung auf ein Minimum zu reduzieren, drehen Sie die rote Vorspannschraube gegen
den Uhrzeigersinn mit einem Innensechskantschliissel SW6 bis zum Anschlag (Abb. 2).

2) Drehen Sie die griine Verschlussschraube mit einem Innensechskantschliissel SW6 oder einem
Steckschliissel SW11 gegen den Uhrzeigersinn ganz heraus (Abb. 3). Fir die Varianten 4R121=30
und 4R121=34 verwenden Sie gegebenenfalls einen Steckschliissel mit Verldngerung.

3) Der Elastomerstab fdllt durch Schitteln des DeltaTwist heraus (Abb. 4).

4) Ermitteln Sie den Hartegrad des zu wahlenden Elastomerstabes aus nachfolgender Tabelle 1:

Tabelle 1: Auswahl des Héirtegrades

SOFT (Rot) MEDIUM (Gelb) HARD (Griin)
<75kg empfohlen zulGssig nicht empfohlen
75 kg - 100 kg nicht empfohlen empfohlen empfohlen
100 kg - 125 kg nicht empfohlen zuldssig empfohlen

8 | Ottobock

Beispiel 1: Das Patientengewicht betrégt 72 kg. Fir die Hub-Funktion wird ein Elastomerstab der
Harte SOFT empfohlen, die hartere Variante MEDIUM ist zuldssig. Ein Elastomerstab der Harte
HARD unterdriickt weitgehend die Hubfunktion und wird daher nicht empfohlen.
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Beispiel 2: Das Patientengewicht betrégt 83 kg. Fir die Hub-Funktion werden Elastomerstdbe
der Harte MEDIUM und HARD empfohlen, die zu weiche Variante SOFT wird nicht empfohlen.

8.2.2 Montage !

1) Fetten Sie den gewdhlten Elastomerstab mit dem Schmierstoff 633F30 ein.

2) Stecken Sie den Elastomerstab in den DeltaTwist.

3) Drehen Sie die griine Verschlussschraube in den DeltaTwist ein und ziehen Sie die griine Verschluss-
schraube handfest (ca. 4 Nm) an.

8.2.3 Einstellung der Vorspannung

Die Vorspannung verhindert ein Einfedern des DeltaTwist im Zweibeinstand. Damit ist gewdhrleistet,

dass sich die Lange der Prothese im unbelasteten Zustand, z. B. in der Schwungphase nicht verlangert.

Der Patient kann mehr oder weniger Vorspannung zur Anpassung der Feder-Dampfer-Charakteristik

wiinschen. Achten Sie darauf, das der Elastomerstab spielfrei eingebaut ist.

1) Drehen Sie die rote Vorspannschraube mit einem Innensechskantschliissel SW6 gegen den Uhr-
zeigersinn bis zum Anschlag heraus. Beim Erreichen dieses Anschlags spiiren Sie einen deutlichen
Widerstand welcher mit maximal 4 Nm (handfest) belastet werden darf. Diese Position ist der
Ausgangspunkt zur Einstellung der Vorspannung.

2) Ermitteln Sie die Anzahl der Umdrehungen fiir die rote Vorspannschraube aus der Tabelle 2.

Tabelle 2: Auswahl der Vorspannung (in Umdrehungen der Vorspannschraube)
SOFT (Rot) MEDIUM (Gelb) HARD (Griin)
<75kg max. 8 max. 5 —
75 kg — 100 kg — 2-—8 2—-6
100 kg — 125 kg — 8 6—8

3) Drehen Sie die rote Vorspannschraube laut Anzahl der ermittelten Umdrehungen wieder hinein. Die
Vorspannschraube darf nie mehr als 8 Umdrehungen hineingedreht werden. Nach 8 Umdrehungen
erreichen Sie einen Anschlag, spirbar durch einen deutlichen Widerstand. Dieser Anschlag darf
mit maximal 4 Nm (handfest) belastet werden.

8.2.4 Kontrolle der Einfederung

Die Vorspannung des DeltaTwist soll so hoch eingestellt sein, dass der DeltaTwist im Zweibeinstand
nicht mehr als 1 mm einfedert und beim Gehen nicht mehr als 4 mm einfedert. Zur bequemen Kontrolle
besitzt der DeltaTwist daher einen schwarzen Schleppring (Abb. 5a und Abb. 5b) der am DeltaTwist
verbleiben kann.

Bitten Sie den Patienten im ausgewogenen Zwei-Beinstand zu stehen (zur Kontrolle kann der Ottobock
L.A.S.A.R. Posture eingesetzt werden). Schieben Sie den Schleppring auf den blauen Abstreifer (Abb.5a).
AnschlieBend bitten Sie den Patienten den DeltaTwist vollsténdig zu entlasten. Der Schleppring sollte
nun nicht vollstdndig lber die Kante des Gehduses hinausragen (Abb. 5b).

8.3 Anpassung der Torsionsfunktion

Durch den Austausch der Elastomerplatten kann die Torsionssteifigkeit individuell an
die Bedirfnisse des Patienten angepasst werden. Der Delta wurde werksseitig mit
Elastomerplatten der Harte MEDIUM (Farbe GELB) ausgestattet.

Die individuellen Anforderungen an die Feder-Démpfer-Charakteristik der Torsionsfunktion
sind sehr weit gestreut. So kann es durchaus empfehlenswert sein, die Innenrotation
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im Vergleich zur AuBenrotation weicher einzustellen. Sehr steife Rotations-Sperrsegmente der Harte
EXTRA-HARD welche die Torsionsfunktion unterdriicken, sind an Stelle der Elastomerplatten als
Zubehor erhdltlich (Artikelnr. 709H5=4).

Fir den Austausch der Elastomerplatten muss der DeltaTwist zerlegt werden.

8.3.1 Demontage Drm:@

Hinweis: Um Schdden am DeltaTwist zu vermeiden, darf der Elastomerstab vor der Demontage
durch die Vorspannschraube nicht vorgespannt sein.

1) Um eine Vorspannung auf ein Minimum zu reduzieren, drehen Sie die rote Vorspannschraube gegen
den Uhrzeigersinn mit einem Innensechskantschliissel SW6 bis zum Anschlag auf (Abb. 2).

2) Drehen Sie die Lagergewindehiilse mit dem Hakenschliissel aus dem Gehduse des DeltaTwist
heraus (Rechtsgewinde). Um ein ausreichend hohes Moment aufbringen zu kénnen, verfahren Sie
sinngemdB wie in Abb.11 dargestellt.

3) Drehen Sie die blaue Halteschraube mit einem Innensechskantschlissel SW 10 mm gegen den
Uhrzeigersinn. Halten Sie den DeltaTwist waagrecht und achten Sie darauf, dass das Innenteil
nicht herausfdllt.

4) Drehen Sie die blaue Halteschraube solange hinein, bis sich der Innenteil aus dem Gehduse he-
rausziehen l@sst.

5) Hebeln Sie die Elastomerplatten mit dem am Kombinationsschliissel befindlichen Keil heraus (Abb. 6).

6) Winscht der Patient ausschlieBlich die Hubfunktion oder nur eine Rotationsrichtung, unterdriicken
Sie die entsprechende Rotationsrichtung durch das zweiteilige Rotations-Sperrsegment EXTRA-
HARD (Zubehor: ArtNr. 709H5=4).

Wiinscht der Patient die volle Torsionsfunktion, ermitteln Sie die Elastomerplatten fir die Innenro-
tation und die Elastomerplatten fiir die AuBenrotation aus nachfolgender Tabelle 3.

Hinweis: Beriicksichtigen Sie die Méglichkeit, einen weicheren Hértegrad der Elastomerplatten fiir
die Innenrotation gegeniiber dem Hdrtegrad der Elastomerplatten fiir die AuBenrotation zu wdhlen
(siehe Abschnitt 6.2).

Tabelle 3: Empfehlung zur Auswahl der Elastomerplatten

Innenrotation AuBenrotation

<75 kg SOFT MEDIUM/SOFT

75 kg - 100 kg MEDIUM HARD/MEDIUM
100 kg - 125 kg HARD X-HARD/HARD

Beispiel: Das Patientengewicht betragt 83 kg. Fir die Innenrotation kénnen Elastomerplatten der Harte
MEDIUM (gelb) eingesetzt werden. Fiir die AuBenrotation kénnen vorzugsweise Elastomerplatten der
Harte HARD (griin) oder alternativ der Harte MEDIUM (gelb) eingesetzt werden.

8.3.2 Montage Drm]’a

Die Plazierung der Elastomerplatten

Abb.7 (Pos.1) Elastomerplatten Innenrotation, linkes Bein
Abb.7 (Pos.2) Elastomerplatten AuBenrotation, linkes Bein
Abb.7 (Pos.3) Elastomerplatten Innenrotation, rechtes Bein
Abb.7 (Pos.4) Elastomerplatten AuBenrotation, rechtes Bein
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1) Fetten Sie die gewdhlten Elastomerplatten ein.

2) Verformen Sie die Elastomerplatte bogenférmig (Abb. 8) und setzen Sie die Elastomerplatte zwischen
Rotationssegment (Abb.7, Pos.5) und Widerlager (Abb.7, Pos.6) ein.

3) Driicken Sie die Elastomerplatte an die Innenflache des Gehduses bis die Elastomerplatte anliegt
und mit dem Rotationssegment biindig abschlieBt (Abb. 9).

Die Montage der Rotations-Sperrsegmente der Hdrte EXTRA-HARD wird dadurch erleichtert, indem
man das Elastomerstébchen bei der Montage als Letztes zwischen dem weiBen Rotationssegment
und dem schwarzen Sperrsegment einfiigt, und bei der Demontage als Erstes heraushebelt.

4) Schieben Sie das Innenteil in das Gehduse bis auf Anschlag.

5) Stellen Sie den DeltaTwist auf eine saubere Unterlage und umfassen Sie das Gehduse mit der Hand.
Wahrend die umfassende Hand den DeltaTwist nach unten driickt und so die blaue Halteschraube
in Eingriff kommt, drehen Sie mit der anderen Hand die blaue Halteschraube im Uhrzeigersinn
heraus (Abb. 10).

6) Ziehen Sie die blaue Halteschraube handfest (ca. 4 Nm) an.

7) Drehen Sie die Lagergewindehlilse in den DeltaTwist ein und ziehen Sie die Lagergewindehtilse
mit dem Hakenschllssel sehr handfest (ca.15-20 Nm) an. Setzen Sie zum Aufbringen des An-
ziehmomentes die Justierkernaufnahme des DeltaTwist ein, wie in Abb. 11 mit einem ProthesenfuB
beispielhaft dargestellt.

8) Stellen Sie die Vorspannung des Elastomerstabes durch Drehen der roten Vorspannschraube (im
Uhrzeigersinn) wieder her. Die blaue Halteschraube darf hierbei nicht gelockert werden.

9 Technische Daten

Artikelnummer 4R120 4R121=30 4R121=34
Anschluss proximal Rohrklemmung Rohr Rohr
& 30 mm @ 30 mm @ 34 mm
Anschluss distal Justierkern- Justierkern- Justierkern-
aufnahme aufnahme aufnahme
AuBerer Durchmesser 47 mm 47 mm 47 mm
Gewicht ~340¢g ~530¢g* ~585¢g*
Systemhohe 117 mm - -
min. Systemhohe - 177 mm 218 mm
max. Systemhoéhe - 553 mm 578 mm
Material Aluminium Aluminium Aluminium
max. Torsion innen/auBen | + 20° + 20° + 20°
max. Einfederung ~ 8 mm ~ 8 mm ~ 8 mm
Mobilitdtsgrad 2-4
max. Kérpergewicht 100 kg 125 kg
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10 Rechtliche Hinweise
10.1 Haftung

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur unter den vorgegebenen Bedingungen und zu den vor-
gesehenen Zwecken, sowie mit den fir die Prothese gepriften Modular-Bauteil-Kombinationen,
entsprechend des Ottobock Mobilitdtssystems MOBIS zu verwenden und es entsprechend der
Gebrauchsanweisung zu pflegen. Fir Schdden, die durch Passteile verursacht werden, die nicht
vom Hersteller im Rahmen der Verwendung des Produktes freigegeben wurden, haftet der Her-
steller nicht.

10.2 Warenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Begleitdokuments genannten Bezeichnungen unterliegen unein-
geschrdnkt den Bestimmungen des jeweils giiltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der
jeweiligen Eigentlimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kdnnen eingetragene Marken
sein und unterliegen den Rechten der jeweiligen Eigentiimer.

Aus dem Fehlen einer expliziten Kennzeichnung, der in diesem Begleitdokument verwendeten
Marken, kann nicht geschlossen werden, dass eine Bezeichnung frei von Rechten Dritter ist.

10.3 CE - Konformitdt

Das Produkt erfilllt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund
der Klassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb von Ottobock in alleiniger
Verantwortung gemdB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

English

Date of the last update: 2015-09-29
¢ Please read this document carefully.
¢ Follow the safety instructions.

Please read the following instructions carefully to achieve the best possible
fitting of the DeltaTwist. By understanding the function and fitting possibilities
of the DeltaTwist you can better serve your patient.

1 Application

The Ottobock DeltaTwist 4R120, 4R121=30 and 4R121=34 with Rotational Function are to be used
solely for the exoprosthetic fitting of the lower limbs. The Ottobock DeltaTwist can be used for trans-
femoral, transtibial, as well as distal and proximal applications. The DeltaTwist is not intended for high
performance or athletic use. The DeltaTwist should not be used in bathing prostheses.

1.1 The DeltaTwist is available in the following variations:
4R120 with @ 30 mm tube clamp

4R121=30 with @ 30 mm tube

4R121=34 with @ 34 mm tube
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1.2 Field of application according to MOBIS
Field of application according to the Ottobock Mobility System MOBIS:

Recommendation for mobility degrees 2 to 4 (walker confined to a limited radius outdoors, non-
restricted outdoor walker and non-restricted outdoor walker with especially rigorous demands).

Approved for a patient with a weight of up to 100 kg (4R120, 4R121=30) / 125 kg (4R121=34).

RN (YW
o GG Y@

4R121=30

O The Ottobock Mobis is not intendend to be used as a guide to obtaining reimbursement
H for prosthetic components in the USA.

2 Safety information

The DeltaTwist should be examined visually for any damage or corrosion during routine check-ups
by qualified personnel.

Avoid contact with the skin during application of the 633F30 lubricant.

Do not use the DeltaTwist in a bathing prosthesis.

Any changes in technical parts are forbidden without the express written consent of the manufacturer.
The DeltaTwist may only be repaired by an authorized Ottobock technician.

Use the ,Patient Information” section 3 of this manual to instruct the patient in both the appropriate
use and application of the DeltaTwist.

3 Patient information

Handle the DeltaTwist carefully and examine regularly for any signs of damage.

Prevent any unnecessary strain on, or impact to, the housing.

Avoid letting the temperature of the DeltaTwist rise above 70 °C.

Do not allow debris or liquids to get into theDeltaTwist. The DeltaTwist should not be subjected to
intense smoke, dust, mechanical vibrations, shocks or high temperatures.

The DeltaTwist is not intended for use in high performance or endurance sports.

If you notice any changes in function, please contact your orthopedic technician. Patient Information

4 Contents of delivery
Every DeltaTwist model is delivered as a set (Fig. 1 shows the 4R120 as an example). The set includes:
Pos. 1 1 pc. DeltaTwist equipped with:

1 pc. Elastomer Rod durometer MEDIUM YELLOW
2 pc. Elastomer Plates durometer MEDIUM YELLOW
Pos.2 1 pc. Elastomer Rod Durometer SOFT RED
Pos. 3 1 pc. Elastomer Rod Durometer HARD GREEN
Pos. 4 2 pc. Elastomer Plates Durometer SOFT RED
Pos. 5 2 pc. Elastomer Plates Durometer HARD GREEN
Pos. 6 1 pc. Hook Wrench
Pos. 7 1 pc. Tube Lubricant

1 pc. Manual 647H441
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4.1 Replacement parts and accessories
DeltaTwist components can be ordered individually from Ottobock. The following component amounts
refer to a single package.

Pc. Description Color Artricle #
1 Elastomer Rod Durometer SOFT red 709H6=1
1 Elastomer Rod Durometer MEDIUM yellow 709H6=2
1 Elastomer Rod Durometer HARD green 709H6=3
1 Elastomer Plate Durometer ~ SOFT red 709H5=1
1 Elastomer Plate Durometer ~ MEDIUM yellow 709H5=2
1 Elastomer Plate Durometer ~ HARD green 709H5=3
1 Rotational Locking Plate EXTRA HARD black 709H5=4
1 Hook Wrench 709H4

1 Tube Lubricant 633F30

1 Connection Adapter, rotatable, with adjustment screw 4R72=D
1 Connection Adapter, rotatable, with adjustment screw 4R72=D-62
1 Connection Adapter, rotatable, with adjustment pyramid 4R84=D
1 Socket Wrench Size 11, 1»", 709H7

1 Extension for Socket Wrench 12" 709H8

1 T-Handle for Extension %" 709H9

5 Description

The Ottobock DeltaTwist combines the function of a shock absorber and the function of a torsional
adapter in one unit. It allows for a dampening motion of up to 8 mm up and down as well as about
+/- 20 degrees inner and outer rotation. Modular Elastomer components (plates and rods of varying
durometers and a continuously adjustable tension) allow you to individualize the spring and dampen-
ing characteristics.

6 Function

6.1 Vertical compression

A short-term load occurs during initial contact while walking, which leads to force and moment impact
in the extremities. The involved leg takes on body weight shortly after initial contact and the related
increase in force may also feel like an impact to the patient. The DeltaTwist vertical compression
characteristic dampens the dispersion of shock waves during initial contact while also reducing
the rate of force during loading-response. In this way the locomotor system can better react to the
loading-response: an improvement for both the comfort and loading-situation for the prosthesis wearer.

The Shock Absorber resistance, with its exchangeable Elastomer bars, is continuously adjustable.

6.2 Torsion

During the stance phase of the gait cycle an internal rotation of the foot (relative to the hip) occurs. In
order to have a natural, healthy gait it is important to obtain internal rotation for prosthetic limbs, too.
The high torsional stiffness of exoprosthetic systems and prevention of any rotation of the joints through
the socket can increase the load on the residual limb. Furthermore, the patient might perform disad-
vantageous compensatory movements.

The rotational function of the shock-absorber makes it possible to compensate for the torsional stiff-
ness of an exoprosthetic system by allowing for individual settings for both inner and outer rotation. A
softer setting for the internal rotation insures the desired mobility while a harder setting for the external
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rotation offers stability and an increased sense of security for the patient. The resistance offered by
the Elastomer plates gives the patient an increased sense of stability and more security in the starting
position of the prosthetic foot.

7 Installing the DeltaTwist

7.1 General Information

To decrease inertial force and inertial moments, we recommend installing the DeltaTwist in the pros-
thesis as proximally as possible. The DeltaTwist can be installed both above and below the knee.
To ensure the function and safety of the DeltaTwist connection it is necessary to observe the recom-
mended torque values.

Proper use of the tube clamp and the socket adapter in connection with all Ottobock adapters fulfills
the load capacity requirements of ISO 10328. If the DeltaTwist is used in combination with parts from
other manufacturers', it is possible that the load capacity requirements of ISO 10328 cannot be fulfilled.

7.2 Using the socket adapter and adjustment screws

The contact surfaces of the adjustment pyramid and socket adapter must be clean and smooth.
It is possible to use the four adjustment screws to make static corrections during the installation,
trial fitting and even after the final fitting.

During disassembly or while changing the DeltaTwist the previously adjusted position can be maintained
if the two adjustment screws that are set the deepest, and which lie next to each other, are removed.
Adjustment screws in their final adjustment that stick out too far (and can possibly damage the
foam cover) or which are too short (and might endanger stability) should be replaced with better
fitting adjustment screws.

Adjustment screws are available in the following sizes.

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

Adjustment screws should only be lightly tightened (max. 1 Nm) for the initial adjustment of the adjust-
ment pyramid.

To tighten the adjustment screws, use a torque wrench such as the Ottobock 710 D4 and tighten
to 15 Nm. Apply Loctite 636K13 to the adjustment screws when final adjustments have been made.

7.3 Model 4R120 with tube clamp

The DeltaTwist with Tube clamp 4R120 can be installed both proximally and distally. If the Tube clamp
is fitted distally, make sure that the clamp screw lies at least 150 mm above the ankle axis. The Tube
clamp is oriented posteriorly and tightened to 10 Nm.

The Tube clamp acts a receptacle for either a tube, a tube adapter, or a connection adapter, which
can be inserted into the DeltaTwist up to the stop.

If a very low height is required we recommend using the 4R72=D or the 4R72=D-68 connection
adapter.
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7.4 Model 4R121=30 with tube

For transtibial fittings the DeltaTwist 4R121=30 Pyramid Receiver must be fitted distally. Please be
sure that the tube section has the necessary length required by the respective connector, and also
make sure that the tube is inserted deeply enough into the connection components.

7.5 Model 4R121=34 with tube

For transtibial fittings the DeltaTwist 4R121=34 Pyramid Receiver must be fitted distally. Please pay
attention to the markings for minimal length to avoid damaging the DeltaTwist! Please also make sure
that the tube is inserted deeply enough into the connection components.

7.6 Cutting the tube
Do not clamp tube in vise! The cut edge must be even and make a right angle with the length of the tube.

To cut the DeltaTwist 4R121=30 and 4R121=34, please use a tube cutter (such as the Ottobock
Tube Cutter 719R2) and apply at a right angle. The tube must be deburred inside and out (as with
the Ottobock Pipe Reamer 718R1) and should fit evenly against the inside wall of the Tube clamp.

7.7 Maintenance instructions

Notice:

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

We recommend carrying out regular safety checks once a year.

8 Exchanging the elastomer elements and individualizing the adjustment

8.1 General information

Never place the DeltaTwist in a vise, clamping chuck or similar tool to loosen the screws. Avoid pla-
cing any unusual strain on the DeltaTwist body. To loosen or tighten the Threaded Bushing with Inner
Friction Bearing follow directions as shown analogously in Fig. 11. Notice that the Hook Wrench has
a sharp tip at the end for removing the Elastomer Plates.

After disassembly the distal and proximal bearings as well as the Elastomer elements and the plastic
rotational sections should be wiped clean of all lubricants. Apply liberal amounts of new lubricant
before reassembly. Use the included 633F30 Lubricant for this purpose.

8.2 Customizing the vertical compression characteristics i
-
The DeltaTwist comes with the MEDIUM Elastomer Rod pre-installed. The vertical compres- =7 | E=,
sion can be individually adjusted for the patient by interchanging the Elastomer Rods. s 8 B
L= =

8.2.1 Disassembly Drm:f@

| Notice: To avoid damage to the DeltaTwist, tension on the DeltaTwist should be reduced to a minimum. |

1) To reduce the tension to a minimum, turn the red tensioning screw (counter-clockwise) all the way
to the stop (Fig. 2) with an Allen Wrench (Size 6).

2) Remove the green locking screw by unscrewing counter-clockwise with an Allen Wrench (Size 6)
or a Socket Wrench (Size 11) (Fig. 3). For DeltaTwist models 4R121=30 and 4R121=34 use a
Socket Wrench with Extension.

3) To remove the Elastomer Rod, shake it out of the DeltaTwist (Fig. 4).
4) Use the table below to select the durometer of the desired Elastomer Rod.:
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Table 1: Selecting the Durometer

SOFT (Red) MEDIUM (Yellow) HARD (Green)

<75kg recommended acceptable not recommended
75 kg - 100 kg not recommended recommended recommended
100 kg - 125 kg not recommended acceptable recommended

Example 1: The patient weight is 72 kg. An Elastomer Rod with a SOFT durometer is recommended,
although the harder option, MEDIUM is also acceptable. A HARD durometer Elastomer Rod will
suppress the vertical compression too much.

Example 2: The patient weight is 83 kg. An Elastomer Rod with a MEDIUM or HARD Durometer
is recommended. The SOFT variation is not recommended.

8.2.2 Assembly _

1) Lubricate the selected Elastomer Rod with 633F30 Lubricant.

2) Place the Elastomer Rod in the DeltaTwist.

3) Turn the green locking screw into the DeltaTwist and tighten until it is hand tight (approx. 4 Nm).

8.2.3 Setting the tension

The tension setting prevents the compression of the DeltaTwist when standing on both legs, and also

guarantees that the length of the unloaded prosthesis does not increase (i.e., in swing-phase). The

patient can select more or less tension. Make sure that the installed Elastomer Rod has no play in it.

1) Use an Allen Wrench (Size 6) to unscrew the red tension screw (counter-clockwise)all the way to
the stop. When you reach the stop you will find a noticeable resistance, which can be loaded with
a maximum of 4 Nm (hand tight). This is the starting point for setting the tension.

2) Use Table 2 below to determine the number of turns needed to set the red tension screw.

Table 2: Selection of Tension (in Tension Screw Rotations)
SOFT (Red) MEDIUM (Yellow) HARD (Green)
<75 kg max. 8 max. 5 -
75 kg - 100 kg — 2-8 2-6
100 kg - 125 kg — 8 6-8

3) Turn the red tension screw equal to the number of turns recommended in the table. The tension
screw must not be tightened more than 8 turns. After 8 turns you will reach a stop, which will offer
a noticeable resistance. This stop can be loaded with a maximum of 4 Nm (hand tight).

8.2.4 Setting the Amount of vertical compression

The pre-tension for the DeltaTwist should set so that it compresses no more than 1 mm when standing
on both legs, and no more than 4 mm while walking.

For ease of use, a black Indicator Ring has been included (Fig. 5a and 5b) that can stay on the
DeltaTwist.

Ask the patient to stand equally on both legs (to check this, the Ottobock L.A.S.A.R. Posture can be
employed). Press the Indicator Ring to the blue Wiper Ring (Fig. 5a). Finally, ask the patient remove
all weight from the DeltaTwist. The Indicator Ring should not rise completely above the edge of the
Housing (Fig. 5b).
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8.3 Adjusting the rotational function

The torsional stiffness of the DeltaTwist can be individually adapted to the patient
by exchanging the Elastomer Plates. The DeltaTwist comes with MEDIUM (yellow)
Elastomer Plates preinstalled.

The DeltaTwist rotational function can be set in a variety of ways (for example, the inner
rotation can be set softer than the outer rotation if indicated).

Very stiff EXTRA-HARD durometer Elastomer Plates (Black), which suppress the rotati-
onal function, are available as an accessory (article number 709H5=4). The DeltaTwist
must be disassembled in order to exchange the Elastomer Plates.

8.3.1 Disassembly Drm;f@

Notice: To avoid damage to the DeltaTwist, the Elastomer Rod must not be held under tension by
the tensioning screw.

1) To set the tension to a minimum, use a Allen Head Wrench (Size 6) to turn the red tension screw
counter-clockwise (Fig. 2).

2) Remove the Threaded Bushing with Inner Friction Bearing from the DeltaTwist housing with the
hook wrench, as shown analogously in Fig. 11.

3) Turn the blue retaining screw counter-clockwise with a Allen Wrench (Size 10).Hold the DeltaTwist
horizontally and make sure no inner parts fall out.

4) Turn the blue retaining screw until the inner parts can be taken out.

5) Lever the Elastomer Plate out with the tip located on the Combination Wrench (Fig. 6).

6) If the patient wants only the vertical compression or only one rotational direction, you can suppress
the function by installing the EXTRA HARD Elastomer Plate (articlenumber 709H5=4). If the patient
wants full rotational function, fit the Elastomer Plates for inner rotation and the Elastomer Plates for
outer rotation based on the information in Table 3 below.

Notice: Remember that you can select a durometer for the inner rotation that is softer than the
durometer for the outer rotation. (See section 6.2).

Table 3: Recommendations for Selecting Elastomer Plates

Internal Rotation External Rotation

<75kg SOFT MEDIUM/SOFT

75 kg - 100 kg MEDIUM HARD/MEDIUM
100 kg - 125 kg HARD X-HARD/HARD

Example: The patient weight is 83 kg. For the internal rotation a durometer of MEDIUM (yellow) can
be employed. For the external rotation the HARD durometer can be employed, as well as the MEDIUM

durometer.

8.3.2 Assembly Oif==x[C"

Positioning of Elastomer plates

Fig. 7 (item 1) Elastomer plates, inner rotation, left leg
Fig. 7 (item 2) Elastomer plates, outer rotation, left leg
Fig. 7 (item 3) Elastomer plates, inner rotation, right leg
Fig. 7 (item 4) Elastomer plates, outer rotation, right leg
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1) Grease the selected Elastomer Plate.

2) Arch the Elastomer Plate slightly (Fig. 8) and place it between the rotational section (Fig. 7, Pos.
5) and the stop (Fig. 7, Pos. 6).

3) Press the Elastomer Plate against the inner surface of the housing until the Elastomer Plate lines
up with the rotational section (Fig. 9).

NOTE: Insertion of the Rotational Locking Plate, durometer EXTRA-HARD, is made easier during
assembly if the black Elastomer Insert is inserted last between the white rotational section and the
black locking section. Disassembly is made easier if the black Elastomer Insert is removed first.

4) Press the inner part of the housing up to the stop

5) Set the DeltaTwist on a clean surface and hold the housing with one hand. While that hand presses
the housing downwards so that the blue retaining screw can be reached, turn the blue retaining
screw clockwise with the other hand (Fig. 10).

6) Tighten the blue retaining screw hand tight (approx. 4 Nm).

7) Insert the Threaded Bushing with Inner Friction Bearing and tighten it to between 15-20 Nm with
the 709H4 Hook Wrench. To apply the correct torque use the Pyramid Receiver, as shown in Fig.
11, where a prosthetic foot is used as an example.

8) Reset the tension of the Elastomer Rod by turning the red tension screw (clockwise).Make sure not
to loosen the blue locking screw while doing this.

9 Technical data

Article number 4R120 4R121=30 4R121=34
Proximal connection Tube clamp Tube Tube

& 30 mm @ 30 mm 2 34 mm
Distal connection Pyramid receiver Pyramid receiver Pyramid receiver
Outer diameter 47 mm 47 mm 47 mm
Weight ~340¢g ~530¢g* ~585¢g*
System height 117 mm - -
Min. system height - 177 mm 218 mm
Max. system height - 553 mm 578 mm
Material Aluminum Aluminum Aluminum
Max. torsion inner/ outer + 20° + 20° + 20°
Max. dampening ~ 8 mm ~ 8 mm ~ 8 mm
Mobility Grade 2-4
Max. body weight 100 kg 125 kg

10 Legal information
10.1 Liability

The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for the
intended purposes. The device must be maintained according to the Instructions for Use. The
device must only be operated with tested modular components in accordance with the Ottobock
Mobility System. The manufacturer is not liable for damage caused by component combinations
that were not authorised by the manufacturer.
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10.2 Trademarks

All denotations within this accompanying document are subject to the provisions of the respective-
applicable trademark laws and the rights of the respective owners, with no restrictions.

All brands, trade names or company names may be registered trademarks and are subject to the
rights of the respective owners.

Should trademarks in this accompanying document fail to be explicitly identified as such, this does
not justify the conclusion that the denotation in question is free of third-party rights.

10.3 CE conformity

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

Francais

Date de la derniére mise a jour : 2015-09-29
¢ Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
* Respectez les consignes de sécurité.

Pour un réglage optimal sur le patient du Shock-Absorber DeltaTwist de Otto-
bock, veuillez lire attentivement cette notice d'utilisation. Bien comprendre le
fonctionnement et les possibilités d'adaptation vous aide a exploiter au mieux
les potentialités de ce produit. Il en résulte un gain de confort et de bien-étre
pour le patient.

1 Champ d'application

Les adaptateurs Ottobock DeltaTwist 4R120, 4R121=30 et 4R121=34 sont destinés exclusivement
a l'appareillage prothétique des membres inférieurs. lls peuvent étre utilisés pour des protheses
tibiales et fémorales, aussi bien en position proximale que distale. L'adapateur DeltaTwist n'a pas
été concu pour la pratique des sports de haut niveau et d'endurance. DeltaTwist ne convient pas
pour les prothéses de bain.

1.1 DeltaTwist existe dans les modéles suivants :
4R120 avec raccord pour tube & 30 mm
4R121=30 avec un tube de @ 30 mm
4R121=34 avec un tube de @ 34 mm

1.2 Champs d‘application selon MOBIS

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

Recommandation pour les degrés de mobilité 2, 3 et 4 (marcheur limité en extérieur, marcheur illimité
en extérieur et marcheur illimité en extérieur avec des éxigences trés élevées).

Admis jusqu‘a 100 kg (4R120, 4R121=30) / 125 kg (4R121=34) poids du patient.

20 | Ottobock 4R120, 4R121=30, 4R121=34



1%

Y% (9
4R120 "WDQ "W.Q

4R121=30 4R121=34

2 Conseils de sécurité

L'adaptateur DeltaTwist doit faire I'objet d'un examen lors des révisions de routine ou a I'occasion
d'un changement d'esthétique, afin de détecter tout endommagement ou corrosion.visibles.

Eviter le contact avec la peau en travaillant avec le lubrifiant 633F30
Ne pas utiliser I'adaptateur DeltaTwist dans une prothése de bain.

Des modifications sur les piéces de construction ne sont pas autorisées par le fabricant, sauf avis
contraire par écrit.

Les réparations du DeltaTwist doivent étre réalisées par le personnel spécialisé de Ottobock.

Informer le patient sur la manipulation correcte du DeltaTwist conforme au chapitre 3 "Conseils
pour le patients" et lui indiquer le domaine d'application.

3 Conseils pour le patient

Manipuler le DeltaTwist avec précaution.

Eviter des charges exceptionnelles sur le boitier.

Eviter un échauffement du rotatateur DeltaTwist a plus de 70 °C.

Veiller a ce qu'aucun liquide ou particules solides ne puissent pénétrer dans le DeltaTwist. Protéger
le DeltaTwist de la fumée ou de la poussiére épaisse, des vibrations mécaniques et des chocs
extrémes ainsi que des fortes chaleurs.

Le rotateur DeltaTwist n'est pas congu pour I'exercice des sports de haut niveau ou d'endurance.
Si vous constatez une modification des fonctions du DeltaTwist, rendez-vous immédiatement chez
votre orthoprothésiste .

4 Contenu de la livraison
Chaque modéle du DeltaTwist est livré en kit (ill. 1 exemple du 4R120). La livraison est composée de :
Pos.1 1 Pce. DeltaTwist, équipé de :

1 Pce. Tige en élastomére - Dureté MOYENNE jaune

2 Pce. Plaques en élastomere - Durété MOYENNE jaune
Pos.2 1 Pce. Tige en élastomere - Dureté SOUPLE rouge
Pos.3 1 Pce. Tige en élastomére - Dureté FORTE vert
Pos.4 2 Pce. Plaques en élastomere - Dureté SOUPLE rouge
Pos.5 2 Pce. Plaques en élastomére - Dureté FORTE vert
Pos.6 1 Pce. Clé de combinaison
Pos.7 1 Pce. Tube de graisse spéciale

1 Pce. Notice d'emploi 647H411

4.1 Piéces de rechange et accessoires

Le pieces de rechange du DeltaTwist peuvent étre commandées séparément. Le nombre de pieces
indiquées concerne I'unité d'emballage.
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Pce Désignation Couleur Réf.

1 Tige en élastomere - Dureté SOUPLE rouge 709H6=1
1 Tige en élastomere - Dureté MOYENNE jaune 709H6=2
1 Tige en élastomere - Dureté FORTE vert 709H6=3
1 Plaques en élastomere - Dureté SOUPLE rouge 709H5=1
1 Plaques en élastomere - Dureté MOYENNE jaune 709H5=2
1 Plaques en élastomere - Dureté FORTE vert 709H5=
1 Segment de verrouillage de la rotation  EXTRA FORTE ~ noir 709H5=4
1 Clé de combinaison 709H4

1 Tube de graisse spéciale 633F30

1 Adaptateur rotatif avec vis d'ajustage 4R72=D
1 Adaptateur rotatif avec vis d'ajustage 4R72=D-62
1 Adaptateur rotatif avec pyramide 4R84=D
1 Piece d'enfichage %", 6 pans, SW 11 709H7

1 Rallonge pour piece d'enfichage 2" 709H8

1 Poignée en T 14" 709H9

5 Description

Le rotateur Ottobock DeltaTwist réunit les fonctions d'un amortisseur et d'un adaptateur de rotation. II
permet un mouvement de levier en direction axiale jusqu'a 8 mm et une rotation autour de I'axe vertical
jusqu'a environ +20° - rotation interne/externe. Les éléments interchangeables en élastomére (plaques
et tiges en différents degrés de dureté et un rappel réglable sans palier) pemettent une adaptation
individuelle des fonctions ressort et amortissement.

6 Fonctions

6.1 Fonction de levier

Pendant la marche, le contact avec le sol (contact initial) provoque des chocs de courte durée, qui
entrainent des chocs de force et du moment. Aprés le contact initial, la jambe concernée prend le
poids du corps en charge et ceci dans un laps de temps trés court. .

L'augmentation rapide de la force, liée a ce phénomene, est également ressentie comme un choc.
L'amortisseur de chocs DeltaTwist avec sa fonction de levier donne la possibilité d'amortir les ondes
de chocs lors du contact initial et diminuer le ratio de force pendant la réplique de charge apres le
contact initial.

L'appareil de marche peut mieux réagir a la réplique de charge: il en résulte un gain en confort et une
amélioration de la situtation de charge pour tout le corps du patient appareillé. L'effet "Levier - Ressort-
Amortisseur" s'adapte en échangeant les tiges en élastomeére et par le réglage sans palier du rappel.

6.2 Fonction de torsion

Pendant la phase d'appui du cycle de marche se produit généralement une rotation interne du pied
par rapport au bassin. Pour une démarche naturelle et peu fatigante on souhaite, conserver cette
rotation interne pour le membre appareillé.

La rigidité élevée de torsion du systeme exoprothétique et la diminution de la capacité de rotation
de I'articulation par I'emboiture peuvent entrainer une sollicitation importante du moignon. Il peut en
résulter de la part du patient d'adopter des mouvements de compensation défavorables.

La fonction de rotation de I'amortisseur de chocs DeltaTwist permet d'adapter séparément la rigidité
de la torsion du systéme exoprothétique et la rigidité de la torsion interne et externe. Un réglage plus
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souple de la rotation interne procure la mobilité souhaitée, et un réglage plus dur de la rotation externe
augmente la stabilité et de ce fait la sensation de sécurité. Le rappel des plaques en élastomére
procure au patient plus de stabilité et donc plus de sécurité en position de départ.

7 Montage du DeltaTwist

7.1 Généralités

Pour atténuer les forces et les moments de gravitation des masses, il est recommandé de monter le
DeltaTwist le plus possible au niveau proximal de la prothése. En principe, le DeltaTwist peut étre placé
aussi bien au niveau tibial qu'au niveau fémoral. Pour un bon fonctionnement et pour garantir la sécu-
rité des raccords du DeltaTwist, il est nécessaire de bien réspecter les couples de serrage indiqués.
La fonction du serrage du tube et du support de la pyramide en combinaison avec toutes les autres
adapateurs de Ottobock remplit, sous réserve d'une application correcte, les exigences de résistance
selon la norme ISO 10328. En combinant le DeltaTwist avec des produits autres que ceux de la marque
Ottobock, les exigences de résistance selon la norme ISO 10328 ne sont pas toujours respectées.

7.2 Manipulation du logement de la pyramide et des vis d'ajustage

Les surfaces de support de la pyramide et du logement doivent étre intactes, propres et lisses.

Les quatre vis d'ajustage permettent des corrections statiques pendant le montage, |'essayage et
également apres la finition de la prothese. Ces réglages peuvent intervenir a tout moment et sont faciles
a réaliser. Pour échanger un module ou pour le démontage de la prothése, la position précédemment
obtenue sera conservée si deux vis seulement (celles qui sont les plus enfoncées et placées |'une
a c6té de I'autre) sont retirées. Des vis qui paraitront trop longues au cours du réglage (risque de
détérioration de la mousse) ou trop courtes (serrage insuffisant) doivent étre remplacées.

Les tiges sont disponibles dans les dimensions suivantes :

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

Le réglage de la pyramide se fait avec des vis d'ajustage Iégérement serrées (max. 1 Nm).
Pour le serrage des vis d'ajustage, utiliser une clé dynamomeétrique (par exemple la clé 710 D4).
Couple de serrage : 15 Nm. Par sécurité, recouvrir les vis d'ajustage avec du Loctite 636K13.

7.3 Modéle 4R120 avec serrage pour tube

Le serrage pour tube du DeltaTwist 4R120 peut étre positionné au niveau proximal ou distal. Si le
serrage est positionné au niveau distal, la vis de serrage doit se trouver au moins 150 mm au-dessus
de |'axe de la cheville. Positionner le serrage en direction dorsale et visser avec un couple de serrage
de 10. Le serrage pour tube peut recevoir un tube, un adaptateur tubulaire ou une admission, qui
seront introduits dans le serrage pour tube du DeltaTwist.

Pour des hauteurs de construction tres faibles, nous recommandons particulierement les adap-
tateurs 4R72=D, 4R72=D-62 ou 4R84=D.

7.4 Modéle 4R121=30 sans tube

Pour le DeltaTwist 4R121=30 le logement de la pyramide doit étre positionné au niveau du tibia et en
distal. Veiller a ce que le tube soit assez long pour recevoir le raccord correspondant. Prévoir égale-
ment assez de longeur pour introduire le tube dans le composant du raccord. .
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7.5 Modéle 4R121=34 avec tube

Pour le DeltaTwist 4R121=34 le logement de la pyramide doit étre positionné au niveau du tibia et en
distal. Pour couper le tube, respecter le marquage de hauteur de construction minimale (=160 mm),
afin d'éviter une détérioration du DeltaTwist. Prévoir également assez de longeur pour introduire le
tube dans le composant du raccord.

7.6 Raccourcir le tube

Ne pas serrer le tube dans un étau | La surface sciée devra étre plane et formera un angle droit avec
I'axe longitudinal du tube.

Pour raccourcir le tube du DeltaTwist 4R121=30 et 4R121=34, utiliser un coupe-tube (par exemple
le coupe-tube Ottobock 719R2) en I'applicant en angle droit. .

Ebarber soigneusement I'intérieur et I'extérieur du tube. avec une fraise (par exemple la fraise pour
tube Ottobock 718R1). Enfoncer le tube jusqu'a la butée.

7.7 Consignes de maintenance

Avis:

En général, I'ensemble des adaptateurs modulaires Ottobock sont contr6lés au moyen de trois
millions de cycles de charge. Cela correspond a une durée d'utilisation comprise entre trois et
cing ans selon le niveau d’'activité de la personne amputée.

Nous recommandons en principe de procéder régulierement a des contréles de sécurité annuels.

8 Echange des éléments en élastomeére et adaptation indivuelle des
caractéristiques

8.1 Généralités

Ne pas serrer le DeltaTwist dans un étau ou un outil semblable pour déserrer ou reserrer les vis.
Eviter des charges importantes sur le boitier. Pour desserrer ou resserrer la vis du filetage procéder
selon l'ill. 11. Veiller a ce que la clé a ergot ait un c6té pointu pour soulever la plaque en élastomere.
Nettoyer aprés chaque démontage les paliers & glissement distal et proximal, ainsi que les éléments
en élastomere et les segments de rotation en matiéere plastique afin de faire disparaitre toute trage de
graisse et recouvrir de graisse propre avant le montage. Utiliser le lubrifiant 633F30 joint & la livraison.

8.2 Réglage de la fonction "levier"

En etat de livraison le DeltaTwist est équipé d'une tige en élastomére de dureté =
MEDIUM. En échangeant la tige en élastomere la fonction "levier-ressort" peut étre adaptée :'
aux besoins individuels du patient. =

]
8.2.1 Démontage Drm:;@

w
| Avis : dfin de ne pas endommager le DeltaTwist, réduire le rappel au minimum.

. ..J“\_p .\__; -;r. q. .__,I. .

1) Pour reduire le rappel au minimum, tourner la vis rouge dans le sens contraire des aiguilles d'une
montre jusqu' a la butée en utilisant une clé a 6 pans SW6 jusqu'a la butée (ill. 2).
2) Desserrer complétement la vis de fermeture verte avec une clé a 6 pans SW11 en la tournant dans

le sens contraire des aiguilles d'une montre (ill. 3). Pour les variantes 4R121=30 et 4R121=34
utiliser éventuellement un clé a douille avec rallonge.

3) La tige en élastomére tombera en secouant le DeltaTwist. (ill.4).
4) Définir le degré de dureté de la tige en élastomeére dans le tableau 1 ci-dessous :
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Tableau 1 : sélection du degré de dureté

SOUPLE (rouge) MOYENNE (jaune) FORTE (vert)

< 75 kg recommandé autorisé déconseillé
de 75 kg a 100 kg déconseillé recommandé recommandé
de 100 kg a 125 kg déconseillé autorisé recommandé

Exemple 1 : Le poids du patient est de 72 kg. Pour la fonction "levier" une tige en élastomeére de
dureeté SOUPLE est recommandée, la variante MOYENNE est autorisée. Une tige en élastomere
de dureté FORTE empécherait la fonction "levier" et sera donc déconseillée.

Exemple 2 : Le poids du patient est de 83 kg. Pour la fonction "levier" les tiges en élastomere
de dureté MOYENNE et FORTE sont recommandées, la variante SOUPLE, trop faible, sera
déconseillée.

8.2.2 Montage

1) Recouvrir la tige en élastomeére sélectionnée avec du lubrifiant 633F30.

2) Glisser la tige en élastomere dans le DeltaTwist.

3) Tourner la vis de fermeture verte dans le DeltaTwist et serrer fortement (env. 4 Nm).

8.2.3 Réglage du rappel

Le rappel empéche la compression de ressort du DeltaTwist en position debout. Ce qui permet de

ne pas allonger la longueur de la prothése en état de décharge, comme par ex. pendant la phase

d'appui. Le patient peut vouloir plus ou moins de rappel pour adapter la caractéristique du ressort
amortisseur. Veiller & un montage sans jeu de la tige en élastomere.

1) Tourner la vis rouge de rappel dans le sens contraire des aiguilles d'une montre jusqu' a la butée en
utilisant une clé a 6 pans SW6. Lorsque la butée est atteinte, une résistance significative se fait
ressentir. Celle-ci doit étre (fermement) chargée avec au maximum 4 Nm. Cette position est le point
de départ pour le réglage du rappel.

2) Définir le nombre de rotations pour la vis de rappel rouge dans le tableau 2 ci-dessous.

Tableau 2 : choix du rappel (en rotations de la vis de rappel)
SOUPLE (rouge) MOYENNE (jaune) FORTE (vert)
<75kg max. 8 max. 5 —
75 kg - 100 kg — 2-8 2-6
100 kg - 125 kg — 8 6-8

3) Tourner la vis de rappel rouge en effectuant le nombre de rotations déterminé. La vis de rappel
rouge ne doit en aucun cas supporter plus de 8 rotations. A I'issue des 8 rotations, la butée est
alors atteinte. Celle -ci se fait ressentir a travers une resistance significative. La butée doit étre
chargée (fermement) avec au maximum 4 Nm.

8.2.4 Contréle de la compression du ressort

Le rappel du DeltaTwist doit étre réglé en hauteur de sorte que le DeltaTwist ne puisse pas avoir une
compression de ressort supérieure @ 1 mm en position debout et 4 mm en phase de marche. Pour
un contréle plus aisé, le DeltaTwist possede un anneau de traction noir (ill. 5a et ill. 5b) lequel peut
rester dans le DeltaTwist.

Demander au patient d'étre d'aplomb en position debout sur les deux jambes (pour le contréle, on peut
utiliser le L.A.S.A.R. Posture de Ottobock). Faire coulisser I'anneau de traction par-dessus le racloir bleu
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(ill. 5a). Demander ensuite au patient de décharger entierement le DeltaTwist. A présent, I'anneau de
traction ne devrait pas dépasser entierement le bord du boitier (ill. 5b).

8.3 Adaptation de la fonction de torsion

Grace a I'échange des plaques en élastomére, la rigidité de torsion peut étre adaptée
aux besoins individuels du patient. Le DeltaTwist est équipé en usine de plaques en
élastomeére de dureté MOYENNE (couleur jaune).

Les applications personnalisées sur le plan de la charactéristique du ressort amortisseur
de la fonction de torsion sont trés courantes. Ainsi, il peut étre tout a fait recommandé de
régler plus souplement la torsion interne en comparaison avec la torsion externe. Des
segments de verrouillage de rotation trés rigides de dureté EXTRA FORTE pouvant
atténuer la fonction de torsion sont disponibles en accessoires a la place des plaques
en élastomere (Réf. 709H5=4).

Pour échanger les plaques en élastomere, il convient de démonter le DeltaTwist.

8.3.1 Démontage Drm;@

Avis: dofin de ne pas endommager le DeltaTwist, la tige en élastomere ne doit pas étre prétendue
par la vis de rappel avant le démontage.

1) Pour reduire le rappel au minimum, tourner la vis rouge dans le sens contraire des aiguilles d'une
montre jusqu' a la butée en utilisant une clé a 6 pans SW6 jusqu'a la butée (ill. 2).

2) A l'aide de la clé a ergot, dévisser la douille filetée de support du boitier du DeltaTwist (taraudage
droit). Pour obtenir un couple de serrage satisfaisant, procéder conformément a l'illustration 11.

3) Tourner la vis de fixation bleue dans le sens contraire des aiguilles d'une montre en utilisant un clé
a 6 pans SW 10m. Maintenir le DeltaTwist horizontalement et veiller & ne pas laisser tomber la
partie interne.

4) Visser la vis de fixation bleue jusqu'a ce que la partie interne se laisse retirer du boitier.

5) A l'aide de la clavette située dans la clé a combinaison, soulever les plaques en élastomeére (ill. 6).

6) Si le patient souhaite la fonction "levier" ou un uniquement un sens de rotation, compresser le sens de
rotation correspondant en utilisant le segment de verrouillage de la rotation en deux pieces EXTRA-HARD
(accessoire : Réf. 709H5=4).

Si le patient souhaite la fonction de torsion compléte, définir les plaques en élastomeére pour la
rotation interne et les plaques en élastomere pour la rotation externe dans le tableau 3 ci-dessous.

Avis : tenir compte de la possibilité de choisir un degré de dureté plus souple des plaques en élas-
tomére pour la rotation interne par rapport au degré de dureté des plaques en élastomére pour la
rotation externe (voir paragraphe 6.2).

Tableau 3 : recommandations pour le choix des plaques en élastomere

Rotation interne

Rotation externe

< 75kg SOUPLE MOYENNE/SOUPLE
75 kg - 100 kg MOYENNE FORTE/MOYENNE
100 kg - 125 kg FORTE EXTRA FORTE/FORTE

Exemple: le poids du patient est de 83 kg. Pour la rotation interne, des plaques en élastomére de
dureté MOYENNE (jaune) peuvent étre utilisées. Pour la rotation externe, nous recommandons de
préférence I'utilisation de plaques en élastomere de dureté FORTE (vert) et éventuellement la dureté
MOYENNE (jaune).

26 | Ottobock 4R120, 4R121=30, 4R121=34



8.3.2 Montage Drm;]’&

Placement des plaques en élastomere

lllustration.7 (Pos.1) Plaques en élastomeére Rotation interne, jambe gauche
lllustration.? (Pos.2) Plaques en élastomere Rotation externe, jambe gauche
lllustration.?7 (Pos.3) Plaques en élastomeére Rotation interne, jambe droite
lllustration.?7 (Pos.4) Plaques en élastomére Rotation externe, jambe droite

1) Procéder au graissage des plaques en élastomére sélectionnées.

2) Fagonner en forme arquée la plaque en élastomeére e (ill. 8) et insérer la plaque en élastomére
entre le segment de rotation (ill. 7, Pos. 5) et la culée (ill. 7, Pos. 6).

3) Presser la plaque en élastomeére contre la surface interne du boitier jusqu'a ce que la plaque en
élastomeére s'aligne avec le segment de rotation (ill. 9).

Le montage du segment de verrouillage de la rotation de dureté EXTRA FORTE en sera facilité si

lors du montage on insere en dernier la tige en élastomére entre le segment de rotation blanc et le

segment de verrouillage noir. Lors du démontage, procéder inversement, a savoir retirer en premier
la tige en élastomére.

4) Pouser la partie interne dans le boitier jusqu'a la butée.

5) Poser le DeltaTwist sur un support propre et saisir le boitier avec la main. Pendant que votre main
enfonce le DeltaTwist de sorte a accrocher la vis de fixation bleue, avec I'autre main dévisser la
vis de fixation bleue dans le sens des aiguilles d'une montre (ill. 10).

6) Serrer a fond la vis de fixation bleue (env. 4 Nm).

7) Visser a fond (env. 15-20 Nm) la douille filetée de support dans le DeltaTwist en utilisant la clé a
ergot. Pour appliquer le couple de serrage, placer la pyramide d'ajustage du DeltaTwist comme
dans l'illustration 11 avec un pied prothétique donné en exemple.

8) Rétabilir le rappel de la tige en élastomeére en tournant dans le sens des aiguilles d'une montre la
vis de rappel rouge. A cet effet, la vis de fixation bleue ne doit pas étre desserrée.

9 Données techniques

Référence 4R120 4R121=30 4R121=34
Raccord proximal Raccord pour tube | Tube Tube
P @ 30 mm @ 30 mm @ 34 mm

Raccord distal

Logement de
la pyramide de

Logement de
la pyramide de

Logement de
la pyramide de

réglage réglage réglage
Diamétre extérieur 47 mm 47 mm 47 mm
Poids ~340¢g ~530¢g* ~585¢g*
Hauteur du systéme 117 mm - -
Hauteur du systéme min. - 177 mm 218 mm
Hauteur du systéme max. - 553 mm 578 mm
Matériau Aluminium Aluminium Aluminium
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Torsion max. vers l'intérieur/

I’extérieur +20° +20° +20°
Compression de ressort max. ~ 8 mm ~ 8 mm ~ 8 mm
Niveau de mobilité 2-4

Poids max. de I'utilisateur 100 kg 125 kg

10 Informations légales

10.1 Responsabilité

Le fabricant recommande d'utiliser le produit uniquement dans les conditions indiquées et aux fins
précisées. Il conseille également de I'utiliser avec les associations d’'éléments modulaires agréées
pour la prothese conformes au systeme de mobilité Ottobock MOBIS et de I'entretenir conformé-
ment aux instructions. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant de
I'utilisation de piéces non autorisées par le fabricant sur le produit.

10.2 Marque de fabrique

Toutes les dénominations employées dans la présente brochure sont soumises sans restrictions
aux conditions du droit des marques de fabrique en vigueur et aux droits du propriétaire concerné.

Toutes les marques citées ici, tous les noms commerciaux ou noms de sociétés peuvent constituer
des marques déposées et sont soumis aux droits du propriétaire concerné.

L'absence de certification explicite des marques citées dans cette brochure ne peut pas permettre
de conclure qu'une dénomination n'est pas soumise aux droits d'un tiers.

10.3 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/ CEE relative aux dispositifs médicaux. Le
produit a été classé dans la catégorie | en raison des critéres de classification des dispositifs médicaux
d’apres I'annexe IX de la directive. La déclaration de conformité a été établie par Ottobock en sa
qualité de fabricant et sous sa propre responsabilité, conformément & I'annexe VIl de la directive.

Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-09-29
¢ Leggete attentamente il seguente documento.
e Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

Per adattare il DeltaTwist Ottobock al paziente in modo ottimale, leggete atten-
tamente le seguenti istruzioni d'uso. Il funzionamento e le possibilita di adatta-
mento vi aiuteranno a sfruttare tutte le potenzialita a vantaggio del paziente.

1 Campo d'impiego

| DeltaTwist Ottobock 4R120, 4R121=30 e 4R121=34 sono indicati esclusivamente nel campo
della protesizzazione di arto inferiore. Sono impiegati per amputazioni transtibiali o transfemorali sia
a livello distale che prossimale. Non & previsto I' uso del DeltaTwist per praticare sport agonistico. Il
DeltaTwist non €& indicato per le protesi da bagno.
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1.1 DeltaTwist é disponibile nei seguenti modelli

4R120 con giunto di fissaggio @ 30 mm
4R121=30 con tubo @ 30 mm
4R121=34 con tubo & 34 mm

1.2 Campo d‘impiego secondo MOBIS

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

Indicazione per i livelli di mobilita 2, 3 e 4 (paziente con livello di attivita ridotto, paziente con livello
di attivitd normale e paziente con elevate esigenze funzionali).

Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 100 kg (4R120, 4R121=30) / 125 kg (4R121=34).

R LY s
4R120 "WDO 4R121=34 "W’Q

4R121=30

2 Norme per la sicurezza

¢ Verificate durante i controlli di routine della protesi o durante la sostituzione del cosmetico che il
DeltaTwist sia privo di danneggiamenti e corrosione. Il controllo deve essere effettuato solo da
personale specializzato.

¢ Durante la lavorazione con il grasso speciale 633F30 evitate il contatto con la pelle

¢ Non utilizzate il DeltaTwist nelle protesi da bagno.

¢ Non apportate modifiche senza previa approvazione della Ottobock.

¢ La riparazione del DeltaTwist deve essere eseguita solo da personale autorizzato dalla Ottobock

e Istruite il paziente sul corretto funzionamento del DeltaTwist contenuto nelle ,Indicazioni per il pa-
ziente" e informate il paziente sul campo d'impiego.

3 Indicazioni per il paziente

¢ Trattate il DeltaTwist con cura.

* Evitate di posizionare eccessivi carichi sul DeltaTwist.

¢ Non sottoponete il DeltaTwist ad una temperatura maggiore di 70 °C.

¢ Evitate che sostanze solide o liquide penetrino all'interno del DeltaTwist. Non esponete il DeltaTwist
a fumo intenso, polvere, vibrazioni meccaniche e urti, oltre che a fonti di forte calore.

¢ || DeltaTwist non € indicato per sport agonistico.

¢ In caso di malfunzionamenti rivolgetevi subito al Vostro tecnico ortopedico di fiducia.

4 Contenuto della spedizione

Ogni modello del DeltaTwist viene spedito in set (fig. 1 come esempio per il 4R120). Nella spedizione
SONo compresi:

Pos.1 1 pz. DeltaTwist, composto di:
1 pz. cilindro in elastomero durezza MEDIUM giallo
2 pz. quadrato in elastomero durezza MEDIUM giallo
Pos.2 1pz.  cilindro in elastomero durezza SOFT rosso
Pos.3 1 pz. cilindro in elastomero durezza HARD verde
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Pos.4 2pz.  quadrato in elastomero durezza SOFT rosso

Pos.5 2 pz. quadrato in elastomero durezza HARD verde
Pos.6 1 pz. chiave speciale per smontaggio DeltaTwist
Pos.7 1 pz. grasso speciale un tubetto

1pz.  istruzioni d'uso 647H441

4.1 Parti di ricambio ed accessori

Si possono ordinare le varie parti del DeltaTwist separatamente presso la Ottobock. Il numero di pezzi
indicati qui di seguito si riferiscono al numero di confezioni.

Pz. Descrizione colore Art.No.

1 cilindro in elastomero durezza SOFT rosso 709H6=1
1 cilindro in elastomero durezza MEDIUM giallo 709H6=2
1 cilindro in elastomero durezza HARD verde 709H6=3
1 quadrato in elastomero durezza SOFT rosso 709H5=1
1 quadrato in elastomero durezza MEDIUM giallo 709H5=2
1 quadrato in elastomero durezza HARD verde 709H5=3
1 quadrato in elastomero EXTRA HARD nero 709H5=4
1 chiave speciale per smontaggio DeltaTwist 709H4

1 grasso speciale, un tubetto 633F30

1 giunto, ruotabile, con viti di registrazione 4R72=D
1 giunto, ruotabile, con viti di registrazione 4R72=D-62
1 giunto, ruotabile, con viti di registrazione 4R84=D
1 chiave %", 6kt., SW 11 709H7

1 chiave %" 709H8

1 maniglia a T per estensione 2" 709H9

5 Descrizione

Il DeltaTwist Ottobock & dotato di funzione di ammortizzazione ed al contempo funziona come adatto-
tore di torsione. Permette un movimento verticale in direzione assiale fino a 8 mm e una rotazione
intorno all'asse fino a ca. +20 gradi di intra ed extra rotazione . Gli elastomeri sostituibili (placche e
cilindri di diverso grado di durezza e una tensione regolabile e graduale) permettono un adattamento
individuale della molla e delle proprietd di ammortizzazione.

6 Funzioni

6.1 Compressione verticale

Durante il cammino, al contatto con il suolo vengono avvertiti degli urti, che portano ad un sovraccarico
sull'arto inferiore. Dopo il contatto iniziale la gamba amputata sorregge il peso del corpo in breve
tempo. Il conseguente aumento repentino della forza viene avvertito quindi dal paziente come un urto.
Il DeltaTwist grazie alla compressione verticale e alla molla di ammortizzazione offre la possibilita di
ammortizzare la dispersione delle onde d'urto durante il contatto iniziale diminuendo contemporane-
amente la forza durante la risposta del carico dopo il contatto iniziale.

In tal modo il movimento puo reagire meglio alla risposta di carico : con conseguente miglioramento del
comfort e diminuzione del carico per |'utilizzatore della protesi.
E' possibile regolare la molla del sistema Shock Absorber grazie ai cilindri in elastomero sostituibili.
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6.2 Torsione

Durante la fase statica del ciclo del passo avviene una rotazione interna del piede (in relazione al ba-
cino). Per raggiungere un passo naturale e armonico € importante ottenere una intra-rotazione anche
per |'arto protesizzato. L'elevata rigidita torsionale del sistema esoprotesico e la prevenzione della
rotazione delle articolazioni a causa dell'invasatura sono fattori che potrebbero portare ad un maggiore
carico sul moncone. Inoltre il paziente potrebbe reagire con movimenti di compensazione svantaggiosi.
La funzione di rotazione del DeltaTwist permette di compensare la rigidita di torsione del sistema eso-
protesico permettendo adattamenti individuali sia per intra- sia per extra-rotazione. Un adattamento
pit morbido della intra-rotazione garantisce la mobilitd desiderata, mentre una regolazione piu dura
della extra-rotazione aumenta la stabilita ed il senso di sicurezza.

La resistenza garantita dalle placche in elastomero offre al paziente una maggiore stabilita al piede
protesico nella fase di lancio.

7 Montaggio del DeltaTwist

7.1 Informazioni generali

Per diminuire le forze ed i momenti di inerzia si consiglia di montare il DeltaTwist a livello pit prossimale
possibile. Il DeltaTwist & indicato per protesizzazioni sia transfemorali che transtibiali. Ai fini di garantire
la funzionalita e la sicurezza del DeltaTwist € necessario osservare i momenti di avvitamento indicati.
La funzione del dispositivo di ancoraggio e dell'attacco all'invasatura, insieme a tutti gli attacchi
Ottobock, se utilizzati correttamente soddisfano i requisiti della capacita di carico secondo le norme
ISO 10328. Se il DeltaTwist viene utilizzato in combinazione di componenti non testate dalla Ottobock,
non vengono garantiti i requisiti della capacita di carico secondo la norma sopra citata.

7.2 Utilizzo dell'attacco all'invasatura e delle viti di regolazione

Le superfici di contatto dell'attacco a piramide e dell'attacco all'invasatura devono essere pulite e
lisce. E' possibile utilizzare le quattro viti di regolazione per le correzioni statiche durante I'allineamento,
la prova e la realizzazione della protesi definitiva.

Durante lo smontaggio o sostituzione del DeltaTwist, & possibile mantenere la regolazione precedente
se le due viti di registrazione che sono serrate pit in basso una accanto all'altra vengono rimosse.
Le viti di registrazione che nella posizione di registrazione appaiono troppo lontane (con possibile
danneggiamento del rivestimento cosmetico) oppure troppo corte (con possibile compromissione della
stabilita), devono essere sostituite con viti di registrazione adatte.

Sono disponibili le seguenti misure:

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

Serrate le viti di registrazione leggermente (massimo 1 Nm) per la registrazione iniziale del nucleo di
registrazione.

Per serrare le viti di registrazione utilizzate una chiave dinamometrica (per es. la chiave Ottobock
710 D4). Momento di avvitamento: 15 Nm. Assicurate le viti di registrazione nelle regolazioni
finali con Loctite 636K13.
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7.3 Modello 4R120 con giunto di fissaggio

Il DeltaTwist 4R120 con giunto di fissaggio pud essere montato sia a livello prossimale che distale.
Se il giunto di fissaggio € montato a livello distale, assicuratevi che la vite di bloccaggio si trovi al di
sopra dell'asse della caviglia di almeno 150 mm. Il giunto di fissaggio € orientato posteriormente e
serrato con 10 Nm. Il giunto di fissaggio serve per montare un tubo o un giunto che possono essere
inseriti nel DeltaTwist fino all'arresto.

Per monconi lunghi si consiglia I'uso dei giunti 4R72=D, 4R72=D-62 o del 4R84=D.

7.4 Modello 4R121=30 con tubo

Per protesizzazioni transtibiali montate I'alloggiamento a piramide del DeltaTwist 4R121 = 30 distal-
mente. Verificate che la sezione del tubo abbia la lunghezza necessaria per |'attacco corrispondente.
Assicuratevi anche che il tubo sia inserito bene nei componenti.

7.5 Modello 4R121=34 con tubo

Per protesizzazioni transtibiali montate |'alloggiamento a piramide del DeltaTwist 4R121 = 34 distal-
mente. Prestate attenzione al segno di demarcazione corrispondente alla lunghezza minima (=160mm),
per evitare di danneggiare il DeltaTwist! Verificate che il tubo sia ben inserito nei componenti.

7.6 Come accorciare il tubo

Non stringete il modulare nella morsal La superficie da tagliare deve essere liscia e deve formare un
angolo retto con il tubo.

Per accorciare il tubo del DeltaTwist 4R121=30 e 4R121=34 utilizzate un tagliatubi (per es. il tagliatubi
Ottobock 719R2) e posizionatelo ad angolo retto.

Sbavate il tubo all'interno e all'esterno (per es. con lo sbavatore Ottobock 718R1) e posizionatelo
nella parete interna del giunto di fissaggio.

7.7 Indicazioni per la manutenzione

Avviso:

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

8 Sostituzione degli elastomeri ed adattamento individuale

8.1 Informazioni generali

Per allentare le viti non posizionate mai il DeltaTwist in una morsa o in simili macchinari. Evitate di
posizionare carichi eccessivi sul DeltaTwist. Per allentare o stringere le viti della boccola filettata,
seguite il procedimento illustrato nella fig. 11. Notate che la chiave per lo smontaggio del DeltaTwist
presenta una punta arrotondata per permettere la sostituzione degli elastomeri. Il cuscinetto distale e
prossimale, insieme agli elastomeri e le parti per la rotazione in plastica dopo lo smontaggio devono
essere puliti e privi di grasso. Prima del montaggio applicate nuovamente una quantitd sufficiente di
lubrificante. Utilizzate il lubrificante 633F30 che trovate nella confezione.

8.2 Adattamento alla funzione di compressione verticale

Il DeltaTwist viene fornito con un cilindro in elastomero di durezza media. Sostituendo il cilindro =7 | =,
in elastomeri, & possibile adattare I'ammortizzazione alle esigenze del paziente. : 1] =
| =

R 1 ! -

]

&
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8.2.1 Smontaggio Drm:@

Awviso: per evitare eventuali danni al DeltaTwist, la tensione sul DeltaTwist deve essere ridotta al
minimo.

1) Per ridurre la tensione al minimo, girate la vite di tensione rossa in senso antiorario con una chia-
ve ad inserto esagonale SWE fino all'arresto (fig. 2).

2) Allentate la vite di bloccaggio verde con una chiave ad inserto esagonale SW6 o con una chiave
a tubo SW11 in senso antiorario (fig. 3). Per i modelli 4R121=30 e 4R121=34 utilizzate una chiave
per invasatura con prolungamento.

3) Per rimuovere il cilindro in elastomero agitate il DeltaTwist ed estraetelo come in fig. 4.
4) Utilizzate la tabella 1 qui sotto riportata per selezionare la durezza del cilindro in elastomeri:

Tabella 1: Scelta del grado di durezza

SOFT (rosso) MEDIUM (giallo) HARD (verde)
<75kg consigliato accettabile sconsigliato
75 kg - 100 kg sconsigliato consigliato consigliato
100 kg - 125 kg sconsigliato accettabile consigliato

Esempio 1: il paziente pesa 72 kg. E' consigliabile un cilindro in elastomeri della durezza SOFT,
sebbene puo essere accettabile anche la variante pit dura, la MEDIUM. Un cilindro di elastomeri
della durezza HARD ostacolerebbe troppo la funzione di compressione verticale.

Esempio 2: il paziente pesa 83 kg. E' consigliabile un cilindro di elastomeri della durezza MEDIUM
o HARD. La variante SOFT non e consigliata.

8.2.2 Montaggio

1) Ingrassate il cilindro di elastomeri scelto con lubrificante 633F30.

2) Inserite il cilindro nel DeltaTwist.

3) Allentate la vite di bloccaggio verde nel DeltaTwist e serratela bene (ca. 4 Nm).

8.2.3 Registrazione della tensione

La tensione ostacola la compressione del DeltaTwist in posizione statica su entrambe le gambe,

garantendo che la lunghezza della protesi priva di carico non aumenti, per es. nella fase dinamica. Il

paziente pud scegliere una tensione maggiore o minore. Verificate che il cilindro di elastomeri venga

installato senza gioco.

1) Allentate la vite di tensione rossa con una chiave ad inserto esagonale SW6 in senso antiorario
fino al bloccaggio. A questo punto si incontra una resistenza significativa che puo raggiungere un
massimo di 4 Nm. Questo ¢ il punto di partenza per registrare la tensione.

2) Utilizzate la tabella 2 per determinare il numero di giri necessario per registrare la vite di tensione rossa.

Tabella 2: Scelta della tensione (in giri della vite di tensione rossa)
SOFT (rosso) MEDIUM (giallo) HARD (verde)
<75 kg max. 8 max. 5
75 kg - 100 kg - 2-8 2-6
100 kg - 125 kg = 8 6-8
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3) Allentate la vite di tensione rossa a seconda del numero di giri consigliato nella tabella, ma non pit
di 8 giri. Dopo 8 giri si raggiunge il bloccaggio, che fornisce una considerevole resistenza. |l
bloccaggio pud essere caricato per un massimo di 4 Nm.

8.2.4 Registrazione della compressione verticale

Regolare la tensione del DeltaTwist in modo da avere una compressione non pit di 1 mm in posizione
statica su entrambe le gambe e non piu di 4 mm in fase dinamica. Per facilitare I'uso del DeltaTwist
¢ stato incluso un anello nero (fig. 5a e fig. 5b) che puo rimanere sul DeltaTwist.

Chiedete al paziente di stare in posizione statica su entrambe le gambe (per maggiore precisione
potete utilizzare il L.A.S.A.R. Posture Ottobock). Premete I'anello nero fino alla parte in blu (si veda
fig.5a). Infine chiedete al paziente di non caricare il peso sul DeltaTwist. A questo punto I'anello nero
non deve fuoriuscire completamente dall'estremita dell'alloggiamento (fig. 5b).

8.3 Adattamento della funzione di rotazione

Sostituendo le placche in elastomeri € possibile adattare individualmente la rigidita
torsionale in base dlle esigenze del paziente. Il DeltaTwist viene fornito con placche di
elastomeri della durezza MEDIUM (colore GIALLO).

E' possibile registrare la funzione di rotazione del DeltaTwist in molteplici modi, per es.
si puo registrare la intra-rotazione piu morbida rispetto alla extra-rotazione, se indicato.
Le placche di durezza EXTRA-HARD colore nero, che ostacolano la funzione rotazio-
nale, sono disponibili come accessori, in sostituzione delle placche di elastomeri (Cod.
no. 709H5=4). Per la sostituzione delle placche in elastomeri, smontate il DeltaTwist.

8.3.1 Smontaggio f: ]E

Awviso: per evitare di danneggiare il DeltaTwist, non tenete sotto tensione il cilindro in elastomeri
con la vite di tensione prima dello smontaggio.

1) Per registrare la tensione al minimo, allentate la vite di tensione rossa in senso antiorario con una
chiave ad inserto esagonale SW6 fino al bloccaggio (fig. 2).

2) Allentate la boccola filettata con la chiave per smontaggio del DeltaTwist come mostrato in fig.11.

3) Allentate la vite blu in senso antiorario con una chiave ad inserto esagonale SW 10m. Tenete il
DeltaTwist in posizione verticale e verificate che non fuoriescano le parti interne.

4) Allentate la vite blu in modo da estrarre le parti interne.

5) Estrarre la placca in elastomeri servendovi della chiave per smontaggio (fig. 6).

6) Se il paziente desidera soltanto una compressione verticale oppure soltanto una direzione rotazionale,
potete ostacolare la funzione inserendo la placca EXTRA-HARD (accessorio cod. no 709H5=4).

Se il paziente desidera una funzione di rotazione completa, adattate le placche di elastomeri per
intra-rotazione e per extra-rotazione in base alla tabella 3 riportata qui di seguito.

Awviso: ricordatevi che e possibile selezionare una durezza per la intra-rotazione pit morbida rispetto
alla durezza della extra-rotazione (si veda cap. 6.2).

Tabella 3: Consigli per la scelta delle placche in elastomeri

Intra-rotazione Extra-rotazione

<75kg SOFT MEDIUM/SOFT

75 kg - 100 kg MEDIUM HARD/MEDIUM
100 kg - 125 kg HARD X-HARD/HARD

34 | Ottobock 4R120, 4R121=30, 4R121=34



Esempio: il paziente pesa 83 kg. Per la intra-rotazione utilizzate una durezza MEDIUM (giallo). Per la
extra-rotazione potete utilizzare la durezza HARD (verde) oppure in alternativa la MEDIUM (giallo).

8.3.2 Montaggio DD»—_-_'JS]E

Come collocare le placche in elastomero

Fig.7  (pos.1) placche in elastomeri, rotazione interna, gamba sinistra

Fig.7 (pos.2) placche in elastomeri, rotazione esterna, gamba sinistra

Fig.7 (pos.3) placche in elastomeri, rotazione interna, gamba destra

Fig.7 (pos.4) placche in elastomeri, rotazione esterna, gamba destra

1) Ingrassate le placche di elastomeri selezionate.

2) Piegate leggeremente la placca di elastomeri (fig. 8) e collocatela tra la sezione rotazionale e il
bloccaggio (fig.7, pos.5) (fig.7, pos.6).

3) Premete la placca di elastomeri verso la superficie interna dell'alloggiamento fino a che la placca
si allinea alla sezione rotazionale (fig. 9).

Attenzione: il montaggio della placca di bloccaggio rotazionale della durezza EXTRA-HARD risulta
piu facile, se I'inserto di elastomeri viene inserito alla fine del montaggio tra la sezione di rotazione
bianca e la sezione di bloccaggio nera. Lo smontaggio risulta pit facile se I'inserto di elastomeri viene
rimosso per primo.

4) Premete la parte interna dell'alloggiamento fino al bloccaggio.

5) Posizionate il DeltaTwist su una superficie pulita e tenete I'alloggiamento con una mano. Mentre
con questa mano premete il DeltaTwist verso il basso in modo da toccare la vite di bloccaggio blu,
allentate quest'ultima in senso orario con I'altra mano (fig. 10).

6) Serrate in seguito la vite di bloccaggio blu (ca. 4 Nm).

7) Inserite la boccola filettata nel DeltaTwist e serratela con I'apposita chiave 709H4 (ca.15-20 Nm). Per
determinare il corretto momento di avvitamento utilizzate I'alloggiamento del nucleo di registrazione
del DeltaTwist, come indicato in fig. 11, dove ¢ stato preso come esempio un piede protesico.

8) Controllate la tensione dell'inserto in elastomero rosso girando la vite di tensione rossa (in senso
orario). Verificate che la vite di bloccaggio blu non sia allentata durante questa fase.

9 Dati tecnici

Codice articolo 4R120 4R121=30 4R121=34

Collegamento Giunto di fissaggio| Tubo Tubo

prossimale & 30 mm & 30 mm J 34 mm
Alloggiamento Alloggiamento Alloggiamento

Collegamento distale nucleo di nucleo di nucleo di
registrazione registrazione registrazione

Diametro esterno 47 mm 47 mm 47 mm

Peso ~340¢g ~530¢g* ~b85¢g*

Altezza del sistema 117 mm - -

Altezza minima del sistema - 177 mm 218 mm

Altezza massima del sistema - 553 mm 578 mm

Materiale Alluminio Alluminio Alluminio

Torsione massima interna/ +20° +20° +20°

esterna
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Ammortizzazione massima ~8mm ~ 8 mm ~ 8 mm
Livello di mobilita 2-4
Peso corporeo massimo 100 kg 125 kg

10 Note legali
10.1 Responsabilita

Il produttore consiglia di utilizzare il prodotto esclusivamente alle condizioni riportate e per gli scopi
previsti, di impiegarlo con le combinazioni di elementi modulari verificate per le protesi e conformi
al sistema di mobilita MOBIS di Ottobock, e di effettuarne la manutenzione come indicato nelle
istruzioni d‘uso. Il produttore declina ogni responsabilitd in caso di danni causati da combinazioni
di componenti non testate.

10.2 Marchio di fabbrica

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento d'accompagnamento sono soggette illimi-
tatamente alle disposizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai diritti dei relativi proprietari.
Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere marchi registrati e
sono soggetti ai diritti dei relativi proprietari.

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente documento d'accompagnamento,
non significa che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

10.3 Conformita CE

Il prodotto € conforme agli obblighi della direttiva CEE 93 /42 relativa ai prodotti medicali. In virtu
dei criteri di classificazione per prodotti medicali ai sensi dell’allegato IX della direttiva, il prodotto
e stato classificato sotto la classe I. La dichiarazione di conformita € stata pertanto emessa dalla
Ottobock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VIl della direttiva.

Espaiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2015-09-29
¢ Lea atentamente este documento.
¢ Siga las indicaciones de seguridad.

Para poder adaptar de forma optima al usuario el sistema de absorciéon de
choque (amortiguador) DeltaTwist de Ottobock, lea detenidamente estas
instrucciones de uso. Un buen entendimiento sobre el funcionamiento y las
opciones de adaptacién le ayudara a poder emplear todas las posibilidades
existentes y ofrecer el mayor confort al usuario.

1 Campo de aplicacion

Los amortiguadores de Ottobock DeltaTwist 4R120, 4R121=30 y 4R121=34 se deben emplear
exclusivamente en el marco de un tratamiento exoprotético de extremidad inferior. Estos amortigua-
dores los pueden utilizar en la zona tibial y femoral tanto por la parte distal como también proximal.
La aplicacion del DeltaTwist no estd prevista para el deporte de mantenimiento o de competicién.
Tampoco se puede utilizar en prétesis de bafo.
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1.1 Disponemos del DeltaTwist en los siguientes modelos:
4R120 con abrazadera para un tubo de & 30 mm

4R121=30 para un tubo de & 30 mm
4R121=34 para un tubo de & 34 mm

1.2 Campo de aplicacién segin MOBIS

Campo de aplicacién segun el sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:

Recomendacion para los grados de movilidad 2,3 y 4 (Usuarios limitados en espacios exteriores,
usuarios ilimitados en espacios exteriores y usuarios ilimitados en espacios exteriores con exigencias
especialmente altas).

Peso maximo del usuario 100 kg (4R120, 4R121=30) / 125 kg (4R121=34).

4R120 "WDQ 4R121=34 "W’Q

4R121=30

2 Recomendaciones de seguridad

¢ Durante las revisiones rutinarias de la protesis o al cambiar la funda estética, el personal espe-
cializado debe controlar sélo la parte exterior del DeltaTwist para comprobar posibles dafos o
sintomas de corrosion.

¢ Al manipular el lubrificante 633F30 debe evitar el contacto con la piel.

¢ No utilice el DeltaTwist en prétesis de bafo.

¢ Estd prohibido realizar modificaciones en los componentes sin la autorizacién escrita por el fabricante.
¢ Sdlo el personal autorizado por Ottobock estd autorizado a realizar reparaciones en el Delta Twist.

¢ Ensefie al usuario en el correcto manejo del DeltaTwist segun el apartado ,Recomendaciones para
el paciente” e informele sobre el campo de aplicaciones.

3 Recomendaciones para el paciente

¢ Use el DeltaTwist cuidadosamente.

¢ Evite las cargas excepcionales sobre la carcasa.

¢ Evite el calentamiento del DeltaTwist a mds de 70 °C.

e Deberd prestar atencién de que en el DeltaTwist no penetren ni particulas sélidas, ni liquidos. El
DeltaTwist no deberd exponerse ni a humo o polvo intenso, ni a vibraciones mecdnicas o golpes
extraordinarios, ni a un calor excesivo.

¢ El DeltaTwist no estd previsto para utilizarlo en deporte de mantinimiento y de competicién
* En caso de que el funcionamiento presente algin cambio, consulte inmediatamente a su técnico
ortopédico.

4 Componentes
Cada modelo del DeltaTwist se suministra como kit (ver fig. 1 como ejemplo 4R120) que contiene
los siguientes componentes:

Pos.1 1un. DeltaTwist, con las siguientes piezas:
1 un. barra de elastomero dureza MEDIA amarillo
2 un. placas de elastomero dureza MEDIA amarillo
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Pos.2 1un. barra de elastomero dureza SUAVE rojo

Pos.3 1 un. barra de elastomero dureza ALTA verde
Pos.4 2 un. placas de elastomero dureza SUAVE rojo
Pos.5 2 un. placas de elastomero dureza ALTA verde
Pos.6 1un. Llave combinada
Pos.7 1un.  Tubo con grasa especial

1 un. Instrucciones de uso 647H441

4.1 Repuestos y accesorios

Los componentes del DeltaTwist se pueden pedir posteriormente por separado a Ottobock. Las
unidades indicadas hacen referencia a una caja.

Un. Denominacién Color N° Ref.

1 barra de elastomero dureza SUAVE rojo 709H6=1
1 barra de elastomero dureza MEDIA amarillo 709H6=2
1 barra de elastomero dureza ALTA verde 709H6=3
1 placas de elastomero dureza SUAVE rojo 709H5=1
1 placas de elastomero dureza MEDIA amarillo 709H5=2
1 placas de elastomero dureza ALTA verde 709H5=3
1 Bloqueo de rotacion EXTRA DURO negro 709H5=4
1 Llave combinacién 709H4

1 Tubo con grasa especial 633F30

1 Adaptador de conexidn, giratorio, con tornillos de ajuste 4R72=D
1 Adaptador de conexidn, giratorio, con tornillos de ajuste 4R72=D-62
1 Adaptador de conexidn, giratorio, con tornillos de ajuste 4R84=D
1 Enchufe 12", 6kt., SW 11 709H7

1 Prolongacién del enchufe 12" 709H8

1 Mango transversal %" 709H9

5 Descripcion

El DeltaTwist de Ottobock unifica la funcion de un amortiguador con la de un adaptador de torsion.
Permite un movimiento de elevacién en direccién axial de hasta 8 mm y una rotacion alrededor del
eje longitudinal hasta aproximadamente +20 grado hacia el interior o hacia el exterior. Sus compo-
nentes extraibles de elastomero (placas y barras de diferentes grados de dureza y la posibilidades
de regular progresivamente la tension) facilitan la coordinacion individualizada de las propiedades
de resorte y amortiguacion.

6 Funciones

6.1 Funcién de elevacion

Durante la marcha aparecen de vez en cuando cargas de choque provocadas por el contacto con el
suelo (contacto inicial) que llevan a choques de fuerza y de momento. Después del contacto inicial y
pasado un breve espacio de tiempo la pierna en cuestion soportes el peso corporal.

El rdpido aumento de fuerza que aparece unido a este hecho, también se percibe como choque. El
amortiguador DeltaTwist ofrece con su funcion de elevacion y mediante su caracteristica de elevacion-
resorte-amortiguador la posibilidad de amortiguar la extension de ondas de choque durante el contacto
inicial y disminuir el nivel de fuerza durante la respuesta de carga una vez finalizado el contacto inicial.
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De este modo el dispositivo que realiza el movimiento puede reaccionar mejor: se gana en confort y se
reacciona mejor a la respuesta de carga de todo el cuerpo. Esta caracteristica de elevacién-resorte-
amortiguacion se regula cambiando las barras de elastomeros y el ajuste progresivo de la tensién.

6.2 Funcion de rotacioén

Durante la fase de apoyo en el ciclo de la marcha, aparece por regla general una rotacién del pie
hacia el interior en relacién a la cadera. Para crear una imagen de marcha natural y poco agresiva
para el movimiento, es recomendable mantener también en la extremidad protetizada la rotacién
hacia el interior.

La alta rigidez de la torsién del sistema de exoprotesis y el entorpecimiento de la capacidad de rota-
cion de las articulaciones a través del encaje, pueden llevar a una mayor carga del muiién. A parte
de esto el paciente puede acostumbrarse a realizar movimientos de compensacion perjudiciales.
La funcién de rotacion del amortiguador DeltaTwist facilita la adaptacion de la rigidez de torsién en
el sistema de exoprétesis y la posibilidad de regular por separado la rigidez de la rotacién hacia el
exterior y hacia el interior. Una regulacién mas suave de la rotacion interior garantiza la movilidad
deseados, mientras que si se regula la rotacion exterior con mas dureza, aumentard la estabilidad y
asi la sensacion de seguridad.

Las placas de elastomeros para realizar la tensién se pueden extraer y cambiar, lo que le da al po-
ciente mds estabilidad adn y de este modo mds seguridad en la posicién de salida.

7 Montaje del DeltaTwist

7.1 Terminos generales

Para disminuir las fuerzas y los momentos de inercia es recomendable que monte el DeltaTwist en la
protesis lo mds proximal posible.Generalmente se puede utilizar tanto en la zona tibial como también
en la zona femoral.

Para el funcionamiento y la seguridad de las conexiones es necesario que mantenga los momentos
de apriete indicados.

El funcionamiento de la abrazadera del tubo y del receptor del nicleo de ajuste en unién a los adap-
tadores de Ottobock cumple, siempre y cuando se aplique correspondientemente, con los requisitos
de la carga segin 1SO 10328. Si el DeltaTwist se combina con articulos que no son de nuestra casa,
puede suceder, que no se cumpla con los requisitos de la carga segin ISO 10328.

7.2 Manejo del receptor del nucleo de ajuste y de los tornillos de ajuste

Las superficies del nucleo de ajuste y del receptor no deben presentar dafios, deben estar limpios y lisos.
Mediante los cuatro tornillos de ajuste se pueden realizar modificaciones estdticas en todo momento
durante el montaje, la prueba y también una vez acabada la prétesis. Para cambiar un médulo o
durante el desmontaje se mantiene la posicién ajustada previamente, siempre y cuando se extraigan
solo dos tornillos de ajuste situados uno al lado del otro y que sean los que se encuentran en la parte
mas inferior. Si una vez ajustados los tornillos en la posicién de ajuste necesaria son demasiado
largos (posibles dafios en la espuma cosmética) o demasiado cortos (fijacion) deberd reemplazarlos
por otros adecuados.

Estdn disponibles las siguientes medidas:

Ne° Art. Longitud
506G3=M8x10 10 mm
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm
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La regulacién del nicleo de ajuste solo se debe realizar manteniendo los tornillos de ajuste ligeramente
atornillados (mdx. 1 Nm).

Para fijar los tornillos de ajuste se debe utilar una llave dinamométrica (por ejemplo 710 D4).
Momento de giro: 15 Nm. Durante el acabado de la proétesis, se deben asegurar los tornillos de
ajuste con Loctite 636K13.

7.3 Modelo 4R120 con abrazadera

La abrazadera del DeltaTwist 4R120 se puede dirigir tanto hacia proximal como también hacia dis-
tal. Si la abrazadera se dirige hacia distal, debe asegurarse, que el tornillo de la abrazadera quede
situado como minimo a 150 mm por encima del eje del tobillo. La conexion de la abrazadera se sitia
hacia dorsal y se fija con 10 Nm. La abrazadera sirve para sujetar un tubo o un adaptador tubular
que se introducen en el Delta Twist hasta el tope de la abrazadera.

Si se requiere una altura de montaje pequefia, recomendamos especialmente el uso del adap-
tador 4R72=D, 4R72=D-62 6 4R84=D.

7.4 Modelo 4R121=30 con tubo

Si se va a utilizar el amortiguador en la zona tibial, debe dirigirse el receptor del nicleo de ajuste del
Delta Twist 4R121 = 30 hacia distal. Tenga en cuenta, que el tubo presente la longitud necesaria
para la conexién correspondiente.

7.5 Modelo 4R121=34 con tubo

Si se va a utilizar el amortiguador en la zona tibial, debe dirigirse el receptor del niclo de ajuste del
DeltaTwist 4R121 = 34 hacia distal. Antes de cortar el tubo, tenga en cuenta las marcas para evitar
de esta forma dafios en el mecanismo del Delta Twist (longitud minima de montaje 160mm). Recuerde
que la longitud del tubo debe ser suficiente para poderlos introducir en los receptores.

7.6 Recortar el tubo

No apriete el tubo en el tornillo de banco. La superficie de corte debe ser homogenea y formar un
angulo recto con el eje longitudinal del tubo.

Para cortar el tubo del DeltaTwist 4R121=30 und 4R121=34 utilice un cortador especial (por ejemplo
un cortador de tubos 719R2 de Ottobock) colocandolo en dngulo recto.

Se debe quitar las rebabas del tubo por la parte interior y exterior con una fresadora correspondiente
(por ejemplo una fresadora de interiores y exteriores 718R1 de Ottobock)) situdndolo en el fondo de
la abrazadera.

7.7 Advertencias

Aviso:

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

Recomendamos que se efectlien controles anuales de seguridad regulares.

8 Cambio de los componentes de elastomero y adaptacién individualizada
de las caracteristicas del amortiguador

8.1 Terminos generales

Para liberar los tornillos del DeltaTwist no debe apetarlo en ningun tornillo de banco, tuerca de
enclavamiento o en otra herramienta similar. Evite cargas externas sobre la carcasa. Para liberar
o fijar el manguito roscado del cojinete proceda como aparece en fig. 11. Tenga en cuenta que la
llave fija de gancho tiene una punta aguda en el limite para poder extraer las placas de elastomero
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Tanto el cojinete distal como el proximal, asi como los componentes de elastomero y las piezas pldsticas
de rotacién deberdn estar limpios de lubricante antiguo y antes de volver a montarlos, debe volver a
aplicarles de nuevo suficiente lubricante. Utilice el lubricante 633F30 adjunto.

8.2 Adaptacion de la caracteristica de elevacion - resorte

El DeltaTwist viene equipado de fabrica con una bara de elastomero de dureza MEDIA. =
Cambiando la barra de elastomero puede adaptar la caracteristica de elevacién-resorte :'
de forma personalizada al usuario. =

s
8.2.1 Desmontaje Dfmja

=
Aviso: Para evitar dafios en el DeltaTwist recuerde que antes del desmontaje, la barra de elastomero
no debe estar tensada con el tornillo de tensar.

. .J“\_p .\:' -;r. ;. L..I..

1) Para reducir al minimo la tensién, gire el tornillo de tensién rojo en direccién contraria a las manillas
del reloj hasta el tope (fig. 2) con una llave hexagonal interior SW6 .

2) Gire el tornillo de cierre verde con una llave hexagonal interior SW6 o una llave de vaso SW11 en
direccion contraria a las manillas del reloj hasta liberarlo completamente (fig. 3). Para los modelos
4R121=30 y 4R121=34 utilice de ser necesario una llave de vaso con prolongacién.

3) Para liberar la barra de elastomero del DeltaTwist, agitela (fig. 4).

4) Para elegir el grado de dureza correcto de la barra de elastomero sigua las recomendaciones
adjuntas en la tabla 1 abajo indicada:

Tabla 1:Eleccién del grado de dureza

SUAVE (rojo)

MEDIO (amarillo)

ALTA (verde)

<75 kg recomendable admisible no recomendable
75 kg - 100 kg no recomendable recomendable recomendable
100 kg - 125 kg no recomendable recomendable recomendable

Ejemplo 1: El peso corporal del paciente es de 72 kg. Para una caracteristica de elevacion-resorte
se recomienda una barra de elastomero de dureza SUAVE el modelo MEDIO es admisible. Una
barra de elastomero de dureza ALTA suprime bastante la funcién de elevacion.

Ejemplo 2: El peso corporal del paciente es de 83 kg. Para una caracteristica de elevacion-resorte
se recomiendan las barras de elastomero MEDIO y ALTA, el modelo SUAVE no es recomendable.

8.2.2 Montaje

1) Engrase la barra de elastomero con el lubricante 633F30.

2) Introduzca la barra de elastomero en el DeltaTwist.

3) Gire el tornillo de cierre verde en el DeltaTwist y fijelo a continacion fuertemente (ca. 4 Nm) an.

8.2.3 Regulacién de la tensioén previa

La tensién previa evita que el DeltaTwist realice un movimiento de resorte cuando el usuario se man-
tiene parado sobre las dos piernas. De esta forma queda garantizado que la la longitud de la prétesis
descargada no se alargue, por ejemplo, en la fase de impulsiéon. El usuario puede desear mds o
menos tension previa para la adaptacion de la caracteristica de resorte-amortiguacién. Recuerde
que la barra de elastomero debe tener juego una vez esté montada.

1) Gire el tornillo de tensién rojo con una llave hexagonal interior SW6 en direccion contraria a las
manillas del reloj, liberdndolo hasta el tope. Cuando llegue al tope, percibird una resistnecia que
debe cargar con un méximo de 4 Nm. En esta posicién es el punto de partida para regular la
tensién previa
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2) En la tabla 2 que indicamos a continuacion, encontrard el nimero de giros que debe realizar con
el tornillo de tensién rojo.

Tabla 2: Eleccion de la tension previa (en giros del tornillo)
SUAVE (Rojo) MEDIA (Amarillo) ALTA (Verde)
<75kg max. 8 max. 5
75 kg - 100 kg — 2-8 2-6
100 kg - 125 kg — 8 6-8

3) Fije el tornillo rojo girdndolo tantas veces como indica en la tabla 2, pero nunca mas de 8 giros.
Después del giro nimero 8 alcanzard un tope que percibird por una notable resistnecia que debe
cargar con un mdximo de 4 Nm.

8.2.4 Control del resorte

La tensién previa del DeltaTwist debe estar regulada de forma que el efecto resorte no supere 1 mm
manteniendose el paciente parado sobre las dos piernas y sin embargo al caminar no supere 4 mm.
Para un control mds comodo, el DeltaTwist consta de una anilla de remolque negra (fig. 5a y fig. 5b)
que se puede mantener montada.

El paciente debe mantenerse de pie sobre las dos piernas y en equilibrio (como control se puede utilizar
el L.A.S.A.R. Posture de Ottobock). Coloque la anilla sobre la marca azul (fig.5a). A continuacion el
usuario deberd cargar su peso sobre el DeltaTwist. La anilla no debe sobresalir completamente del
borde del manguito roscado del cojinete (fig. 5b).

8.3 Adaptacion de la funcion de rotacion

Cambiando las placas de elastomero se puede adaptar la rigidez de la rotacion de

forma individualizada y segln la necesidad de cada paciente. El DeltaTwist viene

equipado de fabrica con placas de elastomero de dureza MEDIA (color AMARILLO).

Los requisitos personales de cada usuario a las caracteristicas de resorte-amortiguacion

de la funcién de rotacion son muy amplios. Por esto, puede ser muy recomendable

regular la rotacién hacia el interior para que ésta sea mds suave en comparacion a la rotacion
hacia el exterior. Los componentes muy rigidos de bloqueo de rotacion de dureza EXTRA-ALTA que
reprimen la funcion de rotacién se pueden adquirir como accesorios (N° Art. 709H5=4) en lugar de
las placas de elastomero.

Para el intercambio de las placas de elastomero deberd desmontar el DeltaTwist.

8.3.1 Desmontaje Dfmja

Aviso: Para evitar dafios en el DeltaTwist, recuerde que antes del desmontaje, la barra de elasto-
mero no debe estar tensada con el tornillo de tensar.

1) Para reducir al minimo la tensién, gire el tornillo de tensién rojo en direccién contraria a las manillas
del reloj con una llave hexagonal interior SW6 hasta el tope (fig. 2).

2) Extrdiga el manguito roscado del cojinete con una llave de vaso de la carcasa del DeltaTwist.
Proceda segun fig. 11 para conseguir un momento lo suficientemente alto.

3) Gire el tornillo de sujecion azul con una llave hexagonal interior SW 10m en direccion contraria a
las manillas del reloj. Mantenga el DeltaTwist en posicién horizontal y tenga en cuenta que la parte
interior no salga de su sitio.

4) Fije el tornillo azul hasta que pueda extraer la parte interior de la carcasa.

5) Extrdiga las placas de elastomero con la cuiia que se encuentra en la llave combinada (fig. 6).
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6) Si el usuario sélo desea la funcion de elevacion o sélo una direccion de rotacion, evite la direccion
de rotacion correspondiente mediante el componente de bloqueo de rotacion EXTRA-ALTO de
dos piezas (accesorio: n° ref. 709H5=4).

En la tabla 3 indicada a continuacién puede encontrar las placas de elastomero adecuadas para la
rotacion hacia el interior y hacia el exterior para ofrecer al usuario la funcién de rotacién completa.

Aviso: Recuerde la posibilidad de elegir un grado de dureza mds suave de las placas de elastomero
para la rotacién hacia el interior y hacia el exterior para asi ofrecer al usuario la funcién de rotacion
completa (ver apartado 6.2).

Tabla 3: Recomendacion para la eleccion de las placas de elastomero

Interior Exterior
<75kg SUAVE MEDIUA/SUAVE
75 kg - 100 kg MEDIA ALTA/MEDIA
100 kg - 125 kg ALTA X-ALTA/ALTA

Ejemplo: El peso corporal del paciente es de 83 kg. Para la rotacion hacia el interior se pueden uti-
lizar placas de elastomero de dureza MEDIA (amarillo). Para la rotacién hacia el exterior se pueden
utilizar preferentemente placas de elastomero de dureza ALTA (verde) o de forma alternativa de
dureza MEDIA (amarilla).

8.3.2 Montaje ~ OiE===—=x{C"

La posicién de las placas de elastomero

Fig.7 (Pos.1) placas de elastomero rotacién hacia el interior, pierna izquierda
Fig.7 (Pos.2) placas de elastomero rotacién hacia el exterior, pierna izquierda
Fig.7 (Pos.3) placas de elastomero rotacion hacia el interior, pierna derecha

Fig.7 (Pos.4) placas de elastomero rotacion hacia el exterior, pierna derecha

1) Engrase las placas elegidas.

2) Déle a las placas una forma curvada (fig. 8) y coloque la placa entre el componente de rotacion
(fig.7, Pos.5) y el contrafuerte (fig.7, Pos.6).

3) Presione la placa contra la parte interior de la carcasa hasta que quede acoplada y quede ajustada
al componente de rotacion (fig. 9).

El montaje de los bloqueos de rotacion de duraza EXTRA-ALTA se facilita al introducir la barra de
elastomero como ultima pieza entre el componente blanco de rotacién y el componente negro de
bloqueo y extrayendola la primera para el desmontaje.

4) Introduzca la parte interior en la carcasa hasta el tope.

5) Coloque el DeltaTwist sobre una superficie limpia y sujete la carcasa con la mano. Presione con la
mano que sujeta el DeltaTwist esté hacia abajo de manera que pueda extraer el tornillo de fijacion
con la otra mano girandolo en el sentido del reloj (fig. 10).

6) Fije el tornillo azul fuertemente (aproximadamente 4 Nm).

7) Introduzca el manguito roscado del cojinete girdndolo en el DeltaTwist y fijelo con la llave de vaso
(aproximadamente15-20 Nm). Para determinar el momento de apriete aplique el receptor del
ndcleo de ajuste del DeltaTwist, como el ejemplo que aparece en fig. 11 de un pie protésico.8).
Vuelva a tensar la barra de elastomero girando el tornillo de tension rojo (en direccion a las manillas
del reloj). El tornillo azul no debe quedar flojo.
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9 Datos técnicos

Numero de articulo 4R120 4R121=30 4R121=34
Conexién proximal Abrazadera de tubo| Tubo Tubo

@ 30 mm @ 30 mm @ 34 mm
Conexicn distal icloo de uste | ncleo de ajuste | ncles de auste
Diametro exterior 47 mm 47 mm 47 mm
Peso ~340g ~530¢g* ~585¢g*
Altura del sistema 117 mm - -
Altura minima del sistema | - 177 mm 218 mm
Altura maxima del sistema | - 553 mm 578 mm
Material Aluminio Aluminio Aluminio
meror/extorior = 20° = 20° = 20°
Resorte maximo ~ 8 mm ~ 8 mm ~ 8 mm
Grado de movilidad 2-4
Peso corporal maximo 100 kg 125 kg

10 Aviso legal
10.1 Responsabilidad

El fabricante recomienda que el producto se use sélo en las condiciones prescritas y para las
finalidades previstas, asi como con las combinaciones de elementos modulares probados para
la prétesis,en correspondencia con el sistema de movilidad MOBIS de Ottobock, y de proporcio-
narle los cuidados con arreglo a las instrucciones de uso. El fabricante no se hace responsable
de los dafios causados por piezas de ajuste que no cuenten con el visto bueno del fabricante
en el marco de la aplicacion del producto. Este es un producto que previamente a su utilizacién
debe ser siempre adaptado bajo la supervision de un Técnico Garante.

10.2 Marcas registradas

Todas las denominaciones mencionadas en este documento anexo estdn sometidas en su totali-
dad a las disposiciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos
de los propietarios correspondientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este do-
cumento pueden ser marcas registradas y estdn sometidos a los derechos de los propietarios
correspondientes.

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento anexo no
implica que una denominacién esté libre de derechos de terceras personas.

10.3 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos sanitarios. Sobre la
base de los criterios de clasificacién para productos sanitarios segun el anexo IX de la directiva,
el producto se ha clasificado en la clase I. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por

Ottobock bajo su propia responsabilidad segin el anexo VIl de la directiva.
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Portugués

Data da ultima atualizagdo: 2015-09-29
¢ Leia este manual de utilizagdo atentamente.

¢ Observe os avisos de seguranga.

Para que o sistema de absorcdo de choque (amortecedor) DeltaTwist da
Ottobock, possa ser adaptado ao utente da melhor forma possivel, leia, por
favor, este manual de instrucdes com bastante atencdo. Ao compreender bem
o funcionamento e as opc¢des de adaptagdo tem uma mais-valia para utilizar
todas as possibilidades existentes e oferecer o maior conforto ao utilizador.

1 Utilizagdo

Os amortecedores DeltaTwist 4R120, 4R121=30 e 4R121=34 da Ottobock devem ser utilizados ex-
clusivamente em préteses do membro inferior. Pode usufruir destes amortecedores aplicados na zona
tibial e femoral tanto pela parte distal como pela proximal. A aplicagdo do DeltaTwist ndo estd prevista
para desportos de manutengdo ou de competigdo. Impréprio para préteses utilizadas durante o banho.

1.1 O DeltaTwist é fornecido nos seguintes modelos :
4R120 com abragadeira para um tubo de & 30 mm

4R121=30 para um tubo de & 30 mm
4R121=34 para um tubo de & 34 mm

1.2 Campo de aplicagdo segundo o sistema MIOBIS

Campo de aplicagdo segundo o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock:

Recomendacdo para os graus de mobilidade 2,3 e 4 (Utentes com limitagdes em espagos exteri-
ores, utentes sem limitagdes em espacos exteriores e utentes sem limitagdes em espagos exteriores
e com grandes exigéncias).

Utente: peso maximo até 100 kg (4R120, 4R121=30) / 125 kg (4R121=34).

RN (Y
o G e Y@

4R121=30

2 Recomendacées de seguranca

¢ Durante as revisdes de rotina da prétese ou ao trocar o revestimento cosmético, o pessoal auto-
rizado deve controlar apenas a parte externa do DeltaTwist a fim de comprovar possiveis danos
ou mesmo indicios de corrosdo.

¢ Ao manipular o lubrificante 633F30 deve evitar o contacto com a pele.

¢ Ndo se deve utilizar o DeltaTwist em préteses de banho.

* E extremamente proibido fazer alteragdes nos componentes sem a devida autorizagdo, por escrito,
do fabricante.

¢ O Delta Twist sé pode ser reparado pelo pessoal autorizado pela Ottobock.

¢ Instrua o utente em relagdo a correcta manipulagdo do DeltaTwist conforme o item ,Recomenda-
¢des ao utente". Informe-o das possibilidades de aplicagdo.
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3 Recomendacées ao utente

Usar o DeltaTwist cuidadosamente.

Evitar as cargas excepcionais sobre a carcaga.

Evitar o aquecimento do DeltaTwist acima de 70 °C.

Deve estar atento para que particulas sélidas ou liquidos ndo penetrem no DeltaTwist. Este também
ndo deve ser exposto a fumo ou poeira intensos, vibragdes mecdnicas ou pancadas fortes ou a
grande calor.

A aplicagdo do DeltaTwist ndo estd prevista para desportos de manutengdo ou de competigdo.
Se o funcionamento apresentar alguma alteragdo, por favor consultar imediatamente o técnico
ortoprotésico.

4 Componentes

Todo modelo do DeltaTwist é fornecido como conjunto (ver fig. 1 como exemplo 4R120) que contém
0s seguintes componentes:

Pos.1 1un.  DeltaTwist, com as seguintes pecas:
1 un. barra de elastémero dureza MEDIA amarela
2un.  placas de elastémero dureza MEDIA amarela
Pos.2 1 un. barra de elastémero dureza SUAVE vermelha
Pos.3 1un.  barra de elastomero dureza ALTA verde
Pos.4 2un.  placas de elastomero dureza SUAVE vermelha
Pos.5 2un.  placas de elastémero dureza ALTA verde
Pos.6 1un.  chave combinada
Pos.7 1un.  tubo com gordura especial

1un.  manual de instrugdes 647H441

4.1 Pecas de reposicdo e acessorios

Os componentes do DeltaTwist podem ser solicitados posterior e separadamente a Ottobock. As
unidades indicadas referem-se a uma caixa.

Un. Denominagdo Cor Referéncia
1 barra de elastémero dureza SUAVE vermelha 709H6=1

1 barra de elastémero dureza MEDIA amarela 709H6=2

1 barra de elastémero dureza ALTA verde 709H6=3

1 placas de elastomero dureza SUAVE vermelha 709H5=1

1 placas de elastomero dureza MEDIA amarela 709H5=2

1 placas de elastémero dureza ALTA verde 709H5=3

1 blogueio de rotagdo EXTRA DURA preta 709H5=4

1 chave combinagdo 709H4

1 tubo com gordura especial 633F30

1 adaptador de conexdo, giratdrio, com parafusos de ajuste 4R72=D

1 adaptador de conexdo , giratério, com parafusos de ajuste 4R72=D-62
1 adaptador de conexdo, giratdrio, com parafusos de ajuste 4R84=D

1 tomada %", 6kt., SW 11 709H7

1 prolongador da tomada %" 709H8

1 cabo transversal %" 709H9
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5 Descricdo

O DeltaTwist da Ottobock unifica a fungdo de um amortecedor com a de um adaptador de torgdo.
Permite um movimento de elevagdo em direcdo axial de até 8 mm e uma rotagdo ao redor do eixo
longitudinal de até +20 graus aproximadamente tanto interna como externamente. Seus componen-
tes retirdveis de elastomero (placas e barras de diferentes graus de dureza e as possibilidades de
regular progressivamente a tensdo) facilitam a coordenagdo individualizada das propriedades de
amortizagdo e elasticidade.

6 Funcées

6.1 Fungdo de elevador

Durante a marcha aparecem de vez em quando cargas de choque provocadas pelo contacto com o
chdo (contacto inicial) que levam a choques de forga e de momento. Apds o contacto inicial e passado
um breve espaco de tempo a perna em questdo suporta o peso corporal.

O rdpido aumento de forga que aparece unido a este facto também se percebe como choque.

O amortecedor DeltaTwist oferece, com sua fungdo de elevagdo e devido a sua caracteristica
elevador-mola-amortecedor, a possibilidade de amortizar a extensdo de ondas de choque durante o
contacto inicial e reduzir o nivel de forga durante a resposta de carga uma vez terminado o contacto
inicial. Deste modo o dispositivo que realiza o movimento pode reagir melhor: ganha-se em conforto e
reage melhor a resposta de carga de todo o corpo. Esta caracteristica de elevador-mola-amortecedor
regula-se mudando as barras de elastdmero e o ajuste progressivo da tensdo.

6.2 Funcdo de rotacdo

Durante a fase de apoio no ciclo da marcha, aparece geralmente, uma rotagdo do pé em direcgdo
interna em relagdo a anca. Para criar uma aparéncia de marcha natural e pouco agressiva para o
movimento, recomenda-se manter também na extremidade protetizada a rotagdo em diregdo interna.
A alta rigidez da torgdo do sistema de prétese externa e o enfraquecimento da capacidade de rotagdo
das articulagdes através do encaixe podem levar a sobrecarga do coto. Por outro lado o utilizador
pode habituar-se a realizar movimentos de compensagdo nocivos.

A fungdo de rotagdo do amortecedor DeltaTwist facilita a adaptagdo da rigidez de torgdo no sistema
de prétese externa e a possibilidade de regular separadamente a rigidez da rotagdo em diregdo
externa e interna. Uma regulag@o mais suave da rotagdo interna garante a mobilidade desejada,
entanto que se a rotagdo externa for ajustada com mais dureza, aumentard a estabilidade e assim,
a sensagdo de seguranga.

Para redlizar a tensdo as placas de elastomero podem ser retiradas e trocadas. Este processo da
ao utilizador mais estabilidade e, deste modo, mais seguranga na posigdo de saida.

7 Montagem do DeltaTwist

7.1 Termos gerais

Para reduzir as forgas e os momentos de inércia recomenda-se a montagem do DeltaTwist na prétese
o mais proximal possivel. Geralmente pode-se utilizar tanto na regido tibial como também na femoral.
Para o bom funcionamento e a seguranga das conexdes é necessdrio que se mantenha os momentos
de torque indicados.

O funcionamento da abragadeira do tubo e do receptor do nlcleo de ajuste em conexdo aos adap-
tadores da Ottobock cumprem, sempre e quando aplicados devidamente, os requisitos da carga
conforme ISO 10328. Se o DeltaTwist for combinado com artigos de outro fornecedor, pode acontecer
que ndo se cumpra com os requisitos da carga conforme 1ISO 10328.
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7.2 Manuseamento do receptor do nucleo de ajuste e dos parafusos de ajuste

As superficies do nucleo de ajuste e do receptor devem estar impecavelmente limpas e lisas e sem
deterioragdo.

Utilizando os quatro parafusos de ajuste pode realizar modificagdes estaticas a qualquer momento
durante a montagem, a prova e também uma vez terminada a prétese. Ao trocar um médulo ou mes-
mo ao desmontar a posigdo regulada previamente € mantida apenas ao retirar os dois parafusos de
regulacdo colocados lado-a-lado e na zona mais baixa. Os parafusos que sejom quer demasiado
longos (danos possiveis na espuma cosmética) quer demasiado curtos (fixagdo) na posi¢do regulada
devem ser substituidos por outros mais conformes.

Encontram-se disponiveis as seguintes medidas:

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

A regulagdo do nucleo de ajuste s6 se deve realizar mantendo os parafusos de ajuste ligeiramente
parafusados (max. 1 Nm).

Para fixar os parafusos de ajuste deve-se utilizar uma chave dinamométrica (por exemplo 710 D4).
Momento de torque : 15 Nm. Durante o acabamento da prétese devem-se assegurar os para-
fusos de ajuste com Loctite 636K13.

7.3 Modelo 4R120 com abracadeira

A abragadeira do DeltaTwist 4R120 pode estar regulada em diregdo proximal ou distal. Se esta
estiver regulada em direg@o distal, deve assegurar-se que o seu parafuso fique localizado no minimo
150 mm acima do eixo do tornozelo. A conexdo da abragadeira localiza-se em diregdo dorsal e
fixa-se com 10 Nm. A abracadeira serve para sustentar um tubo ou um adaptador tubular que se
introduzem no DeltaTwist.

Se for requerida uma altura de montagem pequena, recomenda-se especialmente o uso do
adaptador 4R72=D, 4R72=D-62 ou 4R84=D.

7.4 Modelo 4R121=30 com tubo

Se for utilizado o amortecedor na regido tibial, entdo, o receptor do nicleo de ajuste do DeltaTwist
4R121 = 30 deve ser regulado em diregdo distal. Certificar-se que o tubo tem o comprimento neces-
sdrio para a conexdo correspondente.

7.5 Modelo 4R121=34 com tubo

Se for utilizado o amortecedor na regido tibial, o receptor do nicleo de ajuste do DeltaTwist 4R121
= 34 deve ser regulado em diregdo distal. Antes de cortar o tubo, por favor tenha as marcas em
consideragdo para evitar estragos no mecanismo do DeltaTwist (comprimento minimo de montagem
160mm). Ndo esquega que o comprimento do tubo deve ser suficiente para o poder introduzir nos
receptores.

7.6 Corte do tubo

Ndo apertar o tubo num torno de bancada. A superficie de corte deve ser homogénea e formar um
angulo recto com o eixo longitudinal do tubo.

Para cortar o tubo do DeltaTwist 4R121=30 e 4R121=34 utilizar um cortador de tubos especial (por
exemplo um cortador de tubos 719R2 da Ottobock), colocando-o em angulo recto.
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Deve-se retirar as rebarbas do tubo tanto na parte externa como na interna, com uma fresa cor-
respondente (por exemplo uma fresa para ser usada interna e externamente 718R1 da Ottobock),
colocando-o no fundo da abragadeira.

7.7 Indicacgées para a manutengdo

Indicacdo:
Regra geral todos os adaptadores modulares da Ottobock sdo testados com trés milhdes de

ciclos de carga. Isto corresponde, de acordo com o grau de actividade do amputado, a um
tempo de vida de trés a cinco anos.

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

8 Troca dos componentes de elastémero e adaptacdo individualizada das
caracteristicas do amortecedor

8.1 Termos gerais

Para soltar os parafusos do DeltaTwist ndo o deve prender em tornos de bancada, porcas de fixagao
ou outras ferramentas semelhantes. Evite cargas externas sobre a carcaca. Para soltar ou fixar a
anilha roscada da almofada proceda como aparece na fig. 11. Observar que a chave fixa de gancho
tem uma extremidade pontiaguda para poder retirar as placas de elastémero.

Tanto a almofada distal como a proximal, assim como os componentes de elastémero e as pecas
pldsticas de rotagdo deverdo estar isentas de lubrificante antigo. Antes do voltar a montar o amorte-
cedor deve lubrificé-los de novo. Utilizar o lubrificante 633F30 que é fornecido.

8.2 Adaptacdo da caracteristica de elevador - mola

O DeltaTwist é fornecido com uma barra de elastémero de dureza MEDIA. Substituindo a < | | 1
barra de elastémero pode-se adaptar ao utente a caracteristica de elevador-mola de forma :' —
personalizada. = :j

i,

8.2.1 Desmontagem (Oi====x]C" o1

| Indicagdo: Para evitar danos no DeltaTwist deve reduzir ao mdximo a tensdo da barra de elastémero. |

1) Para reduzir ao mdximo a tensdo, girar o parafuso de regulagdo vermelho em diregdo contrdria a
dos ponteiros do reldgio até a extremidade (fig. 2) com uma chave hexagonal interna SW6 .

2) Girar o parafuso de fecho verde com uma chave hexagonal interna SW6 ou uma chave de boca
SW11 em dire¢do contrdria a dos ponteiros do relégio até o soltar completamente (fig. 3). Para
os modelos 4R121=30 e 4R121=34 por favor utilizar, se necessdrio, uma chave com luneta com
prolongador.

3) Sacudir a barra barra de elastomero do DeltaTwist para a soltar (fig. 4).

4) Para escolher o grau de dureza correcto da barra de elastomero deve seguir as recomendagoes
indicadas na tabela 1 abaixo:

Tabela 1: Escolha do grau de dureza
SUAVE (vermelho) MEDIA (amarelo) ALTA (verde)
<75kg recomendavel admissivel ndo recomendavel
75 kg - 100 kg ndo recomendavel recomendavel recomendavel
100 kg - 125 kg ndo recomendavel recomendavel recomendavel
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Exemplo 1: O peso corporal do utilizador é de 72 kg. Para obter a caracteristica de elevador-mola
recomenda-se uma barra de elastémero de dureza SUAVE. O modelo MEDIO é admissivel. Uma
barra de elastémero de dureza ALTA anula bastante a fungdo de elevador.

Exemplo 2: O peso corporal do utilizador é de 83 kg. Para obter a caracteristica de elevador-mola
recomendam-se as barras de elastémero MEDIO e ALTA. O modelo SUAVE ndo é recomenddvel.

8.2.2 Montagem

1) Lubrificar a barra de elastémero com o lubrificante 633F30.

2) Inserir a barra de elastomero no DeltaTwist.

3) Girar o parafuso de fecho verde no DeltaTwist e logo a seguir fixad-lo com forga (aprox. 4 Nm).

8.2.3 Regulacéo da tensé@o prévia

A tensdo prévia evita que o DeltaTwist faga um movimento de mola quando o utente se mantém em

pé sobre as duas pernas. Desta maneira fica garantido que o comprimento da prétese descarregada

ndo aumente, por exemplo, na fase de impulso. A pedido do utente pode-se aumentar ou diminuir a

tensdo prévia para a adaptagdo da caracteristica de mola-amortecedor. Tenha em atengdo que a

barra de elastémero deve ter folga uma vez montada.

1) Girar o parafuso de tensdo vermelho com uma chave hexagonal interna SW6 em diregdo contrdria
a dos ponteiros do relégio, soltando-o até a extremidade. Ao chegar & extremidade, perceber-se-d
uma resisténcia que deve carregar no maximo de 4 Nm. Nesta posi¢do € o ponto de partida para
regular a tensdo prévia.

2) Na tabela 2, abaixo, encontra-se o nimero de voltas que se deve dar com o parafuso de tensdo
vermelho.

Tabela 2: Escolha da tensdo prévia (voltas no parafuso )
SUAVE (vermelho) MEDIA (amarelo) ALTA (Verde)
<75 kg max. 8 max. 5
75 kg - 100 kg — 2-8 2-6
100 kg - 125 kg — 8

3) Fixar o parafuso vermelho, dando a quantidade exacta de voltas indicadas na tabela 2, ou seja,
ndo deve ultrapassar as oito voltas. Apds a oitava volta alcangard o auge que serd percebido por
uma notdvel resisténcia que deve carregar maximamente com 4 Nm.

8.2.4 Controlo da mola

A tensdo prévia do DeltaTwist deve estar regulada de tal maneira que o efeito mola ndo supere 1
mm, mantendo o utilizador em pé sobre as duas pernas. Contudo, ao caminhar ndo supere 4 mm.
Para um controlo mais cémodo, o DeltaTwist possui uma anilha de reboque preta (fig. 5a e fig. 5b)
que se pode manter montada.

O utilizador deve manter-se em pé sobre as duas pernas e em equilibrio (como controlo pode-se utilizar
o L.A.S.A.R. Posture da Ottobock). Colocar a anilha sobre a marca azul (fig.5a). A seguir, o utilizador
deverd descansar o peso corporal sobre o DeltaTwist. A anilha nGo deve sobressair completamente
do rebordo da anilha roscada da almofada (fig. 5b).
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8.3 Adaptacdo da funcéo de rotacéo

Mudando as placas de elastémero pode-se adaptar a rigidez da rotagdo de forma
individualizada e de acordo com as exigéncias de cada utilizador. O DeltaTwist é
fornecido com placas de dureza MEDIA (cor AMARELA).

Os requisitos pessoais de cada utilizador relativamente as caracteristicas de mola-
amortecedor da fungdo de rotagdo sdo bastante amplos. Por este motivo, recomenda-
se regular a rotagdo em direcdo interna para que seja mais suave em comparagdo
a rotagdo direccionada externamente. Os componentes muito rigidos de bloqueio de
rota¢do de dureza EXTRA-ALTA que coibem a fungdo de rotagdo podem ser adquiridos
como acessorios (Ref. 709H5=4) em vez de as placas de elastémero.

Deverd demsontar o Delta Twist para substituir as placas de elastomero.

8.3.1 Desmontagem Drm:@‘

Indicagéo: Para evitar danos no DeltaTwist, Tenha em atengdo que a barra de elastémero deve
ter folga antes de desmontar.

1) Para reduzir ao minimo a tensdo, girar o parafuso vermelho em diregdo contrdria a dos ponteiros
do relégio até a extremidade com uma chave hexagonal interna SW6 (fig. 2).

2) Retirar a anilha roscada da almofada da carcaga do DeltaTwist com uma chave de boca . Proceder
como na fig. 11 a fim de conseguir um momento o mais suficientemente alto possivel.

3) Girar o parafuso de sustentagdo azul com uma chave hexagonal interna SW 10m em diregdo
contrdria a dos ponteiros do relédgio. Manter o DeltaTwist em posigdo horizontal. Prestar atenggo
para que a parte interna ndo saia do lugar.

4) Fixar o parafuso azul até que possa retirar a parte interna da carcaga.

5) Retirar as placas de elastémero com a cunha que se encontra na chave combinada (fig. 6).

6) Se o utilizador desejar ter apenas a fungdo de elevador ou uma dire¢do de rotagdo, evite, entdo, a
direcdo de rotagdo correspondente utilizando o componente de bloqueio de rotagdo EXTRA-ALTO
de duas pecas (acessorio: Ref. 709H5=4).

Na tabela 3, abaixo, encontram-se as placas de elastémero adequadas para a rotagdo em diregdo
interna e externa para oferecer ao utilizador a fungdo de rotagdo completa.

Indicagdo: Hd ainda a possibilidade de escolher um grau de dureza mais suave das placas de
elastémero para a rotagdo em diregdo interna e externa. Oferece, assim, ao utilizador a fungdo
de rotagdo completa (ver item 6.2).

Tabela 3: Recomendagéo para a escolha das placas de elastémero

Interna Externa
<75kg SUAVE MEDIA/SUAVE
75 kg - 100 kg MEDIA ALTA/MEDIA
100 kg - 125 kg ALTA X-ALTA/ALTA

Exemplo: O peso corporal do utente é de 83 kg. Para a rotagdo em dire¢do interna podem-se utilizar
placas de elastémero de dureza MEDIA (amarela). Para a rotagdo em diregdo externa podem-se
utilizar, de preferéncia, placas de elastémero de dureza ALTA (verde) ou de forma alternativa de
dureza MEDIA (amarela).
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8.3.2 Montagem Drm;]’@

A posicdo das placas de elastémero
Fig.7 (Pos.1) placas de elastémero rotagdo em diregdo interna, perna esquerda
Fig. 7  (Pos.2) placas de elastomero rotagdo em diregGo externa, perna esquerda
Fig. 7  (Pos. 3) placas de elastémero rotagdo em diregdo interna, perna direita
Fig. 7  (Pos. 4) placas de elastémero rotagdo em diregdo externa, perna direita

1) Lubrificar as placas escolhidas.
2) Dar as placas uma forma curva (Fig. 8). Colocar a placa entre o componente de rotagdo (Fig. 7,

Pos. 5) e o bloqueio (Fig. 7, Pos.6).

3) Pressionar a placa contra a parte interna da carcaga até que fique acoplada e totalmente gjustada

ao componente de rotacgdo (Fig. 9):

A montagem das dos bloqueios de rotagdo de dureza EXTRA-ALTA é facilitada ao inserir a barra
de elastémero como dltima pega entre o componente branco de rotagGo e o componente preto de
blogueio e, retirando a primeira para a montagem.

4) Inserir a parte interna na carcaga até a extremidade.

5) Colocar o DeltaTwist sobre uma superficie limpa, sustentando a carcaga com a mdo.

Pressionar para baixo com a mdo que sustenta o DeltaTwist. O DeltaTwist deve estar em posi¢do
vertical de tal maneira que se possa retirar o parafuso de fixagdo com a outra mdo, girando-o em
diregdo a dos ponteiros do reldgio (Fig. 10).

6) Fixar o parafuso azul fortemente (aproximadamente 4 Nm).
7) Inserir a anilha roscada da almofada girando-a no DeltaTwist. Fixd-la com a chave de luneta (apro-

ximadamente 15-20 Nm). Para determinar o momento de torgdo, aplicar o receptor do nicleo de

ajuste do DeltaTwist, como o exemplo que aparece na Fig. 11 de um pé protésico.
8) Repuxar de novo a barra de elastémero, girando o parafuso de tensdo vermelho (em diregdo a
dos ponteiros do relégio). O parafuso azul ndo deve ficar com folga.

9 Dados técnicos

Numero do artigo
Conexdo proximal

Conexdo distal

Diametro externo

Peso

Altura do sistema

Altura min. do sistema
Altura max. do sistema
Material

Torgdo max. interior/exterior
Suspensdo por molas max.
Grau de mobilidade

Peso corporal max.
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4R120

Abracgadeira para
um tubo & 30 mm

4R121=30

Tubo @ 30 mm

Nucleo de ajuste | Nucleo de ajuste

47 mm
~340¢g
117 mm

Aluminio
+ 20°

~8 mm

47 mm
~530g*
177 mm
553 mm
Aluminio
+ 20°
~8mm
2-4
100 kg
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4R121=34
Tubo @ 34 mm

Nucleo de ajuste
47 mm
~585¢g*

218 mm

578 mm
Aluminio

+ 20°

~8 mm

125 kg



10 Notas legais

10.1 Responsabilidade

O fabricante recomenda que o produto somente seja utilizado nas condigdes descritas e para
os fins previstos, bem como com as combinagdes de componentes modulares examinados para
a protese, de acordo com o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock, e que o produto seja
cuidado conforme descrito nas instrugdes de uso. O fabricante ndo se responsabiliza por com-
ponentes que ndo foram por ele liberados no dmbito de uso do produto.

10.2 Marcas comerciais

Todas as designagdes mencionadas no presente documento anexo estdo sujeitas de forma irrestrita
as determinagdes do respectivo direito de marcas e dos direitos dos respectivos proprietdrios.
Todos os nomes comerciais, homes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas regis-
tradas e estar sob os direitos dos respectivos proprietdrios.

A falta de uma identificagdo explicita das marcas utilizadas neste documento anexo ndo pode
servir de base conclusiva de que uma designacado esteja isenta de direitos de terceiros.

10.3 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Directiva 93/42/CEE para dispositivos médicos. Em fun-
¢do dos critérios de classificagdo para dispositivos médicos, conforme o anexo IX da Directiva, o
produto foi classificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi
elaborada pela Ottobock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Directiva.

Nederlands

Datum van de laatste update: 2015-09-29
® Lees dit document aandachtig door.
¢ Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

Om de Ottobock Shock-Absorber DeltaTwist optimaal op de patiént te kunnen
afstemmen dient u deze gebruiksaanwijzing grondig door te lezen. Het inzicht
over de functie en de aanpassingsmogelijkheden helpt u om alle mogelijkheden
te benutten en dienen voor het welzijn van uw patiént.

1 Toepassingsgebied

De Ottobock DeltaTwist 4R120, 4R121=30 en 4R121=34 dienen uitsluitend te worden gebruikt in
het kader van de verzorging van de onderste extremiteiten met een exoprothese. De DeltaTwist kan
zowel in een onderbeen- als bovenbeenprothese worden ingezet en evengoed proximaal als distaal.
De DeltaTwist is niet bedoeld voor gebruik bij topsport of duursporten. De DeltaTwist mag niet in een
badprothese worden gebruikt.

1.1 DeltaTwist is leverbaar in volgende modellen
4R120 met buisklem & 30 mm

4R121=30 met buis @ 30 mm

4R121=34 met buis & 34 mm
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1.2 Inzetgebied volgens MOBIS
Inzetgebied volgens het Ottobock Mobiliteitssysteem MOBIS:

Advies voor de mobiliteitsgraden 2, 3 en 4 (Kan zich beperkt buitenshuis verplaatsen, kan zich onbe-
perkt buitenshuis verplaatsen en kan zich onbeperkt buitenshuis verplaatsen met bijzonder hoge eisen).

Toegelaten tot 100 kg (4R120, 4R121=30) / 125 kg (4R121=34) lichaamsgewicht.

4R120 "WDQ 4R121=34 "W’Q

4R121=30

2 Veiligheidsadvies

De DeltaTwist dient in het kader van een routinecontrole van de prothese of in in het kader van het
vervangen van de cosmetische overtrek door de instrumentmaker visueel te worden gecontroleerd
op beschadigingen en corrosie.

De DeltaTwist dient door de instrumentmaker visueel te worden gecontroleerd op beschadiging en
corrosie tijdens elke routinecontrole van de prothese of bij het vervangen van de cosmetische overtrek.
Vermijd huidcontact bij het gebruik van het smeermiddel 633F30.

Pas de DeltaTwist niet toe in een badprothese.

Zonder schriftelijke toestemming van de fabrikant is het aanbrengen van veranderingen van onder-
delen uitdrukkelijk verboden.

Het repareren van de DeltaTwist mag enkel gebeuren door door Ottobock geautoriseerd personeel.
Geef de patiént duidelijke richtlijnen in het deskundig onderhoud van de DeltaTwist volgens het
hoofdstuk 3 ,Patiéntenadvies” en informeer de patiént grondig over het gebruik .

3 Patiéntenadvies

Behandel de DeltaTwist zorgvuldig.

Vermijd abnormale belasting op de behuizing

Vermijd een verwarming van de DeltaTwist boven 70 °C.

Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vloeistoffen in de DeltaTwist kunnen binnendringen. De
DeltaTwist mag niet worden blootgesteld aan intensieve rook, stof, sterke mechanische trillingen
en schokken of grote hitte.

De DeltaTwist is niet bedoeld voor het gebruik bij topsport en duursporten.

Wanneer u functieveranderingen ondervindt dient u onmiddellijk de orthopedisch instrumentmaker
op te zoeken.

4 Leveringspakket
Elk model van de DeltaTwist wordt geleverd als set (afb. 1 als voorbeeld voor 4R120). Het leverings-
pakket bestaat uit:

Pos.1 1 st DeltaTwist, uitgerust met:

1 st. Elastomeerstaaf hardheid ~ MEDIUM geel

2 st. Elastomeerplaat hardheid ~ MEDIUM geel
Pos.2 1 st. Elastomeerstaaf hardheid ~ SOFT rood
Pos.3 1 st Elastomeerstaaf hardheid ~ HARD groen
Pos.4 2 st. Elastomeerplaat hardheid ~ SOFT rood
Pos.5 2 st. Elastomeerplaat hardheid ~ HARD groen
Pos.6 1 st. Combinatiesleutel
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Pos.7 1 st Tube speciaal vet
1 st. Handleiding 647H441
4.1 Reserve-onderdelen en accessoires

De onderdelen van de DeltaTwist afzonderlijk worden bijbesteld. De aangegeven aantallen hebben
betrekking op de verpakkingseenheid.

St. omschrijving kleur art.nr.

1 Elastomeerstaaf hardheid SOFT rood 709H6=1
1 Elastomeerstaaf hardheid MEDIUM geel 709H6=2
1 Elastomeerstaaf hardheid HARD groen 709H6=3
1 Elastomeerplaat hardheid SOFT rood 709H5=1
1 Elastomeerplaat hardheid MEDIUM geel 709H5=2
1 Elastomeerplaat hardheid ~ HARD groen 709H5=3
1 Rotatienssperrsegment EXTRA HARD  zwart 709H5=4
1 Combinatiesleutel 709H4

1 Tube speciaal vet 633F30

1 Aansluitadapter, verdraaibaar, met stelschroef 4R72=D
1 Aansluitadapter, verdraaibaar, met stelschroef 4R72=D-62
1 Aansluitadapter, verdraaibaar, met piramide 4R84=D
1 Steeksleutel 12", 6kt., SW 11 709H7

1 Moedersleutel 2" 709H8

1 Dwarsgreep 2" 709H9

5 Beschrijving

De Ottobock DeltaTwist verenigt de functie van een schokdemper en een torsieadapter. De DeltaT-
wist staat een tilbeweging in axiale richting tot 8 mm toe en een rotatiebeweging om de lengteas tot
ongeveer 20° binnen- en buitenrotatie. Verwisselbare elastomeerelementen (plaatjes en staafjes in
verschillende hardheden en een traploos instelbare voorspanning) maken een individuele afstelling
van de veer- en dempingseigenschappen mogelijk.

6 Functies

6.1 Tilfunctie

Tijdens het lopen treden door bodemcontact (initieel contact) kortdurende belastingen op, die tot
kracht- en momentstoten leiden.

Na het intiéle contact draagt het betreffende been voor korte tijd het lichaamsgewicht. De daarmee
verbonden snelle krachttoename wordt vaak als schok ervaren. De Shock-Absorber DeltaTwist
dempt de uitbreiding van schokgolven bij initieel contact en vermindert de mate van kracht tijdens de
belastingsreactie.

Daardoor kan het bewegingsapparaat beter reageren op de belastingsreactie: het is dus een aanwinst
op gebied van comfort en een verbetering van de belastingssituatie voor het gehele lichaam van de
prothesedrager. De eigenschappen van de Schock-Absorber worden aangepast door het omwisselen
van de elastomeerstaafjes en door de traploos instelbare voorspanning.
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6.2 Torsiefunctie

Tijdens de standfase van de loopcyclus treedt over het algemeen een endorotatie van de voet ten
opzichte van het bekken op. Om een natuurlijk gangbeeld te krijgen en om het bewegingsapparaat te
sparen, is het behoud van deze endorotatie ook voor de met een prothese verzorgde extremiteit wenselijk.
De hoge torsiestijfheid van het prothesesysteem en het belemmeren van de rotatiemogelijkheid van het
resterende ledemaat door de koker, kunnen leiden tot een hogere belasting van de stomp.

Daarbij kan de patiént geneigd zijn zich ongewenste compensatiebewegingen aan te wennen.

De rotatiefunctie van de Shock-Absorber DeltaTwist maakt het mogelijk de torsiestijfheid van de pro-
these aan te passen en, onafhankelijk van elkaar, de endo- en exorotatie individueel in te stellen. Een
zachtere instelling van de endorotatie geeft de gewenste beweeglijkheid, terwijl een andere instelling
van de exorotatie de stabiliteit en daarmee het gevoel van zekerheid verhoogt.

De voorspanning van de elastomeerplaat die men in de adapter heeft gezet, geeft de patiént bovendien
stabiliteit en dus meer zekerheid in de uitgangspositie.

7 Inbouwen van de DeltaTwist

7.1 Algemeen

Om de massatraagheid en traagheidsmomenten te verminderen is het raadzaam de DeltaTwist zo
proximaal mogelijk in de prothese in te bouwen. Principieel kan de DeltaTwist zowel in onderbeenpro-
thesen als in bovenbeenprothesen worden gebruikt.

Voor de functie en de zekerheid van de aansluitingspunten van de DeltaTwist is het noodzakelijk de
aangegeven aandraaimomenten aan te houden.

De functie van de buisklem en de opname van de piramide in combinatie met alle mogelijke Ottobock-
adapters voldoen aan de gestelde eisen van de belastbaarbeid volgens ISO 10328. Wanneer de
DeltaTwist met vreemde producten wordt gecombineerd, kan het gebeuren dat niet aan de gestelde
eisen over belastbaarheid volgens ISO 10238 wordt voldaan.

7.2 Gebruik van de opname van de piramide en de stelschroeven

De contactvlakken van de piramide en de contactvlakken in de piramide-opname moeten onbescha-
digd, schoon en glad zijn. Door middel van de vier stelschroeven is het te allen tijde mogelijk om tijdens
de opbouw, tijdens de proeffase maar ook na afwerking van de prothese, statische correcties uit te
voeren. Bij het vervangen van een onderdeel wordt de vooraf ingestelde positie behouden wanneer
slechts twee naast elkaar liggende schroeven, en wel deze die het diepste zijn ingeschroefd, eruit
worden gedraaid.

Stelschroeven die bij de ingestelde positie te lang (schuimstofbeschadiging) of te kort blijken te zijn
(stabiliteit), moeten vervangen worden door passende exemplaren.

De volgende afmetingen zijn beschikbaar:

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

De instelling van de piramide moet worden uitgevoerd met licht aangetrokken (max. 1 Nm) stelschroeven.
Voor het aandraaien van de stelschroeven dient gebruik te worden gemaakt van een moment-
sleutel (b.v. 710D4). Het aandraaimoment is 15 Nm. De stelschroeven bij het afwerken van de
prothese borgen met Loctite 636K13.
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7.3 Model 4R120 met buisklem

De buisklem van de DeltaTwist 4R120 kan zowel naar proximaal als naar distaal worden gemonteerd.
Wanneer de buisklem naar distaal wordt gemonteerd, dan moet kunnen worden gegarandeerd dat
de klemschroef minstens 150 mm boven de enkelas ligt. De buisklem moet naar (dorsaal) (achteren)
worden gericht en aangedraaid met 10 Nm. Deze dient voor de opname van een buis een buisadapter
of een aansluitadapter die tot aan de aanslag in de buisklem van de DeltaTwist wordt geschoven.
Voor zeer kleine inbouwhoogten worden de aansluitadapters 4R72=D, 4R72=D-62 of 4R84=D
geadviseerd.

7.4 Model 4R121=30 met buis

Ter hoogte van het onderbeen moet de opname van de piramide van de DeltaTwist 4R121 = 30 naar
distaal worden gericht. Let erop dat de het stuk buis de nodige lengte voor de betreffende aansluiting
heeft. Zorg ook voor een toereikende insteeklengte van de buis in de aansluitcomponenten.

7.5 Model 4R121=34 met buis

Ter hoogte van het onderbeen moet de opname van de piramide van de DeltaTwist 4R121 = 34 naar
distaal worden gericht. Let bij het markeren van de buis voor het inkorten, op de minimale inbouw-
lengte van de buis (=160mm), om beschadiging van de DeltaTwist te vermijden! Zorg ook voor een
toereikende insteeklengte van de buis in de aansluitcomponenten.

7.6 De buis op de juiste lengte brengen

De buis niet in een bankschroef spannen! De snijvlakken moeten vlak zijn en een rechte hoek vormen
met de lengteas van de buis.

Gebruik voor het inkorten van de buis bij de DeltaTwist 4R121=30 en 4R121=34 een pijpsnijder (b.v.
de Ottobock pijpsnijder 719R2) en plaats deze onder een rechte hoek op de buis.

De buis moet aan de binnen- en buitenzijde met een een pijpafbramer zorgvuldig worden afgebraamd (b.v.
met de pijpafbramer van Ottobock 718R1) en moet goed tegen de bodem van de buisklem aanliggen.

7.7 Onderhoudsinstructies

Let op:

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

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

8 Vervangen van de elastomeerelementen en de individuele aanpassing van
de eigenschappen.

8.1 Algemeen

Voor het losmaken van de schroefverbindingen van de DeltaTwist mag de DeltaTwist in geen geval in
een bankschroef een klauwplaat of in een ander vergelijkbaar werktuig worden gespannen. Abnormale
belastingen op de behuizing dienen te worden vermeden. Voor het losmaken en aandraaien van de
lagerbussen gaat u te werk overeenkomstig met afb. 11. Pas op: de haaksleutel heeft een scherpe
punt aan het uiteinde om de elastomeerplaat eruit te hevelen.

De distale en proximale glijlager, evenals de elastomeerelementen en de kunststof rotatiesegmenten
moeten bij demontage worden gereinigd van eventueel oud smeermiddel door deze af te vegen en
moeten vervolgens voor de montage weer voldoende met nieuw smeermiddel worden ingevet.
Gebruik hiervoor het meegeleverde smeermiddel 633F30.
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8.2 Aanpassing van de hefferfunctie [

De DeltaTwist wordt af fabriek uitgerust met een elastomeer staaf met een hardheid s 8 1
MEDIUM. Het veren kan individueel aan de patiént worden aangepast door de elastomeer- :: —
staaf te vervangen door een staaf met een andere hardheid. el :j

=

8.2.1 Demontage Dtm:@

Let op: om beschadiging aan de DeltaTwist te vermijden, moet de voorspanning tot een minimum
worden gereduceerd.

1) Draai, om een voorspanning tot het minimum te reduceren, de rode voorspanschroef tegen de
wijzers van de klok in met een inbussleutel SW6 tot aan de aanslag (afb. 2).
2) Draai de groene sluitschroef met een inbussleutel SW6 of een steeksleutel SW11 tegen de wijzers

van de klok in er helemaal uit (afb. 3). Gebruik voor de varianten 4R121=30 en 4R121=34 indien
nodig een steeksleutel met verlenging.

3) De elastomeer staaf valt door het schudden van de DeltaTwist eruit (afb 4).
4) bepaal de hardheidsgraad van de elastomeerstaaf aan de hand van volgende tabel 1:

Tabel 1: Keuze van de graad van hardheid

SOFT (rood) MEDIUM (geel) HARD (groen)
<75kg geadviseerd toelaatbaar niet aangeraden
75 kg - 100 kg niet aangeraden geadviseerd geadviseerd
100 kg - 125 kg niet aangeraden toelaatbaar geadviseerd

Voorbeeld 1: het gewicht van de patiént bedraagt 72 kg. Voor de veerfunctie wordt een elasto-
meerstaafje in de hardheid SOFT geadviseerd, de hardere variant MEDIUM is ook toegestaan.
Een elastomeerstaaf in de hardheidsgraad HARD onderdrukt in hoge mate de veerfunctie en wordt
dus niet geadviseerd.

Voorbeeld 2: het gewicht van de patiént bedraagt 83 kg. Voor de veerfunctie wordt een elasto-
meerstaaf in de hardheid MEDIUM of HARD geadviseerd, de te zachte variant SOFT wordt niet
aangeraden.

8.2.2 Montage
1) Vet de gekozen elastomeerstaaf in met het smeermiddel 633F30.
2) Steek de elastomeerstaaf in de DeltaTwist.

3) Draai de groene sluitschroef in de DeltaTwist en trek de groene sluitschroef handvast aan (ongeveer
4 Nm).

8.2.3 Instelling van de voorspanning

De voorspanning verhindert het inveren van de DeltaTwist bij het staan op twee benen. Hiermee

wordt gegarandeerd, dat de lengte van de prothese in onbelaste toestand, b.v. in de zwaaifase, niet

verlengt. De patiént kan meer of minder voorspanning vragen bij de aanpassing van de veer-demper-
eigenschappen. Let op dat de elastomeerstaaf zonder speling is ingebouwd.

1) Draai de rode voorspanningsschroef met een inbussleutel SW6 tegen de wijzers van de klok in
los tot aan de aanslag. Bij het bereiken van deze aanslag ondervindt u een duidelijke weerstand
die maxmiaal met 4 Nm (handvast) mag worden belast. Deze positie is het uitgangspunt voor het
instellen van de voorspanning.

2) Bepaal het aantal omwentelingen voor de rode voorspanningsschroef uit tabel 2.
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Tabel 2: keuze uit de voorspanning (in omwentelingen van de voorspanningsschroef)
SOFT (rood) MEDIUM (geel) HARD (groen)
<75 kg max. 8 max. 5
75 kg - 100 kg — 2-8 2-6
100 kg - 125 kg — 8 6-8

3) Draai de rode voorspanningsschroef volgens het bepaalde aantal omwentelingen er weer in. De
voorspanningsschroef mag niet meer dan 8 omwentelingen worden ingedraaid. na 8 omwentelingen
bereikt u een aanslag die ervaren wordt als een duidelijke weerstand. Deze aanslag mag maximaal
met 4 Nm (handvast) worden belast.

8.2.4 Controle van de invering

De voorspanning van de DeltaTwist moet zo hoog worden ingesteld, dat de DeltaTwist bij stand op
twee benen niet meer dan 1 mm inveert, en bij het lopen niet meer dan 4 mm in kan veren. Voor een
goede controle beschikt de DeltaTwist hiervoor over een zwarte sleepring (afb. 5a en 5b) die aan de
DeltaTwist kan blijven zitten.

Vraag uw patiént om in een evenwichtige stand op twee benen te staan (ter controle kan men gebruik
maken van de Ottobock L.A.S.A.R. Posture). Schuif de sleepring op de blauwe markering (afb. 5a).
Aansluitend vraagt u de patiént om de DeltaTwist volledig te belasten. De sleepring mag niet volledig
over de rand van de behuizing uitkomen (afb. 5b).

8.3 Aanpassing van de torsiefunctie

Door het vervangen van de elastomeerplaatjes kan de torsiestijtheid individueel aan de
eisen van de patiént worden aangepast. De DeltaTwist wordt af fabriek uitgerust met
elastomeerplaatjes in de hardheidsgraad MEDIUM (kleur GEEL).

De individuele eisen aan de veer-demper-eigenschappen van de torsiefunctie zijn zeer
uitgebreid. Zo kan het aangeraden zijn de binnenrotatie in vergelijking tot de buitenrotatie
zachter in te stellen. Zeer stijve rotatie-blokkeringssegmenten in de hardheidsgraad
EXTRA-HARD, onderdrukken de torsiefunctie vrijwel voledig en zijn te bestellen als
accessoire (artikelnr. 709H5=4).

Om de elastomeerplaatjes te vervangen moet de DeltaTwist worden gedemonteerd.

8.3.1 Demontage Drm:@

Let op: om beschadiging aan de DeltaTwist te vermijden, mag de elastomeerstaaf voor de demon-
tage niet worden voorgespannen door de voorspanningsschroef.

1) Draai om de voorspanning tot een minimum te reduceren, de rode voorspanningsschroef tegen de
wijzers van de klok in met een inbussleutel SW6 los tot aan de aanslag (afb. 2).

2) Draai de lagerhuls met de haaksleutel uit de behuizing van de DeltaTwist (rechtsdraaiende
schroefdraad). Om een voldoende hoog moment te kunnen opbrengen gaat u te werk zoals op
afb. 11 is weergegeven.

3) Draai de blauwe houdschroef met een inbussleutel SW 10 m tegen de wijzers van de klok in. Houd
de DeltaTwist waterpas en let erop dat het binnendeel er niet uitvalt.

4) Draai de blauwe houdschroef zover in, tot het binnengedeelte uit de behuizing naar buiten komt.

5) Hevel de elastomeerplaat eruit door gebruik te maken van de wig die zich aan de combinatiesleutel
bevindt (afb.6).
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6) Wenst de patiént uitdrukkelijk de veerfunctie of slechts één rotatierichting, dan onderdrukt u de
betreffende rotatierichting door het tweedelige rotatie-blokkeringssegment EXTRA-HARD (acces-
soire: art.nr. 709H5=4).

Wenst de patiént de volle torsiefunctie, bepaal dan de elastomeerplaat voor de binnenrotatie en
de elastomeerplaat voor de buitenrotatie volgens onderstaande tabel 3.

Let op: houd ook rekening met de mogelijkheid een zachtere hardheidsgraad van de elastomeer-
plaat voor de binnenrotatie ten opzichte van de hardheidsgraad van de elastomeerplaat voor de
buitenrotatie te kiezen (zie alinea 6.2).

Tabel 3: aanbeveling bij de keuze van de elastomeerplaten

binnenrotatie buitenrotatie
<75kg SOFT MEDIUM/SOFT
75 kg - 100 kg MEDIUM HARD/MEDIUM
100 kg - 125 kg HARD X-HARD/HARD

Voorbeeld: het gewicht van de patiént bedraagt 83 kg. Voor de binnenrotatie kunnen elastomeerplaten
in de hardheid MEDIUM (geel) worden ingezet. Voor de buitenrotatie kunnen bij voorkeur elastomeer-
plaaten in de hardheid HARD (groen) of als alternatief MEDIUM (geel) worden ingezet.

8.3.2 Montage Drm:@

Het plaatsen van de elastomeerplaten

Afb.7 (Pos.1) Elastomeerplaat binnenrotatie, linker been
Afb.7 (Pos.2) Elastomeerplaat buitenrotatie linker been
Afb.7 (Pos.3) Elastomeerplaat binnenrotatie rechter been
Afb.7 (Pos.4) Elastomeerplaat buitenrotatie rechter been

1) Vet de gekozen elastomeerplaat in.

2) Vervorm de elastomeerplaat tot een boog (afb. 8) en plaats de elastomeerplaat tussen het rotatie-
segment (afb. 7 pos. 5) en het steunpunt (afb.7 pos. 6).

3) Druk de elastomeerplaat tegen de binnenzijde van de behuizing tot de elastomeerplaat er viak
tegenaan ligt en goed tegen het rotatiesegment aansluit (afb.9).

De montage van het rotatie-blokkeringssegment in de hardheidsgraad EXTRA-HARD wordt vergemak-
kelijkt, wanneer men bij de montage het elastomeerstaafje als laatste tussen het witte rotatiesegment
en het zwarte blokkeringssegment plaatst, en deze er als eerste uithevelt bij demontage.

4) Schuif het binnendeel tot aan de aanslag in de behuizing.

5) Plaats de DeltaTwist op een schoon opperviak en omvat de behuizing met de hand. Terwijl u de
DeltaTwist naar beneden drukt, waardoor de blauwe bevestigingsschroef tevoorschijn komt, draait
u met de andere hand de blauwe bevestigingsschroef, met de klok mee, eruit. (afb.10)

6) Trek de blauwe bevestigingsschroef handvast (ca. 4 Nm) aan.

7) Draai de lagerbus in de DeltaTwist en trek de lagerbus met een haaksleutel met de hand stevig aan
(ca 15 -20 Nm). Gebruik voor het aanbrengen van het aandraaimoment de opname van de piramide
van de DeltaTwist, zoals op afb.11 met een prothesenvoet als voorbeeld wordt weergegeven.

8) Stel de voorspanning van de elastomeerstaaf weer in door de rode voorspanningsschroef met
de wijzers van de klok mee te draaien. De blauwe bevestigingsschroef mag hierbij niet worden
losgemaakt.

60 | Ottobock 4R120, 4R121=30, 4R121=34



9 Technische gegevens

Artikelnummer 4R120 4R121=30 4R121=34
Aansluiting proximaal buisklem buis buis

< 30 mm @ 30 mm 9 34 mm
Aansluiting distaal j; S;Zi:tem' j: s:]zi:tem' J: :’;‘zer:(:rn-
Buitendiameter 47 mm 47 mm 47 mm
Gewicht ~340g ~530g* ~585¢g*
Systeemhoogte 117 mm - -
Min. systeemhoogte - 177 mm 218 mm
Max. systeemhoogte - 553 mm 578 mm
Materiaal aluminium aluminium aluminium
Max. torsie binnen/buiten | + 20° + 20° + 20°
Max. invering ~ 8 mm ~8mm ~ 8 mm
Mobiliteitsgraad 2-4
Max. lichaamsgewicht 100 kg 125 kg

10 Juridische informatie
10. 1 Aansprakelijkheid

De fabrikant adviseert het product uitsluitend te gebruiken onder de voorgeschreven omstandigheden
en voor het doel waarvoor het bestemd is en alleen in combinatie met de, voor de prothese geteste,
modulaire onderdelencombinaties volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS. Daarnaast
adviseert de fabrikant het product te behandelen zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
Voor schade die wordt veroorzaakt door pasdelen die niet door de fabrikant zijn goedgekeurd
voor gebruik in - of in combinatie met - het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

10.2 Handelsmerk
Alle in dit begeleidende document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepa-
lingen van het daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en
vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit begeleidende document gebruikte
merken kan niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

10.3 CE-conformiteit

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

Datum fér senaste uppdatering: 2015-09-29
¢ Lds igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.
* Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.

For en optimal instdllning av DeltaTwist efter brukarens individuella behov
krévs att denna bruksanvisning ldses igenom mycket noggrant. Férstdelsen av
funktions- och instdliningsméjligheterna hjélper dig att optimera anpassningen
for brukaren.

1 Anvdndningsomrade

Ottobock stétddmpare med rotationsfunktion, DeltaTwist 4R120, 4R121=30 och 4R121=34 ar
uteslutande avsedda for protesforsorjning av de nedre extremiteterna. Ottobock Stétdampare Del-
taTwist kan anvéndas bdde for transfemurala och transtibiala férsérjningar. De kan placeras distalt
eller proximalt. DeltaTwist dr ej avsedda for idrott pd elitniva eller oavbruten sportaktivitet. De far inte
anvandas i badproteser.

1.1 DeltaTwist finns i féljande varianter:
4R120 med kldmma f6r rér @ 30 mm

4R121=30 med réranslutning & 30 mm
4R121=34 med réranslutning & 34 mm

1.2 Anvédndningsomrdde enligt MOBIS:
Anvéndningsomrdde enligt Ottobock Moblilitetssystem MOBIS:

Rekommendation fér mobilitetsnivaerna 2, 3 och 4 (begrdnsad utomhusbrukare, utomhusbrukare
utan reservation och utomhusbrukare med héga krav).

Godkdand upp till 100 kg (4R120, 4R121=30)/125 kg (4R121=34) kroppsvikt.

RN (¥
4R120 "w§ 4R121=34 "W’Q

4R121=30

2 Sdkerhetsanvisning

¢ DeltaTwist skall kontrolleras visuellt pé yttre skador och korrosion av personal i samband med
rutinkontroll av protesen eller kosmetikbyte.

¢ Undvik hudkontakt med smérjmedlet 633F30 och byt kidder som blivit nedsmutsade eller drénkta
med fettet.

¢ Anvdnd inte DeltaTwist i badproteser.

e Andringar p& komponenter ér under inga omsténdigheter tillétna utan tillverkarens skriftliga med-
givande.

* Reparation av DeltaTwist far endast utféras av behérig servicepersonal frdn Ottobock.

* Anvdnd kapitlet 3 "Brukarnformation” i denna manual for att instruera brukaren i anvéindandet av
DeltaTwist.
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3 Brukarinformation
¢ DeltaTwist skall anvandas med férsiktighet och regelbundet kontrolleras pé yttre skador.
¢ Undvik onddig utt6jning eller ihoptryckning av DeltaTwist
e DeltaTwist far inte utsattas fér temperatur 6ver 70 °C

¢ Var noga med att varken fasta partiklar eller vétska kan tréinga in i DeltaTwist. DeltaTwist far inte
utsattas for intensiv rék, damm, hdg vérme, mekaniska vibrationer eller stétar.

* DeltaTwist dr inte avsedd att anvdndas fér hdgprestationsidrott eller uthdllighetssporter
¢ Skulle du uppmarksamma funktionsstérningar ska du omedelbart kontakta den behérige ortoped-
ingenjéren.

4 Leveransomfattning

Varje artikelvariant av Ottobock DeltaTwist levereras som set (bild 1 som exempel for 4R120)
Setet bestar av:

Pos.1

Pos.2
Pos.3
Pos.4
Pos.5
Pos.6
Pos.7

1 styck
1 styck
2 styck
1 styck
1 styck
2 styck
2 styck
1 styck
1 styck
1 styck

DeltaTwist, utrustad med:

Elastomer-stav, styvhet
Elastomer-plattor, styvhet
Elastomer-stav, styvhet
Elastomer-stav, styvhet
Elastomer-plattor, styvhet
Elastomer-plattor, styvhet
Specialnyckel

Tub med specialfett
Bruksanvisning 647H441

4.1 Utbyteskomponenter och tillbehér

Komponenter till DeltaTwist kan bestdllas separat fran Ottobock. Féljande komponenter kan bestal-
las styckvis.

St. Beskrivning

U G G G G O QU G O G Gy

Elastomer-stav, styvhet
Elastomer-stav, styvhet
Elastomer-stav, styvhet
Elastomer-plattor, styvhet
Elastomer-plattor, styvhet
Elastomer-plattor, styvhet
Rotations-l&splatta, styvhet
Specialnyckel

Tub med specialfett
Anslutningsadapter med justerskruvar
Anslutningsadapter med justerskruvar
Anslutningsadapter med pyramid
Hylsnyckel storlek 11 2"

Forlangning till hylsnyck 12"

T-stycke for forldngning 12"

4R120, 4R121=30, 4R121=34

MEDIUM
MEDIUM
SOFT
HARD
SOFT
HARD

SOFT
MEDIUM
HARD

SOFT
MEDIUM
HARD

EXTRA HARD

gul
gul
réd
grén
réd
grén

Fadrg Artikelnr.
rod 709H6=1
gul 709H6=2
gron 709H6=3
rod 709H5=1
gul 709H5=2
gron 709H5=3
svart 709H5=4
709H4
633F30
4R72=D
4R72=D-62
4R84=D
709H7
709H8
709H9
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5 Beskrivning

Ottobock DeltaTwist kombinerar funktionen av en stétdampare och en rotationsadapter i en och
samma produkt.

Den tilléter en axiell ddmpningsrorelse upp till 8 mm och en rotationsrérelse kring ldngdaxeln pé + 20°
indt-/utdtrotation. Utbytbara Elastomer-stavar och -plattor av olika styvhet och en steglés instdlining
av initialspdnningen gér en individuell justering av fjédrings- och ddmpningsegenskaperna méjlig.

6 Funktion

6.1 Vertikal démpningsfunktion

Vid gang uppstar en stétaktig belastning vid den initiala hdlkontakt, vilket féranleder kraft- och mo-
mentstétar. Strax efter initialkontakten tar respektive ben sjdlv éver kroppstyngden. Aven den ddrmed
férknippade snabbit tilltagande kraftdkningen uppfattas som en stét.

Stétdampare DeltaTwist dampar spridningen av stétvégorna vid initialkontakten och minskar reak-
tionskraften under pdgaende belastning efter initialkontakten genom sin ficder-dampningsfunktion.
Detta gor att rorelseapparaten kan reagera bdttre pd reaktionskraften och forebygger pa sa vis en
upprepad, skadlig 6veranstréngning.

Dampningsegenskaperna anpassas genom byte av Elastomer-stavarna samt den steglésa install-
ningen av initialspdnningen.

6.2 Rotationsfunktion

Under gangcykelns stafas forekommer i regel en indtrotation av foten i relation till backenet. For en
naturlig och skonande géng och @ven for rérelseapparaten, ér bibehdllandet av indtrotationen éven
for den protesforsorjde extremiteten dnskvard.

Den stora rotationstyvheten av protessystemen och inskrankningen av rotationsférmdgan av lederna
genom proteshylsan kan medféra en 6kad péfrestning pd stumpen. Dessutom kan det resultera i att
brukaren lagger sig till med odnskade kompensationsrérelser.

Rotationsfunktionen av stétddmparen DeltaTwist méjliggér en anpassning av rotationsstyvheten till
protessystemet. Motsténdet/styvheten for in- respektive utdtrotation ar oberoende av varandra och
individuellt justerbara.

En mjukare instdlining av indtrotationen ger den dnskade rorligheten medan en styvare instdlining av
utétrotationen dkar stabiliteten och ddrmed sdkerhetskdnslan. Initialspanningen av de utbytbara Elasto-
merplattorna ger brukaren dessutom en okad stabilitet och ddrmed mera sdkerhet i utgdngspositionen.

7 Installation av DeltaTwist

7.1 Allmént

For att minska troghetskrafter och -moment (pendelverkan) bér DeltaTwist placeras sa proximalt som
mojligt i protesen. Generellt kan DeltaTwist anvéndas bade vid transfemural eller transtibial protesfor-
sorjning. For att sékerstdlla funktion och sdkerhet av anslutningarna pa DeltaTwist dr det nddvéandigt
att de angivna dragmomenten foljes. Anléggningsytorna pd pyramiden (justerkdrnan) och motkom-
ponenten (justeradaptern) méste vara intakta, sldta och rena. DeltaTwists klam- och justerfunktioner
i kombination med samtliga Ottobock-adaptrar uppfyller kraven pé belastningsférmaga enligt ISO
10328 vid korrekt anvandning. Kombineras DeltaTwist med andra produkter dn Ottobocks kan det
vara mojligt att kraven pd belastningsférmdga enligt ISO 10328 inte uppfylls.
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7.2 Hantering av justerkdrnan (pyramiden) och justerskruvarna

Justerkdrnans och mottagande komponents kontaktytor maste vara oskadda, rena och sléta. Via de
fyra justerskruvarna kan statiska justeringar utféras vid inriktningen, under sjdlva utprovningen och
ndar som helst Gven efter férdigstdlining av protesen pé ett kontrollerbart, reproducerbart sétt. Vid ut-
byte av en modul eller vid demontering bibehdlls den tidigare, instdllda positionen genom att de bada
skruvarna som ligger bredvid varandra och dr djupast iskruvade lossas. Justerskruvarna som efter
justering forefaller for Idnga (risk att skada kosmetikskummet) eller for korta (beakta hdllbarhetskraven!)
skall ersattas med motsvarande av lémplig I1angd!

Féljande storlekar star till forfogande:

Art. nr. Ldangd
506G3=M8x10 10 mm
506G3=M8x12-V 12 mm
596G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Observera! Justering av pyramiden vid utprovning far endast utféras med Idtt Gtdragna justerskruvar
(1 Nm).

Till dtdragandet anvands en momentnyckel (t ex. 710D4). Dragmoment: 15 Nm. Justerskruvarna
sdkras efter fardigstdllande med Loctite 636K13.

7.3 Modell 4R120 med kldmanslutning

Klédmanslutningen pd DeltaTwist 4R120 kan antingen placeras mot proximalt eller distalt. Monteras
kldmanslutningen distalt krdvs att kldmskruven befinner sig minst 150 mm ovanfér fotaxeln. Klam-
anslutningen skall placeras dorsalt och dras &t med 10 Nm.

Justerskruvarna dras 6t med 15 Nm. Anvénd en momentnyckel, t ex. 710D4.

Kldmanslutningen dr avsedd fér kombination med ett ror eller en réradapter.

Beakta sarskilt noga att roret skjuts nda in i botten pd kldmman.

Vid behov rekommenderas anslutningsadapter 4R72=D, 4R72=D-62 eller 4R84=D.

7.4 Modell 4R121=30 med rér

Vid transtibiala forsérjningar med DeltaTwist 4R121=30 skall justerdelen (upptagningen for pyrami-
den) placeras distalt. Kontrollera att rérets Idngd @r korrekt for respektive anslutning. En tillracklig
inskjutningsléngd av réret till anslutningskomponenterna mdste ocksa garanteras.

7.5 Modell 4R121=34 med rér

Vid transtibiala forsérjningar med DeltaTwist 4R121=34 skall justerdelen placeras distalt. Beakta
markeringen pd réret fér minimal bygghdjd for att undvika skador pd DeltaTwist. En tillrdcklig inskjut-
ningslangd av roret till anslutningskomponenterna mdste ocksé kunna garanteras.

7.6 Kapning av rér

Roret far inte spénnas fast i ett skruvstad eller liknande! Snittytan mdste vara jamn och helt vinkelrGt
mot rérets léngdriktning. For att kapa DeltaTwist 4R121=30 och 4R121=34, anvéndes en réravskarare
(t.ex. 719R2) som placeras vinkelratt. Roret méste avgradas invandigt och utvandigt (forslagsvis med
brotsch 718R1) och anpassas jamnt mot insidan av rérklamman.
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7.7 Varningshdnvisning

Anvisning:

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

Vi rekommenderar generellt att regelbundet (arligen) genomféra sdkerhetskontroller av modu-
ladaptrarna.

8 Utbyte av Elastomerelement och den individuella justeringen

8.1 Allmént

For isartagandet av DeltaTwist far den under inga omstdndigheter spdnnas fast i ett skruvstycke, chuck
eller liknande verktyg. Stora yttre péfrestningar pa héljet skall undvikas. For dtdragning respektive
lossande av den gdngade hylsan skall du ga tillvaga enligt bild 11.

Lagg marke specialnyckelns vassa spets pa dnden med vilken du kan bdnda loss Elastomer-plattorna.
Det proximala och distala glidlagret, Elastomer-delarna samt plastrotationssegmenten skall efter

demonteringen torkas rent frdn gammalt smorjmedel och fére monteringen férses med det bifogada
specialfettet av typ 633F30 i tillréicklig mangd.

8.2 Instdlining av ddmpningsegenskaperna 5
DeltaTwist levereras med en Elastomer-stav med styvhet MEDIUM. il B :i
Genom byte av stav kan ddmpningsfunktionen anpassas till brukarens individuella behov. :' —
1 =
Sl
=1

L=
8.2.1 Demontering Drm:;@ I

Anvisning! Fér att férhindra att DeltaTwist tar skada fdr Elastomer-staven inte férses med f6rspén-
ning genom dtdragande av spdnnskruven fére monteringen.

1) For att minska initialspé&nningen till ett minimum vrids den réda spdnnskruven moturs med en 6 mm
insexnyckel till stoppldget (bild 2).

2) Avlégsna den grona l&sskruven med en 6 mm insexnyckel eller en 11 mm hylsnyckel genom att vrida
moturs (bild 3). For varianterna 4R121=30 och 4R121=34 anvdnds (vid behov) en forldngd hylsnyckel.

3) Elastomer-staven avldgsnas genom DeltaTwist skakas (bild 4).

3) Valj styvhet pa Elastomer-staven enligt foljande tabell 1:

Tabell 1: Oversikt for val av styvhetsgrad

SOFT (réd) MEDIUM (gul) HARD (grén)
<75kg rekommenderas acceptabel rekommenderas ej
75 kg - 100 kg rekommenderas ej rekommenderas rekommenderas
100 kg - 125 kg rekommenderas ej acceptabel rekommenderas

Exempel 1: Brukarvikten dr 72 kg. Fér dampningen rekommenderas Elastomer-stav med styvhets-
grad SOFT, Den hardare varianten MEDIUM ar acceptabel. En Elastomer-stav med styvhetsgrad
HARD skulle i det ndrmaste komma att "strypa" sjdlva ddmpningsfunktionen.

Exempel 2: Brukarvikten dér 83 kg. For démpningen rekommenderas Elastomer-stav med styvhets-
grad MEDIUM och HARD. Den mjukare varianten SOFT rekommenderas ;.

8.2.2 Montering
1) Smérj Elastomer-staven med specialfett 633F30.
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2) Stoppa in Elastomer-staven i DeltaTwist.
3) Satt i den grona sdkringsskruven i DeltaTwist och dra &t handfast, ca. 4 Nm

8.2.3 Instdllning av initialspénningen

Initialspdnningen forhindrar en svikt, insjunkning av DeltaTwist vid belastning av bédda benen. Dérmed

forhindras ocksd att protesldngden 6kar i obelastat tillstdnd, t.ex. under svingfasen. Brukaren kan

vélja mer eller mindre initialspdnning fér en mer individuell d&mpning. Kontrollera att Elastomer-staven
har monterats utan glapp/spel.

1) Vrid den réda skruven for forspdnning med en 6 mm insexnyckel moturs till stoppet. Vid uppnatt
stoppldge kdanns ett tydligt motstdnd som far belastas med maximalt 4 Nm. Denna position ar
utgdngsldget for instdliningen av initialsp&nningen.

2) Folj tabell 2 for att bestémma antal varv for den réda spdnnskruven.

Tabell 2: Oversikt fér val av initialspdnning (antal varv for spénnskruven)
SOFT (réd) MEDIUM (gul) HARD (grén)
<75 kg max. 8 max. 5
75 kg - 100 kg — 2-8 2-6
100 kg - 125 kg — 8 6-8

3) Dra Gt den réda spdnnskruven med det antal varv som anges i 6versiktens rekommendation.
Spannskruven far aldrig dras at med mer an 8 varv! Efter 8 varv kdnns ett stopp genom ett tydligt
motstand. Detta stopp far belastas med maximalt 4 Nm.

8.2.4 Kontroll av démpningen

Forspanningen pd DeltaTwist skall vara sé stor att DeltaTwist vid stéende belastning, inte sjunker mer
dn 1 mm. Vid gang far DeltaTwist inte sjunka mer @n 4 mm. For enkel kontroll har DeltaTwist darfor
en svart sldpring (bild 5a - 5b) som kan fa vara kvar pd DeltaTwist. Uppmana brukaren att std med
likvardig belastning av bdda benen. Kontrollen kan ske med hjdlp av Ottobock L.A.S.A.R. Posture.
Tryck indikationsringen mot den bld tatningsringen (bild 5a). Dérefter skall brukaren avlasta DeltaTwist.
Indikationsringen skall i detta Iéige inte né fullstdndigt dver kanten pd lagerhylsan (bild 5b).

8.3 Instdllning av rotationsfunktionen

Genom byte av Elastomer-plattorna kan rotationsstyvheten (motstandet) varieras enligt
brukarens individuella behov. DeltaTwist levereras med Elastomer-plattor med styvhet
MEDIUM (farg GUL).

De individuella behoven pd dédmpning av rotationsfunktionen @r tdmligen varierande.
Med stor sannorlikhet behover rotationsmotstandet véljas mjukare indt @n utdt. Extra
styva plattor typ EXTRA-HARD (farg SVART), som stryper rotationsfunktionen, levereras
som tilloehor (artikelnummer 709H5=4).

Vid byte av Elastomer-plattorna mdste DeltaTwist demonteras.

8.3.1 Demontering Drm:@

Anvisning! Fér att undvika att DeltaTwist tar skada fdr elastomerstaven inte belastas med initial-
spdnning genom Gtdragen spénnskruv fére monteringen.

1) For att minska initialspanningen till ett minimum vrids den réda sp&nnskruven moturs med en 6 mm
insexnyckel till stoppldge (bild 2).

2) Skruva ut lagerhylsan ur DeltaTwist-héljet med specialnyckeln enligt bild 11.
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3) Vrid den blé f@stskruven moturs med en10 mm insexnyckel. Hall DeltaTwist vagréatt och se till att
innerdelen inte faller ut.

4) Skruva in den bld fastskruven tills innerdelen kan dras ut ur holjet.

5) Bdnd loss Elastomerplattorna med specialnyckelns kilformade del (bild 6).

6) Onskar brukaren endast vertikal démpning eller rotationsfunktionen @t ett hall kan den icke éns-
kade riktningen strypas genom att installera en EXTRA-HARD platta (artikelnummer 709H5=4).
Onskar brukaren full rotationsfunktion véljs Elastomer-plattorna for indtrotation respektive utdtrota-
tion ur féljande tabell. 3

Anvisning! Préva mdjligheten att vélja en mjukare styvhetsgrad av Elastomer-plattan fér inétrotationen
jamfért med styvheten fér utdtrotationen (se avsnitt 6.2).

Tabell 3: Oversikt ver rekommenderat val av Elastomerplattor

Indtrotation Utdtrotation
<75kg SOFT MEDIUM/SOFT
75 kg - 100 kg MEDIUM HARD/MEDIUM
100 kg - 125 kg HARD X-HARD/HARD

Exempel: Brukarens vikt ér 83 kg. For indtrotationen kan en Elastomerplatta av styvhetsgrad MEDIUM
anvandas. For utdtrotationen kan en Elastomerplatta av typ HARD eller alternativt MEDIUM komma
till anvandning.

8.3.2 Montering Drm:f@

Placering av Elastomerplattorna

Bild 7  (Pos.1) Elastomerplattor indtrotation, vénster ben
Bild7 (Pos.2) Elastomerplatten utdtrotation, vanster ben
Bild 7  (Pos.3) Elastomerplatten inatrotation, hdger ben
Bild 7  (Pos.4) Elastomerplatten utdtrotation, hdger ben

1) Smoérj in de utvalda Elastomerplattorna med specialfett.

2) Tryck ihop Elastomerplattan sé att den intar formen av en bage (bild 8) och placera plattan mellan
rotationssegmentet (bild 7, pos. 5) och anslaget (bild 7, pos. 6).

3) Tryck Elastomerplattan mot holjets insida tills den ligger an emot och anslutar val mot rotations-
segmentet (bild 9).

Monteringen av rotationsspdrrsegment av styvhetsgrad EXTRA HARD, underldttas genom att elas-
tomerstaven monteras sist mellan det vita rotationssegmentetet och det svarta spdrrsegmentet.
Vid demonteringen avidgsnas den som en férsta Gtgdrd.

4) Skjut in innerdelen i héljet tills det tar stopp.

5) Placera DeltaTwist pd ett rent underlag och fatta tag om héljet med den ena handen. Under tiden
trycker du nedat med handen som greppar om DeltaTwist och med den andra handen skruvar du
loss den bl fastskruven medurs ur DeltaTwist (bild 10).

6) Dra Gt den bla fastskruven med ca. 4 Nm, (handfast).

7) Skruva i lagerhylsan i DeltaTwist och dra dt lagerhylsan mycket hart (ca. 15-20 Nm) med special-
nyckeln. Ga tillvdga p&d samma sdtt som pa bild 11.

8) Aterstall initialspanningen av Elastomerstaven genom att vrida den réda spdnnskruven medurs.
Den bld fastskruven far ej lossas i detta arbetsmoment.
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9 Tekniska data

Artikelnummer 4R120 4R121=30 4R121=34
Proximal anslutning Réridamma Rar Rér
@ 30 mm @ 30 mm & 34 mm

Distal anslutning

Pyramid faste

Pyramid faste

Pyramid faste

Yttre diameter 47 mm 47 mm 47 mm
Vikt ~340¢g ~530g* ~585g*
Systemhojd 117 mm - -

min. systemhéjd - 177 mm 218 mm
max. systemhojd - 553 mm 578 mm
Material Aluminium Aluminium Aluminium
max. inre/yttre torsion | + 20° + 20° + 20°
max. infjadring ~8mm ~8mm ~ 8 mm
Mobilitetsniva 2-4

max. kroppsvikt 100 kg 125 kg

10 Juridisk information

10.1 Ansvar

Tillverkaren rekommenderar, att produkten endast anvdnds enligt angivna villkor och fér det avsedda
dndamdlet. Likval bara tillsammans med for protesen godkdnda modulkomponenter enligt Otto-
bocks mobilitetssystem MOBIS och att den skéts enligt bruksanvisningen. Tillverkaren ansvarar
inte fér skador som férorsakats av komponentkombinationer som inte ar godkdnda av tillverkaren.

10.2 Varumdérken

Alla beteckningar som férekommer i den medféljande dokumentationen omfattas av gallande
varumdrkeslagstiftning och rattigheterna for respektive Ggare.

Alla varumdrken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade och tillhdr respektive Gigare.
Aven varumérken som inte explicit markerats som registrerade i den medféljande kan omfattas
av rattigheter hos en tredje part.

10.3 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG. Pa grund av klassi-
ficeringskriterierna f6r medicinska produkter enligt riktlinjens bilaga IX, har produkten placerats i
klass |. Konformitetsforklaringen har darfor framstdllts av Ottobock pd eget ansvar enligt riktlinjens
bilaga VII.
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Dansk

Dato for sidste opdatering: 2015-09-29
¢ Laes dette dokument opmaerksomt igennem.
* Folg sikkerhedsanvisningerne.

Lees venligst denne brugsanvisning omhyggeligt igennem for at kunne tilpasse
Ottobock steddaemperen DeltaTwist optimalt til patienten. Forstdelsen af
funktion og tilpasningsmuligheder hjeelper Dem med at udnytte alle muligheder
og tjener patientens velbefindende.

1 Anvendelsesformal

Ottobock DeltaTwist 4R120, 4R121=30 og 4R121=34 md kun anvendes til behandling af de nedre
ekstremiteter i forbindelse med brug af eksoproteser. DeltaTwist kan anvendes under og over knzeet
samt bade distalt og proksimalt. DeltaTwist er ikke beregnet til brug til elite- og udholdenhedssport.
DeltaTwist ma ikke anvendes til badeproteser.

1.1 DeltaTwist findes i felgende modeller:
4R120 med rerklemme @ 30 mm
4R121=30 med et rer & 30 mm
4R121=34 med et rer & 34 mm

1.2 Indsatsomrdde iht. MOBIS
Indsatsomrdde iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS:
Anbefaling for mobilitetsgraderne 2 til 4 (indskraenket og uindskraenket yderomradegaenger og

uindskreenket yderomrddegeenger med seerdeles heje krav).
Tilladt til hhv. 100 kg (4R120, 4R121=30) og til 125 kg (4R121=34) patientvaegt.

(W (W
"WDQ 4R121=34 "W.Q

2 Sikkerhedsanvisninger

¢ Det faglige personale skal kontrollere DeltaTwist udvendigt for beskadigelse og korrosion i forbin-
delse med en rutinekontrol af protesen eller i forbindelse med udskiftning af kosmetikken.

¢ Undgé hudkontakt ved brug af smeremidlet 633F30.

¢ Anvend ikke DeltaTwist i en badeprotese.

e /AEndringer pd komponenter er ikke tilladt uden skriftlig godkendelse fra producenten.

* Reparation af DeltaTwist ma kun udferes af autoriseret Ottobock faguddannet personale.

* Instruer patienten i den korrekte handtering af DeltaTwist iht. til kapitlet 3 »Patientinformationer«
og informer ham/hende om anvendelsesformdlet.

4R120
4R121=30

70 | Ottobock 4R120, 4R121=30, 4R121=34



3 Patientinformationer

¢ Behand| DeltaTwist omhyggeligt.

* Undgd at udszette kabinettet for overbelastninger.

¢ Undgd opvarmning af DeltaTwist over 70°C.

* Serg for, at hverken faste partikler eller veeske kan treenge ind i DeltaTwist. DeltaTwist ma ikke
udseettes for intensiv reg eller stev, kraftige mekaniske vibrationer og sted eller hgj varme.

¢ DeltaTwist er ikke beregnet til brug til elite- og udholdenhedssport.

¢ Konsulter omgéende Deres ortopeeditekniker i tilfeelde af tegn pd funktionseendringer.

4 Leveringsomfang

Hvert DeltaTwist model leveres som szt (fig. 1 som eksempel for 4R120). Leveringsomfanget
indeholder:

Pos.1 1 stk. DeltaTwist, forsynet med:

1stk.  elastomerstang hardhed MEDIUM gul

2 stk.  elastomerplader hardhed MEDIUM gul
Pos.2 1stk. elastomerstang hardhed SOFT red
Pos.3 1stk. elastomerstang hardhed HARD gren
Pos.4 2stk. elastomerplader hardhed SOFT red
Pos.5 2stk. elastomerplader hardhed HARD gren
Pos. 6 1 stk. kombinationsnagle
Pos.7 1stk. tube specialfedt

1 stk. betjeningsvejledning 647H441

4.1 Reservedele og tilbehor

Delene af DeltaTwist kan efterbestilles enkeltvis hos Ottobock. De angivne styktal henholder sig til
en pakningsenhed.

St. Betegnelse Farve Art.nr.

1 elastomerstang hardhed SOFT red 709H6=1
1 elastomerstang hardhed MEDIUM gul 709H6=2
1 elastomerstang hardhed HARD gren 709H6=3
1 elastomerplader hardhed SOFT red 709H5=1
1 elastomerplader hardhed MEDIUM gul 709H5=2
1 elastomerplader hérdhed HARD gren 709H5=3
1 rotationsstopsegment EXTRA HARD sort 709H5=4
1 kombinationsnagle 709H4

1 tube specialfedt 633F30

1 tilslutningsadapter, drejelig, med justerskruer 4R72=D
1 tilslutningsadapter, drejelig, med justerskruer 4R72=D-62
1 tilslutningsadapter, drejelig, med justerkerne 4R84=D
1 topnegle 12", 6kt., str. 11 709H7

1 topnegleforleengelse 12" 709H8

1 tveergreb 12" 709H9

5 Beskrivelse

Ottobock DeltaTwist forener en steddeempers og torsionsadapters funktion. Den muligger en leftebevae-
gelse i aksial retning op til 8 mm og en rotation om leengdeaksen op til ca. £20 grader indad- og udadro-
tation. Udskiftelige elastomerelementer (plader og steenger med forskellige hdrdhedsgrader og en trinles
indstillelig forspaending) muligger en individuel afstemning af affiedrings- og deempningsegenskaberne.
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6 Funktioner

6.1 Loftefunktion

Nér patienten gar sker der kortvarigt stedbelastninger gennem kontakten med gulvet (initialkontakt).
Disse medfarer kraft- og momentsted. Efter initialkontakten overtager det pédgeeldende ben krops-
veegten inden for kort tid.

Ogsa den hermed forbundne hurtige kraftforegelse feles ofte som sted. Steddeemperen DeltaTwist
byder med sin leftefunktion gennem lefte-/fieder-/deempningskarakteristikken pd den mulighed at
daempe spredningen af stedbelger ved initialkontakten og at forringe kraftsterrelsen under belast-
ningsresponsen efter initialkontakten.

Dermed kan beveaegelsesapparatet bedre reagere pa belastningsresponsen. En foregelse af komfort
og en forbedring af belastningssituationen for protesebeererens komplette krop. Lefte-/fieder-/deemp-
ningskarakteristikken tilpasses gennem udskiftning af elastomersteengerne og en trinlgs indstillelig
forspaending.

6.2 Torsionsfunktion

Under gangcyklussens stdfase sker der som regel en indadrotation af foden relativt i forhold til hoften.
For et gangbillede, der er naturligt og som skdner beveegelsesapparatet er opretholdelsen af inda-
drotationen ogsa enskelig for den ekstremitet, som er forsynet med protese.

Det eksoprotetiske systems hgje torsionsstivhed og hindringen af leds rotationsevne gennem skaftet
kan medfere hgjere belastning af stumpen. Derudover kan patienten tilegne sig ufordelagtige kom-
pensationsbevaegelser.

Rotationsfunktionen af steddeemperen DeltaTwist muligger at tilpasse de eksoprotetiske systems torsi-
onsstivhed og individuelt at indstille indad- og udadrotationens stivhed adskilt. En bledere indstilling af
indadrotationen garanterer den enskede beveegelighed, mens en hdrdere indstilling af udadrotationen
foreger stabiliteten og dermed sikkerhedsfalelsen.

De hertil anvendte elastomerpladers forspaending giver patienten derudover endnu hgjere stabilitet
og dermed mere sikkerhed i udgangsstillingen.

7 Montering af DeltaTwist

7.1 Generelt

For at forringe massetreeghedskreefterne og -momenterne anbefales det at montere DeltaTwist prok-
simalt i protesen om muligt. Principielt kan DeltaTwist anvendes sdvel under og over knaeet.

For DeltaTwist tilslutningers funktion og sikkerhed er det nedvendigt at overholde de angivne tilspaen-
dingsveerdier.

Rerklemmens og justerkerneholderens funktion i forbindelse med alle Ottobock adaptere opfylder ved
korrekt anvendelse kravene for belastbarhed iht. ISO 10328. Hvis DeltaTwist kombineres med frem-
medprodukter, kan det ske, at kravene for belastbarhed iht. ISO 10328 ikke opfyldes.

7.2 Handtering af justerkerneholder og justerskruer

Justerkernens beereflader og justerkerneholderen skal vaere ubeskadiget, rene og glat. Med de fire ju-
sterskruer kan de statiske korrektioner til enhver tid udferes oversigtligt under opbygningen, afprevningen
og ogsa efter feerdiggerelse af protesen. Til udskiftning af et modul eller ved demontering bibeholdes
den forinden justerede position bare ved at skrue to ved siden af hinanden anbragte justerskruer ud.
Det skal veere dem, som er skruet dybest ind. Justerskruer, som virker for lange (skumplastbeskadi-
gelse) eller for korte (fasthed) ved justeringspositionen, skal udskiftes med passende.
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Faelgende sterrelser stdr til radighed:

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

Justerkernens indstilling mé kun foretages med let strammede (max. 1 Nm) justerskruer.
Anvend en momentnegle (fx 710 D4) til stramning af justerskruerne. Tilspaendingsvaerdi: 15 Nm.
Justerskruerne skal sikres med Loctite 636K13 ved feerdiggerelsen af protesen.

7.3 Model 4R120 med rorklemme

DeltaTwist 4R120 rerklemmen kan bdade justeres proksimalt og distalt. Hvis rerklemmen justeres
distalt, skal det sikres, at klemskruen er placeret mindst 150 mm oven over ankelaksen. Rerklemmen
skal indstilles dorsalt og strammes med 10 Nm. Den er beregnet til at holde et rer, en reradapter og
en tilslutningsadapter, der feres ind i DeltaTwist til rerklemmens stop.

Til meget lave byggehojder anbefales i saerdeleshed tilslutningsadapterne 4R72=D, 4R72=D-62
eller 4R84=D.

7.4 Model 4R121=30 med rer

| underbenets omrade skal justerkerneholderen af DeltaTwist 4R121 = 30 veere distalt indstillet. Serg
for, at rerafsnittet har den nedvendige leengde for den tilsvarende tilslutning. Desuden skal der ogsa
serges for en tilstraekkelig indstiksleengde af reret i tilslutningskomponenterne.

7.5 Model 4R121=34 med ror

| underbenets omrdde skal justerkerneholderen af DeltaTwist 4R121 = 34 veere distalt indstillet. lagt-
tag markeringen pa reret for det rerafsnittet med den mindste byggeleengde (=160 mm) for at undga
beskadigelse af DeltaTwist! Desuden skal der ogsa serges for en tilstraekkelig indstiksleengde af reret
i tilslutningskomponenterne.

7.6 Afkortning af roret

Reret md ikke spaendes fast i skruestikket! Snitfladen skal veere plan og danne en ret vinkel med
rerets leengdeakse.

Anvend en rarskeerer (fx Ottobock rerskeerer 719R2) til afkortning af reret ved DeltaTwist 4R121=30
og 4R121=34 og placer den i ret vinkel.

Reret skal afgrates omhyggeligt ind- og udvendigt med en rerinde- og yderfreeser (fx Ottobock rerinde-
og yderfreeser 718R1) og skal ligge teet pd rerklemmens bund.

7.7 Vedligeholdelsesanvisninger

Bemaerk:

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

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmaessig arlig sikkerhedskontrol.
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8 Udskiftning af elastomerelementer og den individuelle tilpasning af
karakteristikken

8.1 Generelt

Til lesning of skrueforbindelserne ma DeltaTwist under ingen omsteendigheder speendes fast i et skrue-
stik, i en fastspaendingspatron eller i et lignende veerktej. Kabinettet mé ikke udsaettes for ussedvanlige
belastninger. Til lasning og stramning lejegevindbesningen felg fremgangsmdden som vist i fig. 11.
Veer opmaerksom pd, at hagenaglen har en skarp spids pd enden til fiernelse of elastomerpladerne.
Det distale og proksimale glideleje samt elastomerelementerne og plastrotationssegmenterne skal
om muligt rengeres for gagmmelt smaremiddel efter afmonteringen og forsynes med tilstreekkeligt nyt
smeremiddel far genmonteringen. Anvend hertil det vedlagte smeremiddel 633F30.

8.2 Tilpasning af loftefunktionen

Pa& fabrikken er DeltaTwist blevet forsynet med en elastomerstang med hardhedsgraden =1
MEDIUM. Gennem udskiftning af elastomerstangen kan lefte-/fiederkarakteristikken tilpas- & |
ses specielt til patienten. =

8.2.1 Demontering Drm:@

| Bemaerk: For at undga skader pd DeltaTwist, skal forspaendingen reduceres til et minimum. |

VWY

1) For at reducere forspaendingen til et minimum, drej den rede forspaendingsskrue mod uret med en
unbrakonegle (str. 6) til stoppet (fig. 2).

2) Drej den granne laseskrue helt mod uret med en unbrakonegle (str. 6) eller en topnegle (str. 11)
(fig. 3). Anvend om nadvendigt en topnagle med forleengelse til varianterne 4R121=30 og 4R121=34.

3) Elastomerstangen falder ud ved at ryste DeltaTwist (fig. 4).

4) Find ud af hdrdhedsgraden pd den elastomerstang, som skal veelges, fra efterfelgende tabel 1:

Tabel 1: Valg af hdrdhedsgrad

SOFT (red) MEDIUM (gul) HARD (gren)

< 75kg anbefales tilladt anbefales ikke
75 kg - 100 kg anbefales ikke anbefales anbefales
100 kg - 125 kg anbefales ikke tilladt anbefales

Eksempel 1: Patienten vejer 72 kg. Til leftefunktionen anbefales en elastomerstang med hdrdheds-
graden SOFT, den hardere variant MEDIUM er tilladt. En elastomerstang med hdardhedsgraden
HARD undertrykker laftefunktionen betydeligt og anbefales derfor ikke.

Eksempel 2: Patienten vejer 83 kg. Til leftefunktionen anbefales elastomersteenger med hardheds-
graden MEDIUM og HARD, den for blede variant SOFT anbefales ikke.

8.2.2 Montering
1) Smer den valgte elastomerstang med smeremidlet 633F30.

2) Stik elastomerstangen ind i DeltaTwist.
3) Skru den grenne Idseskrue ind i DeltaTwist og stram den med hdnden (ca. 4 Nm).

8.2.3 Indstilling af forspaendingen

Forspaendingen forhindrer, at DeltaTwist komprimeres for meget i vertikal retning, ndr patienten stér
pé begge ben. Sdledes er det sikkert, at protesens leengde ikke forlaenger sig i ubelastet tilstand, fx i
svingfasen. Patienten kan bestemme, om forspaendingen skal veere hajere eller lavere til tilpasning af
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fieder-/deempningskarakteristikken. Kontroller, at elastomerstangen er monteret uden spil.

1) Skru den rede forspaendingsskrue ud mod uret til stoppet med unbrakoneglen (str. 6). Nar dette stop
nds, meerker De en tydelig modstand, som ma belastes med max. 4 Nm (strammet med handen).
Denne position er udgangspunktet for forspaendingens indstilling.

2) Find antallet af omdrejninger for den rade forspaendingsskrue ud fra tabellen 2:

Tabel 2: Valg af forspaending (i omdrejninger af forspaendingsskruen)
SOFT (red) MEDIUM (gul) HARD (gren)
<75 kg max. 8 max. 5
75 kg - 100 kg — 2-8 2-6
100 kg - 125 kg — 8 6-8

3) Skru den rede forspaendingsskrue ind igen iht. antallet af konstaterede omdrejninger. Forspaen-
dingsskruen mé aldrig skrues flere end 8 omdrejninger ind. Efter 8 omdrejninger ndr De et stop,
som kan meerkes gennem en tydelig modstand. Dette stop md belastes med max. 4 Nm (strammet
med hdanden).

8.2.4 Kontroll af den lodrette kompression

Forspeendingen af DeltaTwist skal veere indstillet s@ hejt, at DeltaTwist ikke komprimeres mere end
1 mm i vertikal retning, ndr patienten st@r pad begge ben, og ikke mere end 4 mm, ndr patienten gar.
Derfor har DeltaTwist en sort sleebering (fig. 5a og fig. 5b), som kan blive p& DeltaTwist for nem kontrol.
Bed patienten om at std afbalanceret pd begge ben (til kontrollen kan Ottobock L.A.S.A.R. Posture
anvendes). Skub sleeberingen pé den bld afstryger (fig. 5a). Bed patienten herefter om at aflaste
DeltaTwist fuldsteendigt. Sleeberingen baer nu ikke rage helt ud over kabinettets kant (fig. 5b).

8.3 Tilpasning af torsionsfunktionen

Gennem udskiftning af elastomerpladerne kan torsionsstivheden tilpasses specielt til
patientens krav. P& fabrikken er DeltaTwist blevet forsynet med elastomerpladerne med
hardhedsgraden MEDIUM (farve: GUL).

De individuelle krav til torsionsfunktionens fieder-/deemperkarakteristik er meget
forskellige. Derfor anbefales det at indstille indadrotationen bledere i forhold til uda-
drotationen. Meget stive rotationsstopsegmenter med hardhedsgraden EXTRA-HARD,
der undertrykker torsionsfunktionen, kan fas som tilbeher i stedet for elastomerplader
(artikelnr. 709H5=4).

Til udskiftning af elastomerpladerne skal DeltaTwist adskilles.

8.3.1 Demontering Dtm:@

Bemezerk: For at undga skader pa DeltaTwist, ma elastomerstangen ikke veere forspaendt med
forspaendingsskruen for demonteringen.

1) For at reducere forspaendingen til et minimum, drej den rade forspaendingsskrue mod uret med en
unbrakonegle (str. 6) til stoppet (fig. 2).

2) Skru lejegevindbasningen ud af DeltaTwist kabinettet med hageneglen (hejregevind). For at opnd
en tilstreekkelig hej tilspaendingsveerdi, felg fremgangsmaden som vist i fig. 11.

3) Drej den bld holdeskrue mod uret med en unbrakonegle (str. 10 mm). Hold DeltaTwist vandret og
serg for, at inderdelen ikke falder ud.

4) Skru den bla holdeskrue sé@ langt ind, indtil inderdelen kan treekkes ud af kabinettet.

5) Laft elastomerpladerne ud med kilen pa kombinationsnaglen (fig. 6).
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6) Hvis patienten kun vil have leftefunktionen eller kun én rotationsretning, undertryk den pageeldende
rotationsretning med det todelte rotationsstopsegment EXTRA-HARD (tilbeher: art.-nr. 709H5=4).
Hvis patienten ensker den fuldstazendige torsionsfunktion, find ud af elastomerpladerne for
indadrtationen og elastomerpladerne for udadrotationen ud fra nedenstdende tabel 3.

Bemeerk: Tag hejde for muligheden at veelge en bledere hardhedsgrad af elastomerpladerne for
indadrotationen i forhold til hérdhedsgraden af elastomerpladerne for udadrotationen (se afsnit 6.2).

Tabel 3: Anbefaling til valg af elastomerplader

Indadrotation Udadrotation
<75 kg SOFT MEDIUM/SOFT
75 kg - 100 kg MEDIUM HARD/MEDIUM
100 kg - 125 kg HARD X-HARD/HARD

Eksempel: Patienten vejer 83 kg. Til indadrotationen kan elastomerplader med hardhedsgraden
MEDIUM (gul) anvendes. Til udadrotationen kan fortrinsvist elastomerplader med hardhedsgraden
HARD (gren) eller alternativt med hardhedsgraden MEDIUM (gul) anvendes.

8.3.2 Montering Drm:;@

Placering af elastomerpladerne

Fig.7 (pos.1) Elastomerplader indadrotation, venstre ben
Fig.7  (pos.2) Elastomerplader udadrotation, venstre ben
Fig.7  (pos. 3) Elastomerplader indadrotation, hejre ben
Fig.7  (pos. 4) Elastomerplader udadrotation, hejre ben

1) Smer de valgte elastomerplader.

2) Form elastomerpladen bueformet (fig. 8) og placer elastomerpladen mellem rotationssegmentet
(fig. 7, pos.5) og modlejet (fig. 7, pos. 6).

3) Tryk elastomerpladen mod kabinettets inderflade, indtil elastomerpladen ligger imod og afslutter i
niveau med rotationssegmentet (fig. 9).

Montering af rotationsstopsegmentet med hdrdhedsgraden EXTRA-HARD geres nemmere ved at
indfaje elastomerstangen mellem det hvide rotationssegment og det sorte stopsegment til sidst ved
monteringen og at fjerne den forst ved demonteringen.

4) Skub inderdelen ind i kabinettet til stoppet.

5) Placer DeltaTwist pd et rent underlag og hold kabinettet med hénden. Mens den gribende hénd
trykker DeltaTwist nedad og den blé holdeskrue sdledes gar i indgreb, skru den bld holdeskrue
med uret med den anden hand (fig. 10).

6) Stram den bld holdeskrue med hénden (ca. 4 Nm).

7) Skru lejegevindbesningen ind i DeltaTwist og stram lejegevindbesning med hageneglen (ca. 15-20
Nm). For at opnd tilspaendingsveerdien, anvend justerkerneholderen pa DeltaTwist, som vist som
eksempel i fig. 11 med en protesefod.

8) Genopret elastomerstangens forspaending ved at dreje den rede forspaendingsskrue (med uret).
Herved md& den blé holdeskrue ikke lasnes.
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9 Tekniske data

Artikelnummer 4R120 4R121=30 4R121=34
. . . Rorklemme Rer Rer
Proksimal tilslutning 2 30 mm 2 30 mm 2 34 mm

. . . Justerkerne- Justerkerne- Justerkerne-
Distal tilslutning holder holder holder
Udvendig diameter 47 mm 47 mm 47 mm
Vaegt ~340¢g ~530¢g* ~585¢g*
Systemhgjde 117 mm - -

Min. systemhgjde - 177 mm 218 mm
Max. systemhgjde - 553 mm 578 mm
Materiale Aluminium Aluminium Aluminium
Max. ind-/udvendig torsion | + 20° + 20° + 20°
Max. kompression ~ 8 mm ~ 8 mm ~8mm
Mobilitetsgrad 2-4
Max. kropsvaegt 100 kg 125 kg
10 Juridiske oplysninger
10.1 Ansvar

Producenten anbefaler, at produktet udelukkende anvendes under de neermere angivne forhold og
til de pateenkte formdl, samt at produktet vedligeholdes i henhold til brugervejledningen. Ydermere
mé& produktet kun anvendes sammen med testede moduleere komponenter i overensstemmelse
med Ottobock Mobility System. Producenten er ikke ansvarlig for skader forarsaget af kompo-
nentkombinationer, som ikke er godkendt af producenten.

10.2 Varemeaerke

Alle betegnelser, der neevnes i neervaerende, ledsagende dokument, skal uindskreenket overholde
bestemmelserne, der geelder for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de
pdgeeldende ejeres rettigheder.

Alle her betegnede meerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemezerker,
som de pdgeeldende indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit meerkning af meerkerne, der anvendes i naerveerende, ledsagende doku-
ment, kan det ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.

10.3 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EQJF om medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret
i klasse | p@ baggrund af klassificeringskriterierne som geelder for medicinsk udstyr i henhold til
direktiv bilag IX. Derfor har Ottobock som producent og eneansvarlig udarbejdet overensstem-
melseserkleeringen ifelge direktivets bilag VII.
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Norsk

Dato til siste oppdatering: 2015-09-29
¢ Vennligst les noye gjennom dokumentet.
¢ Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene.

Les noye gjennom instruksjonene for @ oppnd best mulig tilpasning av
DeltaTwist. Nar du forstdr funksjonene og monteringsmulighetene til DeltaTwist,
kan du hjelpe pasientene bedre.

1 Bruk

Ottobock DeltaTwist 4R120, 4R121=30 og 4R121=34 stetabsorberer med rotasjonsfunksjon skal bare
brukes til eksoprotesemontering i underekstremitetene. Ottobock DeltaTwist kan brukes transfemoralt,
transtibialt samt distalt og proksimalt. DeltaTwist er ikke beregnet til hoy ytelse eller sport. DeltaTwist
bar ikke brukes i badeproteser.

1.1 DeltaTwist er tilgjengelig i felgende variasjoner:
4R120 med & 30 mm slangeklemme
4R121=30 med & 30 mm slange

4R121=34 med & 34 mm slange

1.2 Bruksomrdde i henhold til MOBIS

Bruksomréde som for Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

Anbefalt til mobilitetsgrad 2 til 4 (gange med begrenset radius utenders, ikke-begrenset gange
utenders og ikke-begrenset gange utenders under spesielt robuste forhold).

Godkjent for pasientvekt pa opptil 100 kg (4R120, 4R121=30)/125 kg (4R121=34).

RN (Y
o ) Y

4R121=30

2 Sikkerhetsinformasjon

¢ DeltaTwist undersokes visuelt for skade eller korrosjon under rutinemessig kontroll, av kvalifisert
personale.

¢ Unngd kontakt med huden under péfering av smeremiddelet 633F30.

¢ |kke bruk DeltaTwist i badeprotese.

¢ Endringer i tekniske deler er forbudt uten uttrykkelig skriftlig samtykke fra produsenten.

¢ DeltaTwist mé bare repareres av en autorisert Ottobock-tekniker.

® Bruk avsnittet 3 "Pasientinformasjon” i denne handboken til & veilede pasienten i bade egnet bruk
og pdsetting av DeltaTwist.

3 Pasientinformasjon
¢ Handter DeltaTwist forsiktig, og undersegk den regelmessig for tegn pé skade.
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¢ Unngd unedvendig belastning eller stet i huset.

¢ Unngd at temperaturen til DeltaTwist stiger over 70 °C.

* Pass pd at det ikke kommer smuss eller veeske inn i DeltaTwist. DeltaTwist skal ikke utsettes for
kraftig reyk, stev, mekaniske vibrasjoner, stet eller haye temperaturer.

¢ DeltaTwist er ikke beregnet til bruk ved krevende sport eller utholdenhetssport.

¢ Hvis du legger merke til funksjonsendringer, kontakter du din ortopedtekniker. Pasientinformasjon

4 Innhold ved levering
Hver DeltaTwist-modell leveres som et sett (fig. 1 viser 4R120 som et eksempel). Settet omfatter:
Pos.1 1 stk.  DeltaTwist med:

1stk. elastomerstang med durometer MEDIUM qul

2 stk.  elastomerplater med durometer MEDIUM gul

Pos.2 1 stk. elastomerstang med durometer SOFT red
Pos.3 1stk. elastomerstang med durometer HARD grenn
Pos.4 2 stk.  elastomerplater med durometer SOFT red
Pos.5 2 stk.  elastomerplater med durometer HARD grenn
Pos.6 1 stk.  hakenakkel

Pos.7 1 stk.  smeremiddel til slange

1 stk.  handbok 647H441

4.1 Utbyttedeler og tilbehor
Delene til DeltaTwist kan bestilles individuelt fra Ottobock. Felgende delemengder finnes i enkeltpakker.

St. Beskrivelse Farge Artikkelnr.
1 elastomerstang med durometer SOFT red 709H6=1
1 elastomerstang med durometer MEDIUM gul 709H6=2
1 elastomerstang med durometer HARD grenn 709H6=3
1 elastomerplate med durometer SOFT red 709H5=1
1 elastomerplate med durometer MEDIUM gul 709H5=2
1 elastomerplate med durometer HARD grenn 709H5=3
1 rotasjonsldseplate, EXTRA HARD svart 709H5=4
1 hakenakkel 709H4

1 smeremiddel til slange 633F30

1 forbindelsesadapter, dreibar, med justeringsskrue 4R72=D

1 forbindelsesadapter, dreibar, med justeringsskrue 4R72=D-62
1 forbindelsesadapter, dreibar, med justeringspyramide 4R84=D

1 pipengkkel, sterrelse 11, 12", 709H7

1 forlenger til pipenokkel 2" 709H8

1 t-handtak til forlenger %" 709H9

5 Beskrivelse

Ottobock DeltaTwist kombinerer funksjonene til en stetdemper og en torsjonsadapter i én enhet. Den
muliggjer demping av bevegelse opptil 8 mm opp- og nedover samt omtrent +/- 20 grader indre og
ytre rotasjon. Moduloppbygde elastomerkomponenter (plater og stenger med varierende durometer
og kontinuerlig justerbar stramming) lar deg individtilpasse fjeerings- og dempingsegenskapene.
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6 Funksjon

6.1 Vertikal kompresjon

En kortsiktig belastning oppstér under ferste kontakt under gange, og denne ferer til kraft- og mo-
mentpdvirkning i ekstremitetene. Involvert ben overtar kroppsvekten kort etter ferste kontakt, og
medfelgende kraftekning kan ogsa feles som et stet for pasienten. P& grunn av den vertikale kom-
presjonen til DeltaTwist dempes spredningen av stetbelger under ferste kontakt, samtidig som ogsa
kreftene reduseres under belastningsrespons. Slik kan det lokomotoriske systemet reagere bedre pd
belastningsresponsen: en forbedring for bade komfort og belastningssituasjon for protesebrukeren.
Motstanden i stetdemperen, med utbyttbare elastomerstenger, kan justeres kontinuerlig.

6.2 Torsjon

| stdfasen av gangesyklusen oppstdr en intern rotasjon av foten (i forhold til hoften). For naturlig, sunn
gange er det viktig G oppnad intern rotasjon av proteselemmene ogsa.

Den hoye torsjonsstivheten i eksoprotesesystemene og forebygging av rotasjon i leddene gjennom
kontakten kan eke belastningen pd restlemmen. | tillegg kan pasienten utfere ufordelaktige kompen-
sasjonsbevegelser.

Rotasjonsfunksjonen til statdemperen gjer det mulig & kompensere for torsjonsstivheten i et eksopro-
tesesystem ved 4 tillate individuelle innstillinger for bade indre og ytre rotasjon. En mykere innstilling
for intern rotasjon sikrer ensket mobilitet, samtidig som en hardere innstilling for ekstern rotasjon tilbyr
stabilitet og okt felelse av sikkerhet for pasienten. Motstanden elastomerplatene tilbyr, gir pasienten
okt felelse av stabilitet og sterre trygghet i startposisjonen til protesefoten.

7 Montere DeltaTwist

7.1 Generell informasjon

For a redusere intertikraft og -momenter anbefaler vi & montere DeltaTwist i protesen sé proksimalt
som mulig. DeltaTwist kan monteres b&de over og under kneet. For & sikre funksjonen og sikkerheten
til DeltaTwist-forbindelsen, er det nedvendig & overholde anbefalte momentverdier.

Riktig bruk av slangeklemmen og kontaktadapteren sammen med alle Ottobocks adaptere oppfyller
kravene til belastningskapasitet i ISO 10328. Hvis DeltaTwist brukes sammen med deler fra andre
produsenter, er det mulig at kravene til belastningskapasitet i ISO 10328 ikke kan oppfylles.

7.2 Bruke kontaktadapter og justeringsskruer

Kontaktflaten til justeringspyramiden og kontaktadapteren ma veere ren og glatt. Det er mulig & bruke de
fire justeringsskruene til & foreta statiske korreksjoner under installering, prevemontering og ogsa etter
siste montering.

Under demontering eller bytte av DeltaTwist kan tidligere justert posisjon opprettholdes hvis de to justerings-
skruene som er stilt inn dypest, og som ligger ved siden av hverandre, fiernes.

Justeringsskruer som stikker for langt ut ved siste justering (og som kan skade skumdekket), eller som er
for korte (og kan pdvirke stabiliteten) ma byttes ut med skruer som passer bedre.

Justeringsskruer er tilgjengelig i felgende starrelser.

Ordrenummer Lengde
506G3=M8x10 10 mm
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm
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Justeringsskruer ber bare strammes lett (maks. 1 Nm) ved ferste justering av justeringspyramiden.

Nar justeringsskruene skal strammes, brukes en momentnekkel, som Ottobock 710 D4. Stram
til 15 Nm. Pafoer Loctite 636K13 pd justeringsskruene ndr siste justering er foretatt.

7.3 Modell 4R120 med slangeklemme

DeltaTwist med slangeklemme 4R120 kan monteres b&de proksimalt og distalt. Hvis slangeklemmen
er montert distalt, ma du serge for at klemmeskruen ligger minst 150 mm over ankelaksen. Slange-
klemmen orienteres posteriort, og strammes til 10 Nm.

Slangeklemmen fungerer som mottaker for enten en slange, en slangeadapter eller tilkoblingsadapter.
Disse settes inn i DeltaTwist opp til stoppet.

Hvis sveert lav heyde er nedvendig, anbefaler vi bruk av tilkoblingsadapterne 4R72=D eller
4R72=D-68.

7.4 Modell 4R121=30 med slange

Til transtibial montering ma pyramidemottakeren DeltaTwist 4R121=30 monteres distalt. Pass pa at
slangedelen har nedvendig lengde for kontakten som velges, og pass ogsa pa at slangen settes dypt
nok inn i tilkoblingsdelene.

7.5 Modell 4R121=34 med slange

Til transtibial montering mé pyramidemottakeren DeltaTwist 4R121=34 monteres distalt. Ta hensyn til
merkene for minimal lengde, slik at du unngdr & skade DeltaTwist! Pass ogsd pd at slangen er satt
dypt nok inn i tilkoblingsdelene.

7.6 Kutte slangen
Ikke klem fast slangen i en skrustikke! Kutteflaten mé@ vaere jevn og i rett vinkel til slangelengden.

Til kutting av DeltaTwist 4R121=30 og 4R121=34 brukes en slangekutter (som Ottobock slangekutter
719R2). Brukes i rett vinkel. Slangen m@ avgrates inni og utenpd (f.eks. med Ottobock oppremmingsbor
til slanger 718R1), og skal sitte jevnt inntil innerveggen pd slangeklemmen.

7.7 Vedlikeholdsanvisninger

Merk:

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

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmaessig arlig sikkerhedskontrol.

8 Bytte ut elastomerelementer og individtilpasse justeringen

8.1 Generell informasjon

Du ma aldri sette DeltaTwist i skrustikke, spennpatron eller lignende verktey for & lesne skruene.
Unngd uvanlig belastning pd DeltaTwist. Du lesner eller strammer den gjengede bessingen med indre
friksjonslager ved a felge retningslinjene som vises analogt i fig. 11. Husk at hakenekkelen har en
skarp spiss i enden til fierning av elastomerplater.

Etter demontering ber alle smaremidler terkes bort fra de distale og proksimale lagrene, samt elasto-
merelementene og rotasjonsdelene i plast. Pafer rikelige mengder nytt smeremiddel fer ny montering.
Bruk smaremiddelet 633F30 som felger med, til dette formdlet.
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8.2 Tilpasse den vertikale kompresjonen

=
DeltaTwist leveres med elostomerstang MEDIUM installert. Den vertikale kompresjonen kan &5 | E=,
justeres individuelt for pasienten ved & bytte ut elastomerstenger. : =1
]| b=

el
s :i

8.2.1 Demontering Drm:@

| Merk: Spenningen i DeltaTwist ber reduseres til et minimum, slik at en unngdr skade. |

1) Spenningen reduseres til et minimum ved & dreie den rede strammeskruen (mot klokken) helt inn
til stoppet (fig. 2) med en umbrakongkkel (sterrelse 6).

2) Fjern den grenne laseskruen ved @ skru den mot klokken med en umbrakonekkel (sterrelse 6) eller en

pipenakkel (sterrelse 11) (fig. 3). Til DeltaTwist modell 4R121=30 og 4R121=34 brukes pipenakkel
med forlenger.

3) Nar elastomerstangen skal fiernes, ristes den ut av DeltaTwist (fig. 4).
4) Bruk tabellen nedenfor til @ velge durometer for ansket elastomerstang:

Tabell 1: Velge durometer

MYK (red) MEDIUM (gul) HARD (grenn)
<75 kg anbefalt akseptabel ikke anbefalt
75 kg - 100 kg ikke anbefalt anbefalt anbefalt
100 kg - 125 kg ikke anbefalt akseptabel anbefalt

Eksempel 1: Pasienten veier 72 kg. En elastomerstang med MYK durometer anbefales, selv om
det hardere alternativet MEDIUM ogsa er akseptabelt. Elastomerstang med HARD durometer vil
undertrykke den vertikale kompresjonen for mye.

Eksempel 2: Pasienten veier 83 kg. En elastomerstang med MEDIUM eller HARD durometer an-
befales. MYK variasjon anbefales ikke.

8.2.2 Montering

1) Smer valgt elastomerstang med 633F30 smaremiddel.

2) Sett elastomerstangen i DeltaTwist.

3) Skru inn den grenne ldseskruen i DeltaTwist, og stram for hénd (omtrent 4 Nm).

8.2.3 Stille inn spenning

Spenningsinnstilingen forhindrer kompresjon av DeltaTwist ndr du stér pd begge ben, og garanterer

ogsd at lengden pd ubelastet protese ikke aker (dvs. i svingfasen). Pasienten kan velge mer eller

mindre spenning. Pass pd at montert elastomerstang ikke har slark.

1) Bruk en umbrakongkkel (sterrelse 6) til & skru ut den rede strammeskruen (mot klokken) helt til
stoppet. Nar du ndr stoppet, meter du merkbar motstand og kan belaste med opptil 4 Nm (stram-
met for hdnd). Dette er startpunktet for innstilling av spenning.

2) Bruk tabell 2 nedenfor til @ bestemme hvor mange omdreininger som er ngdvendig for & stille inn
den rede strammeskruen.
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Tabell 2: Valg av stramming (i rotasjoner av strammeskrue)
MYK (red) MEDIUM (gul) HARD (grenn)
<75 kg maks. 8 maks. 5 —
75 kg - 100 kg — 2-8 2-6
100 kg - 125 kg — 8 6-8

3) Drei den rede strammeskruen det antallet omdreininger som anbefales i tabellen. Strammeskruen
md ikke strammes mer enn 8 omdreininger. Etter 8 omdreininger nar du et stopp, med merkbar
motstand. Stoppet kan belastes med opptil 4 Nm (strammet for hdnd).

8.2.4 Stille inn vertikal kompresjon

Forhdndsstrammingen for DeltaTwist skal stilles slik at den ikke komprimeres mer enn 1 mm nér
pasienten stdr pa begge bena, og ikke mer enn 4 mm ndr han/hun gar.

En svart indikatorring gjer det enklere & bruke utstyret (fig. 5a og 5b). Denne kan alltid sitte pd DeltaTwist.
Be pasienten std med vekten jevnt fordelt pd begge bena. (Dette kan sjekkes med Ottobocks L.A.S.A.R.
Posture.) Press indikatorringen inn i den bla kontaktringen (fig. 5a). Be til slutt pasienten a fjerne all
vekten fra DeltaTwist. Indikatorringen skal ikke komme helt over kanten pa huset (fig. 5b).

8.3 Justere rotasjonsfunksjonen

Torsjonsstivheten til DeltaTwist kan tilpasses individuelt til pasienten gjennom @ bytte

ut elastomerplater. DeltaTwist leveres med MEDIUM (gule) elastomerplater montert.
Rotasjonsfunksjonen til DeltaTwist kan stilles inn pd mange mater (for eksempel kan

den indre rotasjonen stilles mykere enn den ytre rotasjonen).

Sveert stive elastomerplater med EKSTRA HARD durometer (svarte), som undertryk-

ker rotasjonsfunksjonen, er tilgjenglig som ekstrautstyr (artikkelnummer 709H5=4). DeltaTwist ma
demonteres fer en kan bytte ut elastomerplater.

8.3.1 Demontering Drm:[”@

| Merk: Ikke la elastomerstangen spennes av strammeskruen. Da kan DeltaTwist skades.

1) Strammingen stilles til et minimum ved & bruke en umbrakonakkel (sterrelse 6) til & dreie den rede
strammeskruen mot klokken (fig. 2).

2) Fjern den gjengede bassingen med indre friksjonslager fra huset til DeltaTwist med hakenekkelen,
som vist i rekkefelge i fig. 11.

3) Drei den blé festeskruen mot klokken med en umbrakonakkel (sterrelse 10). Hold DeltaTwist hori-
sontalt, og pass pd at ingen av delene faller ut.

4) Drei pa den bld festeskruen til det er mulig & ta ut delene.

5) Trekk elastomerplaten ut med spissen pd kombinasjonsnekkelen (fig. 6).

6) Hvis pasienten bare ensker vertikal kompresjon eller bare én rotasjonsretning, kan du undertrykke
funksjonen ved & montere en EKSTRA HARD elastomerplate (artikkelnummer 709H5=4). Hvis
pasienten ensker full rotasjonsfunksjon, monteres elastomerplatene for indre rotasjon og ytre rota-
sjon med utgangspunkt i tabell 3 nedenfor.

Merk: Husk at du kan velge en durometer for indre rotasjon som er mykere enn durometer for ytre
rotasjon. (Se punkt 6.2.)
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Tabell 3: Anbefalinger for valg av elastomerplater
Indre rotasjon Ytre rotasjon
<75kg MYK MEDIUM/MYK
75 kg - 100 kg MEDIUM HARD/MEDIUM
100 kg - 125 kg HARD EKSTRA HARD/HARD

Eksempel: Pasienten veier 83 kg. MEDIUM (gul) durometer kan brukes til indre rotasjon. Til ytre rota-
sjon kan HARD durometer brukes, eller MEDIUM durometer.

8.3.2 Montering Drm:f@

Plassere elastomerplatene

Fig. 7 (element 1), elastomerplater, indre rotasjon, venstre ben

Fig. 7 (element 2), elastomerplater, ytre rotasjon, venstre ben

Fig. 7 (element 3), elastomerplater, indre rotasjon, hayre ben

Fig. 7 (element 4), elastomerplater, ytre rotasjon, heyre ben

1) Smer valgt elastomerplate.

2) Boy elastomerplaten forsiktig (fig. 8), og plasser den mellom rotasjonsdelen (fig. 7, pos. 5) og
stoppet (fig. 7, pos. 6).

3) Press elastomerplaten mot innerflaten til huset til den kommer pa linje med rotasjonsdelen (fig. 9).

Det er enklere g stille inn rotasjonsldseplate med durometer EKSTRA HARD under montering hvis den
sorte elastomerinnsatsen settes inn il slutt mellom den hvite rotasjonsdelen og den svarte Igsedelen.
Demonteringen gar enklere hvis den sorte elastomerinnsatsen fiernes forst.

4) Trykk innerdelen av huset opp til stoppet.

5) Plasser DeltaTwist pd en ren overflate, og hold huset med én hand. Mens denne handen presser
huset ned, slik at det er mulig & na den bld festeskruen, dreies skruen med klokken med den andre
hdanden (fig. 10).

6) Stram den bld festeskruen for hand (omtrent 4 Nm).

7) Sett inn den gjengede bessingen med indre friksjonslager, og stram til mellom 15-20 Nm med
709H4 hakenegkkel. Riktig moment oppnds med pyramidemottakeren, som vist i fig. 11. Der brukes
en protesefot som eksempel.

8) Tilbakestill strammingen av elastomerstangen ved & dreie den rede strammeskruen (med klokken).
Pass pd at du ikke lesner den bld laseskruen mens du gjer dette.

9 Teknisk informasjon

Artikkelnummer 4R120 4R121=30 4R121=34
Tilkobling proksimal | Srgeklemme Slange Sange
Tilkobling distal Kontaktadapteren Kontaktadapteren Kontaktadapteren
Utvendig diameter 47 mm 47 mm 47 mm

Vekt ~340¢g ~530¢g* ~585¢g*
Systemheoyde 117 mm - -

Min. systemhoyde - 177 mm 218 mm

Maks. systemhoyde - 553 mm 578 mm
Materiale aluminium aluminium aluminium
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Maks torsjon innven-

dig/utvendig. +20° *20° = 20°
Maks. spenning ~8mm ~8mm ~ 8 mm
Mobilitetsgrad 2-4

Maks personvekt 100 kg 125 kg

10 Juridiske merknader
10.1 Ansvar

Produsenten anbefaler at produktet kun brukes under de forholdene og til de formdlene som er
spesifisert, samt at det vedlikeholdes i henhold til brukerveiledningen. | tillegg ma utstyret uteluk-
kende brukes sammen med utprevde modulzere komponenter i samsvar med Ottobock Mobility
System. Produsenten er ikke ansvarlig for skader som er for@rsaket av komponenter som ikke er
godkjent av produsenten.

10.2 Varemerke

Alle betegnelser som nevnes i denne felgedokumentasjonen er uten begrensning gjenstand for-
bestemmelsene i gjeldende varemerkelovgivning og rettighetene til de enkelte eierne.

Alle merker, handelsnavn eller firmanavn som er nevnt her, kan veere registrerte merker og erg-
jenstand for rettighetene til de enkelte eierne. Det kan ikke antas at en betegnelse som benyttes
p& merker i denne falgedokumentasjonen, er frifor tredjeparts rettigheter fordi det mangler en
eksplisitt merking.

10.3 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr. Produktet er
klassifisert i klasse | p& bakgrunn av klassifiseringskriteriene som gjelder for medisinsk utstyr i
henhold til direktivets vedlegg IX. Samsvarserklaeringen er derfor utstedt av Ottobock som pro-

dusent med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

Polski

Data ostatniej aktualizaciji: 2015-09-29
* Prosimy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument.
® Prosimy przestrzegaé wskazéwki bezpieczenstwa.

W celu optymalnego dopasowania amortyzatora DeltaTwist firmy Ottobock
do potrzeb pacjenta, prosimy doktadnie przeczytaé niniejszqg instrukcje.
Zawiera ona istotne informacje o funkcjonowaniu i mozliwosciach optymal-
nego dopasowania oraz w jaki sposob pacjent moze wykorzysta¢ zalety
omawianego tu produktu.

1 Zastosowanie
Amortyzatory DeltaTwist firmy Ottobock typu 4R120, 4R121=30 i 4R121=34 sq przeznaczone wylgcznie
do zewnetrznego zaopatrzenia protetycznego kofczyny dolnej. Amortyzatory Delta Twist mozna stosowaé
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przy zaopatrzeniu w proteze uda jak i podudzia, zaréwno od strony blizszej jak i dalszej. Amortyzatory
DeltaTwist nie sq przeznaczone do uprawiania sportu wyczynowegdo i wytrzymatosciowego. Nie mozna
ich réwniez stosowaé w protezach do kgpieli.

1.1 Oferujemy nastepujgce modele DeltaTwist:
4R120 z zaciskiem rurowym & 30 mm
4R121=30 zrurg @ 30 mm

4R121=34 zrurg @ 34 mm

1.2 Zakres zastosowania wedfug MOBIS

Zakres zastosowania wedfug Systemu Mobilnosci MOBIS firmy Ottobock:

Zalecany od 2 do 4 stopnia mobilnosci (dla pacjentéw o ograniczonej i nieograniczonej swobodzie
poruszania si¢ na zewngtrz i nieograniczonej swobodzie poruszania sie na zewngtrz ze szczegdlnie
wysokimi wymaganiami).

Dopuszczony do 100 kg (4R120, 4R121=30) wzgl. do 125 kg (4R121=34) ciezaru ciata pacjenta.

RN e
o GG Y

4R121=30

2 Wskazowki bezpieczenstwa
¢ W ramach rutynowej kontroli protezy lub w ramach wymiany pokrycia kosmetycznego technik orto-
peda powinien przeprowadzié¢ wizualng kontrole amortyzatora DeltaTwist na uszkodzenia i korozje.

¢ Podczas uzywania smaru 633F30 unikaj kontaktu ze skorg.

¢ Nie uzywaj amortyzatora DeltaTwist do budowy protezy kgpielowe;.

¢ Dokonywanie zmian na elementach budowy bez pisemnej zgody producenta jest zabronione.

¢ Naprawy DeltaTwist moze przeprowadzaé tylko autoryzowany personel firmy Ottobock.

¢ Zgodnie z rozdziatem 3 "Informacja dla pacjenta” poinformuj swojego pacjenta o prawidtowym
sposobie uzytkowania amortyzatora DeltaTwist i poinformuj go o jego zastosowaniu.

3 Informacja dla pacjenta

¢ Pamietaj o starannym obchodzeniu sie z amortyzatorem DeltaTwist.

¢ Unikaj nadmiernych obcigzer obudowy.

¢ Unikaj przegrzania amortyzatora DeltaTwist powyzej 70° C.

¢ Nalezy uwaza¢ na to, aby do amortyzatora DeltaTwist nie dostaty sie czgstki state ani ptyny. Nie
wolno wystawia¢ amortyzatora na dziatanie intensywnego dymu ani zapylenia, nadmiernych me-
chanicznych wibracji i uderzer ani wysokich temperatur.

¢ DeltaTwist nie jest przeznaczony do uzytku podczas uprawiania sportéw wyczynowych i
wytrzymato$ciowych.

¢ Po zauwazeniu zmian w funkcjonowaniu nalezy niezwiocznie skontaktowaé sie z technikiem ortopedgq.
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4 Zakres dostawy

Kazdy model DeltaTwist dostarczany jest jako komplet (rys. 1 jako przyktad dla 4R120). Zakres
dostawy obejmuje:

Poz.1 1szt.  DeltaTwist, wyposazony w:
1szt.  pret z elastomeru, stopien twardosci MEDIUM 26ty
2szt.  plyty z elastomeru, stopien twardosci MEDIUM 26ty
Poz.2 1szt.  pret z elastomeru, stopien twardosci SOFT czerwony
Poz.3 1szt.  pret z elastomeru, stopier twardosci HARD zielony
Poz.4 2szt.  plyty z elastomeru, stopier twardo$ci SOFT czerwony
Poz.5 2szt.  plyty z elastomeru, stopien twardosci HARD zielony
Poz.6 1szt.  klucz kombinowany
Poz.7 1szt.  tubka smaru specjalnego

1szt.  instrukcja obstugi 647H441

4.1 Czesci zamienne i dodatki
Wszystkie czesci DeltaTwist mozna zamawiaé osobno w firmie Ottobock. Podana ilo$¢ sztuk odpo-
wiada jednostce pakunku.

Szt.  Opis Kolor Nr artykutu
1 pret z elastomeru, stopien twar. SOFT czerwony 709H6=1

1 pret z elastomeru stopien twar. MEDIUM 261ty 709H6=2

1 pret z elastomeru stopien twar. HARD zielony 709H6=3

1 plyty z elastomeru stopien twar. SOFT czerwony 709H5=1

1 ptyty z elastomeru stopien twar. MEDIUM 261ty 709H5=2

1 ptyty z elastomeru stopien twar. HARD zielony 709H5=3

1 segment obrotowo-blokujgcy EXTRA HARD czarny 709H5=4

1 klucz kombinowany 709H4

1 tubka smaru specjalnego 633F30

1 adapter podwdjny, obrotowy, ze Srubami nastawnymi 4R72=D

1 adapter podwdjny, obrotowy, ze Srubami nastawnymi 4R72=D-62
1 adapter podwojny, obrotowy, z rdzeniem nastawnym 4R84=D

1 tulejka ¥2", 6kt., SW 11 709H7

1 przedtuzenie tulejki 2" 709H8

1 wkretak z poprzecznym uchwytem %" 709H9

5 Opis

Ottobock DeltaTwist tgczy funkcje amortyzatora i adaptera skretnego. Pozwala on na ruch posuwisto-
zwrotny w kierunku osiowym do 8 mm i obrét wokét osi wzdtuznej do ok. +20 stopni rotacji wewnetrzne.
Wymienne elementy z elastomeru (plyty i prety o réznym stopniu twardosci i bezstopniowo ustawiane
naprezenia wstepne) umozliwajg indywidualne dopasowanie wiasciwosci sprezynowych tlumienia.

6 Funkcje

6.1 Funkcja podnoszenia

Podczas poruszania sig, poprzez kontakt z podfozem (kontakt poczgtkowy) nastepujq krétkotrwate
obcigzenia uderzeniowe, ktére wywotujg krétkie uderzenia sity i momentu. Po kontakcie poczgtkowym
odpowiednia noga przejmuje w krétkim czasie ciezar ciafa.
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Roéwniez zwigzany z tym wzrost sify odczuwany jest jako uderzenie. DeltaTwist, dzigki swojej funkgji
podnoszenia przez charakterystyke podnoszenia-sprezynowania-ttumienia, daje mozliwo$é ttumienia
rozchodzenia sie fali uderzeniowej i zmniejszenia raty sity powstajqgcej joko odpowiedz na obcigzenie
bezposrednio po kontakcie poczgtkowym. Dzigki temu aparat ruchowy moze lepiej reagowac na
odpowiedz obcigzenia: oznacza to uzyskanie wigkszego komfortu i polepszenie sytuaciji obcigzenia dla
catego ciata pacjenta. Charakterystyka podnoszenia sprezynowania tlumienia zostanie dopasowana
dzieki wymianie pretéw z elastomeru oraz poprzez bezstopniowe ustawianie naprezenia wstepnego.

6.2 Funkcja skretna

Podczas fazy podporu w cyklu chodzenia wystepuje z reguty wewnetrzna rotacja stopy wzgledem
biodra. Dla uzyskania naturalnego i oszczednego sposobu chodzenia z aparatem, wazne jest zacho-
wanie wewnetrznej rotacji rdwniez dla zaopatrzenia protetycznego konczyny.

Wysoka sztywno$¢ skrecania zewnetrznego systemu protetycznego oraz zaktécanie zdolnosci rota-
cyjnej przegubdw przez lej moze doprowadzac do zwigkszonego obcigzenia kikuta. Ponadto pacjent
moze przyswoi¢ sobie niekorzystne ruchy kompensacyijne.

Funkcja obrotowa amortyzatora DeltaTwist umozliwia dopasowanie sztywnosci skrecania zew-
netrznego systemu protetycznego oraz pomaga ustawi¢ indywidualnie podzielong sztywno$¢ obrotéw
wewnetrznych i zewnetrznych. Bardziej migkkie ustawienie obrotéw wewnetrznych gwarantuje wymagang
ruchliwo$é, podczas gdy twardsze ustawienie obrotéw zewnetrznych zwigksza stabilno$é oraz poczucie
bezpieczenstwa. Naprezenie wstepne zastosowanych tutaj ptyt z elastomeru daje pacjentowi wiekszg
stabilno$¢ oraz wigcej bezpieczenstwa w pozyciji wyjSciowe;.

7 Montaz amortyzatora DeltaTwist

7.1 Ogélnie

W celu zmniejszenia sit i momentu bezwtadnos$ci masy zaleca sie¢ wbudowanie DeltaTwist od strony
blizszej. Zasadniczo jednak DeltaTwist mozna umieszczaé w obrebie podudzia jak i uda.

Dla dobrego funkcjonowania i bezpieczenstwa fgczen amortyzatora konieczne jest przestrzeganie
podanego momentu dociggajgcego.

Funkcja zacisku rurowego i mocowania zrédta nastawnego w potgczeniu ze wszystkimi adapterami
Ottobock spetnia, przy wiasciwym zastosowaniu, wymagania dotyczgce obcigzalnosci wedtug normy
ISO 10328. Jezeli DeltaTwist bedzie tgczony z obcymi elementami, to nie bedzie spetniat wymagan
dotyczgeych obcigzalnosci wedtug normy ISO 10328.

7.2 Stosowanie mocowania Zrédfa nastawnego i srub nastawnych

Powierzchnia przylegania zrédta nastawnego i mocowania zrédta nastawnego musi byé czysta,
gtadka i nieuszkodzona.

Poprzez cztery $ruby nastawne mozliwe sq statyczne korekcje podczas budowy protezy, przymiarki oraz
po ukoniczeniu budowy. Podczas wymiany jednego modutu lub podczas demontazu, nalezy zachowaé
uprzednio nastawiong pozycje, a nastepnie wykreca sig tylko dwie potozone obok siebie Sruby nastaw-
ne, tylko te, ktére sq wkrecone najgtebiej. Sruby nastawne, ktdre w pozycii justowania okazaty sie za
dtugie (uszkodzenie pianki kosmetycznej) lub za krétkie (twardos$c) powinno sie zastgpi¢ pasujgcymi.

Do wyboru sg nastepujgce wymiary:

Nr artykutu Dtugosé
506G3=M8x10 10 mm
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm
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Nastawianie zrédta nastawnego nalezy przeprowadzié tylko z lekko dociggnietymi (maks. 1Nm)
Srubami nastawnymi.

Sruby nastawne nalezy docigga¢ za pomocg klucza dynamometrycznego (np. 710 D4). Moment
dociggniecia wynosi: 15 Nm. Podczas ostatecznej budowy protezy nalezy zabezpieczy¢ sruby
nastawne klejem Loctite 636K13.

7.3 Model 4R120 z zaciskiem rurowym

Zacisk rurowy amortyzatora DeltaTwist 4R120 mozna ustawia¢ od strony blizszej i dalszej. Jezeli
ustawianie odbywa sie od strony dalszej, to wazne jest , aby Sruba zaciskowa lezata co najmniej 150
mm powyzej osi kostki. Zacisk rurowy nalezy ustawi¢ od strony grzbietowej i dociggng¢ z sitg 10 Nm.
Stuzy on do mocowania rury, adaptera rurowego lub adaptera tgcznego, ktére wprowadza sie do
korca zacisku rurowego w amortyzatorze DeltaTwist.

Dla niskich wysokosci budowy zalecamy szczegélnie tego typu adaptery fgczne: 4R72=D,
4R72=D-62 lub 4R84=D.

7.4 Model 4R121=30 z rurg

W rejonie podudzia mocowanie zrédia nastawnego DeltaTwist 4R121 = 30 musi byé ustawione od
strony dalszej. Nalezy zwréci¢ uwage na to, czy odcinek rury posiada potrzebng diugos¢ dla odpowie-
dniego fgcza. Prosze zapewni¢ réwniez odpowiednig dtugos¢ wtykowq rury dla elementéw fgczgeych.

7.5 Model 4R121=34 z rurg

W rejonie podudzia mocowanie zrodta nastawnego DeltaTwist 4R121 = 34 musi by¢ ustawione od
strony dalszej. Aby unikng¢ uszkodzenia amortyzatora DeltaTwist, prosze zwréci¢ uwage na oznaczenie
na rurze na odcinku o minimalnej dtugosci budowy (=160 mm)! Prosze zapewni¢ réwniez odpowiednig
dtugos¢ wtykowq rury dla elementdw tgczgceych.

7.6 Skracanie rury

Rury nie wolno umieszcza¢ w imadle! Powierzchnia cigcia musi byé gtadka i tworzy¢ kgt prosty z osiq
podtuzng rury. Do skracania rury przy amortyzatorze DeltaTwist 4R121=30 i 4R121=34 zalecamy sto-
sowanie obcinaka do rur (np. obcinak do rur Ottobock 719R2). Przyktadamy go pod kgtem prostym.

Rure nalezy starannie okrawaé z zewngtrz i od wewngtrz za pomocg gradociggu do rur (np. gradocigg
do rur Ottobock 718R1) i powinna ona przylega¢ do podstawy zacisku rurowego.

7.7 Wskazoéwki odnosnie serwisowania

Wskazéwka:

Celem kontroli zasadniczo wszystkie modularne adaptery firmy Ottobock poddawane sg trzem
milionom cyklom obcigzenia. Odpowiada to, w zaleznos$ci od stopnia aktywnosci osoby po
amputacji, okresowi uzytkowania od trzech do pigciu lat.

Zalecamy jednak przeprowadzanie regularnej corocznej kontroli pod kgtem bezpieczenstwa.

8 Wymiana elementéw z elastomeru oraz indywidualne dopasowanie funkciji

8.1 Ogéinie

W celu poluznienia $rub nie wolno umieszczaé amortyzatora DeltaTwist w szczekach imadta lub podob-
nych narzedziach. Nalezy unikaé nadmiernego obcigzania obudowy. Do poluznienia lub dociggnigcia
tulejki gwintowej tozyska nalezy postepowaé wedtug rysunkui 11. Zwr6é uwage na ostre zakonczenie
klucza z hakiem potrzebnego do wyjmowania ptyt z elastomeru. Blizsze i dalsze tozysko $lizgowe, ele-
menty z elastomeru i obrotowe segmenty z tworzywa sztucznego mozna oczy$cic ze starego smaru po
demontazu, wycierajqgc je a nastepnie dobrze smarujgc nowym smarem przed rozpoczeciem montazu.
Zalecamy stosowanie zatgczonego smaru 633F30.
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8.2 Dopasowanie funkcji przesuwu

DeltaTwist zostat fabrycznie wyposazony w pret z elastomeru o stopniu twardosci MEDIUM. =7 | | 1
Poprzez wymiare preta z elastomeru mozna indywidualnie dopasowa¢ funkcje sprezynowo- :' =
posuwistg do potrzeb pacijenta. pe : . :

i,

8.2.1 Demontaz Drm:f@

Wskazéwka: Aby unikng¢ uszkodzenia amortyzatora DeltaTwist naleZy zredukowac naprezenie
wstepne do minimum.

1) W celu zredukowania naprezenia wstepnego dokreé czerwonq $rube naprezajgeg w kierunku prze-
ciwnym do ruchu wskazdwek zegara za pomocg klucza z tbem walcowym o gniezdzie szeSciokgtnym
SWE (rys. 2).

2) Wykrec zielong $rube zamykajgcg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara za pomocq
klucza z tbem walcowym o gniezdzie szesciokgtnym SW6 lub za pomocg klucza nasadowego SW11
(rys. 3). W wariancie 4R121=30 i 4R121=34 uzyj klucza nasadowego z przedtuzeniem.

3) Pret z elastomeru wypadnie przez potrzgsanie amortyzatora DeltaTwist (rys. 4).

4) Ustal stopien twrados$ci wybranego preta z elastomeru na podstawie ponizszej tabeli:

Tabela 1: wybdr stopnia twardosci

SOFT (czerwony) MEDIUM (z6tty) HARD (zielony)
<75kg zalecany dopuszczalny nie zalecany
75 kg - 100 kg nie zalecany zalecany zalecany
100 kg - 125 kg nie zalecany dopuszczalny zalecany

Przyktad 1: Ciezar ciata pacjenta wynosi 72 kg. Dla funkcji posuwu zalecany jest pret z elastomeru o
stopniu twardosci SOFT, wariant MEDIUM jest dupuszczalny. Pret z elastomeru o stopniu twardosci
HARD bedzie znaczenie ttumit funkcje posuwu i dlatego nie jest zalecany.

Przyktad 2: Ciezar ciata pacjenta wynosi 83 kg. Dla funkcji posuwu zalecane sq prety z elastomeru o
stopniu twardosci MEDIUM i HARD, wariant SOFT jest w tym przypadku za migkki i nie jest zalecany.
8.2.2 Montaz

1) Nasmaruj wybrany pret z elastomeru smarem 633F30.

2) Umies$¢ pret z elastomeru w amortyzatorze DeltaTwist.

3) Wkreé zielong $rube zamykajgcg do amortyzatora i dokreé jg mocno (ok. 4Nm).

8.2.3 Ustawianie naprezenia wstepnego

Naprezenie wstepne nie dopuszcza do ugigcia elementu sprezystego podczas postawy dwunoznej.
Gwarantuje to zachowanie tej samej diugosci protezy w momencie, gdy nie jest obcigzona np. w
fazie wyrzutu. Na zyczenie pacjenta, w celu dopasowania charakterystyki sprezynowania - tumienia,
mozna ustawi¢ mniejsze lub wieksze naprezenie wstepne. Pamigtaj aby wbudowany pret z elastomeru
nie miat luzu.

1) Wykre¢ do korca czerwong $rube naprezajgeq w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara
za pomocq klucza z tbem walcowym o gniezdzie szesciokgtnym SW6. Po wykreceniu poczujesz
wyrazny opor, ktéry mozna obcigza¢ maksymalnie z sitg 4 Nm (recznie). Ta pozycja jest punktem
wyj$ciowym do ustawiania naprezenia wstepnego.
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2) Sprawdz ilo$é obrotéw czerwonej Sruby naprezajgcej w ponizszej tabeli 2.

Tabela 2: Wybdr naprezenia wstgpnego w obrotach sruby naprezajgcej)
SOFT (czerwony) MEDIUM (zétty) HARD (zielony)
<75 kg maks. 8 maks. 5 —
75 kg - 100 kg - 2-8 2-6
100 kg - 125 kg — 8 6-8

3) Wkreé ponownie czerwong $rube naprezajgeg zgodnie z ustalong iloscig obrotéw. Sruba naprezajgca
nie moze byé wkrecana na wigcej niz 8 obrotéw. Po 8 obrotach poczujesz wyrazny opér. Mozna
go obcigzaé z maksymalng sitg 4 Nm (recznie).

8.2.4 Kontrola uginania elementu sprezystego

Naprezenie wstepne amortyzatora DeltaTwist powinno byé tak wysoko ustawione, aby w postawie
dwunoznej uginat element sprezysty nie wigcej jak 1 mm a podczas chodzenia nie wigcej jak 4 mm.
Dla utatwienia kontroli umieszczono na amortyzatorze DeltaTwist czarny pierscien przesuwny (rys. 5a
i rys. Bb), ktérego nie trzeba usuwad.

Popro$ pacjenta aby stangt pewnie w pozycji dwunoznej (dla kontroli mozna uzyé aparatu laserowego
Ottobock L.A.S.A.R. Posture). Przesun pierscien przesuwny na niebieski pasek zdzieralny (rys. 5a).
Nastepnie popro$ pacjenta, aby catkowicie odcigzyt DeltaTwist. Pierscien przesuwny nie powinien
catkowicie wystawaé poza brzeg obudowy (rys. 5b).

8.3 Dopasowanie funkcji skretu

Poprzez wymiane ptyt z elastomeru mozna dopasowaé sztywnos$¢ skrecania indywidualnie
do potrzeb pacjenta. DeltaTwist zostat fabrycznie wyposazony w plyty z elastomeru o
stopniu twardosci MEDIUM (kolor 26tty).

Indywidualne wymagania wzgledem sprezynowo-tumigcej funkciji skretu sq bardzo rozbiezne.
Dlatego moze sig okazaé bardziej korzystne migkkie ustawienie obrotéw wewnetrznych w
poréwnaniu z obrotami zewnetrznymi. Bardzo sztywne segmenty obrotowo-blokujgce o
stopniu twardosci EXTRA-HARD, ktére tlumig funkcje obrotowg mozna zaméwi¢ zamiast
plyty z elastomeru pod nazwq: wyposazenie (nr artykutu 709H5=4).

Aby wymieni¢ plyte z elastomeru nalezy rozebra¢ DeltaTwist.

8.3.1 Demontaz (OiE==——x[("

Wskazéwka: Aby unikng¢ uszkodzenia amortyzatora DeltaTwist zwré¢ uwage na to, aby przed
rozpoczeciem demontazu Sruba naprezajgca nie naciggata preta z elastomeru.

1) W celu zredukowania naprezenia wstepnego, dokre¢ czerwong $rube naprezajqgcg w kierunku prze-
ciwnym do ruchu wskazdwek zegara za pomocg klucza z tbem walcowym o gniezdzie szesciokgtnym
SWB (rys. 2).

2) Wykrec¢ tuleje gwintowanq tozyska z obudowy DeltaTwist za pomocg klucza z hakiem (gwint
prawoskretny). Aby osiggngé wystarczajgco wysoki moment nalezy postepowaé zgodnie z rys. 11.

3) Przekrecaj niebieskg $rube mocujgcg kluczem z tbem walcowym o gniezdzie szesciokgtnym SW 10
mm  w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Trzymaj przy tym amortyzator w pozycji
poziomej i uwazaj aby cze$¢ wewnetrzna nie wypadta.

4) Wkrec niebieskq srube mocujgcg do momentu, az bedzie mozliwe wyciggniecie czesci wewnetrznej
z obudowy.
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5) Wyciggnij plyty z elastomeru za pomocg klina znajdujgcego sie przy kluczu uniwersalnym (rys. 6).

6) Jezeli pacjent zyczy sobie tylko funkcje przesuwu lub tylko jeden kierunek obrotéw, to nalezy ograniczyé
odpowiedni kierunek obrotéw poprzez uzycie dwuczesciowego segmentu obrotowo-blokujgcego
EXTRA-HARD (wyposazenie: nr art. 709H5=4).

Jezeli pacjent zyczy sobie petng funkcje obrotowq, wybierz odpowiednie ptyty z elastomeru dla
obrotéw wewnetrznych i zewnetrznych z ponizszej tabeli.

Wskazowka: Uwzglednij moZliwos¢ wyboru bardziej migkkiego stopnia twardosci plyt z elastomeru
dla obrotéw wewnetrznych wzgledem stopnia twardosci piyt z elastomeru dla obrotéw zewnetrznych
(patrz punkt 6.2).

Tabela 3: Zalecany wybdr plyt z elastomeru

Obrét wewnetrzny Obroét zewnetrzny
< 75 kg SOFT MEDIUM/SOFT
75 kg - 100 kg MEDIUM HARD/MEDIUM
100 kg - 125 kg HARD X-HARD/HARD

Przyktad: Ciezar ciata pacjenta wynosi 83 kg. Dla obrotéw wewnetrznych nalezy uzy¢ ptyt z elastomeru
o stopniu twardo$ci MEDIUM (24tty). Dla obrotéw zewnetrznych najlepsze byto by zastosowanie plyt z
elastomeru o stopniu twardosci HARD (zielony) lub ewentualnie o stopniu twardo$ci MEDIUM (26tty).

8.3.2 Montaz ~(OiE====x[C

Rozmieszczenie plyt z elastomeru

rys.7 (poz.1) plyty z elastomeru obrét wewnetrzny, lewa noga
rys.7 (poz.2) ptyty z elastomeru obrét zewnetrzny, lewa noga
rys.7 (poz.3) ptyty z elastomeru obrét wewnetrzny, prawa noga
rys.7 (poz.4) ptyty z elastomeru obrét zewnetrzny, prawa noga

1) Nattusé wybrane plyty z elastomeru.

2) Wygnij ptyte z elastomeru (rys. 8) i wtdz jg pomiedzy segment obrotowy (rys.7, poz.5) a tozysko
oporowe (rys.7, poz.6).

3) Wcisnij plyte z elastomeru do wewnetrznej powierzchni obudowy tak, aby przylegata i koiczyta sie
zwigZle z segmentem obrotowym (rys. 9).

Montaz obrotowo-blokujgcych segmentéw o stopniu twardosci EXTRA-HARD bedzie fatwiejszy, jezeli

podczas montazu pret z elastomeru wprowadzimy jako ostatni pomiedzy bialy segment obrotowy a

czarny segment blokujgcy. Podczas demontazu wyciggamy go jednak w pierwszej kolejnosci.

4) Wsun do konca obudowy cze$¢ wewnetrzng.

5) Postaw DeltaTwist na czystym poditozu i chwyé obudowe rekg. Drugg rekg wykreé niebieskq srube
mocujgcq, zgodnie z ruchem wskazéwek zegara (rys. 10)).

6) Dokre¢ niebieskq Srube mocujgcq (ok. 4 Nm).

7) Wkrec tuleje gwintowang fozyska do amortyzatora DeltaTwist i dokre¢ jg bardzo mocno (ok. 15-20
Nm) za pomocg klucza hakowego. W celu uzyskania momentu dociggania, uzyj mocowania zrédta
nastawnego, jak przedstawiono na przyktadzie protezy stopy na rys. 11.

8) Ustaw ponownie naprezenie wstepne preta z elastomeru przez pokrecanie czerwonej Sruby naprezajgcej
(zgodnie z ruchem wskazéwek zegara). Nie wolno przy tym poluzni¢ niebieskiej Sruby mocujgce;.
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9 Dane techniczne

Numer artykutu 4R120 4R121=30 4R121=34
Polgczenie blizsze Obejma rurowa Rura Rura
? @ 30 mm @ 30 mm @ 34 mm

Potgczenie dalsze

Uchwyt rdzenia
regulacyjnego

Uchwyt rdzenia
regulacyjnego

Uchwyt rdzenia
regulacyjnego

Srednica zewnetrzna 47 mm 47 mm 47 mm
Masa ~340¢g ~530¢g* ~585¢g*
Wysokos¢ systemowa 117 mm - -

Min. wysokos$¢ systemowa - 177 mm 218 mm
Maks. wysokos¢ systemowa - 553 mm 578 mm
Materiat Aluminium Aluminium Aluminium
Maks. skrecenie wewnetrzne | + 20° + 20° + 20°
maks. dobicie ~ 8 mm ~ 8 mm ~ 8 mm
Stopien mobilnosci 2-4

Maks. waga pacjenta 100 kg 125 kg

10 Wskazéwki prawne

10.1 Odpowiedzialnosé

Producent zaleca uzywanie produktu wytgcznie w warunkach przez siebie podanych i jedynie w celach
do tego przewidzianych oraz w sprawdzonych dla danej protezy kombinacjach systemu modutowego
zgodnych z systemem wspomagania ruchu Ottobock MOBIS i konserwowania go zgodnie z instrukcjg
obstugi. Za szkody powstate w wyniku stosowania elementéw wspotpracujgeych, nie majgcych do-
puszczenia producenta w ramach uzytkowania produktu, producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

10.2 Znak towarowy

Wszystkie znaki wymienione w posiadanym dokumencie towarzyszgcym podlegajg w stopniu nie-
ograniczonym zarzgdzeniom obowigzujgcemu prawu uzywania znakéw zastrzezonych i prawom-
poszczegdlnego wiasciciela.

Wszystkie okreslone tutaj znaki towarowe, nazwy handlowe lub nazwy firm mogg by¢ zarejestro-
wanymi znakami towarowymi i podlegajg prawu poszczegdlnego wiasciciela.

W przypadku braku wyraznego oznakowania, stosowanych w niniejszym dokumencie towarzyszg-
cym znakéw towarowych, nie mozna wykluczy¢, ze dany znak wolny jest od praw oséb trzecich.

10.3 Zgodnosc z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Zgodnie z kryte-
riami klasyfikacyjnymi dla produktéw medycznych wedtug zatgcznika IX Dyrektywy produkt zostat
zakwalifikowany do klasy |. W zwigzku z tym, zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy, Deklaracja
zgodnosci zostata sporzgdzona na wylgczng odpowiedzialnosé firmy Ottobock.
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magyar

Az utolso frissités id6pontja 2015-09-29
* Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
¢ Szenteljen figyelmet a biztonsdgi tudnivaldknak.

Annak érdekében, hogy az Ottobock DeltaTwistt optimdlisan lehessen ad-
aptalni a paciens szadmara, kérjik, figyelmesen olvassa el ezt a haszndlati
utasitast. Ha megeérti, hogyan miikédik és adaptalhato, ki tudja majd hasznalni
a pdciens kényelmét szolgalé 6sszes lehetéségét.

1 Rendeltetés

Az Ottobock DeltaTwist (4R120, 4R121=30 és 4R121=34) kizdarélag az alsé végtag exoprotetikai
elldtasnak keretei kozott alkalmazhaté. A DeltaTwist haszndlhaté a ldbszdaron és a combon disztdli-
san és proximdlisan egyardnt. A kildnleges kitartdst és nagy teljesitmény igényl6 sportok (izésére a
DeltaTwist nem alkalmas. A DeltaTwist nem alkalmazhaté flirdéprotézisekben.

1.1 A DeltaTwist alabbi modelljei rendelheték:

4R120 @ 30 mm cs6bilinccsel
4R121=30 @ 30 mm csével
4R121=34 & 34 mm csével

1.2 Alkalmazdsa a MOBIS szerint
Alkalmazdsa az Ottobock mobilitdsrendszere, a MOBIS szerint:

2-4. mobilitasfoku (korldtozott és korldtozds nélkili kiiltéri haszndlé és nagy igénybevétel melletti
korlatozas nélkili kiltéri haszndld) pacienseknek ajdnlott.

A pdciens maximdlis testsulya 100 kg (4R120, 4R121=30) ill. 125 kg (4R121=34) lehet.

Y Y
"WDQ 4R121=34 "W‘Q

2 Biztonsdgi tudnivalék

¢ A DeltaTwist-et a protézis rutinellenérzése vagy a kozmetika cseréje alkalmaval szakembernek kell
szemrevételeznie, nem kopott- vagy korroddlédott-e valahol.

¢ A 633F30 kendanyaggal dolgozva el kell kerlini, hogy a bérrel érintkezzék.

¢ A DeltaTwist nem alklamazhato flirdSprotézisekben.

* A gydrto kifejezett irdsos engedélye nélkil a szerkezeti elemeken semmiféle valtoztatdst nem szabad
eszkozolni.

¢ A DeltaTwist javitdsat kizdrélag az Ottobock erre felhatalmazott szakembere végezheti.

¢ A pdciensnek el kell magyardzni a ,Pdcienstdjékoztatd” fejezetben foglaltak alapjén a DeltaTwistszakszer(
kezelését, és tdjékoztatni kell az eszkdz rendeltetésérdl is.

4R120
4R121=30
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3 Pdcienstdjékoztato

e Gondosan kezelie a DeltaTwist-et.

* A hazat lehetbleg ne érje szoktlanul nagy terhelés.

* A DeltaTwist lehetéleg ne melegedjék fel 70 C°-ndl magasabb hémérsékletre.

* Ugyelni kell arra, hogy szildrd részecskék vagy folyadék ne keriilhessen a késziilék belsejébe. A
készliléket nem szabad kitenni intenziv fiist vagy por hatdsdnak, rendkiviili mechanikus vibraciénak
és (itéseknek valamint nagy melegnek.

¢ A DeltaTwist nem alkalmas nagy teljesitményt és kitartdst kévetel6 sportok Gizéséhez.
® Ha a miikddésében barmilyen vdltozdast észlel, azonnal keresse fel az ortopédiai miiszerészt.

4 Szdllitéjegyzék
A DeltaTwist minden modellje szett formdjaban érkezik (1. dbra, példa a 4R120-rq).
A szdllitmany részei:

1. tétel 1 db. DeltaTwist, tartozékai:

1 db. elasztomerrid, keménység MEDIUM sarga

2 db. elasztomerlemez, keménység MEDIUM sdrga
2. tétel 1 db. elasztomerrdd, keménység SOFT piros
3. tétel 1 db. elasztomerrdd, keménység HARD z0ld
4. tétel 2 db. elasztomerlemez, keménység SOFT piros
5. tétel 2 db. elasztomerlemez, keménység HARD z6ld
6. tétel 1 db. kombinalt kulcs
7. tétel 1db. tubus specidlis zsir

1 db. haszndlati utasitas 647H441

4.1 Alkatrészek és tartozékok

A DeltaTwist alkatrészei egyenként utdnrendelheték az Ottobock ndl. A megadott darabszdmok
csomagoldsi egységenként értenddk.

db. Megnevezés szin cikkszdm
1 elasztomerrdd keménység SOFT prios 709H6=1
1 elasztomerrdd keménység MEDIUM sdrga 709H6=2
1 elasztomerrid keménység HARD z6ld 709H6=3
1 elasztomerlemez keménység SOFT prios 709H5=1
1 elasztomerlemez keménység MEDIUM sdrga 709H5=2
1 elasztomerlemez keménység HARD z0ld 709H5=3
1 rotdcids zdrszegmens EXTRA HARD  fekete 709H5=4
1 kombindlt kulcs 709H4

1 tubus specidlis zsir 633F30

1 csatlakoz6 adapter, forgathat6, szabdlyozé csavarokkal 4R72=D

1 csatlakoz6 adapter, forgathat6, szabdlyozé csavarokkal 4R72=D-62
1 csatlakozd adapter, forgathatd, szabdlyozémaggal 4R84=D
1 dugodkulcs %", 6szogl. 11-es 709H7

1 dugdkulcstoldd ¥2" 709H8

1 keresztfogantyu 2" 709H9
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5 Leiras

Az Ottobock DeltaTwist egyesiti az Gtéscsillapitd és a torzids adapter funkcioit. Lehetévé teszi a dugat-
tydmozgdst axidlisan max. 8 mm tartomdnyban és a hossztengely menti rotaciét kifelé és befelé max. kb.
+20 fokig. Cserélhets elasztomerelemei (kiilonb6z6 keménységl lemezek és rudak, fokozatmentesen
szabdlyozhato el6feszitéssel) lehetévé teszik a rugdzo és elasztomer tulajdonsagok egyedi adaptdcidjat.

6 Funkciok

6.1 Léketfunkcio

Jards kozben, talajérintéskor (inicidlis kontaktus) rovid ideig tart6 Gtésterhelés jelentkezik, ennek nyomadn
er6- és nyomatékhatds 1ép fel. Az inicidlis kontaktus utan révid idével az egyik &b étveszi a test sllyat.
Ennek kapcsdn szintén (it6dés formdjdban észlelt, gyorsan névekvé erd 1ép fel. A 16késcsillapitd rugd
az inicidlis kontkatus pillanatdban szétteriti és tompitja a I16késhullémokat és csdékkenteni tudja az
inicidlis kontaktus nyoman fellépd reakciderét.

Ennek nyomdn a mozgdsrendszer jobban tud vdlaszolni a terhelésre: mindez elénydsen befolydsolja
a protézisvisel6 kényelemérzetét és és javitja a testét érd terhelési szitudciét. A I6késcsillapitd rugd
karakterisztikai az elasztomerrudak cseréjével és a fokozatmentesen beszabdlyozhaté el6feszitéssel
egyedileg adaptalhatok.

6.2 Torziés funkcio

A lépésciklus dllasfazisdban a ldb rendszeresen befelé fordul el a medenceéhez képest. Eppen ezért
kivénatos, hogy a mozgdsrendszer természetes és kiméletes miikédése céliébdl a protetikai ellataskor
is megmaradjon a befelé t6rténd rotdcié.

Az exoprotetikai rendszer kiemelked6 torzids képességgel rendelkezik, az iziiletek rotacios képességét
korlétozza a tok, ami azt eredményezi, hogy a csonkot tulzott terhelés éri. A pdciens pedig mindezt
elénytelen mozgdsformdk beidegzésével kompenzdlja.

A Delta Twist rotécios funkcioja lehetévé teszi az exoprotetikai rendszer torzidoképességének adap-
taldsat és a befelé, valamint kifelé iranyuld rotdcioé egymastdl fliggetlen beszabdlyozdsat. Ha a belfelé
irdnyulé rotdciét puhdbbra dllitjuk, a mozgds lagyabb lesz, a kifelé iranyuld rotdcid keményebbre
dllitdsa nyomdn pedig a stabilités és a biztonsdgérzet névekszik.

Az e célra haszndlt elasztomerlemezek eléfeszitése ezenkiviil fokozza a pdciens stabilitdsét és ennek
nyomadn kiindulé helyzetben néveli a biztonsdgdat.

7 A DeltaTwist beszerelése

7.1 Altaldnos tudnivalok

A tehetetlenségi er6k és nyomatékok csokkentése céljabdl ajanlatos széls6é proximdlis helyzetbe
beépiteni a Delta Twist-et a protézisbe. Lényegében a Delta Twist beépitheté mind a comb, mind a
ldbszdr szintjén.

A Delta Twist csatlakozdsanak miikodése és biztonsdga érdekében szilkség van a megadott meghtizd
nyomatékok betartasara.

A cs6szorit6 és a szabdlyozémag-befogd mikodése az Ottobock dsszes adapterével egyetemben
helyes alkalmazds esetén teljesiti az ISO 10328 diektiva terhelhetdségre vonatkozé kdvetelményeit.
Amennyiben a Delta Twist-et idegen termékekkel kombindljék, eléfordulhat, hogy az ISO 10328 diektiva
terhelhetéségre vonatkozd kovetelményei nem teljesiinek.
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7.2 A szabdlyozomag-befogé és a szabdlyozo csavarok kezelése

A szabdlyozémag és a szabdlyozémag-befogé felfekvd felelltei legyenek épek, tisztdk és simdk.

A négy szabdlyoz6 csavar segitségével bdrmikor dttekinthetd statikai korrekciok végezhetdk a protézis
probdja kdzben és végleges elkészitése utdan is. Valamely modul cseréjekor, vagy szétszerelés utdn
meg0rzédik az elézetesen bedllitott pozicid, ha mindig csak két-két egymds mellett elhelyezkedd, csavart
csavarunk ki, mindig a legalsét. Azokat a szabdlyozé csavarokat, melyek bedllitds utén tulsdgosan
hosszlak (megsérthetik a habszivacskozmetikdt), vagy tllsdgosan rovidek (nem elég szildrdak),
megfelel6 hosszlsagura kell cserélni.

Az aldbbi méretek dlinak rendelkezésre:

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

A szabdlyozémag bedllitdsdt csak gyengén meghuzott (max. 1 Nm) szabdlyozé csavarokkal lehet
elvégezni.

A szabdlyozé csavarok meghlizasdhoz hasznaljunk nyomatékkulcsot (pl. 710D4). A meghizé
nyomaték: 15 Nm. Végszereléskor a szabdlyozé csavarokat Loctite-tal (636K13) biztositjuk.

7.3 4R120 modell csészoritoval

A DeltaTwist (4R120) cs6szoritdja dllhat proximdlisan és disztdlisan is. Ha a csészoritd disztdlisan
helyezkedik el, biztositani kell, hogy a szoritd csavar legaldbb 150 mm-rel a boka tengelye f6l6tt legyen.
A csészoritdt dorzdlis helyzetbe kell dllitani és 10 Nm nyomatékkal kell meghuzni. Ez fogja be a csovet,
cs6adaptert vagy csatlakoz6 adaptert, melyet (itkdzésig be kell tolni a DeltaTwist csdszoritdjaba.
Ha a beépitési magassag nagyon kicsi, a 4R72=D, 4R72=D-62 vagy a 4R84=D csatlakozé adapter
haszndlata kiiléndsen ajdnlott.

7.4 4R121=30 modell csével

A ldbszdr magassagdban a Delta Twist (4R121 = 30) szabdlyozémag-befogéjdnak disztdlisan kell
elhelyezkednie. Ugyeljen arra, hogy a csé hossza elegends legyen a megfelel6 csatlakoztatdshoz.
Biztositani kell azt is, hogy a cs6 bedughaté részének hosszisdga elegendéd legyen a csatlakotzatd
komponensekhez is.

7.5 4R121=34 modell csével

A ldbszdr magassdagdban a Delta Twist (4R121 = 30) szabdlyozémag-befogdjanak disztdlisan kell
elhelyezkednie. Kérjik, vegye figyelembe a minimdlis beépitési cséhosszisdgnak megfeleld jeldlést a
csovon (=160 mm), nehogy megrongdlodjék a Delta Twist! Biztositani kell azt is, hogy a cs6 bedughato
részének hosszisdga elegendd legyen a csatlakoztaté komponensekhez is.

7.6. A cs6 megréviditése

A csovet tilos satuba fogni! A vagasi fellilet legyen sima és képezzen derékszdget a csé hossztengelyével.
A DeltaTwist (4R121=30 és 4R121=34) megroviditéséhez haszndljon csévagot (pl. az Ottobock
719R2 jelli cs6vago eszkozét) és derékszogben tegye fel. A csovet kiviil-beliil alaposan sorjazni kell
(erre alkalmas az Ottobock belsé és kiilsé csémardja 718R1), a cs6nek tovdbba fel kell fekiidnie a
csOszorité aljéra.
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7.7 Karbantartdsi tudnivalok

Megjegyzés:
Valamennyi Ottobock gydartmdnyd moduldris adapter bevizsgdldsa hdrom millié terhelési cik-

lussal torténik minden esetben. Ez az érték a pdciens aktivitdsanak fliggvényében megfelel
harom-6téves haszndlatnak.

Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsdgi ellenérzést.

8 Az elasztomer elemek cseréje és karakterisztikaik egyedi adaptdlasa

8.1 Altalénos tudnivalok

A csavarkoétések meglazitdsa céljabol a Delta Twist-et sosem szabad satuba, szoritéba vagy barmilyen
hasonlé szerszdmba befogatni. Kertini kell, hogy a hdzara rendkivili terhelés hasson. A csap-dgyhtively
meghlzdsda vagy meglazitdsa sordn a 11. dbrdn Iathaté moédon kell eljarni. Gondljon rd, hogy a
kampés kulcsnak a vége hegyes és éles, ezzel kell az elasztomerlemezeket kiemelni.

A disztdlis és proximdlis csuszdcsapdgyat, valamint az elasztomerelemeket és a mlanyag rotdciés
szegmenseket a szétszerelés utdn meg kell tisztitani a régi kenéanyagtél, és dsszeszerelés elbtt
elegend6 mennyiségd, friss kendzsirral kell megkenni. Ehhez haszndlja a szdllitmdanyban taldlhatéd
kenéanyagot (633F30).

8.2 A Iéket adaptdldsa [

A DeltaTwist gydrilag MEDIUM keménységi elasztomerriddal van szerelve. Az elasztomerrid % | | ?.,
cseréjével egyedileg adaptdlhatd a I6k6rugd karakterisztikdja a pdciens szlkségletei szerint. :' =
1] b=

-

-]

8.2.1 Szétszerelés Drm:@

Megjegyzés: A DeltaTwist megrongdléddsdnak elkertilése céljabdl az elbfeszitést minimdlis szintre
kell beszabdlyozni.

1) Az el6feszités minimdlis értékre dllitdsa céljabdl a piros elbfeszités szabdlyozé csavart belsé
hatszdglet( 6-os kulccsal az éramutatd jarasaval ellenkez6 irdnyban kell elforgatni Gtkdzésig (2.
dbra).

2) A z0ld zdrécsavart bels6 hatszdgletii 6-os kulccsal vagy 11-es dugdkulcesal az 6ramutatd jardsdval
ellenkezd irdnyban csavarja ki egészen (3. dbra). A 4R121=30 és a 4R121=34 vdltozatok esetén
ha kell, haszndljon hosszabbités dugdkulcsot.

3) Az elasztomerrid rdzdsra kiesik a DeltaTwist-bdl (4. dbra).

4) A kivdlasztandé elasztomerrid keménységfokat kiolvashatja az 1. tabldzatbdl:

1. tdbldzat: a keménységfok kivdlasztdsa
SOFT (piros) MEDIUM (sdrga) HARD (z6ld)
<75kg ajdanlott megengedett nem ajdnlott
75 kg - 100 kg nem ajanlott ajdanlott ajanlott
100 kg - 125 kg nem ajanlott megengedett ajanlott
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1. példa: a pdciens sulya 72 kg. A loketfunkcidhoz SOFT keménységfoku elasztomerrdd ajdnlott,
keményebb, MEDIUM varidns megengedett. HARD keménységfoku elasztomerrid erésen gatolja
a loketfunkcioét, ezért ez nem ajdnlott.

2. példa: a pdciens sulya 83 kg. A l6ketfunkciéhoz MEDIUM keménységfoku elasztomerrdd ajdnlott,
a tul lagy SOFT varidns nem ajdnlott.

8.2.2 Szerelés
1) Kenje be a kivdlasztott elasztomerrudat a kenéanyaggal (633F30).
2) Dugja be az elasztomerrudat a DeltaTwist-be.

3) Csavarja be a z6ld zarécsavarokat a DeltaTwist -be, és kézi erével hizza meg a z6ld zarécsava-
rokat (kb. 4 Nm nyomatékkal).

8.2.3 Az elbfeszités beszabdlyozdsa

Az el6feszités megakaddlyozza, hogy két l&dbon dllds kdzben a DeltaTwist berug6zzék. Ezzel biz-
tosithatd, hogy terheletlen dllapotban, példaul a lengésfazisban a protézis hossza ne vdltozzék. A
pdciens kisebb-nagyobb eléfeszitést valasztva adaptdlhatja a rugé csillapité karakterisztikgjdat a sajat
kivansaga szerint. Ugyelien arra, hogy a beszerelt elasztomerridnak ne legyen jatéka.

1) Csavarja kifelé a piros el6feszité csavart belsé hatszdgletii 6-os kulccsal az éramutaté jardsaval
ellenkez6 iranyba (itkdzésig. Ezt az ltkdzési pontot elérve hatdrozott ellendlldst lehet érezni, mely
legfeliebb 4 Nm-rel (kézi erével térténé meghuizas) terhelheté. Ez a kiinduldsi pozicié az el6feszités
beszabdlyozdsdhoz.

2) A piros el6feszité csavar fordulatainak szdmdt a 2. tdbldzatbdl lehet kiolvasni.

2. tabldzat: az elbfeszités megvdlasztdsa (az elbfeszité csavar fordulatainak széma alapjdn)
SOFT (piros) MEDIUM (sdrga) HARD (z6ld)
<75kg max. 8 max. 5 max. 2
75 kg - 100 kg - 2-8 2-6
100 kg - 125 kg - 8 6-8

3) A piros el6feszité csavart a tdblazatbdl vett érték szerinti fordulattal csavarja vissza. Az el6feszité
csavart soha nem szabad 8 fordulatndl tébbszor kérbeforgatni. 8 forulat utdn eléri az litkdzési pontot,
ellendlldsa érezhetd. Erre az Gitkoz6re legfeliebb 4 Nm (kézi erd) terhelés eshet.

8.2.4 A rugozas ellenérzése

A DeltaTwist el6feszitését olyan magasra kell bedllitani, hogy a DeltaTwist két Idbon dllds kézben
1 mm-nél, jards koézben pedig 4 mm-nél jobban ne rugdzzon be. A kényelmes ellenérzés céljabdl a
DeltaTwist-nek van egy fekete gydirdje (5a és 5b dbra), amely fennmaradhat a DeltaTwist-en.

Kérje meg a pdcienst, hogy dlljon kiegyenstlyozottan pdros ldbon (ennek ellenérzésére alkalmazhaté
az Ottobock L.A.S.A.R. Posture készliléke). Tolja a gydirit a kék csikra (5a dbra). Majd kérje meg
a pdcienst, hogy teljesen tehermentesitse a DeltaTwist-et. A gy(irii most nem léghat tul teljes terjedel-
mében a hdz peremén (5b dbra).
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8.3 A torziés funkcio adaptdldsa

Az elasztomerlemezek cseréjével a torzios ellendlldst egyedileg lehet adaptdlni a paci-
ens sziikségleteihez. A DeltaTwist gydrilag MEDIUM keménységfoki (SARGA szin(i)
elasztomerlemezzel van szerelve.

A torziés keménységet szabdlyz6 rug6 csillapitdsi karakterisztikdi nagyon széles tar-
tomdnyban szérédnak. Ezért nagyon ajdnljuk, hogy a befelé iranyuld rotdciét a kifelé
iranyuld rotacidhoz képest dllitsa lagyabbra. EXTRA-HARD keménységfoku, nagyon
mereyv, a torzios funkciét megakaddlyozé zdrszegmensek tartozékként rendlehetdk
az elasztomerlemezek helyett (cikksz. 709H5=4). Az elasztmerlemezek cseréjéhez a
DeltaTwist-et szét kell szerelni..

8.3.1 Szétszerelés Drm:@

Megjegyzés: A DeltaTwistmegrongdléddsadt elkeriilend6 az elasztomerrudat szétszerelés el6tt nem
szabad az elbfeszité csavarral elbfesziteni.

1) Az el6feszités minimdlis értékre dllitdsahoz a piros el6feszité csavart belsé hatszogletli 6-os kulcs-
csal az dramutato jarasaval egyezé iranyban csavarja el itkdzésig (2. dbra).

2) A csapdgy menetes hiivelyét kampos kulccsal csavarja ki a DeltaTwist hdzdbél (jobbos menet).
Hogy megfelel6 legyen a nyomaték, értelemszeriien ugy jdrjon el, ahogy azt a 11. dbra mutatja.

3) A kék tartocsavart belsé hatszogletli 10-es kulcesal csavarja ki az éramutatd jardsdval ellenkezd
irdanyban. Tartsa vizszintesen a DeltaTwist-et, kozben vigydzzon arra, hogy belsé része ki ne essék.

4) A kék tartocsavart addig csavarja befelé, amig a belsd részt ki nem lehet hizni a hazbol.

5) A kombindlt kulcs ékes részével emelje ki a befelé torténé rotacidhoz vald, majd pedig a kifelé
térténd rotdcidhoz vald elasztomerlemezeket (6. dbra).

6) Amennyiben a pdciens csak a loketfunckiét, vagy csak az egyik rotdacios iranyt kivanja haszndini,
iktassa ki megfeleld rotdcios irdnyt a kétrészes EXTRA-HARD rotdcids zarszegmenssel (tartozék,
cikksz. 709H5=4).

Amennyiben a pdciens a teljes torzids funkcidt kivanja, dllapitsa meg az aldbbi tabldzat alapjan (3.
tabla), mely elasztomerlemezekre van szilkség a befelé és a kifelé torténd rotdciohoz.

Megjegyzés: Gondoljon arra, hogy a befelé térténé rotdciohoz Idgyabb keménységfoku, a kifelé
torténd rotdacidhoz erésebb keménységfoku elasztomerlemezt kell vdlasztani (Id. 6.2 bekezdés).

3. tdbldzat: ajdnlds az elasztomerlemezek kivdlasztdsdhoz

rotdcio befelé rotacio kifelé
<75 kg SOFT MEDIUM/SOFT
75 kg - 100 kg MEDIUM HARD/MEDIUM
100 kg - 125 kg HARD X-HARD/HARD

Példa: A pdciens testsulya 83 kg. A befelé irdnyuld rotaciéhoz MEDIUM (sdrga) keménységfoku elas-
ztomerlemezek kellenek. A kifelé irdnyulo rotacidhoz lehetéleg HARD (z6ld) keménységfoku elasztome-
rlemezeket kell valasztani, vagy alternativaként MEDIUM (sdrga) keménységi foku is megfelel.

100 | Ottobock 4R120, 4R121=30, 4R121=34



8.3.2 Szerelés Drm;]’&

Az elasztomerlemezek elhelyezése

7. dbra (1. pont) elasztomerlemez, rotdcié befelé, bal lab
7. &bra (2. pont) elasztomerlemez, rotdcio kifelé, bal lab
7. dbra (3. pont) elasztomerlemez, rotdcié befelé, jobb Idb
7. dbra (4. pont) elasztomerlemez, rotdcio kifelé, jobb Iab

1) Kenje be zsirral a kivdlasztott elasztomerlemezt.
2) Formdzza ivesre az elasztomerlemezt (8. dbra) és rakja be a rotdciés szegmens (7. dbra 5. pont)
és a ellencsapdagy (7. dbra 6. pont) kozé.

3) Nyomja oda az elasztomerlemezt a hdz belsé felliletére annyira, hogy felfekldjék rd és szorosan
illeszkedjék a rotdcios szegmenshez (9. dbra).

Az EXTRA-HARD kemységfoku rotdcids zdrszegmensek szerelését megkonnyiti, ha szerelés kézben az
elasztomerrudacskdt utolsénak rakja be a fehér és a fekete rotdcids szegmens kézé, szétszereléskor
pedig els6ként emeli ki.

4) Tolja el a bels6 részt a hdzba egészen az (itkdzési pontig.

5) Tegye a DeltaTwist-et tiszta alapra, markolja meg a hdzat. Mikdzben ezzel a kezével lefelé nyomja
a Delta Twist-et, hozzd tud férni a kék tartécsavarhoz, a masik kezével csavarja ki az éramutatd
jérasaval egyez6 irGnyban a kék tartécsavart (10. dbra).

6) Huzza meg kézi er6vel a kék tartécsavart (kb. 4 Nm).

7) Csavarja be a csapagy menetes hivelyét a DeltaTwist-be és a kampds kulccsal, kézzel, j6 er6sen
(kb. 15-20 Nm-rel) hlizza meg. A nyomaték eléréshez haszndlja a DeltaTwist szabdlyozémag-
befogdjat, amint ez a 11. dbrdn egy protézisldb példdjan lathato.

8) A piros el6feszité csavar (dramutaté irdnydba torténd) elforgatasaval dllitsa be az elasztomerrid
eléfeszitését. Ekdzben a kék tartécsavart nem szabad meglazitani.

9 Miiszaki adatok

cikkszam 4R120 4R121=30 4R121=34
L . cs6bilincs cs6 cs6
proximdlis csatlakozé 3 30 mm & 30 mm & 34 mm

disztadlis csatlakozél

szabdlyozémag-
befogd

szabdlyozémag-
befogd

szabdlyozémag-
befogd

kils6 atméré 47 mm 47 mm 47 mm
suly ~340¢g ~530¢g* ~585¢g*
rendszermagassag 117 mm - -

min. rendsz.magassag - 177 mm 218 mm
max. rendsz.magassdg - 553 mm 578 mm
anyag akuminium aluminium aluminium
max. torzié kivil/belil + 20° + 20° + 20°
max. berugézds ~8mm ~ 8 mm ~8mm
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mobilitasfok 2-4
max. testsuly 100 kg 125 kg

10 Jogi tudnivalék
10.1 Felel6sség

A gyarté ajdnlja, hogy a terméket csak a megadott feltételek betartdsaval és a rendeltetési célnak
megfeleléen haszndljak, valamint a protézis szamdra bevizsgdlt moduldris épitéelem-kombindciokat
alkalmazzdk az Ottobock mobilitasrendszere, a MOBIS szerint és a haszndlati utasitdsban foglaltak
szerint dpoljdk. Kdrokért, melyek az olyan alkatrészek alkalmazasa kévetkeztében keletkeznek, amelyeket
a gyart6 az adott termék haszndlatanak keretei kdzétt nem engedélyezett, a gydrtd nem vdllal jétdlldst.

10.2 Aruvédjegy

A jelen kisér6é dokumentumban szerepl6 valamennyi megnevezés korldtozds nélkil az érvénybenlévé
védjegyzési és az adott tulajdonosi jogok ald tartozik. Valamennyi itt megnevezett mdrka, kereske-
delmi megnevezés vagy cégnév lehet bejegyzett mdrkanév is, az adott tulajdonos jogai ald tartozik.
A jelen kisér6é dokumentumban haszndlt markdk kozil kifejezetten hidnyzé megnevezésbdl nem-
kovetkezik, hogy egy megnevezésre nem vonatkozik harmadik fél joga.

10.3 CE minésités

A termék mindenben megfelel a gyogydszati termékekre vonatkozé 93/42/EWG Direktiva rendel-
kezéseinek. A terméket a Direktiva IX. fliggelékében a gyogydszati termékekre vonatkozd osztd-
lyozdsi kritériumok alapjdn az |. osztdlyba soroltak. A megfelel6ségi nyilatkozatot ennek alapjdn a

Direktiva VII Fliggelékében foglaltak szerint az Ottobock kizarélagos felel6sségének tudatdban tette.

Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2015-09-29
¢ Pazljivo procitajte ovaj dokument.
¢ Pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

Kako biste Ottobock ov Shock-Absorber DeltaTwist optimalno mogli prilagodili
pacijentu, molimo pazljivo procitajte ova uputstva za upotrebu. Razumijevanje
funkcija i mogucénosti prilagodavanja ¢ée Vam pomodéi kod iskoriStavanja svih
mogucnosti i sluzit ¢e dobrobiti pacijenta.

1 Svrha primjene

Ottobock DeltaTwist 4R120, 4R121=30 i 4R121=34 se smije primjenjivati isklju€ivo u okviru egzo-
protetskog zbrinjavanja donjih ekstremiteta. DeltaTwist se smije primjeniti na podrucju potkoljenice i
natkoljenice, distalno kao i proksimalno. DeltaTwist nije predvidena za primjenu kod vrhunskih sportasa
ili kod bavljenja sportom koji zahtijeva izdrZljivost. DeltaTwist se ne smije primjenjvati u vodi.

1.1 DeltaTwist je dostupna u sljedecim modelima:
4R120 mit Rohrklemmung & 30 mm

4R121=30 s cijevi @ 30 mm
4R121=34 s cijevi @ 34 mm
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1.2 Podrucje primjene prema sustavu MOBIS
Podrucje primjene prema Ottobockovu sustavu mobilnosti MOBIS:

Preporucuje se kod stupnjeva mobilnosti 2 do 4 (ograni¢eno i neogranic¢eno kretanje na vanjskom
podrucju i neogranic¢eno kretanje na vanjskom podrucju s posebno visokim zahtjevima).
Dopusteno za pacijente koji teze do 100 kg (4R120, 4R121=30), odnosno do125 kg (4R121=34).

4R120 "WDQ 4R121=34 "W’Q

4R121=30

2 Sigurnosna uputstva

¢ DeltaTwist je potrebno u okviru rutinske kontrole proteze ili prilikom zamjene kozmeticke presviake
vizualno provijeriti s obzirom na osteéenja i koroziju, $to ée uginiti stru¢no osoblje.

¢ Kod rukovanja sredstvom za podmazivanje 633F30 izbjegavajte kontakt s kozom.

¢ Ne primjenjujte DeltaTwist u vodi.

* Bez pismenog odobrenja proizvodaca izriCito su zabranjene izmjene komponenata.

¢ Popravak DelteTwist smije provoditi samo ovlasteno stru¢no osoblje Ottobocka.

¢ Poducite pacijenta o struénom rukovanju DeltomTwist, sukladno poglavlju 3 ,Uputstva za pacijente”
te ga informirajte o svrsi primjene.

3 Uputstva za pacijente

¢ Pazljivo rukujte DeltomTwist.

¢ |zbjegavajte izvanredna opterecenja kuéista.

* |zbjegavajte zagrijavanje DelteTwist iznad 70°C.

¢ Potrebno je pripaziti da u DeltaTwist ne prodru &vrsti dijelovi ili tekuéine. DeltaTwist se ne smije
izlagati intenzivnom dimu ili prasini, mehanickim vibracijama, udarcima ili jacoj vruéini.

¢ DeltaTwist nije predvidena za primjenu kod vrhunskih sportasa ili kod bavljenja sportom koji zahtijeva
izdrZljivost.

¢ Ukoliko zamijetite promjene u funkcionalnosti, molimo odmah potrazite svog ortopedskog tehnic¢ara.

4 Opseg isporuke

Svaki model DelteTwist isporucuje se kao set (sl. 1 kao primjer za 4R120). U opseg isporuke spada:

Sl 1 kom. DeltaTwist opremljena sa:

1 kom. Elastomer valjak tvrdoce MEDIUM zuto

2 kom. Elastomer plo¢a tvrdoce MEDIUM zuto
Sl.2 1 kom. Elastomer valjak tvrdoce SOFT crveno
SI.3 1 kom. Elastomer valjak tvrdoce HARD zeleno
Sl.4 2 kom. ploca iz elastomera tvrdoce SOFT crveno
SI.5 2kom. ploca iz elastomera tvrdoce HARD zeleno
SI.6 1 kom. kombinirkama
SI.7 1kom. tubom posebnog mastila

1 kom. uputstvima za upotrebu 647H441
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4.1Zamjenski dijelovi i dodatna oprema
Dijelovi za DeltuTwist mogu se pojedinacno naruciti kod Ottobock a. Navedeni broj komada odnosi
se na jedno pakiranje.

Kom. Opis Boja Br. art.

1 Elastomer valjak tvrdoce SOFT crvena 709H6=1
1 Elastomer valjak tvrdoce MEDIUM Zuta 709H6=2
1 Elastomer valjak tvrdoce HARD zelena 709H6=3
1 Elastomer plo¢a tvrdoce SOFT crvena 709H5=1
1 ploca iz elastomera tvrdoée MEDIUM Zuta 709H5=2
1 ploca iz elastomera tvrdoce HARD zelena 709H5=3
1 segment antirotacijski segment EXTRAHARD  crna 709H5=4
1 kombinirka 709H4

1 tuba posebnog mastila 633F30

1 okretni priklju¢ni prilagodnik s vijcima za podeSavanje 4R72=D
1 okretni priklju¢ni prilagodnik s vijcima za podeSavanje 4R72=D-62
1 okretni priklju¢ni prilagodnik s piramidalnim prilagodnikom 4R84=D
1 nasadna glava %", 6kt., SW 11 709H7

1 produzetak nasadne glave " 709H8

1 poprecéna rudica 2" 709H9

5 Opis

Ottobock ova DeltaTwist funkcionira kao amortizer i prilagodnik torzije. Dopusta kretnju podizanja u
aksijalnom smjeru do 8 mm te rotaciju oko uzduzne osi do oko +20 stupnjeva (unutarnja / vanjska
rotacija). Zamjenjivi elementi iz elastomera (plocice i valjci razli¢itih stupnjeva tvrdoce te prednapre-
zanja koje se da podesiti bez stupnjevanja) omogucuju individualno podesSavanje svojstava opruga i
prigusnih elemenata.

6 Funkcije

6.1 Funkcija podizanja

Prilikom korac¢anja, a u kontaktu s tlom (inicijalni kontakt) kratko dolazi do opterecenja uslijed udarca.
Nakon inicijalnog kontakta odredena noga kratko vrijeme preuzima na sebe teZinu tijela.

S tim povezan brzi porast snage Cesto se dozivljava kao udarac. Uredaj za apsorbiranje Soka, Shock-
Absorber DeltaTwist sa svojom funkcijom podizanja uz pomo¢ karakteristika koje proizlaze iz sprege
dijela za podizanje, opruge i dijela za prigusivanje, nudi mogucénost prigusivanja Sirenja valova koji
nastanu prilikom inicijalnog kontakta. Na taj se nacin smanjuje i stopa snage za vrijeme opterecenja
nastalog nakon inicijalnog kontakta.

Na taj nadin aparat za kretanje bolje reagira na opterecenje: Dobitak Sto se ti¢e komfora i pobolj$anje
spsobnosti opterecivanja cijelog tijela nositelja proteze. Karakteristike koje proizlaze iz sprege dijela za
podizanje, opruge i dijela za prigusivanje prilagodavaju se zamjenom elastomer valjka i prednaprezanja
koje se da podesiti bez stupnjevanja.

6.2 Funkcija torzije

Za vrijeme faze oslonca kod cikusa koracanja u pravilu se provodi unutarnja rotacija stopala prema
zdjelici. Za prirodnu sliku hoda, koja Stedi aparat za kretanje, zadrzavanje unutarnje rotacije je poZeljno
i za ekstremitet koji je opskrbljen protezom. Velika moguénost torzije egzoprotetskog sustava kao i
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sprjec¢avanje sposobnosti rotiranja zglobova oko leZista mogu dovesti do veéeg opterecenja lezZista.
Osim toga, pacijent se moze priuditi na kompenziranje takvog kretanja koje ne donosi prednosti.
Rotacijska funkcija uredaja Shock-Absorber DeltaTwist omogucuje prilagodavanje krutosti torzije
egzoprotetskog sustava. Individualno se zasebno mogu podesiti krutost unutarnje i vanjske rotacije.
MeksSe podeSavanje unutarnje rotacije omoguéuje Zeljenu pokretnost, dok tvrde podeSavanje vanjske
rotacije povec¢ava stabilnost, a time i osje¢aj sigurnosti.

Prednaprezanje ovdje upotrijebljenih ploca iz elastomera pacijentu izmedu ostalog pruza pove¢anu
stabilnost, a time i viSe sigurnosti kod zavrsnog pozicioniranja.

7 Ugradnja DelteTwist

7.1 Opcenito

Kako bi se smanjile sile i momenti tromosti mase, preporucljivo je DeltaTwist ugraditi $to proksimalnije
u protezu. DeltaTwist moze se ugraditi u natkoljene i potkoljene proteze.

Za funkcioniranje i sigurnost priklju¢aka DeltaTwist nuzno je pridrazavati se navedenih steznih momenata.
Funkcija cjevnog prilagodnika i prilagodnika lezZista u kombinaciji sa svim Ottobock adapterima pri
korektnoj primjeni ispunjavaju zahtjeve opterecenja prema ISO 10328. Ukoliko se Delta Twist kombinira
s drugim proizvodima, moZe se dogoditi da zahtjevi optereéenja prema ISO 10328 nisu ispunjeni.

7.2 Rukovanje prihvatnikom piramidalnog prilagodnika i viicima za podesavanje

Povrsina piramidalnog prilagodnika za podesavanje i prilagodnika lezista za podeSavanje moraju biti
neostecene, Ciste i glatke.

Pomodu Cetiri vijka za podeSavanje, staticke korekture za vrijeme izrade, probe, te takoder nakon
izrade proteze, u svako se vrijleme mogu pregledno izvoditi. Pri izmjeni modula ili demontazi, prethodno
podesena pozicija se zadrzava, ako se samo dva vijka koja su smjestena jedan pored drugog , i to oni
najdublje uvrnuti, odviju. Vijci za podesavanie, koji se pri podesenoj poziciji ¢ine predugima (ostec¢enje
pjenaste gume) ili prekratkima (Cvrstoca), trebaju se zamijeniti odgovarajuéima.

Na raspolaganju su sliedece mjere:

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

Namjestanje prilagodnika za podeSavanje treba se provoditi samo s lagano pritegnutim vijcima za
podesavanje (max. 1 Nm).

Za pritezanje vijoka za podesavanje mora se koristiti klju¢ s okretnim momentom (npr. 710 D4). Mo-
ment pritezanja: 15 Nm. Vijke za podesavanje kod dovrsenja proteze osigurati sa Loctite 636K13.

7.3. Model 4R120 s cijevnim stezanjem

Cijevno stezanje Delta Twista 4R120 moze se izvesti proksimalno i distalno. Ukoliko je cijevno stezanje
izvedeno distalno, mora biti zajaméeno da je vijak steza¢a poloZzen najmanje 150 mm iznad osovine
kosti. Cijevni steza¢ izvodi se dorsalno i zateZze s 10 Nm. On sluzi prihvatu cijevi, cijevnog adaptera ili
prikljuénog adaptera, koji se uvode do prislona cijevnog stezaca u Delta Twist.

Za vrlo male ugradbene visine posebno se preporu¢aju prikljuni adapteri 4R72=D, 4R72=D-62 ili
4R84=D.
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7.4 Model 4R121=30 s cijevi

U podrugju potkoljenice prilagodnik za podeSavanje Delta Twista 4R121 = 30 mora biti distalno izveden.
Molimo pazite da dio cijevi pokazuje potrebnu duljinu za odgovarajuéi prikljuéak. Osigurajte dovoljnu
usadnu duljinu cijevi u prikljuénim komponentama.

7.5 Model 4R121=34 s cijevi

U podrugju potkoljenice prilagodnik za podesavanje Delta Twista 4R121 = 34 mora biti distalno izveden.
Molimo pazite na oznaku na cijevi za dio cijevi minimalne gradbene duzine (= 160 mm), kako bi se
izbjeglo osteéenje Delta Twista | Osigurajte dovolinu usadnu duljinu cijevi u prikljuénim komponentama.

7.6 Skracivanje cijevi
Cijev ne zatezati u Skripcu! Rezna povrsina mora biti ravna i s uzduznom osovinom cijevi tvoriti pravi kut.

Za skracivanje cijevi kod Delta Twista 4R121=30 i 4R121=34 koristite reza¢ cijevi (npr. Ottobock
rezac cijevi 719R2) i postavite ga u pravom kutu.

Cijev se mora pazljivo iznutra i izvana obraditi strojem za unutrasnii i vanjski dio cijevi (npr. Ottobock
stroj za vanjsku i unutrasnju obradu cijevi 718R1) i mora prilijegati na dno cijevne stezaljke.

7.7 Upute o odrzavanju

Napomena:

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

Preporuc¢amo redovite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zamjena elemenata iz elastomera i individualno prilagodavanje
karakteristika

8.1 Opcenito

Delta Twist se ni u kojem slucaju radi otpustanja vijéanih spojeva ne smije stavljati u skrip, stezaljku ili
sliéni alat. Iznimna opterecenja kuéista moraju se izbjegavati. Za otpustanje i pritezanje ¢ahure navoja
leZaja postupite u smislu prikaza na slici 11. Obratite pozornost na to da kukasti klju¢ za dizanje ploca
od elastomera ima na kraju ostri vrh.

Distalni i proksimalni klizni lezaj kao i elementi od elastomera i rotacijski elementi od plastike prema
mogucnosti se nakon demontaze moraju odistiti od starog maziva brisanjem, a prije montaze izdasno
premazati novim sredstvom za podmazivanje. Za to koristite prilozeno sredstvo za podmazivanje 633F30.

8.2 Prilagodavanje funkcije podizanja 1
Delta Twist je tvornicki opremljen valjkom od elastomera tvrdoée MEDIUM. |zmjenom &g | k=,
elastomerskog valjka moze se vartikalna kompresija individualno prilagoditi pacijentu. :' o]
1] =

e
poa B —1

8.2.1 Demontiranje Dtm:fﬁ

Napomena: Da bi se izbjegla ostecenja na Delta Twistu, prednaprezanje se mora reducirati na
minimum.

1) Kako biste prednaprezanje reducirali na minimum, okrenite crveni vijak za prednaprezanije suprotno
od smjera kazaljke na satu pomocu Sesterostranog kljuéa SW6 do nalijeganja (slika 2).
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2) lzvijte potpuno zeleni zaporni vijak pomocu Sesterostranog klju¢a SW8 ili nasadnog klju¢a SW11
suprotno od smjera kazalike na satu (sl. 3). Za varijante 4R121=30 i 4R121=34 ako je potrebno
upotrijebite nasadni kljug s produzenjem.

3) Elastomerski valjak treSenjem Delta Twista ispada (sl. 4).

4) Odredite stupanj tvrdoée elastomerskog valika prema slijedecoj tablici:

Tab. 1 Vybér stupné tvrdosti

SOFT (Cervend) MEDIUM (Zlutd) HARD (zelend)

< 75kg doporuc¢end pfipustnd nedoporucend
75 kg - 100 kg nedoporucend doporuc¢end doporucend
100 kg - 125 kg nedoporucend pripustnd doporucend

Priklad 1: Pacient vdzi 72 kg. Pro charakteristiku zdvihu-pruzeni se doporucuje elastomerovd ty€inka
o tvrdosti SOFT, tvrdsi varianta MEDIUM je pfipustnd. Elastomerova tycinka o tvrdosti HARD funkci
zdvihu jesté vice potlacuje, a proto se nedoporuduije.

Priklad 2: Pacient vdzi 83 kg. Pro charakteristiku zdvihu-pruzeni se doporucuje elastomerovd ty€inka
tvrdosti MEDIUM a SOFT. Mékéi varianta SOFT se nedoporucuje.

8.2.2 Montaza

1) Namatzite izabrani elastomerski valjak sredstvom za podmazivanje 633F30.

2) Umetnite elastomerski valjak u Delta Twist.

3) Zavrnite zeleni zaporni vijak u Delta Twist i Evrsto stegnite zeleni zaporni vijak (cca 4 Nm).

8.2.3 Podesavanje prednaprezanja

Prednaprezanje sprecava savijanje Delta Twista u stavu na dvije noge. Time se jam¢i da se duljina

proteze u neoptere¢enom stanju, npr. u fazi zamaha/gibanja ne povec¢ava. Pacijent moze Zeljeti vise ili

manje prednaprezanja radi prilagodbe karakteristika ublazavanja odskoka. Obratite stoga pozornost

da je elastomerska palica ugradena bez praznog hoda.

1) lzvijte crveni vijak za prednaprezanje pomodu Sesterostranog klju¢a SW6 suprotno u smjeru kazaljke
na satu koliko ide. Kod postizanja tog zatezanja osjetiti éete jasni otpor koji se moZe opteretiti s
maksimalno 4 Nm (Evrsto). Ova pozicija je poGetna tocka za podesavanje prednaprezanja.

2) Odredite broj okretaja za crveni vijok za prednaprezanja pomocu tablice 2:

Tab. 2 Vybér predepnuti (v otackdach predepinaciho Sroubu)
SOFT (Cervend) MEDIUM (Zlutd) HARD (zelend)
<75 kg max. 8 max. 5
75 kg - 100 kg — 2-8 2-6
100 kg - 125 kg — 8 6-8

3) Zasroubujte opét Gerveny predepinaci Sroub podle poctu zjisténych otacek. Predepinaci Sroub
se nikdy nesmi zasroubovat vice nez na 8 otacek. Po 8 otackdch dosdhnete dorazu, pfi ¢emz
je citit odpor. Tento doraz se smi zatéZovat max. 4 Nm (dotazeni rukou).

8.2.4 Kontrola opruznih elemenata

Prednaprezanje Delta Twista mora biti tako visoko namjesteno da se Delta Twist pri stajanju na obadvije
noge ne savija viSe od 1 mm, a pri hodu ne viSe od 4 mm. U svrhu jednostavne kontrole Delta Twist
posjeduje crni prsten za vucenije (slika 5a i 5b) koji moze ostati na Delta Twistu.

Zamolite pacijenta da stoji u uravnotezenom stavu na dvije noge (radi kontrole moze se koristiti Otto-
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bock L.A.S.A.R. Posture). Povucite prsten za vucenje na plavi kliza¢ (slika 5a). Nakon toga zamolite
pacijenta da potpuno odtereti Delta Twist. Prsten za vucenje ne bi sada trebao sada potpuno striati
preko ruba kucista (slika 5b).

8.3 Prilagodavanje funkcije torzije

Izmjenom plo¢a od elastomera krutost torzije moze se individualno prilagoditi potreb-

ama pacijenata. Delta Twist tvornicki je opremljen elastomerskim ploéama tvrdoée

MEDIUM (Zuto).

Individualni zahtjevi karakteristika prigusivanja opruge torzione funkcije Sirokog su dija-

pazona. Tako moze biti preporudljivo da se unutarnja rotacija u usporedbi s vanjskom

rotacijom meksSe podesi. Vrlo kruti segmenti blokiranja rotacije tvrdo¢e EXTRA-HARD,

koji prigusuju torzijsku funkciju, mogu se dobiti kao pribor umjesto plo¢a od elastomera

(br. artikla 709H5=4).

Kod izmjene plo¢a od elastomera Delta Twist se mora rastaviti.

Individualni zahtjevi karakteristika prigusivanja opruge torzione funkcije Sirokog su dijapazona. Tako
moze biti preporuéljivo da se unutarnja rotacija u usporedbi s vanjskom rotacijom mekse podesi. Vrlo
kruti segmenti blokiranja rotacije tvrdo¢e EXTRA-HARD, koji prigusuju torzijsku funkciju, mogu se dobiti
kao pribor umjesto ploca od elastomera (br. artikla 709H5=4).

Kod izmjene ploca od elastomera Delta Twist se mora rastavit

8.3.1 Demontiranje Drm:;@‘

Napomena: Kako bi se izbjegla ostecenja na Delta Twistu, elastomerska palica ne smije se prije
demontaZe predstegnuti pomocu vijka za prednaprezanje

1) Kako biste prednaprezanje reducirali na minimum, okrenite crveni vijok za predstezanje suprotno
od smjera kazaljke na satu pomocu Sesterostranog kljuéa SW6 koliko ide (slika 2)

2) lzvifte &ahuru navoja leZzaja pomocu kukastog klju¢a iz kuéista Delta Twista (desni navoj). Kako
biste mogli posti¢i dovoljno visoki moment, postupite prema slici 11.

3) Okrenite plavi potporni vijak pomocéu Sesterokrakog kljuéa SW 10 mm suprotno od kazaljke na
satu. Drzite Delta Twist vodoravno i pripazite da unutarnji dio ne ispadne.

4) Uvrcéite plavi potporni vijok tako dugo dok se unutarnji dio ne da izvuéi iz kucista.

5) Pomocu poluge izvucite ploce od elastomera klinom koji se nalazi na kombiniranom kljuéu (slika 6)

6) Ukoliko pacijent Zeli iskljucivo funkciju podizanja ili samo jedan smijer rotacije, prigusite odgovarajuci
smjer rotacije pomocu dvodjelnog segmenta za sprecavanje rotacije EXTRA-HARD (pribor: broj
artikla 709H5=4).

Ukoliko pacijent Zeli punu funkciju torzije, odredite plo¢e od elastomera za unutarnju rotaciju i ploée
od elastomera za vanjsku rotaciju iz slijedece tablice 3.

Napomena: Uzmite u obzir mogucénost da izaberete meksi stupanj tvrdoce plo¢a od elastomera
za unutarnju rotaciju nasuprot stupnju tvrdoce ploca od elastomera za vanjsku rotaciju (pogledajte
odlomak 6.2.).

Tablica 3: Prijedlog izbora ploca od elastomera

Unutrasnja rotacija Vanjska rotacija

<75 kg SOFT MEDIUM/SOFT

75 kg - 100 kg MEDIUM HARD/MEDIUM
100 kg - 125 kg HARD X-HARD/HARD
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Primjer: TeZina pacijenta iznosi 83 kg. Za unutarnju rotaciju mogu se koristiti ploce od elastomera
tvrdo¢e MEDIUM (Zuto). Za vanjsku rotaciju mogu se u prvom redu koristiti ploce od elastomera
tvrdo¢e HARD (zeleno) ili alternativno tvrdoée MEDIUM (Zuto).

8.3.2 Montaza (OFe===—x]C"

Smijestanje plo¢a od elastomera

Slika 7 (SI.1) Ploce od elastomera unutarnja rotacija, lijeva noga
Slika 7 (S1.2) Ploce od elastomera vanjska rotacija, lijeva noga
Slika 7 (SI.3) Ploce od elastomera unutarnja rotacija, desna noga
Slika 7 (SI.4) Ploce od elastomera vanjska rotacija, desna noga

1) Namastite izabrane ploce od elastomera.

2) Deformirajte ploce od elastomera u obliku luka (slika 8) i umetnite ih izmedu rotacijskog segmenta

(slika 7, sl. B) i aksijalnog lezista (slika 7, sl.6).

3) Pritisnite plocu od elastomera na unutrasnjoj povrsini kucista dok ne prilegne i koncizno zatvara s

rotacijskim segmentom

MontaZa segmenata blokada rotacije tvrdoce EXTRA-HARD olaksava se time da se elastomerska
palica pri montazi zadnja umece izmedu bijelog rotacijskog segmenta i crnog segmenta blokade, a

pri demontaZi prva vadi polugom.
4) Umetnite unutarnji dio u kuciste dokle ide.

5) Stavite Delta Twist na ¢istu podlogu i obujmite kuéiste rukom. Dok ruka kojom obuhvaéate Delta
Twist pritiS¢e prema dolje i tako plavi potporni vijak dolazi u zahvat, odvijte drugom rukom plavi

potporni vijak u smjeru kazalike na satu (slika 10).
6) Zavrnite ¢vrsto plavi potporni vijak (cca 4 Nm).

7) Uvrnite ¢ahuru navoja leZaja u Delta Twist i pritegnite je pomoéu kukastog kljuca vrlo évrsto (cca
15-20 Nm). Umetnite radi postizanja momenta stezanja prihvat jezgre za podesavanje Delta Twista,

kao $to je pokazano u primjeru na slici 11 s protezom noge.

8) Ponovno postignite prednaprezanie elastomerske palice okretanjem crvenog vijka za prednaprezanje

(u smjeru kazaljke na satu). Plavi potporni vijak ovime se ne smije olabaviti.

9 Tehnicki podaci

Sifra proizvoda 4R120 4R121=30 4R121=34
Proksimalni prikljuéak gjg‘(’)"rir:"“t"”k“ gijg‘c’) - gjg“’l -
Distalni prikljuéak Prithtnik Prithtnik Prithtnik
piramide piramide piramide
Vanjski promjer 47 mm 47 mm 47 mm
Tezina ca. ~340¢g ~530g* ~585¢g*
Visina sustava 117 mm - -
Min. visina sustava - 177 mm 218 mm
Maks. visina sustava - 553 mm 578 mm
Materijal Aluminij Aluminij Aluminij
Max. unutarnja/vanjska rotacija | + 20° + 20° + 20°
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Max. savijanje ~ 8 mm ~ 8 mm ~ 8 mm
Stupanj mobilnosti 2-4
Maks. tjelesna tezina 100 kg 125 kg

10 Pravne napomene

10.1 Odgovornost

Proizvoda¢ preporuca rukovanje proizvodom uz postivanje navedenih uvjeta i u propisane svrhe, te
koristenje ispitanih oblikovnih dijelova proteze iz sustava mobilnosti Ottobock MOBIS i odrzavanje u
skladu s odgovarajuc¢im uputama o koristenju. Proizvoda¢ ne odgovara za Stetu nastalu koriStenjem
prilagodnih dijelova, koje proizvodaé nije izdao u sklopu primjene proizvoda.

10.2 Zastitni znak

Svi nazivi u ovom popratnom dokumentu neograniéeno podlijezu odredbama valjanog pravaoznacavanja
i prava doti¢nih vlasnika. Sve ovdje oznacene marke, trgovacka imena ili imena tvrtki mogu biti
zasti¢ene marke i podlijezupravima doticnih vliasnika. Ako nedostaje eksplicitna oznaka za marke
koristene u ovom popratnom dokumentu, ne moze sezakljugiti da naziv ne podlijeze pravu treéih osoba.

10.3 Izjava o Sukladnosti

Na osnovu klasifikacijskih kriterija za medicinske proizvode prema dodatku 9 smjernice 93/42/EWG,
proizvod je svrstan u klasu 1. Stoga je Ottobock kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti
prema dodatku 7 smjernice.

EMnvika

Hupepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-09-29
* MeAetrioTe TIPOCEKTIKA TO TIApOV €yypado.
¢ [poogtte Tiq uTtodeifelq aoddalelac.

MNa va pnopéoete va mpooappnéoete BEATIOTA TOV ATOOBECTHPA KPASATUWY
DeltaTwist Tng Ottobock otov acbevn, tapakalolpe S1aBACTE TIPOCEKTIKA
auTég TG odnyieg xpriong. H katavénon tng Asttoupyiag kat Twv SuvatoTHTWV
TIPOOAPHOYAG 0Ag BonOa va ekpetaleuTeite OAeg TIG duvaTOTNTEG Kal gival
Tipog 6deAog Tov acOevi.

1 ZKomog Xpriong

O anoofeotripeg kpadaouwv DeltaTwist 4R120, 4R121=30 kat 4R121=34 tng Ottobock mpémnel va
XPNOLLOTIOOUVTAL ATIOKAEIOTIKA 0To TIAAiolo NG e§wTpobeTikng TepiBaldng Twv kaTw dkpwv. Ot
amnooPeotnpeg kpadaouwv DeltaTwist pmopoiv va xpnotpomonBolv otnv amnw kat v eyyog TAeupd
G TIEPLOXNG TNG KVARNG 1 Tou pnpov. Ot amooPeotripeg kpadaopwv DeltaTwist dev ripoopilovtal yia
xpron oe abAntiopd eTudooewV [ AvIoxng, Kat dev eTITPEMETAL va Xpnotpotolnfolv wg TpobEaelg
KoAOpBnong.
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1.1 Ot artooBeotripeg kpadaouwyv DeltaTwist diati@svtal oTiG ak6AovOeg eKOOXEG:
4R120 pe obykmpa ocwAva & 30 mm

4R121=30 pe owhiva & 30 mm
4R121=34 pe owhva & 34 mm

1.2 lNedio xpriong oougpwva ue to ovotnua Kivntikétntag MOBIS

Medio xpriong obpdwva pe 1o KvnTikétnTag MOBIS tng Ottobock:

20otaon yla Toug BaBuoug KivnTikétnTag 2 £wg 4 (ATolA e TIEPLOPLOUEVN Kal amepLopLoTn BAadion
oe eEwTePLKOVG XWPOUG Kal dtopa pe amneploplotn PAadion oe eEwTepikolg XWPoug Kat Wolaitep
vPnAég amaltioeLg).

Méyioto emutpemto Bapog acbevoig: 100 kg (4R120, 4R121=30) kat 125 kg (4R121=34)

(W (W
o "WDQ 4R121=34 "W.Q

4R121=30

2 Ynodeitelg aoddaleiag

To e€wtepikd Tou amooBeotripa kpadaopwv DeltaTwist ipéel va e€etdleTal omTIKA Ao EOIKEVUEVO
TpoowTikd WG Tipog {Npieg kat dIaPpwon oTo TAAIOLO TWV TAKTIKWY EAEYXWV NG TIpdBeONG f 0TO
TIAQIOL0 TNG AVTIKATACTAOoNG TNG SLOKOOUNTIKAG ETIEVOUONG.

Amoduyete v emadn Tou Atravtikol 633F30 pe 1o dEppa kaTd T XpPron Tou.

Mnv xpnotpototeite Tov amooPeotipa kpadaopwv DeltaTwist oe poBeaelg koAbppnong.
AmayopelovTal pnTwg oL TPOTIOTIOOELG DOMKWY OTOLXEIWV XWPIG TNV €yypadn ouykatdbeon Tou
KATOOKELAOTH.

H emokeun Tov anooPeotripa kpadaopwv DeltaTwist emtpémnetal pévo oe efovolodotnuévo
€LOIKEVILEVO TEXVIKO TipoowTikd Tng Ottobock.

E€nynote otov aobevi) Tn owotn petayeiplon tov anooPeotipa kpadaouwv DeltaTwist opdwva
pe 1o kepdahalo 3 «YTode(Eelg yia Tov aoBevi» Kal EVNUEPWOTE TOV YLA TOV OKOTIO XProng Tou.

3 Ynodei&elg yia Tov acObevi

Metayelploteite Tov anooPeotripa kpadaopuwv DeltaTwist pooekTika.

AmodlyeTe aouvrBLOTEG KATATIOVAOELG TOL TIEPLBAAUATOC.

Amoduyete n B€ppavon Tou amooPeotrpa kpadaopwv DeltaTwist mavw améd toug 70° C.
Mpooéxete Wiaitepa va pnv elo€pyovtal oteped owpatidla kat vypd oto DeltaTwist. O DeltaTwist
Ogv TIPETEL va ekTiBeTal og €viovo Katvo 1) okovn, UTIEPPOAIKEG UNXAVIKEG OOV OELG, Kpolon
vdnAég Beppokpaoied.

O DeltaTwist dev Tipoopiletal yia xprion oe aBANTIONOS emdO0EWY 1] AVTOXAG.

>e mepimtwon evoeifewv alayng g Aettoupyiag apakalolpe EpBeTe apéowg oe emadr pe Tov
TeXVIKO opBomedikod oag.

4 Meplexduevo ocuokevaoiag
‘OAa 1a povtéha Tou amooPeotrpa kpadaoumv DeltaTwist apadidovral wg oeT (k. 1 wg apadetypa
yla 1o povtédo 4R120). H cuokevaoia mepléxet:
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2to1x. 1 1 DeltaTwist pe ta akéhouvBa eEaptripata:

1 paPBdog ehaoTtopepolg okANPATNTAG MEDIUM KITPLVOU XPWHATOG

2 TAGKeg eAAOTOpEPOUG OKANPATNTAG MEDIUM KITPLVOU XPWHATOG
21o1x. 2 1 paPdog ehaoTtopepolG okANPATNTAG SOFT KOKKLVOU XPWHATOG
2to1x. 3 1 paPdog ehaotopepolg okAnPATNTAG HARD TIPACLVOU XPWHATOG
2tox. 4 2 mAdKeg eAaoTopepolq OkANPOTNTAG SOFT KOKKLVOU XPWHATOG
2To1x. 5 2 mAdkeg edaotopepolg oKANPOTNTAG HARD TPACIVOU XPWHATOG

21o1y. 6 1 kAeldi avoiytd otn pia dkpn kal pe uttodoxn oTnv AAAn
2101. 7 1 owAnvaptlo pe edikd AmavTiko
Odnyieqg xpriong 647H441

4.1 AvtalakTtika kat e§aptripata

Ta eEaptipata tou anoofeotipa kpadaopwv DeltaTwist pmopodv va mapayyeABolv pepovwpéva
ek Twv voTépwv amnd tnv Ottobock. O mapexdpevol apibpoi Tepayinv avadépovial oe pia povada
ouokevaoiag.

Tep. Ovopaoia Xpwua Kwd. Mpoidévtog
1 pd&Pdog ehaotopepol okAnPOTNTAG SOFT KOKKLVO 709H6=1

1 pdPdog eraotopepolc okAnpdTNTaAG MEDIUM KiTpWVO 709H6=2

1 pdPdog ehaotopepolc okAnpdTnTag HARD TIPACLVO 709H6=3

1 mAdka ehaotopepolq okAnpdTnTag SOFT KOKKLVO 709H5=1

1 T1Adka edaoTtopepolq OKANPOTNTAG MEDIUM KiTpwvo 709H5=2

1 mAdka ehaotopepolg okAnpdTNTag HARD TIPAOLVO 709H5=3

1 otoikeio dpayng meploTpodng EXTRA HARD  palpo 709H5=4

1 kAewdi avolytd otn pia dkpn kal e uttodoxn otV AAAn 709H4

1 owAnvdplo pe ediKd AITavTiko 633F30

1 meplotpedopevog Tipooappoyéag oivdeong pe Bideg pubpiong 4R72=D

1 meplotpeddpevog pooappoyeag oovoeong pe Pideg pubiong 4R72=D-62
1 TeploTpedopevog TpooappoyEag ouvoeong pe Tuprva pubpong 4R84=D

1 eEaywviko KapuddkL kAedlol peyéBoug 11 pe umodoxn Y2 ivioag 709H7

1 Tpoéktaon yla kapuddakl pe vrodoxn Y2 ivioag 709H8

1 eykdpola AaPn pe mpoegoxn ya urtodoxn Y ivioag 709H9

5 Meprypadn

O DeltaTwist tng Ottobock ouvdualel tn Aettovpyia evog amoofeotripa kpadaopwy Kat evog
Tipooappoyéa cvatpodrg. Emtpénel pia avudwtikn kivnon €wg 8 mm otnv katevBuvon tou dfova
Kat pia meplotpodn yopw amd tov dapikn dfova €wg pia €ow/éEw otpodn mepimov £20 popwv.
Ta avtala€ipa otoiyeia amnd edaotopeps (TTAdkeg kat papdot diapopwv Pabuwv okAnpotntacg)
Kat pia apxikr taon pubuldpevn xwpiq Pabuideg kabiotolv duvatd Tov eEATOUIKEUPEVO CUVTOVIONS
TwV LBLOTATWVY avapTNong Kat andoPeons Kpadaopwy.

6 Aettoupyieq

6.1 Aerroupyia avopwong

Katda tn Badion epdavifovral oivtopa kpouotikd doptia Adyw tng enadnq pe 1o €dadog (apxikn
enadn), Ta omoia pokalolv SuVapKéG Kal oTiyplaieq wbnoelg. Metd amod tnv apxikn enadn, To
ekAoToTe KATW AKpo JEXETAL OE GOVTOLO XPOVIKO JLA0TNHa To PAPOG TOU CWHATOG,.
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H avtiotoiyn ypriyopn ad&non tng ddvaung yivetal emiong ouxva avtAnmth wg wbnon. O DeltaTwist
TIApEXEL He TN AetToupyia avipwong, wg pépog tng WidtnTag avipwong, avaptnong kal andoBeong
Kpadaouwv, T duvatdtnta anooBeong G eEATTAWONG KPOUOTIKWY KUPATWY KATA TNV ApXIKN eTadn
Kal peiwong g Taxutntag petafoing g duvapng katd 1n Sidpkela g avtidpaaong otn ¢opTion
petd amd v apyikn emadrn.

Me auto Tov TpATIO N CUOKELN Kivnong UTIOPEL [e TN oelpd TG va avTidpdocel KahiTepa otny avtidpaon
otn doption, apgxovtag Pertiwon tng dveong kat pia PeAtiwpévn katdotaon ¢OpTIoNG yia oAGKANpo
TO WA Tou aTOpou Tou dopd tnv TPo6deon. H 1WdidTNTa avipwong, avaptnong kat andoPeong
Kpadaopwv TPooappoleTal HECW aVTIKATAOTAONG TV PARSwY eAaoTOUEPOUG KAl iag apXIkAg
Tdong pubpLopevng xwpiq Padpidec.

6.2 Aerroupyia ovoTpodric

Katd n didpkela g ddong opboatasiag Tou kikAouv Badiong mapouvotdletal kKatd kavédva pia €o0w
otpodr] Tou dkpou Tou TodLoU WG TIPOG TN Aekavn. lNa pia euaikn eikdva Padiong, n omoia dev Ba
KaTarovel UTIEPPETPA TN OUOKEUN Kivnong, eival embupntr n dlatipnon g €0w otpodng emiong
010 TIPOBETIKA TIepLOaATIOEVO AKPO.

H unAn avtiotaon katd g ovotpodng Tou e§wmpoBeTikol CUOTARATOG KAl N TIAPEUTIODON TNG
LKavOTNTaG TEPLOTPOPNG TwWV apBpwaoewv atd Tnv UTIodOoX! NG TTPABEDNG Yla To KOAGPwWHA pTTopolV
va odnynoouv oe pia avgnuévn ¢option Tov kohoPwpartog. Mépav avtol o acBevrig umopei va ouvnBioet
og OUOHEVEIG KIvoeLlg eElooppoTINanG.

H Aertoupyia miepiotpodrig Tou anooPeotripa kpadaopwv DeltaTwist kaBiotd duvartr v pooappoyn
g avtiotaong tou e§wmpoBeTikol CUOTANATOG OTN CUCTPOPN Kal TNV eEATopKeVpEVN EEXWPLOTA
pUBLLON NG £0w Kal NG EEw oTpodnrg. H piBpion piag pewpévng avtiotaong katd g €0w oTpodng
StaodaliCel tnv emBupnTA KIVNTIKOTNTA, EVK N PLUBWION piag avgnpévng avtiotaong katd g EEw
otpodrg diacdpahiCel n oTabepdTnTa KAl ETTOPEVWG TNV aiobnon aopdielac,.

H apxki tdon twv mAak®v eAaoTopepolg, oL OTIoEG XPNOLoTIo0VTAL Yia auTtd, TTIapEXEL TIEpAV
To0ToU avénuévn evotdbela atov acBevn kal eMopévwg peyalitepn acbdAela otn otdon ekkivnong.

7 ZuvappoAoynon tou amnooBeotipa kpadaopwy DeltaTwist

7.1 F'evika otoixeia

lMa tn peiwon Twv Suvapewy Kal Twv POtV adPAVELAS OLVIOTATAL I GUVAPHOAGYNON Tou amooPeoTthpa
kpadaopwv DeltaTwist og éva 600 1o duvatdv Tio eyyog onpeio g poBeong. O DeltaTwist pmopet
va xpnotpotionBel katapxnv T000 OTNV TIEPLOXT TNG KVAUNG 00 KAl 0TnV TiEPLOX TOU pnpoU.

Ma tn AettoupykdTnTa KAl TNV acpdalela Twv ouvdEoewy Tou amooPeotripa kpadaouwv DeltaTwist
elval amapaitnt n 1PNon Twv MAPeXOHLEVWY POTIWV CUOPLENG.

H Aettoupyia Tou odykTipa owrva kat g utodoxrg Tou TupAva puBpLong o€ cuvouacud e 6Aoug
Toug Tipooappoyeiq tng Ottobock TAnpoi o€ TiepimTwon owaoTrg ePaPHOYAG TIG ATICUTACELS ETUTPETITOV
doptiou Tou ipotiTIou ISO 10328. Edv o DeltaTwist ouvduaaortei pe TipoidvTa Tpitwy, KMopei va unv
TIANPOUVTAL OL ATIALTHCELG AUTEG,.

7.2 Xeiploudg tne urrodoxric Tou mupriva puBuiong kat Twv Piowyv poluiong

O1 etugpdveleg €dpaong Tou Tuprva puBPLoNG kal TG uTTodoXNAG Tou TIUPrvVa PUBHLONG TIPETEL va
eivat alnuiwteg, kabapéq kat Aeieq.

Méow twv Tecodpwv Bidwv pibuiong pmropolv va dieayBolv avd maca oTIypr Kal ETOTTEVOLHA
otatikég 0lopObwoelg KaTd Tn dldpkela g eubuypAppong, TNG doKIUAG Kabwg Kal HeTd amo Tnv
amoTePATWaon NG TIAPACKELVAG TG PdBeong. Na tnv aviikatdotaon evdg dopikol aToLxeiov A Katd
TNV amoouvappoAdynon, n 6on mou pubpiotnke Tiponyoupévwe dlatnpeitat, epocov EePLdwOoLV povo
ot dUo durthaveg Pideg pubpLong Tou €xouv Pdwbel o Babid. Bideg ptbuiong, ot omoieg paivovrtal
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TIOAO pakplég (Cnpia tng adpwdoug emévduang) 1 TIOAD KovTEG (xapnAn otabepdtnta), Ba mpémel
va avtikabiotavtal pe eKA0TOTE TALPLAOTEG PidEG.

AiatiBevtal oTelpOTOUNHEVOL TIPOL e TIG TIAPAKATW OLAOTACELG:

Kwdikég Tipoidvtog Mnkog
506G3=M8x10 10 mm
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

Ae€ayete n puBLon Tou Tuprva pUBiong pe Tig Rideg puBLLoNg povo ehabpws odtypéveg (LEyoTn
portr obodpiEng: 1 Nm).

Xpnotototiote éva duvapokAeldo yia tn o0odigEn twv BLdwv pvouong (Tr.X. To duvapokAeldo
710 D4). Pomii o0odiEng: 15 Nm. Aodaliote Tig Bideg pvOUIONG KATA TNV ATIOTIEPATWON TNG
TIAPAOKELNG TNG TPoOeong pe Loctite 636K13.

7.3 MovtéAo 4R120 ue opyktripa owlriva

O odryktpag owArva Tou amnooPeotripa kpadaopwv DeltaTwist 4R120 propei va givat mpooavatohMopévog
TIpoG Ta eyylg f Tpog Ta anw. Edv o odryktipag owArjva mpocavaToMoTel TIpog Ta ATw, TIPETIEL
va dtaodaiiotei 611 n Bida obodiEng PpiokeTal TovAdylotov 160 mm mavw amnd tov afova Twv
odpupwv. O odrykTpag cwArva TIPETIEL va TIPOoAVATOAOTEL TIPOG Ta THow Kat va odiyTel pe 10
Nm. O odryktipag xpnotpevel yia tnv uttodoxr evog OwAva, evog TIPOCapPHOYEQ OWANvVA 1 EVOg
Tipooappoyéa ouvdeong. Ta eEaptipata avtd elodyovial otov amooPeotrpa kpadaouwv DeltaTwist
£€Wwq ToV avaoToAéa Tou odLyKTAPa cwARva.

MNa oAl HKPA KATaoKeLaoTIka 0Yn cuvioTtavtal 1W3iwg ol Tipooappoyeic oovdeong 4R72=D,
4R72=D-62 1} 4R84=D.

7.4 Movtélo 4R121=30 ue owlriva

21NV TIePLOXT TNG KVARNG N uttodoxn Tou Tuprjva pubpiong tou amooPeotripa kpadaopwv DeltaTwist
4R121 = 30 mpémel va eival pooavatolopévn pog 1a anw. Mpooé€te 1o TPANA ToU CWARvVa va
O1aBétel 1o amapaitnTo pAkog yla tnv avtiototyn abvdeon. MNapakaholpe diaodahiote emiong tnv
ETIAPKELA TOU LAKOUG TOU THALATOG TOU OWAVA, TO OTIOI0 el0AYETAL OTA GUVOETIKA OTOLYE(A.

7.5 Movtédo 4R121=34 ue owlriva

Z1nv meploxn TG KVAUNG n uttodoxr Tou Tuprva pubpiong tou arnoofeotripa kpadaopwv DeltaTwist
4R121 = 34 mipémel va eival pooavaTtoAlopévn Tipog Ta anw. MNapakalolpe pooegte tn ofpavon
TOU €AAXLOTOU KATAOKELAOTIKOU HAKOUG 0Tov owArva (=160 mm), yla va amnoglyete {npieg Tou
anooPeotipa kpadaopwv DeltaTwist! Mapakaholpe diaopaiioTe emiong TNV EMAPKELA TOU UAKOUG
TOU THAKATOG TOU CWAVA, TO OTIOIO EL0AYETAL OTA OUVOETIKA OTOLYE(A.

7.6 Meiwon Tou urikoug Tou owlriva

Mnv odi€ete Tov owAnva oe pia peyyevn! H eruddavela komrg mpémel va eival emimedn kat va oxnuatiCel
opBn ywvia pe tov diapnkn agova touv cwAnva.

XpnotyotiooTe Evav KoTITiea CWARVWY YIa VA KOVTUVETE TOV CWAvVA TwV ATooPeoTripwy Kpadaopwy
DeltaTwist 4R121=30 kat 4R121=34 (m.x. Tov koTrTipa cwAvawv 719R2 g Ottobock) kat TomoBetioTe
TOV e TETOLOV TPOTIO OTOV OWARVA, WoTe va oxnpatiCel opbn ywvia pe auvtov.

O1 poeoxég 010 E0WTEPIKS Kal TO EEWTEPLKO TOU CwARVA TIPETEL va AelavBoUV TIPOOEKTIKA e pia
eowTePLKN Kal e§wTeplkn Ppéla owAivwv (T.X. pe TNV eowTEPIKN Kal e§wTepikr Gpéla owAivwv
718R1 g Ottobock) kalL o cwArvag mpémel va emikadrjoel otov Tubpéva Tou odLyKTripa Tou owAfva.
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7.7 Yiodei&eig ouvtripnong

YTodelEn:

Katd kavova, 6hot ol dopootolxelwTtoi ipooappoyeiq tng Ottobock vrtopdaiovtal oe dokIpEG
He Tpia ekatopplpla kUKAoug katamévnong. H ouykekplpévn katamovnon aviloTolXEL o€
dldpkela xpnong amo Ipia wg TEVTE Xpovia, avdahloya pe 1o Pabud dpactnplotntag Tou
AKPWTNPLACHEVOL ATOHOU.

levikd, ouviotolpe Tnv TakTikA dieaywyn etiolwy eAéyxwv aodaleiag.

8 AvTIKaTAoTaon TWV OTOLXEIWV EAACTOUEPOUG KAl EEATOHUIKEVHEVN
TIPOCAPUOYA TWV WOLOTATWV

8.1 levika otoixeia

O DeltaTwist dev emutpémetal oe kapia mepintwon va obiytel oe pia péyyevn, éva xitwvio olodlEng
1 Ttapdpolo epyaheio, yla va Aubouv ol PdwTEG cuvdEaelg. ATtodplUyeTe aouvBLOTEG KATATIOVHOELG
Tou iepiPAnpatoc. MNa va Eeodifete kal va odifete 1o omelpotopnuévo iTwvio €dpaong epappoote
avahoylka Tig odnyieg g eik. 11. MNMpoogte 1o kAeldi va dtabétel Eva apuned AyKIOTPO OTO AKPO
TOU yla TNV e§aywyn Twv TAaK®V EAacTOopEPOUG.

To anw kal 1o eyyug £dpavo oAioBnong kabwg kal Ta oTolxeia amod EAAOTOUEPES KAl TA TAAOTIKA
otolyeia TeploTpodrg TipEEL Katd To duvaTov va kabapiCovtal pe éva Tavi amod TTAMEG MTTavTIKEG
ovoieg PeTA Ao TNV AToouvappoAdynor Toug kal va eTtaAeipovTal ek VEOU pE ETIAPKI TIOOOTNTA
AmavTikol TipLv amo T cuvappoAGYNaoT) Toug. XPNOLOTIOOTE Yla auTo To Ttapexopevo Amavtiko 633F30.

8.2 Mpooapuoyr TnG Aettovpyiag avoPwong i 2
O DeltaTwist éxel e€omAloTel epyooTaoiakd pe pia papdo ehactopepolq okANPOTNTAG = | F=
MEDIUM. Ov18161tnteg avipwong KTtopoly va TIpOCAPHOCTOUV OTIC ATOMIKES AVAYKEG TOU :' =
aoBevr) péow avtikatdotaong g paBdou edactopepouc. < : - :j

=

8.2.1 AnoouvapuoAdéynon Drm:@

Ynédei€n: Na v armoguyr (nuidv Touv armooBeotripa kpadaouwyv DeltaTwist n apyiki Tdon mpémnet
va peiwbel oe pia eAdyiotn Tiyr.

1) MNa va pewwoete v apyikni Taon oe pia eAdxlotn T, neplotpéPte apiotepoatpoda T Pida
apXLKAG TAong €wg Tov avaoTtoléa pe éva kAeldi yia Pideq pe kedahr eowtepikol e€aywvou
peyéboug 6 (e 2).

2) Zefdwote eviehwg tnv Tipdoivn Rida Eudpadng pe eva kAeldi yia Pideq pe kepahr E0WTEPLKOL
eaywvou peyeboug 6 1 pe éva owAnvwTo KAeLSL peyeboug 11, Teplotpédovtag v aplotepdotpoda
(ew. 3). Z1iq ekdoxég 4R121=30 kaL 4R121=34 pmopei va XpeLaoTel va XpNOLLOTIO|0ETE Eva
OWANVWTO KAELOL Pe ETIEKTAON.

3) H papdog ehaotopepoig mEPtel £Ew, edv avakivioete Tov amnoofeotripa kpadaouwv DeltaTwist
(ex. 4).

4) O Babpog okAnpdmrag g paPdou ehactopepolc TIpog etihoyr avadépetat otov akdhouBo Ttivaka 1:

livakag 1: EmAoyr Tou faBuol okAnpdtntag
SOFT (kOKKivo) MEDIUM (kitpivo) HARD (Ttpaowvo)

<75kg ouviotarat ETUTPETITO Ogev ouvioTatal
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75 kg -100 kg dev ouvioTarat ovvioTatat ouvioTartat

100 kg -125 kg
Mapadetypa 1: To Bapog tou acBevolq avépyetal ota 72 kg. MNa tn Aettoupyia avopwong
ouviotatal pia papdog ehactopepolg okAnpotntag SOFT, evw emutpetr gival kal n okAnpdTepn
ekdoxri MEDIUM. Mia pafdog ehactopepolg okAnpdtntag HARD mapepmodilet oe peydho fabuod
™ Aettoupyia avidhwong kal yia avtd Tov Adyo dev ouviotatal.

Ogev ouviotatal ETUTPETITO ouviotatal

Mapadetypa 2: To Bapog tou acBevolq avépyetal ota 83 kg. Na tn Aettoupyia avipwong
ouviotavtal papdot ehactopepolg okAnpotntag MEDIUM kat HARD, eva 6ev ouviotatal n
utiepPoAika pahakn ekdoxn SOFT.

8.2.2 ZuvapuoAoynon

1) Aimavete 1 papdo ehacTopepolg Tou eTiAéEate e To Amavtiké 633F30.

2) Elodayete  papdo ehaotopepol otov anooPBeotripa kpadaopwv DeltaTwist.

3) Bidwote v mpaotvn Bida éuppa&ng otov anooPeotripa kpadaopwv DeltaTwist kat odi&te v
pe 1o XépL (he porn Tiepitiov 4Nm).

8.2.3 Pb6uion tng apxikrig taong

H apyxikn Tdon amnotpémel T ouptieon Tou anoofeotrpa kpadaopwv DeltaTwist katd v opbootacia

pe ta 6uo Tddia. Etol dlacdahifetal n pn EMEKTAON TOU PKOUG TNG TIPOOEONG 08 KataoTtaon EMeldng

doprtiov, TL.X. Katd ) Ppaon awpnong. O acbevig pmopei va embupei eplocdtepn R Aydtepn apxikn

Tdon yla v TPooappoyn g WIOTNTAg avaptnong kat anoopeong kpadaopwv. MNpooegte n pdpdog

ehaoTopepolq va eival ouvappoloynpévn xwpig didkeva.

1) NeplotpéPte aplotepdoTpoda TNV KOKKIVN Pida apyLkrg TAong pe €va kAeldi yla Bideqg pe kedahn
eowTeptkol eEaywvou peyéboug 6 kal eEAyeTe v €wg Tov avaoctoréa. ‘Otav dptdoete autd tov
avaoTtoAéa Ba viwoete pia oadr avtiotaon, n omoia dev emTpémeTal va katarmovnOei pe pomn
avw Twv 4 Nm (d0vapn xepto). Auvtr n 6€on amnoteAel To onpeio ekkivnong yla tn pubuion g
apykAg téong.

2) 3tov Tivaka 2 avadEpeTal o PEYLOTOC aplOpdG Twv TIEPLOTPOPWV TG KOKKIVNG Bidag apxikng Taong.

lMivakacg 2: Emdoyr} TG apxikn G Tdong (ueytotoc aptBud g eplotpodwyv e Bidac apxikng taong)
SOFT (kOKKivo) MEDIUM (kitpivo) HARD (tmtpaoivo)
<75kg 8 5 —
75 kg - 100 kg - 2-8 2-6
100 kg - 125 kg - 8 6-8

3) Bidwote v kokkivn Bida apxikng Taong pe tov péyloto apldpd mepiotpodwv Tou avadbépetal
otov mivaka. H Bida apyikng taong dev ipémnel Toté va Pdwbei pe mavw amnd 8 meplotpodEg.
Metd ané 8 meplotpodég Ba dtaceTe o Evav avaoTtoléa, o omoiog yivetal avTiAnmTog HECW
oagdoulg avtiotaong. Autég o avaoTtoréag Oev ETITPETIETAL va katarovnBei pe porr avw twv 4
Nm (S0vapn xeptov).

8.2.4 EAeyxoq tnG ouumieong

H apxin} téon touv anooPBeotipa kpadaopwv DeltaTwist Ba mipémet va puBuiotel o pia étola A,
woTe va pnv ovpmieletal katd meplocdtepo amnd 1 mm katd v opbootaocia ota d0o OdIa Kal KATA
TepLoooTePOo amd 4 mm katd tn Padion. MNa auvtd tov Adyo o DeltaTwist Siabétel évav padpo daktoAo
€voelEng (ew. ba kat 5b), o otoiog pmopei va apapeivel cuvappLoAoyNHEVOG.
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Zntiote amd Tov acBevr) va otabel pe ta dvo Tddla oe .ooppoTinuévn opbootaacia (yia Tov EAeyxo
pmopei va xpnotporioinOei 1o L.A.S.A.R. Posture tng Ottobock). TpaPri&te Tov daktiAlo €vdelEng v
oToV UTTAE aToKOMNTA (elk. 5a). ZnTroTe 0Tn ouvéxela armod tov acbevr) va anodopTioet TIAPWG Tov
amnoofeotripa kpadaopwv DeltaTwist. O daktohog évdel&ng dev Ba Tpémel T0Te va eE€xel TARPwG
amo v akpn tou TeptBARaTog (k. 5b).

8.3 lMpooapoyri Tn¢ Asitovpyiag ouoTpodric

H avtiotaon katd tng ouoTPodrG UTIOPEL va TIPOOAPHOCTEL OTIG ATOHIKES AVAYKEG TOU
aobevi péow avtikatdotaong Twv Makwv ehactopepols. O DeltaTwist éxel eEomhiotel
gpyootaolakd pe TAdkeg ehaatopepolg okinpdtntag MEDIUM (KITPINOY xpwuatog).
Ol atopikég amattioelg NG WLOTNTAG avapTnong Kat andopeong Kpadaopwy g
Aettoupyiag cuotpoodrg diadEpouv oe TIOAD peyaro Pabud. MNa avtd tov Adyo pmopet
va amodelxBel okomIpO, va pubpiceTe Tnv avtiotaon otnv €0w oTPodr XapnAoTEPN
amod v avtiotaon otnv €€w otpodr. Ta oAl dvokauTta otolxeia bpayng g
mieplotpodnq pe okAnpdtnta EXTRA-HARD, Tta omoia mapakwAlouv Tn Asitoupyia
ovotpodng, datiBevral wg avialakTika eEapTARATA yia TNV AVIKATACTAON TWV
TIAGKWV eEAacTopepolq (Kwdikog TipoidvTog: 709H5=4).

MNa tnv aviikatdaotaon twv MAakwv ehactopepolg, o DeltaTwist mpémnel va
amnoouvapporoynBei ota eEaptipard tou.

8.3.1 AroouvapuoAéynon Drm:@

Ynodei€n: MNa mv aroguyn (nuiwv tou amooBeatripa kpadaouwv DeltaTwist, n pdBdoc edactopepoic
Oev mpéeel va €xel 1€0el oe apyikn Tdon peow ¢ Pidag apyikrig Taonc.

1) Na va pewwoete v apxikn 1don oe pia eEAaxLoTn TIn, TepLoTpePte aplotepdoTpoda TNV KOKKLVN
Bida apxikng tdong €wg Tov avaocToAéa pe éva KAeldi yia Pideg pe kepali ecwtepikol eEaywvou
peyéboug 6 (e 2).

2) EEAyete pe 1O KAEOL P TO AYKIOTPO TO OTIELPOTOUNUEVO XLTWVLO £dpaonG amo To TiepiBAnpa touv
anooBeotipa kpadaopwv DeltaTwist (de€ldotpodo oneipwpa). MNa v emitevén piag emapkolqg
pottfig, akoAoubrote avahoylka TG odnyieqg tng ekoévag 11.

3) Meplotpédte aplotepdotpoda v pmie Bida cuykpdtnong pe éva kAeldi yia Bideqg pe kedahn
eowteplkol eaywvou peyéBoug 10. Kpatiote tov amnoofeotrpa kpadaouwv DeltaTwist opillévtia,
TIPOOEXOVTAG Va PNV TIEEL £EW TO E0WTEPIKS TOU TUAKA.

4) Bidwote tnv priAe Bida ouykpdTtnong, £wg 6ToL TO ECWTEPIKO TUAKA va pttopei va eEayxBel amod o
TepiPfAnua.

5) EEayete Tiq TIAAKEG EAAOTOPEPOUG, XPNOWOTIOLWVTAG TN odrva Tou KAELBLOU e avoLyTO AKPO KAl GKPO
UTIOB0XNG WG HOXAD (€. B).

6) Eav o aoBevig erubupel amokAeloikd ) Aettoupyia avipwong rj Lovo pia katetBuvon Teplotpodn|g,
TapakwAloTe TV avtiotolyn katelBuvon TeploTpodng e To SlpePES aTolxeio dpayng tng
meplotpodng (kwdikog eEaptipatog: 709H5=4).

Edv o aoBeviiq embupei Tnv ARpn Aettoupyia ouotpodng, ouppouleuteite Tov akdAouBo mivaka
3 oxeTKA He TIg TIAAKeG eEAaoToepoUG yia TNV €0w Kat TV €§w otpodn.

Yrédei€n: NaBete unioyn m duvardtnta emAoyrig evog mio parakou Babuold okinpdtnTag Twv makwv
eAaotopepolc yia v éow o1podr) oe ayéon e Tov fabuo okAnpdTNTag Twv MAakWv eAacTouepolc
yia mv €€w otpogri (BA. mapdypago 6.2).
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lMivakag 3: 20otraon emoyri¢ mMakwv eAactouepolc
‘Eocw otpodn ‘E€w otpodn
<75kg SOFT MEDIUM/SOFT
75 kg - 100 kg MEDIUM HARD/MEDIUM
100 kg - 125 kg HARD X-HARD/HARD

Mapddetypa: To Bapog Tov acBevolg avépyetal ota 83 kg. MNa v éow otpodr pmopolv va
xpnotpototnBoulv MAdkeg ehacTopepolg okAnpotntag MEDIUM (kitpiveg). MNa v €Ew otpodn
propolv va xpnotpotonBoulv Katd mpoTtipnon TAdkeg ehaotopepolg okAnpdtntag HARD (Tipdotvec)
1) evaAAaKTIKA TIAAKeG eAaoTopepolg okAnpodtntag MEDIUM (kitpiveg).

8.3.2 Suvappoloynon Drm:fﬁ

Tomo®£tnon Twv TAakwv eAactopepolq

E.7  (B€on 1) MAdkeg ehaotopepolc €ow oTpodng, aplotepd TIOdL
E.7  (B€on 2) MAdkeg ehaotopepolq eEw otpodng, aplotepd TOdL
E.7  (B€on 3) MAdkeg ehaotopepolg éow otpodng, de&i TIOdL
E.7  (Béon 4) MAdkeg ehaotopepolq Ew otpodng, Oe&i TodL

1) Aimavete Tig eTuAeypéveg TAAkeg EANAOTOPEPOUG.

2) Mapapopdwote TV TTAAKA EAACTOHEPOUG KAUTIVAWTA (€1K. 8) Kal eloayeTé TV peta&l Tou ototxeiov
mieplotpodng (ek. 7, B€on 5) kal Tou edpdvou (ek. 7, BEon 6).

3) Mi€ote v MAAKA EAACTOUEPOUG OTNV ECWTEPIKN eMidAvela Tou TiePIPARRATOG, Ewg 6ToL aAUTH
eTkaOnoel kal epappooel 0To oTolyeio TieploTpodrg (ek. 9).

H ouvappioAdynon twv oroixeiwv ppayric ¢ reptotpodric te okAnpdtnta EXTRA-HARD SiukoAiverat

elodyovtag teAeutaio kard 1 ouvappoAdynon Tov atulioko eAaotopepolc ueta&l Tou Aeukol otoiyeiov

TIEPLOTPOPI G KaL TOU padpou atolyeiov ppayrig kat eEdyovtdg Tov mpwTo KaTd TV arroouvapuoAdynon.

4) ElodyeTe 10 E0WTEPLKO TUARA OTO TIEPIPANUA EwG TOV avaoToAéa.

5) EvamoBéate Tov amoofeotrpa kpadaouwv DeltaTwist oe pia kabapr| emdavela kat mdaote 10
mepiPAnua pe to xépL, TeptPaiovtdg to. Evd 1o x€pt Tiou epiPalet to mepiPAnpa méECeL Tov
amoopeotrpa kpadaopwv DeltaTwist pog ta k&tw kat n pmie Bida ouykpdtnong eloépxetal €Tt
oe eumhokn, EePdwote pe to AMo xépt de€ldotpoda tn e Bida ouykpatnong (ek. 10).

6) Z¢ite Tnv prAe Bida ouykpATnong pe To XEpL (pe pott Tiepitou 4 Nm).

7) Bldwote 10 omelpotopnpévo xitwvio €dpaong otov anooPeotripa kpadaouwv DeltaTwist kat
odi&te 1o TIOAD duvatd pe To KAELOL pe To AykioTpo (pe porr Tiepimou 15-20 Nm). Xpnowpotiowote
TNV uttodoxr Tou Twpva piBuiong Tou anooBeotipa kpadaopwv DeltaTwist yia tnv emitevén g
potiig obodiEng, omwg amelkovifetal oty €. 11 pe 1o apddetypa evog TpodeTikol TodLoU.

8) O¢ote ek véou Tn paPdo eAaoTopepolq Oe ApyIK TAON, TIepLoTpédovtag Tnv KOkKivn Pida apxikig
1aong (de&ootpoda). H pmhe Bida ocuykpdtnong dev Tpémel va xaAapwaoel Katd tn SIdpKeLa auThg
g dadikaoiag.
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9 Texvika otolxeia

Ap1BuoG eidoug 4R120 4R121=30 4R121=34
nocoman  pibescdte Zofes e
Ymodoxn Ymodoxn Ymodoxn
Amtopakpuopévn clvdeon puOHLcho() puep'uchoo puep}lonko()
TwpAva TpRva TupAva
E&wTtepikn diapeTpog 47 mm 47 mm 47 mm
Bapog ~340¢g ~530¢g* ~585¢g*
ZuvoAik6 0Yog 117 mm - -
EA&x. 0og cvothpatog - 177 mm 218 mm
Méy. 0Yocg ocvotTipatog - 553 mm 578 mm
YAko Aloupivio AMoupivio Aloupivio
Méy. otpéldn éow/EEw + 20° + 20° + 20°
Mgy. ouutieon ~ 8 mm ~ 8 mm ~ 8 mm
Babuég kivntikétnTag 2-4
Méy. cwpatiké Bapog 100 kg 125 kg

10 Nopukég umodeitelqg
10.1 EvBivn

O KaTaoKELAOTG OLVIOTA TN XPAON TOU TIPOIOVTOG HOVO UTIO Toug TIpokaBoplopévoug Gpoug,
yta Toug TIPoPAETIOHEVOUG OKOTIOUG KAl E TOUG EAEYHEVOULG yLa TNV TIPOOean cuvduaoolg
SopOOTOLXEIWTWY eEapTNUATWY cUpdwva pe To obotnua kvntikdétntag MOBIS tng Ottobock
kabwg kat T $povtida Tou olpdwva pe Tig 0dnyieg xpnong. O kataokevaotrg dev avalapfdavel
Kapia euBuvn yia Cnpieg, ot omoieg TpokAnOnkav amnoé eEaptripata cuvappoyng, Ta omoia dev
eykpiOnkav amo tov idlo ota TAaiota g XProng Tou TPoidVToG.

10.2 Eumropika onuara

‘O)eg oL ovopaoieg Tou avadEpovtal 0To ECWTEPLKO TOU TIAPOVTOG OUVODEUTIKOU £YYPADOUUTIOKEVTAL
Xwpig Teploplopolg otig dlatdelg ng ekAotote Loylouoag vopoBeoiag Tepl onpdtwy kat ota
Slkalwpata touv ekdotote katdxouv. OAa ta ofuata, oL ERTIOPIKEG OVOUACIEG I OL ETALPLIKEG
EMWVULieG TIou avadépovtal edw evOEXETAL va ATIOTEAOUV KATATEDEVTA EUTIOPIKA OAUATA KAl
EUTITITOLY OTA JIKALWHATA TOU EKAOTOTE KATOXOU.

2€ TIEPITITWON AmMousiag pnTNG EMIOAKAVONG Yla TA OAATA TIOU XPNOLLOTIOOUVTIAL OTO TIAapOV
ouvodeuTIKO €yypado dev TekpaipeTal OTL Eva ofpa dev EUTITITEL O OIKALWHATA TPITWV LEPWV.

10.3 Zvuudppwon CE

To mpoidv TAnpoi Tiq amartioelg tng Odnyiag 93/42/EOK yua latpikd mpoidvia. Baoel twv kpt-
NPILWV KATNyopLoTIoinong yla laTplka Tpoidva olpdwva pe 1o Mapdptnua IX g dvw Odnyiag
10 Tipoidv Ta&vounbnke otnv katnyopia l. H dnAwon cuppdpdwong cuvtdydnke yia avtd 1o Adyo
amnd v Ottobock pe amokAetoTikn tng vBivn odpdwva pe o Mapdptnua VI g dvw Odnyiag.

4R120, 4R121=30, 4R121=34 Ottobock | 119



Pycckuin

[ara nocnepHen aktyanusaummn: 2015-09-29
® Cnefyet BHAMATENIbHO MPOYUTAT AAHHDBIA LOKYMEHT.

® CobniopanTe ykasaHusi No TexHuke 6e3onacHoCTy.

Yr106bI YCTaHOBUTb ONTUMaAJibHbl€ HaCTpOﬁKM aMopTu3auMoOHHOro Hecyuiero
moaynsa ,D,eﬂbTaTBVICT Ortro Bokk ans onpeaeneHHoro nauueHTa, BHUMaTeslbHoO
npo4TUTE AaHHYIO MHCprKUMIO no aKcnjayatauuu. MoHumaHue npuHUUna d)yHK-
LMOHMPOBaAHUSA U IOCTUPOBOYHbIX BO3MOXHOCTEMN nomMmoryr Bam makcumanbHo
ncnosb3oBarb BC€ BO3MOXHOCTU agantepa Ha 6naro nauueHTa.

1 Llenb npumeHeHus

AwmopTuzauponHbiii DeltaTwist Otto Bokk aptukyn 4R120, 4R121=30 1 4R121=34 npeaHasHayeHbl A5
NPUMEHEHS TOMNBKO 151 9K30MPOTE3MPOBAHMS HUXHWX KOHEYHOCTeN. AMopTuaaLmoHHbIi DeltaTwist
NPUMEHSIETCA 418 U3roTOBMIEHWSI NPOTE30B rosieHn 1 beapa Kak AMCTanbHO, Tak U NPOKCUMabHO.
DeltaTwist He paccuuTtaH ans npuMeHeHUs B NpoTesax Ans 60abLIoro cnopra. AMOPTU3ALMOHHbIN
DeltaTwist Henb3s NpuMeHsTL B NpoTe3ax Ans niasaHus.

1.1 AmoptusaumnoHHbivi DeltaTwist noctaBnsiercs cnegyowmx mogeneun:
4R120 c BTynKon & 30 Mm
4R121=30 ¢ Tpy6kon & 30 Mm
4R121=34 ¢ Tpybkoi & 34 Mm

1.2 O6nactb npumeHeHusi cornacHo cucreme MOBUC

O6nactb npumeHeHus cornacHo cucteme aktueHoct MOBUC, paspabotanHon Otro Bokk:
PekomeHpauvs Ansi ypoBHS aKTMBHOCTU OT 2 A0 4 (orpaHnyeHHas M HeorpaHuyeHHas Xxofbba BHe noMe-
LLEHUS U HeorpaHNYeHHas Xofibba BHE MOMELLEHWS C MOBbILLEHHBIMY TPEBOBaHMAMMU K KOMIM/IEKTYIOLLMM).
PaspelueHo kK npuMeHeHuto Npu Bece nauueHTa o 100 kr (4R120, 4R121=30) unun po 125 kr
(4R121=34).

.Y .Y
wo GGy @

2 MpaBuna TexHMKK 6e3onacHoOCTU

¢ [pousBoauTL BU3yanbHbI OCMOTP Ha HaNMuMe NOBPEXAEHWUN Y KOPPO3UM HECYLLETO MOAYNS
DeltaTwist cneuvanuctamm B pamkax CEpBUCHOIO KOHTPOJISt MU B paMKax 3aMeHbl KOCMETUKM.

* He ponyckaiite npu obCnyx1BaHUM nonagaHusa Ha Koxy cMmasoyHoro marepuana 633F30.
¢ He ucnonbayite Hecywmin mopynb DeltaTwist B npotesax ans nnasaHus.

* BHeceHue nameHennin B yasibl Hecylero mogyns DeltaTwist 6e3 nucbMeHHOro paspeLueHus ns-
roToBUTENS HE AOMyCKaeTCs.

¢ PemoHT Hecyuero moayns DeltaTwist fomkeH NponsBoanTbLCS TONbKO CheLmanMcTamm, aBToprao-
BaHHbIMM OTTO BOKK.
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MpoBeauTe MHCTPYKTaX NaumMeHTa no Haanexalemy obpalueHuto ¢ Hecywmm mopynem DeltaTwist
B COOTBETCTBUM C Pa3fesioM ,YkasaHus Anist naumeHToB" 1 MHPOPMUPYITE ero o Leny NPUMEHEHNS.

3 YKkasaHua ong nauueHToB

O6pawaitech ¢ Hecywmm Moaynem DeltaTwist octopoxHo.

He ponyckavite BO3AeWCTBIS Ype3MepPHbIX Harpy3oK Ha KOpryc.

He ponyckaite HarpesaHus Hecyluero moayns DeltaTwist go Temnepatypsi Boie 70° C.
Heobxoaumo cneantb 3a Tem, 4Tobbl B Hecylwmii Moaynb DeltaTwist He nonapanv Hu TBepAble
YacTULbl, HY XmakocTb. Hecywmin moaynb DeltaTwist He pomkeH noaseprarbCst MHTEHCUBHOMY BO3-
LEViCTBMIO AbIMa WIIN MblIN, MEXaHU4ecKomn B1bpaLmm unm GueHuio, a Takxke BO3AENCTBUIO BbICOKMX
TeMneparyp.

Hecywuin mogyne DeltaTwist He npegycmoTpeH Ans npumeHeHns B NPodecCOHaIbHOM 1 60IbLIOM
cropre.

Mpun obHapyxeHUn byHKLMOHANBHbIX UBMEHEHWI HeMealeHHO obpaTtuTech K Baluemy TexHuky-
optoneay.

4 O6beM nocTaBokK

Kaxpas mopenb Hecyulero moayns DeltaTwist noctasnsietcst B komnnekte (Pvc. 1 B Kauectse npumepa
nocrasku Mogenu 4R120). O6beM NocTaBKM BKIIHOYAET:

Mos.1 1wr. [HenbtaTeucT, B KOMMNEKTE C:
1wr.  OnactoMepHbilt cTepxeHb, xectkocte  CPEHSS KENTbIN
2 wr.  OnacTomepHble NnacTuHbl, xectkocts  CPEAHSS KenTbiv
Mos.2 1wr.  OnacToMepHblil cTepxeHb, xectkocte  YMEPEHHAST — kpacHbii
Mos.3 1wr. OnactoMmepHbIi cTepxeHb, xectkocte  BbICOKAS 3€J1eHbIN
Mos.4 2 wr.  OnacTomepHble NNacTuHbl, xectkocts  YMEPEHHAS  kpacHbin
Mos.5 2 wr.  OnacTomepHble NNacTuHbl, xectkocts  BbICOKAS 3€/EHbI
Mo3.6 1wr.  KoMBUHMPOBaHHbIN KoY
Mos.7 1wr. Tobuk cneumanbHOro CMa3ouHOro CpeacTea

1wr.  WHctpykuma no obcnyxusanuio 647H441

4.1 3anacHble YacTn N NPUHa[NEXHOCTN

3anacHble aeTtanu K HecyLemy moaynio JenbtaTBUCT MOXHO OTAENbHO JOMNOJHUTENBHO 3aKasaTb Ha
¢upme OTT0 BoKk. MNMpuBeaeHHbIe LMdPLI NOKA3bIBAIOT KOMMYECTBO LWTYK HA eAUHULY YNaKoBKY.

Lr. HaumeHoBaHue Liser Apt.N2.

1 OnactomepHbI CTepxeHb, xectkocTb YMEPEHHAS KpacHbIi 709H6=1
1 OnactoMepHbIn cTepxeHb, xectkocte CPEAHSS XKENTbIN 709H6=2
1 OnactomepHbili cTepxeHb, xectkocts BbICOKAS 3eneHbli 709H6=3
1 OnactoMepHble nnactuHbl, Xectkocts YMEPEHHAS KpacHbilii 709H5=1
1 OnactoMepHble nnacTuHbl, xectkocts CPEAHSSA XenTbi 709H5=2
1 OnactomepHble NnacTuHbl, xectkocte  BbICOKAS 3eneHbIn 709H5=3
1 Bnokupytowmi cermenT, xectkocte ~ OYEHb BBICOKAST 4 epHbii 709H5=4
1 KoMBUHMpOBaHHbI Kilto 709H4

1 Tobuk crneumansHOro CMaso4HOro CpeacTsa 633F30

1 CoepvHuTenbHbIN agantep, NOBOPOTHBINA, C KOCTUPOBOYHBIMW BUHTaMM 4R72=D
1 CoepmHuTenbHbIN aaanTtep, NOBOPOTHbINA, C HOCTUPOBOYHBIMM BUHTAMM 4R72=D-62
1 CoepnHuTenbHbIN apantep, NOBOPOTHbINA, C IOCTUPOBOYHON NMPaMUAKOMA 4R84=D
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1 CwmeHHas TopuoBas ronoeka %", 6-rpaHHas., SW 11 709H7

1 CwmeHHas TopuoBas rofoska %" ¢ yanuHurenem 709H8
1 TlonepeyHbilit pblyar ¥2" 709H9
5 Onucaxue

Hecywuumit mogynb DeltaTwist Otro Bokk 06beanHsieT GpyHKLyIo amopTi3aTopa 1 TOPCUOHHOIO ajanTepa.
OH no3BossieT Npon3BOANTb BO3BPATHO-MOCTYNATE/IbHOE [ABXEHNE B OCEBOM Hanpas/ieHn 40 8 MM
1 BpaLLleHne BOKPYr NPOAObHON ocy Nprba. Ao +20 rpagycos BHYTPEHHErO U HAPYXXHOIO BPaLLEHUS.
CMeHHble anacToMepHble aNeMeHTbI (MNACTUHBI U CTEPXHM Pa3/IMYHON CTEMEHW XECTKOCTU U MiaBHO
perynupyemas lNpeasaputensHas c6opka) NO3BONSIOT AOCTUYb UHAMBUAYANBHOTO COracoBaHUs
MPY>XUHSILLMX M aMOPTU3aLMOHHBIX CBOMCTB.

6 PyHKUUKM

6.1 AMopTn3aunoHHas QyHKLUMS

Mpu xonb6e B MOMEHT HACTyMaHUs Ha NATKY BO3HWUKAOT yAapHbIE Harpy3ku, KOTOpbIE BEAYT K BO3-
HUKHOBEHMWIO CUNTOBbIX U MIHOBEHHbIX yaapoB. [ocne HacTynaHWs Ha NATKY COOTBETCTBYHOLLAS HOra
KpaTKOBPEMEHHO NPUHUMAET Ha cebsi Bec BCero Tena.

CBsi3aHHbIN C 3TUM BbICTPLIV CUIOBOV NOABEM TaKXe 4acTo BOCTIPUHUMAETCS Kak yaap. Hecylumin moaynb
DeltaTwist ¢ nomoLLbto CBOEW NPYXUHALLENR GYHKLUM C NOLBEMHO-MPYXMHHBIMA 1 aMOPTH3ALMOHHBIMM
XapaKTepucTKamm JaeT BO3MOXHOCTb aMOPTU3MPOBATb PAacnpPOCTPaHEHUE YAAPHBIX BOSIH NPY HACTy-
NaHWW Ha MATKY M CHUXaTb MHTEHCUBHOCTb CUJTbI MPY OTBETHOW Harpyske NOC/e HaCTynaHus Ha NsTKy.
Tem cambiM OMOPHO-ABUraTesNbHbIN annapar UMEeT BO3MOXHOCTb JlyyLLE pearupoBath Mpu OTBETHON
Harpyske: kom$opT xoab6bl U Pasrpy304HON CUTyaLMK As BCEro opraHvMa3mMa nauueHTa, HOCSLLEro
npotes. MoabeMHO-NPYXUHHbIE Y aMOPTUSALMOHHBIE XapaKTEPUCTUKI PETYSIMPYIOTCS MyTEM CMEHbI
3N1aCTOMEPHbIX CTEPXHEN M C MOMOLLBIO NIABHO PErynnpyemMon NpeaBapuTenisHon cOopKu.

6.2 TopcnoHHasi pyHKuMS

Bo Bpewms nocnepHeit dasbl xoapbbl BO3HUKAET, KaK NPaBuIIOo, TOPCUOHHOE BPALLEHWE CTOMblI OTHO-
cutensHo 6eapa. [ns co3paHna ecTeCTBEHHOM U WaaaLWen A ONopHO-ABUraTeNlbHOro annapara
XENaTeNlbHO M MPU NPOTE3UPOBAHUMU HUXKHUX KOHEYHOCTEN CO3LaTh C MOMOLLbIO NPOTE3a TAKOE Xe
TOPCHOHHOE BpaLLEHMe.

Bbicokasi TOpCMOHHas XeCTKOCTb NpoTe3a W OrpaHUyeHre POTaLMOHHON CMOCOBHOCTH CyCTaBOB C
MOMOLLbIO CTEPXKHS MOTYT NMPUBECTU K YBENMYEHMIO HArpy3Ku Ha KynibTio.

PotaumnorHas ¢yHkums Hecyero moayns DeltaTwist nossonsiet perynvposarts BpaLatenbHyto GyHKLmIO
npoTesa 1 MHAMBUAYANIbHO PeryIMpoBaTh XXECTKOCTb BHYTPEHHETO U HapyXHOro BpalleHus. Bonee mar-
Kasi HaCTpOViKa BHYTPEHHETO BpaLLieHN st 06ecrneymBaeT Xenaemyo NoaBMUXHOCTb, B TO BpeMs kak 6onee
XeCTKasi HaCTPOWKa HapyXXHOrO BPALLIEHUSs MOBILLAET CTABUNBHOCTb M BMECTE C TEM HYBCTBO HAAEXHOCTU.
MpengaputenbHas c6opka UCMONb3YeMbIX A4J1S ATOTO 3MACTOMEPHbIX NIACTUH JaeT NauneHTy, Kpome
TOro, 601ee BbICOKYI CTabUNBLHOCTL 1 TeM CaMbiM 6OMbLUYI0 HAAEXHOCTb B HA4albHOW MO3ULMK.

7 YcraHoBKa Hecyuwlero moayns DeltaTwist

7.1 O6Luas 4actb

[lnst CHUXEeHMs Cun M MOMEHTOB MHEPLIMM MacChl PEKOMEHAYETCS yCTaHaBNMBaTb HECYLLMI MOAY /b
DeltaTwist B npotea MakcuManbHO 6aM3KO K KynbTenpuemHoi rinbse. Hecywmin mopynb DeltaTwist
MOXHO MPUHLIMNMA/IbHO NCMONb30BaTh Kak B 061acTu rofieHn, Tak 1 B obnact beppa.

[ns GyHKLMOHMPOBAHWS U HALEXHOCTH COeAVNHUTENbBHBIX YCTPOMCTB Hecywwero moayns DeltaTwist
HeobxoMMo cobnoaaTh yKasaHHbIE YCUIUS 3aTsKEHUs BUHTOB.
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DyHKUMS 3aKMMa TPYOKM 1 3aMMa AJ1sl FOCTUPOBOYHOW MMPaMUAKM B codeTaHnn co Bcemu PCY ¢pupmbl
«OTT0 BOKK» MPU YCNOBUM KOPPEKTHOTO MPUMEHEHWS COOTBETCTBYET TpeBoBaHMAM K [LOMyCTUMON Ha-
rpyake MCO 10328. Ecnu Hecywumin mopynb DeltaTwist kom6uHupyeTcs ¢ napenvsmmn apyrux dpupm, To
MOXeT CJy4MTbCS, YTO OH He BYAEeT COOTBETCTBOBATL TpeboBaHUAM K AonycTumol Harpyake MICO 10328.

7.2 YcraHoBKa coeanHeHns1 IoCTUPOBOYHOM NMUpamMuaKu Un IOCTUPOBOYHbIX BUHTOB

YcraHoBKa I0CTUPOBOYHOW NMPaMUAKM U 3aXKMa AJS FOCTUPOBOYHOW NUPaMUOKV HE AOMKHBI UMETb
NOBPEXAEHUN, ObITb YACTBIMU U TNAAKUMK.

C nomoLLbo HeTbIpex ICTUPOBOYHbIX BUHTOB MOXHO B Jilo60e BpeMsi BO BpeMsi YCTaHOBKM, MPUMEPKY,
a Takxe Nocre OKOH4YaTeNbHOM COOPKK NPOTe3a OCYLLECTBNATL CTATUHECKME KOPPEKTUpOBKU. pu 3a-
MEHE MOAYNS UM NPU BEMOHTAXE YCTaHOBJIEHHAS PaHEE NO3NLUS COXPaHSETCS, ECNM BbIBUHYMBAIOTCS
TOMNbKO [Ba PACMONOXEHHbIX PSLOM IOCTUPOBOYHBIX BUHTA, & UMEHHO Te, KOTopble Hanbonee ray6oko
BBUHYeHbl. KOCTMPOBOYHbIE BUHTbI, KOTOPbIE B MO3ULMN IOCTUPOBKU 0Ka3a/INCh CULLIKOM [A/IMHHLIMU
(4T0BbI HE NMOBPEXANTL KOCMETUHECKYIO 060/I04KY) MW CIMLLKOM KOPOTKMMM (4T06bI 06ecneymnTb fo-
CTaTO4HYI MPOYHOCTb), JOMXKHbI BbITb 3aMEHEHBI HA MOAXOAALLME MO AJINHE.

MoxHo BblﬁpaTb cnepywouine pasmepbl:

Homep aptukyna OnuHa
506G3=M8x10 10 mm
506G3=M8x12-V 12 Mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 MM

HaCTpOVIKa IOCTVIpOBO‘-IHOPI nMpamMnakn ooynKkHa OCyLLI,eCTB.ﬂFlTbCFI TONbKO NMpu cnerka 3aTﬂHyTbIX HOCTU-
POBOYHbIX BUHTax (Makc. 1 Hwm).

[nsa 3aTSHKKM I0CTUPOBOYHbIX BUHTOB UCMOJIb30BaTh AMHAMOMETPUYECKUIA Kitod (Hanpumep, 710
D4). Ycunue 3arsxenus: 15 Hm. KOcTMpoBoYHble BMHTBI NpU OKOHYaTeNbHOM cO6opKe npoTesa
3adpukcupoBatb matepuanom «JIokTut 636K13».

7.3 Moagenb 4R120 c BTynkovi

3axum ans Tpybku Hecylwero moayns DeltaTwist ang mozenv 4R120 MoXHO ycTaHaBnMBaTb Kak
NPOKCMManbHO, Tak 1 AncTanbHO. Ecnun 3axum ons Tpybku ycTaHaBnvMBaeTcs AMUCTaNbHO, TO HYXHO
06ecneymnTb, YTOObl 3aXMMHOW BUHT HAaXoAUNCS MUHUMYM Ha 150 MM BbiLLie OCU LUMKONOTKU. 3axum
ANs TPY6KM BbIPaBHUBAETCS JOPCasbHO U 3atsarusaetcs ¢ MomeHToM 10 Hm. OH cnyxut ans kpenne-
HUs TPyBKM, HecyLlero Moaynu unu coeamnntensHoro PCY, koTopble BBOAATCS B HECYLLMIA MOAYIb
DeltaTwist go ynopa.

Mpu o4eHb HU3KOM paboyen BbiICOTE YCTAaHOBKU PEKOMEHAYETCSH MCNONb30BaTb CrneLuabHbiX
coepuHutenbHbix PCY 4R72=D, 4R72=D-62 unu 4R84=D.

7.4 Mogenb 4R121=30 c HecyLumm mogynem

B o6nactn ronenu 4 loctrposouHbix BuHTa DeltaTwist mogenn 4R121 = 30 gonxeH 6biTb ycTaHOBNEH
auctanbHo. Crneaurte, 4ToBbl 0TPE30K TPYOKM UMEN AN COOTBETCTBYIOLLErO COEAMHEHNS HEOBX0AUMYLO
anvHy. ObecneybTe TakXe AOCTATOYHYIO AJIMHY, HEOOXOAMMYIO AN BBOAA TPYOKM B COEANHUTENbHBIE
3NIEMEHTHI.
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7.5 Mogenb 4R121=34 c TpybKO/i

B obnactv roneHn 3axvm s OCTMPOBOYHOM NUpamMuaKu Hecywero mopynst DeltaTwist mogenn 4R121
= 34 ponxeH 6biTb ycTaHOBNEH AucTanbHo. Cneaute 3a OTMETKON Ha TpyBKe Npu MUHMMAnNbHOW AvHe
oTpesaka Tpybku (=160 mMm), 4TOBbI He foNyCcTUTL NoBpeXAeHUs Hecyluero mogyns DeltaTwist! O6e-
crneybTe TakXe [AOCTATOUHYI0 A/IMHY AN1S BBOAA TPYOKW B COEANHUTENBHBIE 3/IEMEHTI.

7.6 OTpe3aHune HecyLuero moayns

He saxwumante mogynb B Tucku! MNMoBepxHOCTL cpesa fomxHa ObiTb POBHOW 1 CO3AaBaTh C NMPOLOLHON
0CbIO TPYOKM NPSMON yros.

Wcnoneayite ans otpesanuns Tpybku B Mogensix Hecylero moayns DeltaTwist 4R121=30 n 4R121=34
Tpy6opes (Hanpumep, Tpy6opes 719R2 ¢pupmbl OtTo BOKK) 1 ycTaHaBnMBainTe ero nop NpsiMbiM yrioMm.
Tpy6Ky TLLATENBHO O4UCTUTL UBHYTPM U CHAPYXM OT 3ayCeHL,EeB C noMoLubto Gppeabl (Hanpuvep, dppesa
ns 06paboTku BHyTPEHHEN 1 HapyxHOM YacTu Tpy6ku 718R1 dupmel OTTo Bokk), oHa gomkHa onu-
paTbCs Ha OCHOBaHWe 3axuma A1s Tpy6Ku.

7.7 YKazaHusi No TeXHN4ecKomy o06CyXNBaHUIO

YBEAOMJIEHME:

an/IHLI,l/II'II/IaJ'IbHO BCE MOAy/bHble aganTepbl Ottobock ucnbitaHbl Ha TPU MUNJTIMOHA LMKIOB HarpyxXeHus.
10 COOTBETCTBYET NPOAO/IKNTESIbBHOCTU NCNONb30BaHNA OT TpeX A0 NATU NeT B 3aBUCUMOCTU OT YpPOBHSA
AKTMBHOCTUK NauueHTa.

Mbl pekoMeHayem perynsapHO BbIMNOHATb e)KeFO,EI,HbII;I KOHTPO/b Ha npeamet 6e3onacHocTu ,D,aJ1bHe|ZLU€rO
MUCMNOoJIb30BaHUA.

8 3ameHa anacToMepHbIX 3/IEMEHTOB U UHAUBMAYaNbHOE perynnpoBaHue
XapaKTepucTmnk

8.1 O6Las yactb

Y1066l 0Ccnabutb BUHTOBLIE COEAMHEHMS, HU B KOEM Cllyyae He 3axumaiite Hecylmin moaynb DeltaTwist
B TUCKU, B 32)KMMHOW NaTPOH WK B aHANOTMYHBIN UHCTPYMEHT. He fonyckaTtb BO3AENCTBIS Ha KOpnyc
MOBbILLEHHbIX Harpy3ok. Mpu ocnabnenun u 3atsxke pe3bOOBOM BTYNIKM OMOpPbI AENCTBYINTE, Kak Mo-
kasaHo Ha Pvc.11. Cnegute, 4tobbl KNtoY HE NOMa OCTPLIM KOHLLOM Ha 311aCTOMEpPHbIe MIAaCTUHbI Mpr
nX yoaneHum.

[vicTanbHbin 1 NpoKCUManbHbIN NOALLMMHUK CKOMBXEHHS!, & TAKXE 3/1aCTOMEPHbIE 3IEMEHTHI U BpaLla-
IOLLYIECS CEMMEHTbI U3 CUHTETUHECKOrO MaTepyaa O4MCTUTb MOCTE AEMOHTaXa, CTEPEB CTapylo CMasky,
a nepef, MOHTaXOM HaHECTW [0CTaTO4YHOE KOJIMHYECTBO HOBOrO CMa3o4Horo matepuana. Vicnonbsynre
Ansi aT0ro cMasoyHoe cpepcteo 633F30, nocTaBnsieMoe B KOMMIEKTE C MOAYNEM.

8.2 PerynupoBaHne amopTu3aLnoHHON QYHKLUN [

Hecywwuin mopynb DeltaTwist komnnekTyeTcs npu nocTaBke 371aCTOMEPHBIM CTEPXHEM CO ]

cTeneHblo xecTkoctv CPEOHAA. MNyTem cMeHbl 9n1acTOMEPHOIO CTEPXHS MOXHO PErynnpo- :'

BaTb aMOPTU3aUMOHHO-NPYXUHHYIO XapaKTepUCTUKY MHAUBUAYaNIbHO 0N KaXA0ro nauneHTa. :
L=

. .J“\_p .\:' -;r. ;. L..I..
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8.2.1 emoHTax Drm:@*

YBEAOMJIEHUE: HYrobbi He sonycTuTs nospexaeHns Hecylero moayns DeltaTwist, HyXHO yMeHbLINTL
npesBapuTesbHyI0 3aTsXKKY [0 MUHUMYMA.

1) Y106bl CHW3UTL NPeaBapUTENbHYIO 3aTSXKKY [0 MUHUMYMa, BpallaiTe A0 ynopa KpacHbIA BUHT Ans
NPeABapUTENLHOMN 3aTSXKM MPOTUB HYaCOBOM CTPENKM C MOMOLLbIO KikoYa C BHYTPEHHUM LLIECTUPaHHUKOM
SW6 (Puc. 2).

2) MonNHOCTbIO BBIBUHTUTE 3EMEHDBINM 3aMOPHbI BUHT, Bpallas NPOTMB YaCOBON CTPENKM C MOMOLLbHO
K/to4a C BHYTPEHHUM LwecTurpaHHkom SW6 nnm topuosoro knoda SW11(Puc. 3). [na mopenen
4R121=30 1 4R121=34 ncnonbayite npy HeO6XOANMOCTI TOPLLOBbIN K04 C YAJMHEHVEM.

3) Mocne BcTpsAxvBaHKs 3n1acTOMEPHbIN CTepx)eHb Hecylero moayns DeltaTwist Beinapaet (Puc. 4).

4) OnpepensiTe CTeneHb XeCTKOCTU BbIGUPAEMOro 31acTOMEPHOIO CTEPXHS Mo cnepytoLen Tabnvue 1:

Tabnuua 1: Beibop cTeneHu xecTkocTu

YMEPEHHASA CPEOHSASA (xenTbiit) BbICOKASA
(KpacHbiit) (3eneHbii)
< 75 Kr pekomeHayetcst Jonyckaetcs He pekomeHayeTcs
75 kr - 100 kr He peKkomeHayeTcs peKkomeHayetcst pekomeHayeTcs
100 kr - 125 kr He pekomeHayeTcs [onyckaetcs pekomeHayeTcs

Mpumep 1: Bec naumeHTa coctaenset 72 kr. [1ns nogbeMHOM GyHKLMY PEKOMEHIYETCS UCTONb30-
BaTb 9/1aCTOMEPHbIN CTEPXEHb CO CTeneHbto xectkocTn YMEPEHHASA, nonyctnma 6onee Bbicokas
cteneHb xectkoctv CPEOHAA. SnactomepHbii ctepxeHb co cteneHbio xectkocTn BbICOKAA B
3HauUTeNbHOW Mepe nofaenseT GyHKLMIO NoLbeMa 1 NO3TOMY UCMOMb30BaTb €€ HE PEKOMEHAYETCS.

Mpumep 2: Bec naumnenta cocraenset 83 kr. [Ans nogbeMHON GyHKLIMM peKOMEHAYeTCs UCMOob30-
BaTb 3/1aCTOMEPHbIE CTEPXHMN cO cTeneHbto xectkocTn CPEOHAA n BbICOKASA, 6onee Huskas
cteneHb xectkoctn YMEPEHHASA He pekomeHngayeTtcs.

8.2.2 MoHTtax
1) CmaxbTe BbIGpaHHbI 9N1aCTOMEPHbIN CTEPXEHb CMa3o4HbIM cpeacTeom 633F30.
2) BcraBbTe an1acToMepHbIN CTEpXEHb B aMOpTU3aLmoHHbIn DeltaTwist.

3) BBuHTUTE 3eneHbIl BUHT B amopTuaaumoHHbIn DeltaTwist u Bpy4Hyto 3aTaHUTE 3eNeHbIN BUHT (Mpu6.
4 Hw).

8.2.3 PerynnpoBaHne npeaBapuUTe/IbHON 3aTsXKKU

MpenBaputensHas cbopka npensTcTeyeT npocesaHuio Hecylero mogyns DeltaTwist npu onope Ha o6e

Horu. Tem cambIM 06ecneyrBaeTcs, YTO A/IMHA NPOTE3a B HEHArPY)XEHHOM COCTOSIHWM, HaNpUMep, Maxo-

BOW dase, He yBenmumBaeTcs. [NauneHT MOXET YMEHbLUUTL UKW YBEIMYUTL NPeABapUTENbHYIO 3aTSXKY

LN PETYNMPOBAHUS MPYXUHHO-aMOPTU3ALMOHHON XapakTepuctvku. Cneapure, 4Tobbl 31aCTOMEPHbIN

cTepxeHb 6bin BCTaBneH 6e3 3asopa.

1) BbiBUHUMBANTE KPACHbIV BUHT NPEABaPUTENIbHOM 3aTSXKKN C MOMOLLIO Kito4a C BHYTPEHHUM Lue-
cTurpanHkom SW6 npoTvs yacoBol cTpenku Ao ynopa. MNpu goctvkeHun atoro ynopa Bel novys-
CTByeTE SIBHOE COMPOTUBIIEHNE, KOTOPOE MOXET BbiAEPXMBATbL Harpyaky MakcumansHo 4 Hw (pyyHas
3aTsaxkKa). ATa No3nLmUsa ABNSETCS UCXOLHOW TOYKOW L)1t YCTAaHOBKM NPEABapPUTENBHOMN 3aTSAXKM.

2) KonnyecTtBo 060pOTOB KpacHOro BUHTA 4715 NPeABapUTENbHON 3aTsKKU onpeaensiTe no tabauue 2.
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Tabnunua 2: Beibop npeasapuTenbHOM 3aTskku (B 060poTax BUHTA NPeaBapUTENbHOMN 3aTsKKM)

YMEPEHHASA
(KpacHbiit)

CPEOHAA (xenTbiit)

BbICOKA4
(3eneHbii)

<75 Kr makc. 8 Makc. 5
75 kr - 100 kr — 2-8 2-6
100 kr - 125 kr — 8 6-8

3) CHoBa BBWMHTUTE KpaCHbIV BUHT NPEABAPUTENbHON 3aTSKKM B COOTBETCTBUM C YMCNIOM 060pPOTOB
cornacHo Tabnuue. BUHT npeasapuTenbHON 3aTsKKM HUKOTAa HeNb3s BBUHYMBATL Gosnee YeM Ha 8
o6opotos. Yepes 8 06opoToB AOCTUrAETCS yNop, KOTOPbIN YYBCTBYETCS Yepes IBHOe COMPOTUBIEHNE.
OT0T ynop BbiAEPXKMBAET Harpy3ky MakcuManbHo 4 Hm (pyyHas 3atsxka).

8.2.4 KoHTponb BBMHYMBaHUSI amopTu3aropa

MpepgaputensHas cbopka Hecywero moaynst DeltaTwist yctaHaBnvBaetcs B Takom pasmepe, 4ToObl
Hecywmii mopynb DeltaTwist B noavumu, cTos Ha AByx Horax, MpyXuHun He 6onee 4em Ha 1 MM, a npw
xopbbe He Bonee Yem Ha 4 mm. [ns ynobeTea koHTpons Ha amopTusatope [enbtaTBucT umeetcs YepHoe
dpukumoHHoe konbLo (Puc. 5a u Puc. Bb), koTopoe Moxet octaBatbes Ha amoptuaarope JdenstaTsuct.
lMonpocuTe nauueHTa CTosTb B YCTOMYMBOM NO3WLWK Ha ABYX HOTax (A1 KOHTPOMS MOXHO MCMOb30BaTH
L.A.S.A.R. Otro Bokk). [NepenBuHbTe dpuKLMOHHOE KONbLO Ha cuHui dukcatop (Pvc.5a). 3atem no-
npocuTe NauyeHTa NoIHOCTbIO CHATb Harpy3Kky ¢ amopTusatopa HenbtaTsuct. Tenepb GpUKLMOHHOE
KOJbLO JOMKHO HE MOJSTHOCTBIO BbICTYNaTh 13-3a KPOMKM Kopnyca (Puc. 5b).

8.3 PerynupoBaHune TOpCUOHHON QyHKLnnN

C noMoLLbio CMEeHbI 31aCTOMEPHBIX NNACTUH MOXHO PEryNMpPOBaTh XECTKOCTb Npu
BpaLLeHUW UHAMBUAYaNbHO ANS AaHHoro nauverta. Hecywwmin mopynb DeltaTwist ocHa-
LLieH Ha 3aBOAE-N3roTOBUTESNE 3/1ACTOMEPHBIMU NNaCTUHAMU CO CTEMEHBIO XECTKOCTH
CPEAHASA (uget XENTbIN).

NHpmBuayanbHble TpeboBaHNs K NPyXMHHO-aMOPTU3aLMOHHON XapaKTepuCTKe Top-
CVOHHOM YHKLMN UMEIOT O4eHb LIMPOKMIA pas3bpoc. [MoaToMy MOXHO pekoMeHaoBaTb
yCTaHaBnMBaTb TOPCUOHHOE BpaLLeHUe ycTaHaBIMBaTb 6onee Msrkoe no CpaBHEHUIO C
HapyXHbIM BpaLleHneM. OYeHb XecTKne cerMeHTbl A1l 6/I0KMPOBaHWS BPaLLEHUSI CO
cteneHbio xectkocTn IKCTPA-BbICOKASA, koTopble NoaaBnsitoT TOPCUOHHYIO YHKLMIO,
MOXHO MONY4nTb B Ka4eCTBe MPUHAANEXHOCTUM BMECTO 911aCTOMEPHbIX MIAcTUH (apT.
N2. 709H5=4). Y106bl CMEHUTb 3N1aCTOMEpPHbIE MIACTUHDI, HYXHO HEeCYLLMIN MOAYIb
DeltaTwist paso6patb.

8.3.1 femonrax Drm:;@‘

YBEAOMJIEHUE: Yr06b1 He AonyctvTe nospexaeHust Hecyiuero mogyns DeltaTwist, moxHo anactomepHsivi
CTepXeHb Nepes AEMOHTAXOM He 3aTsirMBaThb C MOMOLLbIO BUHTA NPEABaPUTEIbHOM 3aTSHKKU.

1) Y106bl yMEHBLINTL NPeABaPUTENbHYIO 3aTSXKY A0 MUHUMYMa, HaBUHUYMBATE KPACHbIA BUHT Npes-
BapuWTENbHOMN 3aTSXKKW NPOTUB YACOBOM CTPESIKM C MOMOLLIbHO K/TloHa C BHYTPEHHUM LLIECTUrPaHHUKOM
SW6 no ynopa (Puc. 2).

2) BbIBMHTUTE C NOMOLLLbIO KPIOYKOBOTO KJllo4a pe3bboByio BTYNIKY MOALIMIHUKA U3 Kopnyca (npasas
pesbba). YTo6bl yCTaHOBUTL AOCTATOMHO BLICOKUI YCUNE 3aTSXKEHWS, AENCTBYITE, Kak NoKasaHo
Ha Puc.11.

126 | Ottobock 4R120, 4R121=30, 4R121=34



3) Bpaluaiite CUHUIN CTOMOPHBINA BUHT C MOMOLLBIO KJIK04a C BHYTPEHHUM WeCTUrpaHHikoMm SW 10 Mm
npoTMB YacoBon cTpenku. [depxute Hecywwmin moaynb DeltaTwist B ropusoHTanbHOM NONOXEHUN 1
crnepute, YTo6bl BHYTPEHHSS YacTb He Bbinaaana.

4) BBMHYMBaNTE CUHWIA CTOMOPHBIV BUHT 0 TEX MOP, NoKa Hesb3s ByAeT BbiHYTb BHYTPEHHIOW YacTb U3
Kopnyca.

5) Ynanute ¢ NOMOLLbIO KIMHA, HaXOASLLErocs Ha KOMBGMHUPOBAHHOM KJlloHe, 31acTOMEepHble MAacTVHBI
(Puc. 6).

6) Ecnu naumeHT xenaet UMeTb TOIbKO NOABEMHYIO GYHKLIMIO MW TONbKO OAHO HanpasfeHWe Bpalle-
HWSI, NOAABUTE COOTBETCTBYIOLL,EE HAaNPaBeHVe BPALLEHWS C MOMOLLbIO CErMEHTa AJ151 CTOMOPEHUs
BpaLLeHus co cteneHbio xectkocT SKCTPA-BbICOKAA (OcHactka: apT.N2. 709H5=4).

Ecnu nauveHT xenaeT MMeTb NOMHYIO TOPCUOHHYIO GYHKLIMIO, TO BbIGUpaliTe aM1acTOMEPHbIE MNACTUHBI
A5 BHYTPEHHErO BPALLEHVS U 3NaCTOMEPHbIe MNACTUHbI AN HAPYXXHOrO BpaLLeHus no Tabnuue 3.

YBEOOMNNEHUE: [lpuHumarite BO BHUMaHME BO3MOXHOCTb BbI6Opa 31aCTOMEDHbIX MIACTUH A/1S
BHYTPEHHErO BpaLLeHus ¢ 60/1ee HU3KOV CTENEHBIO XECTKOCTH, YEM CTENEHb XECTKOCTU S1aCTOMEPHbIX
NnacTvH s HapyXHoro BpalleHus (cMm. pasgen 6.2).

Tabmua 3: PekomeHpaumm rno BbIOOpY 31aCTOMEPHBIX M1aCTUH

TopcunoHHoe BpalueHne HapyxHoe Bpaluexune
<75 kr YMEPEHHAA CPEOHAA / YMEPEHHAA
75 Kkr - 100 kr CPEOHAA BbICOKA4A / CPEOHAA
100 kr - 125 kr BbICOKASA X- BbICOKAS / BbICOKAA

Mpumep: Bec naupenta coctasnset 83 kr. [ns BHYyTpeHHEro BpalleHUs MOXHO yCTaHaBNvBaThb ana-
CTOMEPHbIE MNacTUHbI cTeneHw xectkoctn CPEOHAA (xentas). [na HapyXHOro BpalleH1st MOXHO
MCMONb30BaTh NPEUMYLLIECTBEHHO 3N1aCTOMEPHbIE MacTUHbI cTeneHu xectkoctn BbICOKAS (3eneHas)
WK anbTePHATUBHO cTeneHb xectkoctn CPEOHAA (xentas).

8.3.2 MoHTax Dtm:@

YcTaHOBKa 3/1aCTOMEPHbIX MAacThH

Puc.7  (Mos.1) OnacTomepHble NNacTUHbI, TOPCUOHHOE BpALLEHWE, NleBas Hora
Puc.7  (Mo3.2) OnacTomepHble NNaCTUHbI, BHELLUHEE BPALLEHME, IEBAs HOra
Puc.7  (Mo3.3) OnacTomepHble NNacTUHbI, TOPCUOHHOE BpalLeHWe, Npasas Hora
Puc.7  (Mos.4) OnacTomepHble NNaCTUHbI, BHELLUHEE BpALLEHWe, NpaBas Hora

1) CmaxbTe BbiGpaHHble 31aCTOMEPHbBIE NAACTUHBI.

2) Cornute anactoMepHyto nnactuHy B Buge ayru (Pvc. 8) 1 yctaHoBUTE ee MeXZy CEerMeHTOM Bpa-
wenus (Puc.7, Mos.5) n onopon (Pvic.7, MNo3.6).

3) MpuxumariTe anacToMepHYIo MNACTUHY K BHYTPEHHEN MOBEPXHOCTH KOPMYCa, MoKa OHa He MPUMSHKET
K HEMY, ¥ NPUCOEANHWTL ee BMECTE C CErMEHTOM BpalleHus (Puc. 9).

MoHtax cermeHTa 6rokupoBaHus BpaLueHusi co ctenerbto xectkoct SKCTPA-BbICOKAS moxHo
0611eryuTb, yCTaHABNBAS MPU MOHTAXE 3/1aCTOMEPHbIN CTEPXEHb MOCNEAHUM MEXAY OE/bIM CerMEHTOM
BpaLLieHs N YEPHbIM 3arMOPHbIM CErMEHTOM, a NPy AEMOHTaXe CHUMASsI ero nepsbIM.

4) BcTaBbTe BHYTPEHHIOK YacTb B KOPMyC L0 ynopa.
5) YcraHosuTe Hecywmii Mogynb DeltaTwist Ha YncTyto ocHoBY 1 oxBaTUTE KOpNYC PyKoii. B To Bpems
Kak oxBaTblBaloLLas pyka npupasnveaet Hecywmii moaynb DeltaTwist BHM3 1 B pe3ynbTate atoro B
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3aLenieHne BXOAUT CUHWI CTOMOPHbIN BUHT, PYroi PYyKOW BbIBUHYMBANTE CUHWI CTOMOPHbIN BUHT
no vacoeon ctpenke (Puc. 10).

6) BpyuHyto 3aTsiHATE CUHUI CTOMOPHBIN BUHT (Npubn. 4 Hw).

7) BBuHTUTE pe3bboByto BTy/IKY NOALUMMHMKA B Hecywmin mogynb DeltaTwist 1 Bpy4Hyto ¢ nomoLsto
TOPLLOBOrO K/to4a O4YeHb MJIOTHO 3aTsHUTE pe3b6oBYyio BTYNKY noawmnHuka (npubn.15-20 Hwm).
YcraHoBWTE 32XMM IOCTUPOBOYHON NpaMuaku Hecywero mopyns DeltaTwist ans perynuposaHus
MOMEHTa 3aTsKKM, Kak NMoKasaHo 3T0 B kavecTse npumepa Ha Puc. 11 ¢ npoTtesom cTynHu.

8) BocctaHoBUTE NpeaBapuUTENbHOE HATSXXEHWE 3/1aCTOMEPHOrO CTEPXHSI MOCPEACTBOM BBUHYMBAHNS
KpacHOro BUHTa NpeaBapuTEnbHOM 3aTsxkn (no YacoBon cTpeske). CUHMIA CTOMOPHBIN BUHT Npu
3TOM He OTMycKaeTcs.

9 TexHM4YeCKNe XxapaKTepucTUKu

ApTukyn 4R120 4R121=30 4R121=34

CoenuHeHne B NPoKcMManbHoi | Tpy6Hbi 3axum & Tpy6ka @ 30 mm | Tpybka @ 34 mm

yactu 30 Mm

Cosmente s rcramon | [1SUOTOR 1 [uosoron 1 Do ron
cepaevHunkK cepaoevHnkK cepaeqHnK

HapyxHbin anameTp 47 mm 47 mm 47 Mm

Bec ~340r ~530r* ~585r*

FabaputHas BbicoTa 117 mm - -

MwuH. rabaputHas BbicoTa - 177 mm 218 mMm

Makc. rabaputHas BbicoTa - 553 mm 578 mm

Martepuan anloMUHUN aNlOMUHUN aNOMUHUN

l:ln::;);(;prquane BHYTpb / +20° 4+ 20° + 20°

Makc. amopTusauus ~ 8 MM ~ 8 MM ~ 8 MM

YpoBeHb aKTUBHOCTU 2-4

Makc. Bec nauueHTta 100 kr 125 kr

10 MNMpaBoBble yka3aHus

10.1 OTBETCTBEHHOCTb:

WNarotoButens pekoMeH/yeT UCNob30BaTb U3LENNe TONbKO B 3a1aHHbIX YCTIOBUSIX U B COOTBETCTBUM
C NpeAyCMOTPEHHbIM Ha3Ha4YeHUeM, NPUMEHSTb AJIS NPoTe3a KOMOGUHALMN KOMIMIEKTYIOLLMX,
cooTseTcTBYytOLLMX KnaccudukaumoHHon cucteme MOBIS, paspaboTaHHoit komnaHuen Ottobock,
1 OCYLLLECTB/ISITb €ro YXOfA, B COOTBETCTBUMN C UHCTPYKLIMEN MO Ucnosb3oBaHuio. Msrotoeutens He
HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MOBPEX/EHWS BCIEACTBUE UCMOJb30BaHNS HEPa3PELLEHHbIX UM AJ1S
NPUMEHEHUs B [aHHOM U3[EeNnK NepexoiHbIX AeTanen.

10.2 ToBapHbIVi 3HaK

Bce yka3aHHble B paMKax JaHHOro ConpoBOAUTESIbHOIO AOKyMeHTa HaMeHOBaHNA cnep,yeT6e30rosop0HHo
paccMmatpuBaTb B COOTBETCTBUU C [NonoxeHusamm ,El,el‘/’ICTByIOIJ.I,eFO 3aKoHO4aTeNnbCTBa O TOBAPHbIX
3HakKax v npasax nx Bnagenbles. Bce YKa3aHHble 34eCb MapKu, TOproBbie HAaMMeHOBaHUNA NIn
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Ha3BaHWs KOMMNaHWN MOryT BblTb 3apErMcCTPMPOBaHHbLIMW TOPrOBLIMM Mapkamu, UCNOb30BaHNe
KOTOPbIX pa3peLLeHo C y4eTOM NpaBuX BaAesbLEeB.

OTcyTCTBME HETKO BbIPaXXEHHON MapKMPOBKU UCMOSb3YEMbIX B AAHHOM COMPOBOAUTENIBHOM AOKY-
MEHTE TOBapHbIX 3HAKOB HE MO3BOJISIET AenaTh 3aK/II04EHNS O TOM, YTO Ha3BaHWe cBOOOAHO OTNpaB
TPETbUX INLL.

10.3 Cootsercreune craHgaptam CE

HanHoe uspenue oteeyaet Tpebosarnam Oupextvesl 93/42/ESC no MmeanumHCKOM NpoayKLumu.
B cooTtBeTCTBUM C KPUTEPUAMU KNTACCUPUKALMN MEAULIMHCKON NPOAYKLMK, NpuBedeHHbIMK B [pu-
noxeHun IX ykasanHon Oupektusbl, n3genuio npuceoeH knacc |. B aton ceasu deknapauus o
COOTBETCTBUM Gbina NpuHsaTa komnaxuen Ottobock non, CBoK MCKMIOUUTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTD
cornacHo [Npunoxexuto VIl ykazanHon Jupektyisbl.

BAGE
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8 ISAMY—DRMERBEICS DU AE

8.1 =

RERDORPEBDDGEII. AN ITVEL T - Fry o FEREDY IV EFERLZNT S
W, AREFOREKIC, BELAENFRNTZIN, AFEBRTU I TRALyTYR- Ty %
BOVESHUT I RI1TOFRBBICRE > TZEN, QDo F R/NF(F, LITHWOEHHY, TSR
h—-FU—hENST=DIERLET,
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BUBIWNERMDANTY T ERRBRL, TSR —ELVTSRF Y RERED DMFHESNEIST
<FEEW, BUHEII THRIICHUWEB A EEE DI T/ZEW, ZDBEZIZRFT D 633F30 MiEH%E
CEALIEEL,

8.2 HEILINKEDHRHE

: [l

ABRITIE, ST AT Lo TSR —-OyRHHFNTOET, HEBINEBOBEE, ISR | o
N—-OyRERMETHLICLVELDEBEICADE THETEET, o 1 B2
1 =5

-

821 9% Ome==—=[C

|0 ABRORBER DI RAERNREL TSI,

NIENER/NMNIBETBICE ANALYFHARE)EFEN FIMEDR L EREETEOET(REET
EID)N

2) NBLUF(HARO)EIE Ty s RINTF (B A X)) Z{E FOFED R P& R EVICELET,
K3) 4R121=30 HLU4R121=34(C(S IERATRE/ZV Ty - ANFEFERL TS,

3) ISANY—-OYREATIEAT. AENSIROTHLET . (K4)

4) TOXRESEZ(ICL T @YAISAN— OyRERIRL TS,

&1 TaAA—F—DER

V7 MR) IT4T7 L(FE) IN—R#F)
< 75 kg HEAR(E HFAE N
75 kg - 100 kg AL #EZ(E (B
100 kg - 125 kg AL FEE HZE

1 HEEEDERENT2keDIFE VP UBEDDIT 47 ATHERRIEETT N ZOBEIFITS AN
—-OyR-VYIIDHERINET, TSAMNY—-OvR-N—RIEEEEZNHLTEET,

F12: EEBEEDKRENSS keDIBE  TZAMN—AYR-IF 47 AFEIFITSAMY— -8y
R N— RpEEINET, VI 91T 3HREINE A,

822 #H3I T

1) TS AMY—-AvRIZ633F30L M8 mA iRl TEE,

2) ARBICI SR —- Oy RERFIF T ZE0N,

3) AERITIRDIED R ZE(I8, FTLoMYERDFHF T ZENHFI4Nm),

823 ENEKRE

ENERETHIET METCUDBEICARRDEBEFS ZENTE, FEERDMPMHOTVRL

[IODEENRLBRBIENHYEE A GEHIER) , ENIFEFBICHERL TN EEET, EFSNE

ISARY—-OYRITEADENLDICL TS EELY,

1) NAL Y FH A R6)EEN, FONRORCERBETROET(RETEY), REFTRIEEDD
ERNYTICELEMNERUET . &E CANM(F TROIBE)DERENTIBIEMTEET, =
NTEAREDEBNENEL,

2) R2&ESZ(ICLT. FNEOR P DRIEHEZRTEL T ZEN,
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+&2: ENDREREDHR L DEERE)

PANCD) ST 4T AHE) N—RGER)
< 75 kg == 5= —
75 kg - 100 kg = 2-8 2-6
100 kg - 125 kg — 8 6-8

3) R THBEINTVWBRERHOH T HROVEOHREEL TS, MORCESETTT8EL EEE
RWVTLEZEWN 8EIL LB ERMN FTEL BRAERLET, AN T IREINMF TROBE)
DERENTBEIENTEET,

8.2.4 HEWMINDFZTE

TIFYARNDEEARIDENIL @R TI >/ZIRETImMmELE H1TH TammBEL L DEHBHLL
JOIERELET, AERICZBREABEVRRIIDBHFNTNET (K52 BLU 5b),
EEECARTETICA>THONET(FEoT<MEDMERERT H/=DIC. Fvb—Ryo LASAR
RAFv—&ZFERESWN), RRI T EFEBDTA/IN—1) 2 (M52)EFTHLET . ZL T EEEIC K
BEMSEEEEFL HFBREIERLTTEN, RRUVZ(FNATZ U H(HS0)D EIZRET,

8.3 [EERikREDRER

ABROEEERT EEEZLICISAMN— T L CHESE DRI ENTE

FT AR RICEZITATLAEBRB)DISAN — T— b HOSNUHEBEINTNET,

FRBOEFEHEREC IR IEREDDHYVES BIAL MIEDIELVY TNIRE TEEY),
Bl fetpE 2o TR < HIH TEBITF AN /N—R-IT5R5—-TL—NME). BIEIC
CEEALEEN (RE709H5=4) ISR — T —b XTI AEREDF
TEOVENDHYEYS,

831 9@ Om==—=]C

| ARROBBER<LHIC TSRMT— Oy RERHF S TR TRV TR,

1) ENERNCRET BICIE ABL L FHAXOEEN, FNEOIUERBHEYCEALET
(B2),

2) RNDLIIC, BIoHF R/ FEEVRBRDNTT Y 5 SREERAT UL I ALy T k- Ty
SUESLETS,

3) EOBHAIEDRAL Y F(HA X0y CHFHEVICEALEY, A 2K FICEEL. WERD/—Yh5%
BRNEIEBL T,

1) EOBHIIENBO/N—YHANBETEALES,

5 IZAMNY—T—hEea Ex—32 Lo FOEEFAL. TTTEHLET(HS).

6) BEENHEMR, £/ FEMAPOLEBRLUIFEE, TFRNTN—KERES 700H5-4)%
BEL ALV SR HCENTEET, BEEN. AL KELT HHA(L. Wi
DISANY— F—hESMEADISANY— TL—hE, RIESECLTRIITET,

SER: MIEADT 2045 —(3, SHEADT 1AA—5—kUP DS DN bDEEAT HTENTE
7. 6281
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xR3: ISRMN—TL—MDEIRAE

AhiE ¥ANird
< 75 kg V7h SFAT LT
75 kg - 100 kg ST4T A N=RIZFAT A
100 kg - 125 ke N—R TOARRSN—RIN—R

Bl SEEOEENES keDBE: MHEIE, 747 AGEEATEET. SMECE, N —FBLUS
747 MOERTEET,

8.3.2 #3IT Drm;{?

ISAY—-TU—bDRIERD
®7(EB) TZANY—FL—h AlE £ &

K7QIEER) ISAMY—-FL—h 4ME AR
K7GEBR)ISAMN—TL—N AlE. AR
M7(EB) ISANY—-TL—N e B R

1) HFLTAISAMN—F—NIHEBHMERUET,

2) ISARY—TL—hEDUBIF(ES). BERIRICEhE TR, R a= > F5)EdET(HT. RS
3=>76),

3) ISAMY— - TU—hDEEGERESHIET, TSAMY— TU— EN\TU I ONRREICHEZ D
(FEF ().

AR BEGAvY-TU—h IR - N—ROT104—5E2ZLADEIE. EOITSAM—DERA
ME[DOEEEEERDEEGIBOMICREZICELAD BB BITIAA T THIENTEXT, SR
TEHET BEOISAMN—FALERICHT LB EICHEENTIES.

NI T DRER/IN—Y ISIEEDETHEIZET,

5) AR EFRLEICIMF RFETN\IDD U IEREIZET, NIPIEFTTARICHEIZEFN
BORCHENES, HO—ADFTEFEVICEILET (K10),

6) EWBORCEF THOET(H4Nm),

7) REREEBAT U T ALy Ty R Ty o JEEIAH, T09HA DT R/NFT15~20NmIZHdFT
(79, ELWNLO TR T B7=0IZ(3. R T1DERIC, Eﬁlﬁﬁﬂﬁ“éfotl/“/—/\“—éﬁﬁﬁ L¥xd,

8) R MEDR U ERFREIVICEIL CIS AN — OV REEHET, COR, FOVBOHRIELRSSHNL
SlZLTLAEEL,
9 KilT—%
HRES 4R120 4R121=30 4R121=34
S i I T Fa700mm | Fa-d @ 3mm
AT eSSk —— | KZSYEL¥T  EZSvELY
BR 47 mm 47 mm 47 mm
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BEE ~340g ~530g* ~585g*
SRTA DEHS 117 mm - -

AT ADRNDGE - 177 mm 218 mm
SARATADRADGS - 553 mm 578 mm
wE TIVEZOA TIVEZOA TIVEZOA
YN rdEaN T + 20° + 20° + 20°
RAEHEE ~8mm ~ 8 mm ~8mm
EEUFTAIL—R 2-4

EEBEDAEEFIR 100 kg 125 kg

10 ;ERYEIBICDOINT

10.1 fREE

A—D—L FIAEDIEEINZFIE BIEAZE ROCLUBEROIREICR > TINEFERTHE
E FE BERDAYA—ARYIEEUT AL AT AMOBISDES 2 5—/8N— Y EHRBUIEESIZD A,
FTDEAZEVET, o> T A—S—(F. BULEOREIR > TERBEEEICREL. BlREEE
EIOZELELEIDOLET,

10.2 B iFEiE

AEICRRESNTODIITRTOEREZ(L. EEEELSWIBEFINTNSEREE DHEFZR
THRIEIELDEDELET,

BE ERA. FEIetBEITRTEHEETHY, TOEFIEBHIN/ZMEEIKFTSH O
ELET,

AECREHOEED S DI EGEIE TH AL ENNOENVEE T E=ENEHICZD
EEERATAIEIROOSNER A,

10.3 CE B4

A SRS TR T D HARS (293,42 /EECDOEH =L TS, AE25(E. HAIRS
A DFHERE IXICHIF RN EREICLUISR | BIRBICHEINTWNS, Ay h—Ryottd HARS
A DIHFVIDEAE(CR > TNDIEEREIT 5.

X

=/EEHHE: 2015-09-29
o BT RIS .
* FERLEMA.

BINERIEZATRMERE, UAEWDeltaTwist MR EH R/ RE
KE. BT EDeltaTwist FITHREFIEE BRI, BRI EFHI HIER
BERS.
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1

RiE

e T RE AU BT S DeltaTwist 4R 120, 4R121=30FA4R 121=34 M EH W B BF TRERR
B, DeltaTwist A LB T AREE . /INEEL . DeltaTwist Nt AT B IEIE EKIIAE EFIN
FA%Ugl. DeltaTwist AN BT KB

1.1 DeltaTwist R BIFIA TR

4R120 7 &30 mmEESk
4R121=30 30 mmE
4R121=34 O34 mmE

1.2 IRIEMOBIS HY Lz FSH e

RIBRIEE RIZEEH R LMOBIS:

EWOEEE R 284z 8 (PREIMEFPINEENE, JERGIMFAINENE UL FRILESNEKHIER
HIEFSNESIE) -

BERERTN100 kg (4R120, 4R121=30) FA125 kg (4R121=34) -

2

o o o o

4

Y .Y
wo GGy @

ZE2ER

NEHEW A BRI DeltaTwist EHFITINIIGE, MEZTHRTIEMH.
TERIR633F30EE AT, B SnReml & Bk

AEDettaTwist T REKER

MBZEEFFNRBOEETA], 2N TZE 4 Ems.
DeltaTwist R gk HIFN I BIEB T AN RIBIE.

KAAFMFR "BEER —TRIEREE EHHIE ADetaTwist

BEER

/N AEDeltaTwisto

B IESN R 2 B R E BN N AE T

B DettaTwist FIREFAZEI70° AL

ﬁﬁﬁi & B AR N DeltaTwiste AR{FDeltaTwistib FIHE . #34. #MIREN. el SR
=

DeltaTwist ~NgE T BIEshZ KRB T

MRERNNEEEMNLE, FRAREEREAAR.

HmeEmE

EffDetaTwist IS AREMRE (B1BRT4R120, EHGIF) . BERE:
R 11 DeltaTwist, 2EF1H:

1 HEMBRERR BE & g
2 EMEBRETR BE + "
B2 1 EMERERR EE (/i3 ae
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WA 1 ERMEBRESR EE = =g
s 2 EMBREMR BEE (4 ae
#fEs 2 EMBREMR BEE = =)

e 1 HARRTF
e 1 EEEH
1 FM 64THA4N

4.1 & FAHEFap 4
DeltaTwist AT A B IRE AT 2T . TH2EM2MEERBEHE.

H# AR Bt FHhs

1 HUEBRESSR EE R AN 709H6=1
1 HMEBRE A EE F #E 709H6=2
1 HUERRESATR BE 5 FH 709H6=3
1 HMRERES BE R’ It 709H5=1
1 EMRRE P BE  F HE 709H5=2
1 HMRRESS BE 0§ g 09H5=3
1 EEYIER HS 2@ 709H5=4
1 HRF 709H4
1 DN w| 633F30
1 HAETEERGNEEEMATNIES, e 4R72-D
1 HABRTREERENEESATIEE, 42 4R72=D-62
1 HA AR EREER 4R84=D
1 ﬁﬁ?ﬁ%llz 6% SWT11 709H7

1 ERWFINEF 112 709H8
1 FW2 709H9

5 ik

BT FeDeltaTwist IR EA DB MAZLELIBAEE—ITEEE, LU THES8mm
L TNEMIEEIRAA+-20BHIAIMNEEE . B AIEMEREE (N RIAEERYE AR PR R )
LEERTPUIRTE B BB IR 6 &R E RS i 1t .

6 Ih&EE
6.1 hELEE

METESBNNEmtm S 2B AS, HESERNZ . TEEME, MR EE
ﬁﬁﬁ%@%ﬁg

B FrAE RS 8K B E RS R b, DeltaTwist 2\ [a)8 =2 B4 4 AT DL W) H S Al A 22 h =
B, [EIAT 7 far i N A () PRI 52 1R E

BEXMTTE, EHRGANEFHRRAGIEN: BRS TREERENTEE, XET M
FRREAZIRT . R ERAEMESRE PR, BERER NRAIE 2R UELE .

6.2 HFEIhRE

FEERR, WaaiieiE (BXTE) . ATREER. BENSK, BEBUMEBEARE.
NEBRAGEERSNHAENE, FEHXDBEDIEZNE, SEMMNKENRGE. B, BHE
A BB S B ANFI O ANMEEF1E
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DettaTwist 38R EH IR B AL, EEBREDATENSASMEZEITIRE, AIAMERE
RARHENE. NEERARROIER SBERAEEE, SMeRXARSHIRER LR
HREN, FENEENLLR.

MR R R IR ALHIBE 18 I T B E RIS I R B 2 R

7 DeltaTwistHy &L

7.1 §Fid

ATRERIEEAFIESE NG, BBV EBRB ELEDetaTwist , HFREFEITITM. DeltaTwist BE
A EERSN L, BT EARIN T,

HT H{EDettaTwist FHRITHAEMZ M, WIESHHEERNENE.

BIFRE RS EAMESREEH SR REEEE, HRISo 10328 AFIAZTER, MR
DeltaTwist S E AR 1HIEME &A@, AIBEAEEH RS0 10328 A far AT BoK o

7.2 EREZEERGTNATEZ

A A RS R R I E R A R E L TR .

AILME R MEDIR, ARk, WRRDERELER L FHITHSBIE. ERESERARHN
HiEd, MEFTRARROBSHIR A TEZ, WA URFEIMETHCE. RELFDHF
&, BTR2MBAEHIK (JESRTESERITINE) 8 (JRSYBRENE) . NAE
BIERIATIRLE R,

TR RT AT
FmREs KE
506G3=M8x10 10 mm
506G3=M8x12-V 12 mm
506G3=M8x14 14 mm
506G3=M8x16 16 mm

AR B R ER AT TR, A RLE R XA (&A1 Nm) .
AT, MERANEF (MEEER7004) o HA: 15Nm ERZFDH ARG, TR
B2 F S HLoctite 636K 130

7.3 HEELB4R 1208 5

THEEL4R 1200IDettaTwist BEA] AT 7E MM, ATl L rinis. MESEL AR, N
PRIR L2 T IR L EZE D150 mme  BEELFAEGET, 7E210 Nm. BEESLEEITPMEAE
S TESL RO, R AR NS SKRUIREE , AT DAAE A\ DeltaTwist, EL2IARE|RYSR,
MBERBROEE, KAVEIFK 4R 72-D, 4R 72-D-62TH 4R 84=DiEHE -

7.4 THERA4AR 211=30F 2

T /NBBERAEZRT, DettaTwist 4R 121=30 BN N LRI, BERINEEREBHKE, HiH
REBNEEISGRE T EBHRE.

7.5 HEERY4R 121=3481 B

AT NBREAAT, DeltaTwist 4R 121=-34E BN R LRI, 1B TRRNME (=160 mm) BIFR
A, PABFIEDetaTwist SRR | HIBARERNEEIEHLE T RBAIRE.

7.6 PIEIE

ABRESHEHFES | PRMNRTEE, FEENKERGORER-
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& DeltaTwist 4R 121=30F04R 121=340F, 1EEAEVIEIE (NBITHERETEIZETIR2) , HUIE
HER.

WIERRE A ERFSNEBIOER (PLEARIEHE T ERTITISR)

7.7 RFERT

TR

BT /A B AT A4 CER AR _E25d 3007 8 A E AR . RIBHEERNA

RUEENEL, XS =2 AFa9E MR .
HN— N EFEPRHTLEENE.

8 HHMEKEMRFARBEEFERATEY

8.1 ik

2 F AR T DeltaTwist, keI N T ESISMIRZMNE]. BB DeltaTwist EAZREMIEFE M
BT, BT EHABRDHANBAES, FETEIFRENRERR. TB, BFiR
FhHHEE —MRAR, BT IREEEEGEE PR,

RENG, RO im AT Uk 4 DL B M R ST RN 2B R R AE 2R L ROET BB 7. TEEFEAZERT,
BHREENFCEET . RNE FH633F305E 8,

5.2 IR BE MR IB A AR [

FDehaTwist (161, BAMELT "0 WEBMERELR. TURESEONR, < |2

BT E R R R AR <=
=

8.2.1 ¥R D;m:;‘@_‘

(8 A7 BEHRADeaTwist, FIBKEE IR |

N ERARAANBIRT (65) MR GKEEATIEZ, B2t (B2) | ERKEEHD
&K

) EARAANEINT (65) SERMIMTF (115) #iT4iEE, IF M 4685iEB2 (B3) » ¥TF
DeltTwist 4R 121=30F04R 121=34, R AEINETFHEGRTE

3) RN IRE TR, BT MDeltaTwist 3R T (E4)

4) {8 AT E B9 FR 1R BT B A0SR M A B iR A FE -

= RFEE

£ (a&) F(ER) = (F8’)

< 75 kg EIR A AR NI F A

75 kg - 100 kg NI F IR EINCRA
100 kg - 125 kg v ATBAR EINCRA

Bl 1 BERRENT2 kg BIRAEEA "R HBEERREMR, BEA " AHRIR
Mo BEA 'S HREBRE MRS ERNEEE.

Bl 2: iﬁ%ﬁ’ﬂ%ij‘g% koo EUCRBEEA "B = B HBEMERERR, TECKA T
D
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8.2.2 {H Dimj?

1) FA633F30E 78 X BTk A AR B B R T T 8

2) AR B PR B\ DeltaTwist Ao

3) IBF B TEELZHE NDeltaTwist 1, FAFITE (44 Nm) o

8.2.3 REHKEKE

R TE S X AT BARS LE 4 AR E A Ih SL A DettaTwist 8| E4E, HEAMBERLAGTHBRENKERS

#wmn (EERF) « BEUNDERESHEROKEE. WLLDERIEEBIRE RIS RE,

NERRARET (65) BT akEERETEZ, E2MAIENR, SEMENRE, &
SPABREEIE S, WAMSABARI NN (FiIFE) . XEETHEEHLNGES.

2) RATHNE?, BERELEKEERTBLNERNREEN.

2 KEEREE KEEFTBLEEER)

£ (4&) B (EB®) & (R8)
< 75 kg &% 8 & %5 —
75 kg - 100 kg — 2-8 2-6
100 kg - 125 kg — 8 6 -8

3) KRR PHEFRIEEEY, RRIeKEEFTEZ, KIXERATIBLAEREBIE. 8E
FEmBe, FREBNPENEN. HEREXBIA4 N (Fi7E) .

8.2.4 NEEHBERIIZE

I FDeltaTwist, Fok ZEROETEANTE: MBS EHEAETL mm, (TENE4EABILS mm.
AT HEGER, fEFEE T —NEEIERE (E5afsh) , AT TDetaTwist Lo

WLBE MBI, MRESZH (TMEAREERLASARERNERIITHE) - HIE
TR EERHML (B5) « BE, ILBEEBHSK, EDetaTwist AF . HERBARFAR
B, AREBEINERNE (EH) .

8.3 T EdE ThAk
AMRIBRENER, BT E RS RE AT NI . DetaTwist TAZEET

WEA B (EE) FEMEREE R

DeltaTwist SERETNRERT LS E N EZ M. Fltn, MBEE, AEEITIEEAR

|, SMNEERTBUREARS. NWMRREN "S5 BERKRE PR (Z26) mTR
FIREEETNRE, VEAMEEN (BHS: o T09H5-4) -

EE MG IR R, SR EDelaTwisto

8.3.1 ffE  Om==—=]C

R IR KEERTERz, IB8ERERE PP TRIRKEE, DUBRHRT

DeltaTwisto

N EAAANBRT (65) YRR AGKEEFATEZ, BEMEEE (B2) |, LKEERD
FHEMR.

2) SRR N B S A AR A E S MDeltaTwist SN5% IR TR (AFIEL) - ATREED
SHNE, NARRINE 11 FTRIRLE.

3) AAANAERTF (105) et R aEERZ. RiFDdtaTwist KF, HHEABEGLSIE

He
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4) ERERE TR, HANIEAR B,

5) FAAIRF LHRTHREEEGIE R (B6) .

6) MBBERFEIGRE, FERBE— ek AL, BRAINRE “F5" WEBE Pk
(T09H5=4) , SRPRHIEINAE.
?%i%%%@ﬁmmﬁm%,mmﬁﬁﬂwmm%%,%%m%ﬂﬁ%ﬂ%ﬁ%%ﬁﬁ@%
Z ik,

EE O BILE, XNREEERRRAGEMEARRE P, SIMEFER R BRI E i (
MEe.2%)

3R 3 BRI TR A AR

R HER SR

< 75 kg ik AR
75 kg - 100 kg Fh =/5
100 kg - 125 kg =) L)

2. BEHIREAS kgo WFWIERE, AIMKA "7 BE (HER) . IFIMEE, A%
A BT EEM T OEE.

s.3.2 Az Om==—=[C

SE MR ASR T4 IR B B TE L

E7 (B BB FEEE S AR B R b iR

El7 (E2)  ZRBINEEE MR BT R iR

K7 (EP3) AR FEEE S AR BT R b iR

K7 (EF4)  ARBINEEE AR BT R iR

1) FERMERTE AR R s _E3RIEIBRE -

2) BT RE e (Es) | IBERTFRET (E7, #45) fiktiziE (E7, #BH6).
3) WWEINEREHESBEMGRE P, BRSSP EREDNFTAIE (B9) .

T MREBEREEEGRGHEANRREETHNRECHE D 2B, NELAEKN, LWRESEAN
Fe EEYNER. IRBEEMERERERIFT, WBASIFH.

4) RN EARIEME, ERIRIE R

5) {DettaTwist ME—NTFANRE L, A—RFEEINT. BXRAFETHENIE, BHEGE
EiRz, AR —AFEEEeEEEZ (Bio) .

6) AFIrEEEETEERZ (K44 Nm) .

7) BRCBESIHARNBAERS T, FRAT0HHFAFITE, HATE15-20 NmZ (8. FASEFEEEREN
BERHN, WE AR, B1ZBREAG.

8) BN EAEKEERTEZ (MATE) EFEESEGRE PRIKEE, ZEEREP, —
TN B ERZ,
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9 B ARHE

BS 4R120 4R121=30 4R121=34
s gsr 3 s s
B ;%ﬁ)ﬁm g 30 mm g 34 mm
IR miEa miEa HRESR
HME 47 mm 47 mm 47 mm
BE “340 g ~530 g * - 585 g *
RESE 117 mm - -
RINRGERE - 177 mm 218 mm
BRARGRE - 553 mm 578 mm
R fREA 5% 554
=ARM/SMEISE + 20° + 20° + 20°
N IER = EE 8 mm 8 mm 8 mm
MOBISZ 2% 2-4
RARKE 100 kg 125 kg
10 ;E{#iRAA
10.1 4R

S REN, RAEMENEG TAERZTR, HERBTHEHE, AXRBESEREHEZ
HANEFE RITHEMOBIS EEIRAGERNEHAS, HREEBIEPBIERERFIZ
e XNTAEF REFEFEETZILERNEHERERT, £/ RAFAE

10.2 MR

B M B9 SO A pnid e B9 2 /2 2 AT BB E N E R, H B ZAEE T EMERN
B &R .

LLAAFTIRBY MRAR . B RAEA A LA e AEM SRR H B2 A2 T EMNTE AR .
MREAMW T PR ERHINETR, BAEBSERRAZE = ARNFRIFIE L.
10.3 CE &

ARG EETT M3/ 42 EWGHE S MERNEXK .. RIBIZIELSWHIX R TEFRIEERN
ME, AFERIEET TR, B, 48 FHERITEETARRBZENMRAVIFIEB 1T
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The DeltaTwist is covered by the following patents:

Australia: AU 783 288

Canada: Patented CA 2,391,257 (2008)
China: ZL 02 1 24486.3

Japan: Patent No. JP 3 923 859

Russia: RU 2 245 691

South Korea: Patent No. KR 10-0715086

Taiwan: R.O.C. Invention Patent No. 529 941
USA: Patent US 6,827,343

European Patent: EP 1275 355 in DE, FR, GB, IT, SE
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Otto Bock Healthcare Products GmbH
BrehmstraBe 16 - 1110 Vienna- Austria
T +43-1 523 37 86 - F +43-1 523 22 64
info.austria@ottobock.com - www.ottobock.com

Ottobock has a certified Quality Management System in accordance with ISO 13485.
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