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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-10-08

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Die Eingussanker 4WR95=1 und 4WR95=2 werden in einen Prothe-
senschaft einlaminiert. Sie dienen der Verbindung mit den distalen
Prothesenkomponenten. Der Eingussanker 4WR95=1 ist mit einer
Justierkernaufnahme ausgestattet und verfiigt Uber einen verstarkt an-
gewinkelten Ankerarm. Der Eingussanker 4WR95=2 verfiigt Uber
einen Justierkern.

Das Produkt dient der Herstellung einer wasserfesten Modularprothe-
se.

1.2 Kombinati oglichl

Diese Prothesenkomponente ist Teil des Ottobock Modularsystems.
Sie kann gemaB ihrer Konstruktion mit anderen Prothesenkomponen-
ten des Modularsystems kombiniert werden. Moégliche Einschrankun-
gen finden Sie in diesem Kapitel. Bei Fragen kontaktieren Sie den
Hersteller.

* Das Produkt darf nur mit Ottobock Prothesenkomponenten kom-

2 Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet

Zugelassen bis max. 150 kg Koérpergewicht.

« Das Produkt darf nur fir wasserfeste Zweitprothesen eingesetzt
werden.

Die Gewindestifte aus nichtrostendem Stahl sind optional gegen Ge-

windestifte aus Titan austauschbar, die den Korrosionsschutz erho-

hen.

4WR95=1

Das Produkt darf nur in TF-Prothesen eingesetzt werden.
2.3 Umgeb bedingung

Zulassige U b bedi

Einsatztemperaturbereich: -10 °C bis +60 °C

Lager- und Transportkriterien: -10 °C bis +60 °C, relative Luftfeuch-
tigkeit: keine Beschrankungen

Feuchtigkeit: StiBwasser, Salzwasser — Nach Kontakt und Ge-
brauch muss eine Reinigung und Trocknung erfolgen.

Zulassige Tauchtiefe: 1 m

Unzulassige Umgebungsbedi
Sauna, extremer Wassersport
Mechanische Vibrationen oder StoBe

SchweiB, Urin, Sauren oder Laugen

biniert werden, die fir wasserfeste Zweitprothesen zugel n
sind.

Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

2.4 Nutzungsdauer

Grundsatzlich werden alle modularen Adapter vom Hersteller mit
3 Millionen Belastungszyklen geprift. Dies entspricht, je nach Aktivi-
tatsgrad des Patienten, einer Nutzungsdauer von 3 bis 5 Jahren.
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3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

fahren.
[ HINWES

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten,
die geméaB dem Kapitel ,Kombinationsméoglichkeiten* dafiir zuge-
lassen sind.

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

3.2 Allg iha Sicherheitshi

A\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder Funktionsver-

lust sowie Beschadigungen am Produkt

» Sorgen Sie dafur, dass die geprifte Nutzungsdauer nicht Uber-
schritten wird (siehe Kapitel ,Nutzungsdauer").

A VORSICHT

Uberb p g des Produl

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie die Prothesenkomponenten geméaB der Klassifizie-
rung ein (siehe Kapitel ,Einsatzgebiet").

h hedi

Ver d unter unzulidssigen Umg

Mechanische B hadi

des Produkt

Verletzungsgefahr durch Funktionsveréanderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgféltig mit dem Produkt.

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

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

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

Unzul Kombination von Pr
Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

4 | Ottobock

Schaden am Produkt durch unzulassige Umgebungsbedingungen

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedin-
gungen aus (siehe Kapitel ,Umgebungsbedingungen®).

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

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

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

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

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



4 Lieferumfang

Folgende Einzelteile und Zubehorteile sind in der angegebenen Men-
ge im Lieferumfang enthalten und als Einzelteil (Jill), Einzelteil mit Min-
destbestellmenge (&) oder im Einzelteile-Pack (@) nachbestellbar:

4WR95=1, 4WR95=2

Falsche Bearbeitung der Ankerarme des Eingussankers

Sturz durch Bruch der Ankerarme

» Schranken Sie nur Ankerarme aus Stahl.

» Vermeiden Sie ein zu starkes und zu haufiges Schréanken der An-

Abb. | Pos. | Menge | B K ich kerarme.
- - 1(Jl) | Gebrauchsanweisung |- » Verwenden Sie zum Schréanken die Schrankeisen 711S4*.
- - 1(Il) | Eingussanker -
Z | 1(M) | zylinderschraube 501T24=M5x25
— — 1(H) | Kugelscheibe 507U16=5.2-NI- » Verwenden Sie die Titan-Zylinderschraube erst zur finalen Fertig-
RO stellung der Prothese.
Fiir AWR95=1 » Setzen Sie die Titan-Zylinderschraube mit Loctite® ein.

506G3=M8x12-"-

- - 4( A ) | Gewindestift
NIRO"

5 Herstellung der Gebrauchsfihigkeit

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

5.1 Montieren des Einschraubteils

> Bendtigte Werkzeuge und Materialien:
Drehmomentschliissel 710D4, Zylinderschraube

1) Das Einschraubteil vollstandig in das Gewinde des Eingussan-
kers einschrauben.

2) Die Zylinderschraube der Gewindeklemmung mit dem Drehmo-
mentschlissel anziehen (Anzugsmoment: 10 Nm).

5.21 en eines Oberschenkelschafts

A VORSICHT

Fehlerhafte M der Schr

Sturz durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Montage-Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen in Bezug auf die Sicherung der
Schraubverbindungen und die Verwendung der richtigen Lange.

> Bendtigte Werkzeuge und Materialien:
Schrankeisen 711S4*, PVA-Folienschlauch 99B81, Perlon-Trikot-
schlauch 623T3, Carbonfaser-Gewebeband 616B1, Dacron-Filz
616G6, Carbonfaser-Gewebe 616G12, Carbonfaser-Flechts-
chlauch 616G15, Orthocryl-Laminierharz 80:20 PRO 617H119

1) Ein Einschraubteil montieren gemaB dem Kapitel "Montieren des
Einschraubteils" (siehe Seite 5).

2) Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch tber das Modell zie-
hen.

3) Eine Lage Dacron-Filz platzieren und die Fasern am Rand aus-
diinnen.
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4) Zwei Lagen Perlon-Trikotschlauch ber das Modell ziehen.

5) Drei Lagen Carbonfaser-Gewebe (z. B. 15 cm x 15 cm) versetzt
am distalen Ende des Modells platzieren.

6) Zwei Lagen Perlon-Trikotschlauch Gber das Modell ziehen.

7) Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch Uber das Modell zie-
hen.

8) Den GieBvorgang mit Orthocryl durchfiihren.

9) Den PVA-Folienschlauch nach dem Aushérten des GieBharzes

entfernen.

INFORMATION: Einen werksseitig gewinkelten Ankerarm

nach posterior ausrichten.

Die Ankerarme des Eingussankers in a=p und m =1 Richtung

ausrichten. Die Gewindeklemmung niemals anterior oder posteri-

or ausrichten.

11) Den Eingussanker aufbaugerecht am Schaftende platzieren und
anrichten.

12) Optional: Die Ankerarme des Eingussankers mit Schrankeisen
an das Modell anpassen.

13) Den Laminierschutz gemaB den Anweisungen im Kapitel ,Montie-
ren des Laminierschutzes* (siehe Seite 7) anbringen.

14) Den Eingussanker mit einem Siegelharz-Talkum-Gemisch stabili-
sieren und fixieren.

15) Eine Lage Perlon-Trikotschlauch Uber das Modell ziehen.

16) Zwei Lagen Carbonfaser-Gewebe (z. B. 15 cm x 15 cm) versetzt
Uber den Ankerarmen des Eingussankers platzieren.

17) Eine Lage Perlon-Trikotschlauch Uber das Modell ziehen.

18) Zwei Lagen Carbon-Flechtschlauch tber das Modell ziehen.

19) Zwei Lagen Perlon-Trikotschlauch Uber das Modell ziehen und
unterhalb der Zylinderschraube des Eingussankers abbinden.

20) Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch lber das Modell zie-
hen.

21) Den GieBvorgang mit Orthocryl durchfihren.

10,
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22) Den Laminierschutz nach dem Aushérten des GieBharzes entfer-
nen.
Kkalechaft

531 en eines Untersch ts

> Bendtigte Werkzeuge und Materialien:

Schrankeisen 711S4*, PVA-Folienschlauch 99B81, Perlon-Trikot-
schlauch 623T3, Carbonfaser-Gewebeband 616B1, Glasfaser-
Roving 699B1, Carbonfaser-Gewebe 616G12, Carbonfaser-
Flechtschlauch 616G15, Orthocryl-Laminierharz 80:20 PRO
617H119

1) Ein Einschraubteil montieren geméaB dem Kapitel "Montieren des
Einschraubteils" (siehe Seite 5).

2) Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch Uber das Modell zie-
hen. Der PVA-Folienschlauch sollte am distalen Ende abge-
schweiBt sein.

8) Zwei Lagen Perlon-Trikotschlauch tiber das Modell ziehen.

4) Drei Lagen Carbonfaser-Gewebe (z. B. 15 cm x 15 cm) versetzt
am distalen Ende des Modells platzieren.

5) Zwei Lagen Perlon-Trikotschlauch Uber das Modell ziehen.

6) Die Ankerarme des Eingussankers in a-p und m -1 Richtung
ausrichten. Die Gewindeklemmung niemals anterior oder posteri-
or platzieren.

7) Den Eingussanker aufbaugerecht am Schaftende platzieren und
anrichten.

8) Optional: Die Ankerarme des Eingussankers mit Schrankeisen
an das Modell anpassen.

9) Den Laminierschutz gemaB den Anweisungen im Kapitel ,Montie-

ren des Laminierschutzes" (siehe Seite 7) anbringen.

Den Eingussanker mit einem Siegelharz-Talkum-Gemisch stabili-

sieren und fixieren.

Das Glasfaser-Roving durch die Bohrungen der Ankerarme zie-

hen und schlaufenférmig hangen lassen. Wenn keine Bohrungen

vorhanden sind, dann das Glasfaser-Roving schlaufenférmig um
die Ankerarme héangen lassen.

.
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-
=



12) Drei Lagen Carbonfaser-Gewebe (z. B. 15 cm x 15 cm) versetzt
Uber den Ankerarmen des Eingussankers platzieren.

13) Eine Lage Perlon-Trikotschlauch Uber das Modell ziehen.

14) Zwei Lagen Carbon-Flechtschlauch iiber das Modell ziehen.

15) Zwei Lagen Perlon-Trikotschlauch Uber das Modell ziehen und
unterhalb der Zylinderschraube des Eingussankers abbinden.

16) Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch tberziehen.

17) Den GieBvorgang mit Orthocryl durchfihren.

18) Den Laminierschutz nach dem Aushéarten des GieBharzes entfer-
nen.

5.4 Montieren des Laminierschutzes

> Benotigte Werkzeuge und Materialien:
Laminierschutz 4X46

1) Die Zylinderschraube der Gewindeklemmung soweit anziehen,
dass sich das Einschraubteil noch ein- und ausschrauben lasst.

2) Das Einschraubteil aus dem Eingussanker herausschrauben.

3) Den Laminierschutz einschrauben.

5.5 Montieren der distal

1h
rotr

en eines Ei

Der Gewindeanschluss dient der Montage einer Anschlusskomponen-

te mit AuBengewinde (z. B. Justierkern oder Prothesenkniegelenk).

> Benoétigtes Werkzeug: Drehmomentschliissel 710D4, Loctite®
636K13

1) Das Einschraubteil (z. B. Justierkern) vollstandig in das Gewinde
des Eingussankers einschrauben.

2) Das Einschraubteil zur Ausrichtung maximal 1/4 Umdrehung
aus dem Gewinde herausschrauben.

3) Die Zylinderschraube der Gewindeklemmung mit Loctite® sichern
und mit dem Drehmomentschlissel anziehen (Anzugsmoment:
10 Nm).

Verbinden von Justierkern und Justierkernaufnahme

Der Justierkern wird mit den Gewindestiften der Justierkernaufnahme

fixiert.

> Benotigte Werkzeuge und Materialien:
Drehmomentschliissel 710D4, Loctite® 636K13

1) Anprobe:
Die Gewindestifte eindrehen.
Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschlissel
(10 Nm).

2) Definitive Montage:
Die Gewindestifte mit Loctite® sichern.
Die Gewindestifte eindrehen.
Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschlissel vorziehen
(10 Nm) und anziehen (15 Nm).

3) Die Gewindestifte, die zu weit herausstehen oder zu tief einge-
schraubt sind, durch passende Gewindestifte ersetzen (siehe
Auswabhltabelle).

anziehen

A hitabelle fiir Gewindestifte
Kennzeichen Kennzeichen (Titan) Linge
(mm)
506G3=M8X12-,Niro" 506G5=M8X12 12
506G3=M8X14-,Niro"* 506G5=M8X14 14
506G3=M8X16-,Niro" 506G5=M8X16 16

Justierung

Die Gewindestifte der Justierkernaufnahme ermdglichen statische
Korrekturen wahrend des Aufbaus, der Anprobe und nach Fertigstel-
lung der Prothese.

A h und D g

Die eingestellte Position der Prothesenkomponente kann bei Aus-
tausch oder Demontage beibehalten werden. Dazu die beiden am
tiefsten eingeschraubten, nebeneinanderliegenden Gewindestifte her-
ausschrauben.

Ottobock | 7



6 Reinigung

1) Das Produkt mit klarem SiiBwasser abspiilen.

2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.
3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

der War

Verletzungsgefahr durch Funktionsverédnderung oder -verlust sowie
Beschadigung des Produkts

» Beachten Sie die folgenden Wartungshinweise.

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

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

8 Entsorgung

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

9 Rechtliche Hinweise

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

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen
und Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden,
die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch

8 | Ottobock

unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Verénderung des Pro-
dukts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

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

10 Technische Daten

K ick 4WR95=1 4WR95=2
Gewicht [g] 165 165
Systemhohe [mm] 44 2
Material Edelstahl, rostfrei

1 Product description English

Last update: 2015-10-08

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the
product.

» Instruct the user in the proper and safe use of the product.
» Please keep this document in a safe place.

1.1 Construction and Function

The 4WR95=1 and 4WR95=2 lamination anchors are laminated into a
prosthetic socket. They serve to connect with the distal prosthetic
components. The 4WR95=1 lamination anchor is equipped with a pyr-
amid receiver and a more angled anchor arm. The 4WR95=2 lamina-
tion anchor features a pyramid adapter.

The product is intended for the fabrication of a waterproof modular
prosthesis.



1.2 Combination possibilities

This prosthetic component is part of the Ottobock modular system. As

a result of its design, it may be combined with other prosthetic com-

ponents of the modular system. You can find possible restrictions in

this section. Contact the manufacturer with questions.

* The product may only be combined with Ottobock prosthetic
components that are approved for waterproof additional pros-
theses.

2 Application

2.1 Indications for use

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

2.2 Area of application

Approved for a body weight of up to 150 kg.

* The product may only be used for waterproof additional pros-
theses.

The set screws of stainless steel can optionally be replaced by titani-

um set screws, which increase the protection against corrosion.

4WR95=1

The product must be used in TF prostheses only.

2.3 Environmental conditions

tal conditions

| conditions

Perspiration, urine, acids or bases

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

2.4 Service Life

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

3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or
injury.

3.2 General safety instructions

A\ CAUTION

Exceeding the service life

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

the product

» Ensure that the approved service life is not exceeded (see sec-
tion "Service life").

Warning regarding possible technical damage.

Temperature range for use: -10 °C to +60 °C

Storage and transport conditions: -10° C to +60° C, relative humid-
ity: no restrictions

Humidity: fresh water, salt water — cleaning and drying is required
after contact and use.

Allowable immersion depth: 1 m

Unall .

| conditions

Sauna, extreme watersports

Mechanical vibrations or impacts

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

Ottobock | 9



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

A CAUTION

Unall Bl hi

ion of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

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

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

Excessive strain on the product

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

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

| NoTIcE

Use under envir | conditions

Damage to product due to unallowable environmental conditions

» Do not expose the product to unallowable environmental condi-
tions (see the section "Environmental Conditions").

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

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

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

Signs of changes in or loss of functionality during use

Among other factors, changes in functionality can be indicated by an
altered gait pattern, a change in the positioning of the prosthetic com-
ponents relative to each other and by the development of noises.

4 Scope of delivery

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

4WR95=1, 4WR95=2

Fig. | ltem | Quant- | Designation Reference num-
ity ber
- - 1(l) | Instructions for use -
- - 1(Il) | Lamination anchor -
- - | 1(H) | Cap screw 501T24=M5x25
- - 1(Jl) | Rounded washer 507U16=5.2-NI-
RO
For 4WR95=1
- ‘ - ‘ 4(A) ‘ Set screw 506G3=M8x12-"-
NIRO"

5 Preparation for use

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

10 | Ottobock

Improper assembly of the screw connections
Fall due to breakage or loosening of the screw connections




» Clean the threads before every installation.
» Apply the specified installation torque values.
» Observe the instructions for securing the screw connections and

the use of the correct length.

/\ CAUTION

Wrong processing of the anchor arms of the lamination
anchor

Fall due to breakage of the anchor arms

» Only bend anchor arms made of steel.

» Avoid excessive or too frequent bending of the anchor arms.
» Use the 711S4* bending irons for bending.

» Only use the titanium cap screw at the end of the finishing pro-

cess for the prosthesis.

» Apply Loctite® to the titanium cap screw.

5.1 Mounting of the screwed insert

>
1)

2)

Required tools and materials:

710D4 torque wrench, cap screw

Screw in the screwed insert completely into the thread of the lam-
ination anchor.

Tighten the cap screw from the threaded clamping using the
torque wrench (mounting torque: 10 Nm).

5.2 Laminating a Transfemoral Socket

> Required tools and materials:
711S4* bending iron, 99B81 PVA bag, 623T3 Perlon stockinette,
616B1 carbon fibre cloth strap, 616G6 Dacron felt, 616G12 car-
bon fibre cloth, 616G15 carbon fibre stockinette, 617H119 Ortho-
cryl lamination resin 80:20 PRO

1) Mount a screwed insert according to section "Mounting of the
screwed insert" (see Page 11).

2) Pull a soaked PVA bag over the model.

3) Apply one layer of Dacron felt and thin out the fibres along the
edge.

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

5) Place three layers of carbon fibre cloth (e.g. 15 cm x15 cm), off-
set on the distal end of the model.

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

7) Pull a soaked PVA bag over the model.

8) Perform the casting process with Orthocryl.

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

10) INFORMATION: Align an anchor arm that has been angled at
the factory in the posterior direction.
Bring the lamination anchor arms in the correct a - p and m - |
position. Never align the threaded clamping in the anterior or pos-
terior direction.

11) Place the lamination anchor at the socket end as required for
proper alignment and set.

12) Optional: Adapt the anchor arms of the lamination anchor to the

model with a bending iron.

13) Apply the lamination dummy according to the instructions in the

14

15

section "Installing the lamination dummy" (see Page 12).

) Stabilise and fix the lamination anchor with a sealing resin/talcum
powder mixture.

) Pull one layer of Perlon stockinette over the model.
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16) Place two layers of carbon fibre cloth (e.g. 15 cm x 15 cm) offset
over the lamination anchor arms.

17) Pull one layer of Perlon stockinette over the model.

18) Pull two layers of carbon fibre stockinette over the model.

19) Pull two layers of Perlon stockinette over the model and tie off
below the cap screw of the lamination anchor.

20) Pull a soaked PVA bag over the model.

21) Perform the casting process with Orthocryl.

22) After the lamination resin has cured, remove the lamination
dummy.

5.3 Laminating a Transtibial Socket

> Required tools and materials:
711S4* bending iron, 99B81 PVA bag, 623T3 Perlon stockinette,
616B1 carbon fibre cloth strap, 699B1 fibreglass roving, 616G12
carbon fibre cloth, 616G15 carbon fibre stockinette, 617H119
Orthocryl lamination resin 80:20 PRO

1) Mount a screwed insert according to section "Mounting of the
screwed insert" (see Page 11).

2) Pull a soaked PVA bag over the model. The PVA bag should be
sealed by heat welding at the distal end.

3) Pull two layers of Perlon stockinette over the model.

4) Place three layers of carbon fibre cloth (e.g. 15 cm x15 cm), off-
set on the distal end of the model.

5) Pull two layers of Perlon stockinette over the model.

6) Bring the lamination anchor arms in the correct a - p and m - |
position. Never align the threaded clamping in the anterior or pos-
terior direction.

7) Place the lamination anchor at the socket end as required for
proper alignment and set.

8) Optional: Adapt the anchor arms of the lamination anchor to the
model with a bending iron.

9) Apply the lamination dummy according to the instructions in the
section "Installing the lamination dummy" (see Page 12).

=y
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10) Stabilise and fix the lamination anchor with a sealing resin/talcum
powder mixture.

11) Pull the fibreglass roving through the holes in the anchor arms
and allow it to hang in a loop. If there are no holes, allow the
fibreglass roving to hang around the anchor arms in a loop.

12) Place three layers of carbon fibre cloth (e.g. 15 cm x 15 cm) off-
set over the lamination anchor arms.

13) Pull one layer of Perlon stockinette over the model.

14) Pull two layers of carbon fibre stockinette over the model.

15) Pull two layers of Perlon stockinette over the model and tie off
below the cap screw of the lamination anchor.

16) Pull on a soaked PVA bag.

17) Perform the casting process with Orthocryl.

18) After the lamination resin has cured, remove the lamination
dummy.

5.4 Installing the lamination dummy

> Required tools and materials:
4X46 lamination dummy

1) Tighten the cap screw of the threaded clamping to a point where
the screwed insert can still be screwed in and out.

2) Unscrew the screwed insert from the lamination anchor.

3) Screw in the lamination dummy.

5.5 Installing the distal prosthetic components

Mounting of a screwed insert

The threaded connector is used for installing a connecting component

with an external thread (e.g. pyramid adapter or prosthetic knee joint).

> Required tools: 710D4 torque wrench, 636K13 Loctite®

1) Screw in the screwed insert (e.g. pyramid adapter) completely
into the thread of the lamination anchor.

2) The screwed insert may be unscrewed by a maxim-
um of 1/4 turn out of the thread in order to align the insert.



3) Secure the cap screw of the threaded clamping using Loctite®

and tighten using the torque wrench (mounting torque: 10 Nm).

Connecting the pyramid adapter and pyramid receiver
The pyramid adapter is fixed with the set screws of the pyramid receiv-
er.
> Required tools and materials:
710D4 torque wrench, 636K13 Loctite®
1) Trial fitting:
Screw in the set screws.
Use the torque wrench to tighten the set screws (10 Nm).
2) Definitive mounting:
Use Loctite® to secure the set screws.
Screw in the set screws.
Pre-tighten the set screws with the torque wrench (10 Nm) and
then tighten them (15 Nm).
3) Replace any set screws that are protruding or recessed too much
with suitable ones (see selection table).

6 Cleaning

1) Rinse the product with clear fresh water.

2) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Maintenance

Failure to follow the instr

Risk of injuries due to changes in or loss of functionality and dam-
age to the product

» Observe the following maintenance instructions.

Selection table for set screws
Reference number Reference number Length
(titanium) (mm)
506G3=M8X12-"Niro" 506G5=M8X12 12
506G3=M8X14-"Niro" 506G5=M8X14 14
506G3=M8X16-"Niro" 506G5=M8X16 16

Alignment

The set screws in the pyramid receiver can be used to make static
adjustments during alignment, trial fittings and after the prosthesis is
finished.

Repl and di bly

The set position of the prosthetic component can be maintained dur-
ing replacement or disassembly. In order to do this, unscrew the two
set screws that are screwed in the furthest and located next to each

other.

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

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

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

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

9 Legal information

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

9.1 Liability

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

9.2 CE Conformity

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

10 Technical data

Reference number 4WR95=1 4WR95=2
Weight [g] 165 165
System height 44 2
[mm]

Material Stainless steel

1 Description du produit Francais

Date de la derniere mise a jour : 2015-10-08

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

» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure
et endommagement du produit.

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Les ancres a couler 4WR95=1 et 4WR95=2 se montent par stratifica-
tion dans une emboiture de prothese. Elles permettent le raccorde-
ment aux composants prothétiques distaux. L'ancre a couler
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4WR95=1 est munie d'un logement pour pyramide et dispose d'une
branche trés coudée. L'ancre a couler 4WR95=2 dispose d'une pyra-
mide.

Ce produit permet de fabriquer une prothése modulaire imperméable.

1.2 Combinaisons possibles

Ce composant prothétique fait partie du systéme modulaire Ottobock.

Selon sa construction, il peut étre associé a d'autres composants pro-

thétiques du systeme modulaire. Les éventuelles restrictions sont indi-

quées dans ce chapitre. En cas de questions, contactez le fabricant.

* Ce produit peut étre combiné uniquement avec des composants
prothétiques d'Ottobock autorisés pour des prothéses secon-
daires imperméables.

2 Utilisation
2.1 Usage prévu

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

2.2 Domaine d’application

Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 150 kg.

«  Ce produit peut étre utilisé uniquement dans des prothéses se-
condaires imperméables.

Les tiges filetées en acier inoxydable peuvent étre, en option, rempla-

cées par des tiges filetées en titane, qui augmentent la protection

contre la corrosion.

4WR95=1

L'utilisation de ce produit est autorisée uniquement dans des pro-

théses transfémorales (TF).

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’ autorisées

Plage de température de fonctionnement : -10 °C a +60 °C

Critéres de stockage et de transport : -10 °C & +60 °C, humidité re-
lative de I'air : aucune restriction




Conditions d’envir autorisées

Humidité : eau douce, eau salée — Apres tout contact avec de I'eau
et toute utilisation, il est nécessaire de nettoyer et de sécher le pro-
duit.

Profondeur de plongée admise : 1 m

Conditions d’envir non autorisées

Sauna, sport aquatique extréme

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, acides ou solutions alcalines

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

2.4 Durée d’utilisation

Le fabricant contréle tous ses adaptateurs modulaires en les soumet-
tant a 3 millions de cycles de charge. Ceci correspond, en fonction
du degré d’activité du patient, a une durée d'utilisation de 3 4 5 ans.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

A PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

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

tionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

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

A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

Mise en garde contre les éventuels dommages

d’accidents et de blessures.
techniques.

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déforma-

tion du produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothé-
tiques autorisés conformément au chapitre « Combinaisons pos-
sibles ».

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

3.2 Consignes générales de sécurité

Dépassement de la durée d’utilisation

Risque de blessure provoqué par une modification de fonctionnalité

ou une perte de fonctionnalité et des dégradations du produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépas-
sée (voir chapitre « Durée d'utilisation »).

Sollicitation excessive du produit

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Utilisez les composants prothétiques conformément a la classifi-
cation (voir chapitre « Domaine d'application »).
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Utilisation dans des conditions d’environnement non autori-

sées

Dommages sur le produit dus a des conditions d'environnement

non autorisées

» N'exposez pas le produit & des conditions d’environnement non
autorisées (voir chapitre « Conditions d'environnement »).

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

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

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

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

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

4 Contenu de la livraison

Les piéces détachées et les accessoires suivants sont contenus dans
la livraison dans la quantité indiquée et sont disponibles pour toute
commande supplémentaire sous forme de piéces détachées (i), de
piéces détachées avec quantité minimale de commande (4 ) ou de kit
de piéces détachées (@) :

4WR95=1, 4WR95=2

Ill. | Pos. | Quan- | Désignation Référence
tité
- - 1(Il) | Instructions -
d'utilisation

4WR95=1, 4WR95=2

lll. | Pos. | Quan- | Désignation Référence
tité
- - | 1(H) | Ancre a couler -
- - 1([l) | Vis a téte cylindrique 501T24=M5x25
- - 1(I) | Rondelle sphérique 507U16=5.2-NI-
RO

Pour 4WR95=1

- ‘ - ‘MA)‘

Tige filetée

506G3=M8x12-«-
NIRO »

5 Préparation a P'utilisation

A PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect
Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques

endommagés

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

Montage incorrect des vissages

Chute provoquée par une rupture ou un desserrage des vissages

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage indiqués pour le montage.

» Suivez les consignes relatives a la fixation des vissages et a
I'utilisation de la longueur appropriée.

Traitement inapproprié des branches de I’ancre a couler
Chute occasionnée par une rupture des branches de I'ancre a cou-

ler

» Ne pliez que des branches d'ancre a couler en acier.
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» Evitez de plier trop fortement et trop fréquemment les branches

» Utilisez le fer a cintrer 711S4* afin de procéder au pliage.

de I'ancre.

INFORMATION

» Utilisez la vis a téte cylindrique en titane seulement pour

» Renforcez la vis a téte cylindrique en titane avec de la Loctite®.

I'achévement final de la prothese.

5.1 Montage de la piéce filetée

>
kY

2)

Outils et matériel nécessaires :

Clé dynamométrique 710D4, vis a téte cylindrique

Vissez entierement la piece filetée dans le filetage de I'ancre a
couler.

Serrez la vis a téte cylindrique du dispositif de blocage fileté avec
la clé dynamométrique (couple de serrage pour le montage :
10 Nm).

5.2 Stratification d’'une emboiture fémorale

>

1)

2)

4)

Outils et matériel nécessaires :

Fer a cintrer 711S4*, film tubulaire en PVA 99B81, tricot tubulaire
en perlon 623T3, rouleau en fibres de carbone 616B1, feutre en
Dacron 616G86, fibres de carbone 616G12, tubulaire en fibres de
carbone 616G15, résine de stratification Orthocryl 80:20 PRO
617H119

Montez une piéece filetée conformément au chapitre « Montage de
la piéce filetée » (consulter la page 17).

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

Placez une couche de feutre en Dacron et affinez les fibres du
bord.

Recouvrez le modeéle de deux couches de tricot tubulaire en per-
lon.

5) Placez trois couches de fibres de carbone (parex. 15cm x
15 cm) a I'extrémité distale du modéle, en les décalant I'une par
rapport a 'autre.

6) Recouvrez le modéle de deux couches de tricot tubulaire en per-
lon.

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

8) Procédez a I'opération de coulée avec la résine Orthocryl.

9) Retirez le film tubulaire en PVA une fois que la résine de coulée a

durci.

INFORMATION: Orientez une branche de P’ancre coudée en

usine vers le c6té postérieur.

Orientez les branches de I'ancre a couler dans les sens a-p et

m - . Veillez a ne jamais orienter le dispositif de blocage fileté du

coté antérieur ou postérieur.

Placez et préparez I'ancre a couler a I'extrémité de I'emboiture

conformément a I'alignement.

12) Facultatif : ajustez les branches de I'ancre a couler au modéle
avec le fer a cintrer.

13) Posez la protection de stratification conformément aux instruc-
tions du chapitre « Montage de la protection de stratification »
(consulter la page 18).

14) Stabilisez et fixez I'ancre a couler avec un mélange de résine de

scellement et de talc.

Recouvrez le modéle d'une couche de tricot tubulaire en perlon.

Placez deux couches de fibres de carbone (parex. 15 cm x

15 cm) sur les branches de |'ancre a couler en les décalant I'une

par rapport a I'autre.

Recouvrez le modéle d'une couche de tricot tubulaire en perlon.

Recouvrez le modéle de deux couches de tubulaire en fibres de

carbone.

Recouvrez le modéle de deux couches de tricot tubulaire en per-

lon et liez-les au-dessous de la vis a téte cylindrique de I'ancre a

couler.

=
k=

11

15
16

17
18

19
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20) Passez un film tubulaire en PVA ramolli par trempage sur le mo-

déle.

21) Procédez a I'opération de coulée avec la résine Orthocryl.
22) Retirez la protection de stratification une fois que la résine de

coulée a durci.

5.3 Stratification d’'une emboiture tibiale

>

1)

2)

3)

4)

5)

7)

8)

iy

8

Outils et matériel nécessaires :

Fer a cintrer 711S4*, film tubulaire en PVA 99B81, tricot tubulaire
en perlon 623T3, rouleau en fibres de carbone 616B1, roving en
fibres de verre 699B1, fibres de carbone 616G12, tubulaire en
fibres de carbone 616G15, résine de stratification Orthocryl
80:20 PRO 617H119

Montez une piece filetée conformément au chapitre « Montage de
la piece filetée » (consulter la page 17).

Passez un film tubulaire en PVA ramolli par trempage sur le mo-
dele. Le film tubulaire en PVA doit étre fermé par thermosoudage
a I'extrémité distale.

Recouvrez le modéle de deux couches de tricot tubulaire en per-
lon.

Placez trois couches de fibres de carbone (parex. 15cm x
15 cm) a I'extrémité distale du modéle, en les décalant I'une par
rapport a l'autre.

Recouvrez le modéle de deux couches de tricot tubulaire en per-
lon.

Orientez les branches de I'ancre a couler dans les sens a - p et
m - |. Veillez a ne jamais placer le dispositif de blocage fileté du
cOté antérieur ou postérieur.

Placez et préparez I'ancre a couler a I'extrémité de I'emboiture
conformément a I'alignement.

Facultatif : ajustez les branches de I'ancre a couler au modeéle
avec le fer a cintrer.

| Ottobock
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11

12

13
14

15

16
17
18

Posez la protection de stratification conformément aux instruc-
tions du chapitre « Montage de la protection de stratification »
(consulter la page 18).

Stabilisez et fixez I'ancre a couler avec un mélange de résine de
scellement et de talc.

Faites passer le roving en fibres de verre par les pergages des
branches de I'ancre et laissez-le pendre en formant une boucle.
Si les branches de I'ancre ne présentent pas de percage, laissez
pendre le roving en fibres de verre autour des branches en for-
mant une boucle.

Placez trois couches de fibres de carbone (parex. 15cm x
15 cm) sur les branches de I'ancre a couler en les décalant I'une
par rapport a I'autre.

Recouvrez le modéle d'une couche de tricot tubulaire en perlon.
Recouvrez le modele de deux couches de tubulaire en fibres de
carbone.

Recouvrez le modele de deux couches de tricot tubulaire en per-
lon et liez-les au-dessous de la vis a téte cylindrique de I'ancre a
couler.

Recouvrez d'un film tubulaire en PVA ramolli par trempage.
Procédez a I'opération de coulée avec la résine Orthocryl.

Retirez la protection de stratification une fois que la résine de
coulée a durci.

5.4 Montage de la protection de stratification

>

Outils et matériel nécessaires :

Protection de stratification 4X46

Serrez la vis a téte cylindrique du dispositif de blocage fileté de
telle sorte qu'il soit encore possible de visser et dévisser la piece
filetée.

Dévissez la piéce filetée de I'ancre a couler.

Vissez la protection de stratification.



5.5 Montage des composants distaux de la prc

Montage d’une piéce filetée

Le raccord fileté sert a monter un composant de raccordement avec
filetage extérieur (par ex. une pyramide ou une articulation de genou

prothétique).

>  Outil requis : clé dynamométrique 710D4, Loctite® 636K13

1) Vissez entiérement la piéce filetée (par ex. la pyramide) dans le fi-
letage de I'ancre a couler.

2) Dévissez la piéce filetée du filetage pour I'orienter en veillant a ne
pas dépasser 1/4 de tour.

3) Bloquez la vis a téte cylindrique du dispositif de blocage fileté

avec la Loctite® et serrez-la avec la clé dynamométrique (couple
de serrage : 10 Nm).

Raccordement de la pyramide et du logement pour pyramide
La pyramide est fixée avec les tiges filetées du logement pour pyra-
mide.

>

1)

2)

3)

Outils et matériel nécessaires :

Clé dynamométrique 710D4, Loctite® 636K13

Essayage :

Posez les tiges filetées.

Serrez les tiges filetées a I'aide de la clé dynamométrique
(10 Nm).
Montage défin
Bloquez les tiges filetées avec de la Loctite®.

Posez les tiges filetées.

Préserrez (10 Nm), puis serrez (15 Nm) les tiges filetées a I'aide
de la clé dynamométrique.

Remplacez les tiges filetées qui dépassent trop ou qui sont trop
enfoncées par d'autres tiges filetées appropriées (voir tableau de
sélection).

Tableau de sélection des tiges filetées
Référence Référence (titane) Longueur
(mm)
506G3=M8X12-« Niro » 506G5=M8X12 12
506G3=M8X14-« Niro » 506G5=M8X14 14
506G3=M8X16-« Niro » 506G5=M8X16 16

Ajustement

Les tiges filetées du logement pour pyramide permettent d'effectuer
des corrections statiques pendant I'alignement et 'essayage de la
prothése ainsi qu'apres sa finition.

Remplacement et démontage

En cas de remplacement ou de démontage, le réglage de la position
du composant prothétique peut étre maintenu. Pour cela, dévissez les
deux tiges filetées qui sont vissées le plus profondément et qui sont
placées cote a cote.

6 Nettoyage

1)
2)
3)

Lavez le produit a I'eau douce et claire.
Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.
Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

>

Non-r
Risque de blessures dues a une modification ou a une perte de
fonctionnalité ainsi qu'a un endommagement du produit

des i de

Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

>

>

Faites examiner les composants du pied prothétique apres les 30
premiers jours d'utilisation.

Controlez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la pro-
these au cours d'une consultation habituelle.

Effectuez des controles de sécurité une fois par an.
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8 Mise au rebut

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

10 Caractéristiques techniques

Référence 4WR95=1 4WR95=2
Poids [g] 165 165
Hauteur du sys- 44 2
téme [mm]

Matiére Acier inoxydable
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1 Descrizione del prodotto Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-10-08

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Gli attacchi di laminazione 4WR95=1 e 4WR95=2 vengono laminati in
un'invasatura protesica. Servono al collegamento con i componenti
distali della protesi. L'attacco di laminazione 4WR95=1 e dotato di un
alloggiamento della piramide di registrazione e dispone di un'aletta di
attacco piegata ad angolo rinforzata. L'attacco di laminazione
4WR95=2 e dotato di una piramide di registrazione.

Il prodotto serve alla realizzazione di protesi modulari impermeabili.

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico & parte del sistema modulare
Ottobock. Puo essere combinato con altri componenti protesici del si-
stema modulare in base alla sua costruzione. In questo capitolo sono
riportate le possibili limitazioni. Per eventuali domande rivolgersi al
produttore.

* Il prodotto pud essere combinato soltanto con componenti prote-
sici Ottobock che sono omologati per protesi di ricambio imper-
meabili.

2 Utilizzo

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione
di arto inferiore.



2.2 Campo d'impiego
Indicato per un peso corporeo fino a max. 150 kg.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

* |l prodotto puo essere utilizzato solo in protesi di ri io im-
permeabili.

| perni filettati in acciaio inossidabile sono sostituibili in alternativa con

i perni filettati in titanio che aumentano il grado di protezione dalla cor-

rosione.

4WR95=1

Il prodotto puo essere utilizzato solo in protesi TF.

2.3 Condizioni ambientali

Condizion e = tite

Intervallo temperatura: -10 C ... +60 °C

Criteri per il trasporto e I'immagazzinamento: -10°C - +60°C, umidi-
ta relativa dell'aria: nessuna limitazione

Umidita: acqua dolce, acqua salmastra - Dopo contatto o utilizzo
provvedere alla pulizia e all'asciugatura.

Profondita di immersione consentita: 1 m

Condizioni ol =

non tite

Sauna, sport acquatici estremi

Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acidi o soluzioni alcaline

Polvere, sabbia, particelle molto igroscopiche (ad es. talco)

2.4 Durata di utilizzo

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

A CAUTELA| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e
lesioni.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Superamento della durata di utilizzo

Pericolo di lesione dovuto a cambiamento o perdita di funzionalita e

danni al prodotto

» Assicurarsi di non superare la durata di utilizzo certificata del
prodotto (vedere il capitolo "Durata di utilizzo").

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e
le possibilita di utilizzo.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di
funzionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funziona-
lita durante |'utilizzo" in questo capitolo).

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. ripara-
zione, sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al
cliente del produttore, ecc.).

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

Combi ione non ita di p i della protesi
Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

Ottobock | 21



» Combinare il prodotto solo con i componenti della protesi am-
messi, riportati al capitolo "Possibilita di combinazione".

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

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

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

| avviso]

Utilizzo in non tite

Danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite
(vedere il capitolo "Condizioni ambientali").

» Se il prodotto & stato esposto a condizioni ambientali non con-
sentite, controllare se & danneggiato.

» Non utilizzare pil il prodotto in caso di danni evidenti o in caso di
dubbio.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia,
riparazione, sostituzione, controllo da parte del produttore o di
un'officina specializzata, ecc.).

PP e "

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

4 Fornitura

| seguenti componenti e accessori singoli sono compresi nella fornitu-
ra nella quantita indicata e sono ordinabili come componente singolo
(M, componente singolo con quantita minima ordinabile (4) oppure
confezione di componenti singoli (@):
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4WR95=1, 4WR95=2

Fig. | Pos. | Quan- | Denominazione Codice
tita
- - 1(Jl) | Libretto di istruzioni -
per l'uso
- - 1(Jl) | Attacco di laminazione |-
- - 1([l) | Vite a testa cilindrica 501T24=M5x25
- - 1([l) | Rosetta sferica 507U16=5.2-NI-
RO
Per 4WR95=1
Perno filettato 506G3=M8X12--

] ‘ ] ‘MA) "NIRO"

5 Preparazione all'uso

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

A CAUTELA

errato dei i a vite

Caduta dovuta a rottura o allentamento dei collegamenti a vite

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare i momenti di serraggio prescritti per il montaggio.

» Osservare le istruzioni in materia di serraggio dei collegamenti a
vite e I'impiego della giusta lunghezza.

Preparazione errata delle alette dell'attacco di laminazione
Caduta dovuta a rottura delle alette
» Allicciare solo le alette in acciaio.




» Evitare un'allicciatura eccessiva o troppo frequente delle alette.
» Per |'allicciatura utilizzare esclusivamente la licciaiola 711S4*.

INFORMAZIONE

» Utilizzare la vite a testa cilindrica in titanio solo per |'ultimazione

» Inserire la vite a testa cilindrica in titanio con Loctite®.

finale della protesi.

5.1 Montaggio errato dell'elemento filettato

>
kY

2)

Utensili e materiali necessari:

chiave dinamometrica 710D4, vite a testa cilindrica

Avwvitare completamente |'elemento filettato nella filettatura dell'at-
tacco di laminazione.

Serrare la vite a testa cilindrica del bloccaggio della filettatura con
la chiave dinamometrica (coppia di serraggio:10 Nm).

5.2 Laminazione di un'invasatura transfemorale

>

4)
5)

6)
7

Utensili e materiali necessari:

Licciaiola 711S4*, pellicola tubolare in PVA 99B81, maglia tubo-
lare di perlon 623T3, nastro in tessuto in fibra di carbonio 616B1,
feltro Dacron 616G6, tessuto in fibra di carbonio 616G12, maglia
tubolare in fibra di carbonio 616G15, resina di laminazione Ortho-
cryl 80:20 PRO 617H119

Montare un elemento filettato in base alla descrizione riportata al
capitolo "Montaggio di un elemento filettato" (v. pagina 23).
Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sul modello.
Applicare uno strato di feltro Dacron e assottigliare le fibre sul
bordo.

Rivestire il modello con due strati di maglia tubolare di perlon.
Sull'estremita distale del modello applicare sfalsati tre strati di
tessuto in fibra di carbonio (per es. 15 x 15 cm).

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

8) Eseguire la colata con Orthocryl.

9) Dopo I'indurimento della resina, rimuovere la pellicola tubolare in
PVA.

INFORMAZIONE: Allineare verso la parte posteriore un'alet-
ta di attacco piegata ad angolo dal costruttore.

Allineare le alette dell'attacco di laminazione in direzione a=p e
m = |. Non allineare mai il bloccaggio della filettatura anteriormen-
te o posteriormente.

Posizionare |'attacco di laminazione sull'estremita dell'invasatura
e allinearlo.

12) In alternativa: adattare al modello le alette dell'attacco di lamina-
zione con una licciaiola.

Applicare la protezione per laminazione in base alle istruzioni ri-
portate al capitolo "Montaggio della protezione per laminazione"
(v. pagina 24).

Stabilizzare e fissare |'attacco di laminazione con una miscela di
resina sigillante e talco.

Rivestire il modello con uno strato di maglia tubolare di perlon.
Applicare sfalsati due strati di tessuto in fibra di carbonio (per es.
15 cm x 15 cm) sulle alette dell'attacco di laminazione.

Rivestire il modello con uno strato di maglia tubolare di perlon.
Rivestire il modello con due strati di maglia tubolare in carbonio.
Applicare ancora due strati di maglia tubolare di perlon sopra il
modello e legare al di sotto della vite a testa cilindrica dell'attacco
di laminazione.

Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sul modello.
Eseguire la colata con Orthocryl.

Dopo I'indurimento della resina, rimuovere la protezione per lami-
nazione.

=
=]
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5.3 Laminazione di un'invasatura transtibiale

>

2)

3)
4)

5)
6)
7)
8)

9)

10

11

12)

13)

Utensili e materiali necessari:

Licciaiola 711S4*, pellicola tubolare in PVA 99B81, maglia tubo-
lare di perlon 623T3, nastro in tessuto in fibra di carbonio 616B1,
roving in fibra di vetro 699B1, tessuto in fibra di carbonio
616G 12, maglia tubolare in fibra di carbonio 616G15, resina di la-
minazione Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Montare un elemento filettato in base alla descrizione riportata al
capitolo "Montaggio di un elemento filettato" (v. pagina 23).
Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sul modello. La
pellicola in PVA dovrebbe essere saldata all'estremita distale.
Rivestire il modello con due strati di maglia tubolare di perlon.
Sull'estremita distale del modello applicare sfalsati tre strati di
tessuto in fibra di carbonio (per es. 15 x 15 cm).

Rivestire il modello con due strati di maglia tubolare di perlon.
Allineare le alette dell'attacco di laminazione in direzione a-p e
m - |. Non allineare mai il bloccaggio della filettatura anteriormen-
te o posteriormente.

Posizionare |'attacco di laminazione sull'estremita dell'invasatura
e allinearlo.

In alternativa: adattare al modello le alette dell'attacco di lamina-
zione con una licciaiola.

Applicare la protezione per laminazione in base alle istruzioni ri-
portate al capitolo "Montaggio della protezione per laminazione"
(v. pagina 24).

Stabilizzare e fissare |'attacco di laminazione con una miscela di
resina sigillante e talco.

Infilare il roving in fibra di vetro attraverso i fori delle alette dell'at-
tacco di laminazione, formare un cappio e lasciarlo pendere. Se
non vi sono fori, lasciar pendere i cappi formati con il roving in fi-
bra di vetro intorno alle alette dell'attacco di laminazione.
Applicare sfalsati tre strati di tessuto in fibra di carbonio (per es.
15 x 15 cm) sulle alette dell'attacco di laminazione.

Rivestire il modello con uno strato di maglia tubolare di perlon.
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14
15,

16)
17
18)

Rivestire il modello con due strati di maglia tubolare in carbonio.
Applicare ancora due strati di maglia tubolare di perlon sopra il
modello e legare al di sotto della vite a testa cilindrica dell'attacco
di laminazione.

Applicare una pellicola tubolare in PVA inumidita.

Eseguire la colata con Orthocryl.

Dopo I'indurimento della resina, rimuovere la protezione per lami-
nazione.

5.4 Montaggio della protezione per laminazione

>

1)

2)
3)

Utensili e materiali necessari:

protezione per laminazione 4X46

Serrare la vite a testa cilindrica del bloccaggio della filettatura in
modo tale che |'elemento filettato possa essere ancora avvitato e
svitato.

Svitare |'elemento filettato dall'attacco di laminazione.

Avvitare la protezione per laminazione.

5.5 Montaggio dei componenti protesici distali

Montaggio di un elemento filettato

L'attacco filettato serve al montaggio di un componente di collega-
mento con filettatura esterna (p. es. piramide di registrazione o protesi
del ginocchio).

Utensili consigliati: chiave dinamometrica 710D4, Loctite®
636K13

Avvitare completamente |'elemento filettato (p. es. la piramide di
registrazione) nella filettatura dell'attacco di laminazione.

Svitare |'elemento filettato di massimo 1/4 di giro dalla filettatura
per allinearlo.

Bloccare la vite a testa cilindrica del bloccaggio della filettatura
con Loctite® e serrarla con la chiave dinamometrica (coppia di
serraggio: 10 Nm).



Collegamento della piramide di registrazione e dell'alloggia-
mento piramide di registrazione
La piramide di registrazione viene fissata con i perni filettati dell'allog-
giamento della piramide di registrazione.
> Utensili e materiali necessari:
Chiave dinamometrica 710D4, Loctite® 636K13
1) Prova:
Avvitare i perni filettati.
Serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica (10 Nm).
2) Montaggio definitivo:
Bloccare i perni filettati con Loctite®.
Avvitare i perni filettati.
Serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica prima a
10 Nm e quindi a 15 Nm.
3) Sostituire i perni filettati che sporgono eccessivamente o che so-
no avvitati troppo in profondita con perni adeguati (vedere la ta-
bella di selezione).

Tabella di selezione per perni filettati
Codice Codice (titanio) Lunghez-
za (mm)
506G3=M8X12-"Niro" 506G5=M8X12 12
506G3=M8X14-"Niro" 506G5=M8X14 14
506G3=M8X16-"Niro" 506G5=M8X16 16

Registrazione

| perni filettati dell'alloggiamento della piramide di registrazione con-
sentono di eseguire correzioni statiche durante I'allineamento, la pro-
va e dopo |'ultimazione della protesi.

S jone e

La posizione regolata del componente protesico puo¢ essere mantenu-
ta in caso di sostituzione o smontaggio. A tale scopo svitare e rimuo-
vere i due perni filettati avvitati pit in profondita e uno vicino all'altro.

6 Pulizia

1) Sciacquare il prodotto con acqua dolce pulita.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.
3) Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione
Pericolo di lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita e
danneggiamento del prodotto

» Osservare le seguenti indicazioni per la manutenzione.

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

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

9 Note legali

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

10 Dati tecnici

Codice 4WR95=1 4WR95=2
Peso [g] 165 165
Altezza del siste- 44 2

ma [mm]

Materiale Acciaio inossidabile

1 Descripcion del producto Espafiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2015-10-08

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

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

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y
segura.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcién

Los anclajes de laminar 4WR95=1 y 4WR95=2 se laminan en un en-
caje protésico. Sirven para unir los componentes protésicos distales.
El anclaje de laminar 4WR95=1 est4 dotado de un alojamiento del nu-
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cleo de ajuste y dispone de una patilla de anclaje mas doblada. El an-

claje de laminar 4WR95=2 dispone de un nlcleo de ajuste.

El producto sirve para elaborar una prétesis modular resistente al

agua.

1.2 Posibilidades de combinacion

Este componente protésico es parte del sistema modular de

Ottobock. En funcion de su estructura, se puede combinar con otros

componentes protésicos del sistema modular. En este capitulo encon-

trara mas informacién sobre posibles limitaciones. Si tiene alguna du-

da, péngase en contacto con el fabricante.

* El producto solo se puede combinar con componentes protésicos
de Ottobock autorizados para proétesis adicionales resistentes al
agua.

2 Uso

2.1 Uso previsto

El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de ex-

tremidad inferior.

2.2 Campo de aplicacion

Para usuarios con un peso max. de 150 kg.

« El producto solo puede emplearse en prétesis adicionales re-
sistentes al agua.

Las varillas roscadas de acero inoxidable se pueden cambiar opcio-

nalmente por varillas roscadas de titanio para aumentar la proteccion

contra la corrosion.

4WR95=1

El producto solo puede emplearse en proétesis transfemorales.

2.3 Condiciones ambientales
et ==

permitidas

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

Condiciones de almacenamiento y transporte: de -10 °C a +60 °C;
humedad relativa: sin limitaciones




Condici bi les permitidas

Humedad: el producto debe limpiarse y secarse después de entrar
en contacto y usarse en agua dulce o salada.

Profundidad de inmersién permitida: 1 m

Condici hi 1

no permitidas
Sauna, deportes acuaticos extremos
Vibraciones mecénicas o golpes

Sudor, orina, acidos o lejias

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

2.4 Vida qtil

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

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-
tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

Superacion de la vida atil

Riesgo de lesion por cambios o pérdidas funcionales, asi como da-

fios en el producto

» Procure no exceder la vida Gtil comprobada (véase el capitulo
"Vida util").

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

/A PRECAUCION

Dafio mecanico del producto

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

miento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

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

Combinacion no permitida de componentes protésicos

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

» Combine el producto Unicamente con componentes protésicos
permitidos tal y como se describe en el capitulo "Posibilidades
de combinacion".

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

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice los componentes protésicos de acuerdo con la clasifica-
cion (véase el capitulo "Campo de aplicacion").
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| aviso

Uso en no permitidas

Dafios en el producto causados por unas condiciones ambientales

no permitidas

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permiti-
das (véase el capitulo "Condiciones ambientales").

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

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

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

dici i, 1

4WR95=1, 4WR95=2

Fig. | Pos. | Canti- | Denominacién Referencia
dad
- - 1(l) | Arandela esférica 507U16=5.2-NI-
RO

Para 4WR95=1

506G3=M8x12-"-
NIRO" (acero
inoxidable)

Varilla roscada

4 A

5 Preparacion para el uso

Al N °

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso

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

4 Componentes incluidos en el suministro

Las siguientes piezas y accesorios se incluyen en el suministro en las
cantidades indicadas, y se podran pedir posteriormente ya sea como
piezas individuales (Jll), una cantidad minima de piezas individuales
(A) o bien como kit de componentes (@):

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

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

Caidas debidas a la ruptura o al aflojamiento de las uniones de tor-

nillos

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete de montaje indicados.

» Tenga en cuenta las instrucciones relativas al aseguramiento de
las uniones de tornillos y a la utilizacién de la longitud adecuada.

4WR95=1, 4WR95=2

Fig. | Pos. | Canti- | D Ref
dad
- - 1([l) | Instrucciones de uso -
- - 1(Il) | Anclaje de laminar -
- - 1(Il) | Tornillo de cabeza ci- | 501T24=M5x25

lindrica
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Preparacion inadecuada de las patillas del anclaje de laminar

Caidas debidas a la rotura de las patillas del anclaje

» Trabe exclusivamente patillas de anclaje de acero.

» Evite trabar las patillas de anclaje con demasiada fuerza y fre-
cuencia.

» Emplee la grifa 711S4* para trabar.




» Utilice el tornillo de cabeza cilindrica de titanio solo para el aca-
bado final de la prétesis.
» Inserte el tornillo de cabeza cilindrica de titanio con Loctite®.

8) Realice el laminado con Orthocryl.

9) Retire la manga de laminar de PVA una vez se haya secado la re-
sina de moldeo.

10) INFORMACION: Alinee hacia posterior una patilla de anclaje
doblada de fabrica.

5.1 Montaje de la pieza con rosca

> Herramientas y materiales necesarios:
Llave dinamométrica 710D4, tornillo de cabeza cilindrica

1) Enrosque por completo la pieza con rosca en la rosca del anclaje
de laminar.

2) Inserte el tornillo de cabeza cilindrica del elemento de fijacion de
rosca y apriételo con la llave dinamométrica (par de apriete:
10 Nm).

5.2 Laminado de un encaje femoral

> Herramientas y materiales necesarios:
Grifa 711S4*, manga de laminar de PVA 99B81, manga de malla
de perlén 623T3, cinta textil de fibra de carbono 616B1, fieltro de
Dacron 616G6, tejido de fibra de carbono 616G12, manga tren-
zada de fibra de carbono 616G15, resina para laminar Orthocryl
80:20 PRO 617H119

1) Monte la pieza con rosca como se indica en el capitulo "Montaje
de la pieza con rosca" (véase la pagina 29).

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

3) Coloque una capa de fieltro de Dacron y reduzca las fibras de los
bordes.

4) Cubra el modelo con dos capas de manga de malla de perldn.

5) Coloque en el extremo distal del modelo tres capas de tejido de
fibra de carbono (p. ej., 15 cm x 15 cm) de forma alternada.

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

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

Alinee las patillas del anclaje de laminar en direccién a=p y
m = 1. No alinee nunca el elemento de fijacién de rosca en posi-
cion anterior o posterior.

11) Posicione y alinee el anclaje de laminar correctamente en el extre-
mo del encaje.

12) Opcional: adapte las patillas del anclaje de laminar al modelo uti-
lizando grifas.

13) Coloque la proteccion de laminado segln lo indicado en el capi-
tulo "Montaje de la proteccion de laminado" (véase la pagina 30).

14) Estabilice y fije el anclaje de laminar con una mezcla de resina de
sellar y talco.

15) Cubra el modelo con una capa de manga de malla de perlén.

16) Coloque dos capas de tejido de fibra de carbono (p. €j., 15 cm x
15 cm) de forma alternada sobre las patillas del anclaje de lami-
nar.

17) Cubra el modelo con una capa de manga de malla de perlon.

18) Cubra el modelo con dos capas de manga trenzada de fibra de
carbono.

19) Cubra el modelo con dos capas de manga de malla de perlén y
atelas por debajo del tornillo de cabeza cilindrica del anclaje de
laminar.

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

21) Realice el laminado con Orthocryl.

22) Retire la proteccién de laminado una vez se haya secado la resina
de moldeo.
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5.3 Laminado de un encaje tibial

> Herramientas y materiales necesarios:

Grifa 711S4*, manga de laminar de PVA 99B81, manga de malla
de perlén 623T3, cinta textil de fibra de carbono 616B1, hilo de fi-
bra de vidrio 699B1, tejido de fibra de carbono 616G12, manga
trenzada de fibra de carbono 616G15, resina para laminar Ort-
hocryl 80:20 PRO 617H119

1) Monte la pieza con rosca como se indica en el capitulo "Montaje
de la pieza con rosca" (véase la pagina 29).

2) Recubra el modelo con una manga de laminar de PVA humedeci-
da. La manga de laminar de PVA deberia estar sellada en el ex-
tremo distal.

3) Cubra el modelo con dos capas de manga de malla de perlén.

4) Coloque en el extremo distal del modelo tres capas de tejido de
fibra de carbono (p. ej., 15 cm x 15 cm) de forma alternada.

5) Cubra el modelo con dos capas de manga de malla de perlén.

6) Alinee las patillas del anclaje de laminar en direcciona-pym- 1.
No coloque nunca el elemento de fijacion de rosca en posicion
anterior o posterior.

7) Posicione y alinee el anclaje de laminar correctamente en el extre-
mo del encaje.

8) Opcional: adapte las patillas del anclaje de laminar al modelo uti-
lizando grifas.

9) Coloque la proteccién de laminado segun lo indicado en el capi-

tulo "Montaje de la proteccion de laminado" (véase la pagina 30).

Estabilice y fije el anclaje de laminar con una mezcla de resina de

sellar y talco.

Saque el hilo de fibra de vidrio a través de las perforaciones de

las patillas de anclaje de modo que cuelgue en forma de bucle. Si

no hubiesen perforaciones, entonces rodee las patillas de anclaje
con el hilo de fibra de vidrio y deje que cuelgue en forma de bu-
cle.

10

11
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12) Coloque tres capas de tejido de fibra de carbono (p. €j., 15 cm x
15 cm) de forma alternada sobre las patillas del anclaje de lami-
nar.

13) Cubra el modelo con una capa de manga de malla de perlén.

14) Cubra el modelo con dos capas de manga trenzada de fibra de
carbono.

15) Cubra el modelo con dos capas de manga de malla de perlon y
atelas por debajo del tornillo de cabeza cilindrica del anclaje de
laminar.

16) Recubra con una manga de laminar de PVA humedecida.

17) Realice el laminado con Orthocryl.

18) Retire la proteccion de laminado una vez se haya secado la resina
de moldeo.

5.4 Montaje de la proteccion de laminado

> Herramientas y materiales necesarios:
Proteccion de laminado 4X46

1) Apriete el tornillo de cabeza cilindrica del elemento de fijacion de
rosca de tal manera que la pieza con rosca aln se pueda enros-
car y desenroscar.

2) Desenrosque la pieza con rosca del anclaje de laminar hasta sa-
carla.

3) Enrosque la proteccion de laminado.

5.5 Montaje de los componentes protésicos distales
Montaje de una pieza con rosca

La conexion a rosca se emplea para montar un componente de cone-
xién con rosca exterior (p. €j., nicleo de ajuste o articulacion de rodi-
lla protésica).

ias: llave dinamométrica 710D4, Loctite®

> Her
636K13

1) Enrosque por completo la pieza con rosca (p. €j., ntcleo de ajus-
te) en la rosca del anclaje de laminar.



2) Para alinear la pieza con rosca, desenrésquela de la rosca giran-
dola como maximo 1/4 de vuelta.

3) Inserte el tornillo de cabeza cilindrica del elemento de fijacion de
rosca con Loctite® y apriételo con la llave dinamométrica (par de
apriete: 10 Nm).

Conexion del nucleo de ajuste y del alojamiento del nicleo de

ajuste

El nicleo de ajuste se fija con las varillas roscadas del alojamiento del

nicleo de ajuste.

> Herramientas y materiales necesarios:

Llave dinamométrica 710D4, Loctite® 636K13
1) Prueba:
Enrosque las varillas roscadas.
Apriete las varillas roscadas con la llave dinamométrica (10 Nm).

2) Montaje definitivo:

Fije las varillas roscadas con Loctite®.

Enrosque las varillas roscadas.

Apriete previamente las varillas roscadas con ayuda de la llave di-
namométrica (10 Nm) y luego apriételas mas fuerte (15 Nm).

3) Sustituya las varillas roscadas que sobresalgan demasiado o es-
tén insertadas con demasiada profundidad por varillas roscadas
adecuadas (véase la tabla de seleccion).

Tabla de seleccion para varillas roscadas
Referencia Referencia (titanio) Longitud
(mm)

506G3=M8X12, acero 506G5=M8X12 12
inoxidable

506G3=M8X14, acero 506G5=M8X14 14
inoxidable

506G3=M8X16, acero 506G5=M8X16 16
inoxidable

Ajuste

Las varillas roscadas del alojamiento del nicleo de ajuste permiten
realizar correcciones estaticas durante el alineamiento, durante las
pruebas y también tras el acabado de la protesis.

Recambio y desmontaje

La posicién ajustada del componente protésico puede mantenerse en
caso de recambio o desmontaje. Para ello, desenrosque las dos vari-
llas roscadas que se han insertado méas profundamente y que se en-
cuentran una junto a la otra.

6 Limpieza

1) Aclare el producto con agua limpia.

2) Seque el producto con un pafo suave.
3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

Incumplimiento de las instrucciones de
Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funciona-
miento, asi como dafios en el producto

» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

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

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacién

En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la
basura doméstica. En caso de que se deshaga de este producto sin
tener en cuenta las disposiciones legales correspondientes del pais
donde se use, podra estar dafando al medio ambiente y a la salud.
Por eso le rogamos que respete las indicaciones que la administra-

Ottobock | 31



cion del pais en cuestion tiene en vigencia respecto a la recogida se-
lectiva y eliminacion de desechos.

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

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE

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

10 Datos técnicos

Referencia 4WR95=1 4WR95=2
Peso [g] 165 165
Altura del sistema 44 2
[mm]

Material Acero inoxidable

1 Descricao do produto Portugués

Data da ultima atualizagdo: 2015-10-08
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.
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» Observe as indicagoes de seguranga para evitar lesdes e danos
ao produto.

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

As ancoras de laminagdo 4WR95=1 e 4WR95=2 sio integradas ao

encaixe protético através da laminagdo. Sua fungdo é efetuar a cone-

xdo com os componentes distais da prétese. A ancora de laminagéo

4WR95=1 ¢é equipada com um encaixe do nlcleo de ajuste e dispde

de um braco da ancora dobrado intensamente. A ancora de lamina-

¢do 4WR95=2 dispde de um ndcleo de ajuste.

O produto destina-se a confeccdo de uma prétese modular & prova

d’agua.

1.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é parte integrante do sistema modular

Ottobock, podendo ser combinado com outros componentes protéti-

cos deste sistema modular com base em sua construgéo. Este capitu-

lo contém as possiveis restrigées. Em caso de duvidas, contate o fa-

bricante.

* O produto s6 pode ser combinado com componentes protéticos
da Ottobock autorizados para o uso em proteses secundérias a
prova d'agua.

2 Uso

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

2.2 Area de aplicacio

Autorizado para o peso corporal max. de 150 kg.

* O produto sé pode ser utilizado para préteses secundarias a
prova d'agua.



Os pinos roscados de ago inoxidavel podem ser substituidos opcio-
nalmente por pinos roscados de titanio os quais aumentam a protegao
anticorrosiva.

4WR95=1

O produto s6 pode ser utilizado em préteses TF.

2.3 Condicoes ambientais

Condica iR PR ——

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

Utilizacao além da vida til

Risco de lesdo devido a alteragdo ou a perda da fungdo bem como

danos ao produto

» Certifique-se de nao utilizar o produto além da vida dtil testada
(consulte o capitulo "Vida util").

Faixa de temperatura para o uso: -10 °C a +60 °C
Critérios de armazenamento e transporte: -10°C a +60°C, umidade
relativa do ar: sem restrigoes

Umidade: agua doce, agua salgada - apds o contato e uso, deve
ser realizada uma limpeza e secagem.

Profundidade de imersao admissivel: 1 m

Condica o R ——

Sauna, esportes aquaticos radicais

Vibragbes mecanicas ou batidas

Suor, urina, acidos ou solugdes alcalinas

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

2.4 Vida atil

Como regra geral, todos os adaptadores modulares s&o testados pelo
fabricante com 3 milhGes de ciclos de carga. Isso corresponde, de
acordo com o grau de atividade do paciente, a uma vida (til de 3 a
5 anos.

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

l:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

A\ CUIDADO

Danificacdo mecanica do produto

Risco de lesbes devido a alteragéo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

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

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

/A CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagéo do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos
autorizados para este fim, de acordo com o capitulo "Possibilida-
des de combinagao".

» Consulte os manuais de utilizagdo dos componentes protéticos,
a fim de verificar se estes também podem ser combinados entre
si.
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Carga excessiva sobre o produto

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize os componentes protéticos de acordo com a classificagao
(consulte o capitulo "Area de aplicagéo").

Uso sob di s

Danos ao produto devido a condi¢cdes ambientais inadmissiveis

» Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis
(consulte o capitulo "CondigGes ambientais").

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

» Na divida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando
o produto.

» Se necessdrio, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza,
reparo, substituicdo, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina

4WR95=1, 4WR95=2

Fig. | Pos. | Qtde. | Denominacéo Cédigo
- - 1(H) | Ancora de laminagdo |-
= - 1([l) | Parafuso cilindrico 501T24=M5x25
- - 1(H) | Arruela esférica 507U16=5.2-NI-
RO

Para 4WR95=1

506G3=M8X12--

- - 4( A ) | Pino roscado
"NIRO"

5 Estabelecimento da operacionalidade

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

especializada, etc.).

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

4 Material fornecido

Os seguintes acessorios e pegas avulsas estdo contidos no material
fornecido na quantidade especificada e podem ser encomendados
posteriormente como peca avulsa (ll), peca avulsa com pedido mini-
mo (4) ou pacote de pecas avulsas (@):

Montagem defeituosa das conexdes roscadas

Queda devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto de montagem especificados.

» Observe as instrucdes relativas a fixacdo das conexdes roscadas
e ao uso do comprimento correto.

4WR95=1, 4WR95=2
Fig. | Pos. | Qtde. | Denominacio

[ Codigo
| 1(M) | Manual de utilizagao | -
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Processamento incorreto dos bracos da dncora de laminacao

Queda devido a quebra dos bragos da ancora

» Curve apenas bragos de ancora de ago.

» Evite curvar os bragos da dncora em excesso ou muito frequen-
temente.

» Use os curvadores 711S4* para efetuar as curvagens.




» Utilize o parafuso cilindrico de titanio somente para a conclusao
final da protese.
» Insira o parafuso cilindrico de titanio com Loctite®.

5.1 Montag da peca r d

> Ferramentas e materiais necessarios:
chave dinamométrica 710D4, parafuso cilindrico

1) Enroscar a peca roscada completamente na rosca da ancora de
laminagao.

2) Apertar o parafuso cilindrico da bragadeira roscada com a chave
dinamométrica (torque de aperto: 10 Nm).

5.2 Laminacao de um encaixe de coxa

> Ferramentas e materiais necessarios:
curvador 711S4*, filme tubular de PVA (acetato de polivinila)
99B81, malha tubular de perlon 623T3, fita de tecido de fibra de
carbono 616B1, feltro de dacron 616G6, tecido de fibra de car-
bono 616G 12, malha tubular trangada de carbono 616G15, resi-
na de laminag&o Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Montar uma pega roscada de acordo com o capitulo "Montagem
da pega roscada" (consulte a pagina 35).

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

3) Aplicar uma camada de feltro de dacron e desbastar as fibras na
borda.

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

5) Aplicar trés camadas de tecido de fibra de carbono (por ex., 15
cm x 15 cm), de forma deslocada, na extremidade distal do mo-
delo.

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

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

8) Executar o processo de laminagdo com Orthocryl.

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

10) INFORMAGAO: Alinhar um brago da ancora dobrado de fa-
brica na direcao posterior.

Alinhar os bragos da ancora de laminagéo nas diregbes a=p e
m = |. Nunca alinhar a bragadeira roscada na direcé@o anterior ou
posterior.

11) Posicionar a dncora de laminagé@o na extremidade do encaixe ob-
servando o alinhamento e prepara-la.

12) Opcional: adaptar os bragos da ancora de laminag@o ao modelo
usando um curvador.

13) Montar o protetor de laminagdo de acordo com as instrugoes
contidas no capitulo "Montagem do protetor de laminagao"
(consulte a pagina 36).

14) Estabilizar e fixar a ancora de laminagdo com uma mistura de resi-
na de selagem e talco.

15) Cobrir o modelo com uma camada de malha tubular de perlon.

16) Aplicar duas camadas de tecido de fibra de carbono (por ex.,
15 cm x 15 cm), de forma deslocada, sobre os bragos da ancora
de laminagao.

17) Cobrir o modelo com uma camada de malha tubular de perlon.

18) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular trangcada
de carbono.

19) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon e
atar embaixo do parafuso cilindrico da dncora de laminagao.

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

21) Executar o processo de laminagéo com Orthocryl.

22) Retirar o protetor de laminagdo apds a solidificagdo da resina de
molde.
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5.3 Laminacao de um encaixe de perna

>

2)

3)
4)

9)

10

11

Ferramentas e materiais necessarios:

curvador 711S4*, filme tubular de PVA (acetato de polivinila)
99B81, malha tubular de perlon 623T3, fita de tecido de fibra de
carbono 616B1, roving de fibra de vidro 699B1, tecido de fibra
de carbono 616G 12, malha tubular trangada de carbono 616G15,
resina de laminag&o Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Montar uma pega roscada de acordo com o capitulo "Montagem
da pega roscada" (consulte a pagina 35).

Cobrir o modelo com um filme tubular de PVA impregnado. O fil-
me tubular de PVA deve estar selado na extremidade distal.
Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon.
Aplicar trés camadas de tecido de fibra de carbono (por ex., 15
cm x 15 cm), de forma deslocada, na extremidade distal do mo-
delo.

Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon.
Alinhar os bragos da ancora de laminagao nas diregées a=p e
m = |. Nunca colocar a bragadeira roscada na direcao anterior ou
posterior.

Posicionar a dncora de laminag@o na extremidade do encaixe ob-
servando o alinhamento e prepara-la.

Opcional: adaptar os bragos da ancora de laminagdo ao modelo
usando um curvador.

Montar o protetor de laminagdo de acordo com as instrugdes
contidas no capitulo "Montagem do protetor de laminagao"
(consulte a pagina 36).

Estabilizar e fixar a ancora de laminagdo com uma mistura de resi-
na de selagem e talco.

Introduzir o roving de fibra de vidro nos orificios dos bragos da
ancora e deixar pender em lago. Se nao houver orificios, formar
um lago com o roving de fibra de vidro e deixar pender em torno
dos bragos da ancora.
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12

13]

14

15

16
17

) Aplicar trés camadas de tecido de fibra de carbono (por ex.,
15 cm x 15 cm), de forma deslocada, sobre os bragos da ancora
de laminagao.

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

) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular trangada
de carbono.

) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon e
atar embaixo do parafuso cilindrico da dncora de laminagéao.

) Cobrir com um filme tubular de PVA impregnado.

) Executar o processo de laminagao com Orthocryl.

18) Retirar o protetor de laminagdo apos a solidificagdo da resina de

molde.

5.4 Montagem do protetor de laminacao

> Ferramentas e materiais necessarios:
protetor de laminagao 4X46

1) Apertar o parafuso cilindrico da bragadeira roscada até que ainda
seja possivel enroscar e desenroscar a pega roscada.

2) Desenroscar a pega roscada da ancora de laminagao.

3) Enroscar o protetor de laminagéo.

5.5 Montag dos comp tes protéticos distais

Montagem de uma peca roscada

A conexao roscada destina-se a montagem de um componente de co-
nexao com rosca externa (por ex., o nicleo de ajuste ou a articulagao
de joelho protética).

>

chave dinamométrica 710D4,

1as:

Ferr

Loctite® 636K13
Enroscar a pega roscada (por. ex. o nicleo de ajuste) completa-
mente na rosca da ancora de laminagao.

Para o alinhamento, desenroscar a peca roscada no maximo 1/4
de volta® para fora da rosca.

Fixar o parafuso cilindrico da bracadeira roscada com Loctite® e
apertar com a chave dinamométrica (torque de aperto: 10 Nm).



Conexao do niicleo de ajuste com o encaixe do niicleo de ajuste
O nicleo de ajuste é fixado com os pinos roscados do encaixe do nd-
cleo de ajuste.
> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamométrica 710D4, Loctite® 636K13
1) Prova:
Inserir os pinos roscados, girando-os.
Apertar os pinos roscados com a chave dinamométrica (10 Nm).
2) Montagem definitiva:
Fixar os pinos roscados com Loctite®.
Inserir os pinos roscados, girando-os.
Efetuar um pré-aperto dos pinos roscados com a chave dinamo-
métrica (10 Nm) e depois aperta-los (15 Nm).
3) Substituir os pinos roscados, que estejam muito salientes ou que
se aprofundaram demais, por outros adequados (ver tabela de

selecdo).
Tabela de selecao para pinos roscados

Cédigo Cadigo (titanio) Compri-
mento
(mm)

506G3=M8X12-"Niro" 506G5=M8X12 12

506G3=M8X14-"Niro" 506G5=M8X14 14

506G3=M8X16-"Niro" 506G5=M8X16 16

Ajuste

Os pinos roscados do encaixe do nicleo de ajuste permitem efetuar
corregdes estaticas durante o alinhamento, a prova e apés a confec-
Gao da prétese.

Substituicao e desmontagem

A posicao ajustada do componente de prétese pode ser mantida na
substituicdo ou desmontagem. Para isso, retirar os dois pinos rosca-
dos, colocados lado a lado e aparafusados mais profundamente.

6 Limpeza

1) Lavar o produto com agua doce limpa.

2) Secar o produto com um pano macio.

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

7 Manutencao

Nao observancia das indicacoes de
Risco de lesdes devido a alteragdo ou perda da fungdo, bem como
danificagdo do produto

» Observe as seguintes indicagdes de manutengao.

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

» Verificar a prétese completa quanto a presenca de desgastes du-
rante a consulta de rotina.

» Executar revisdes de seguranga anuais.

8 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto junta-
mente com o lixo doméstico comum. Uma eliminagdo contraria as res-
pectivas disposi¢oes nacionais pode ter consequéncias nocivas ao
meio ambiente e a salde. Observar as indicagées dos érgaos nacio-
nais responsaveis pelos processos de devolugao, coleta e eliminagao.

9 Notas legais

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

9.1 Responsabilidade

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

9.2 Conformidade CE

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

10 Dados técnicos

Codigo 4WR95=1 4WR95=2
Peso [g] 165 165
Altura do sistema 44 2
[mm]

Material Aco inoxidavel

1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2015-10-08

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
gebruik neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en
schade aan het product te voorkomen.

» Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet
omgaan.

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De ingietankers 4WR95=1 en 4WR95=2 worden ingelamineerd in een
prothesekoker. Ze verbinden deze met de distale prothesecomponen-
ten. Het ingietanker 4WR95=1 is voorzien van een piramideadapter-
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aansluiting. De ene ankerarm is sterk gehoekt. Het ingietanker
4WR95=2 heeft een piramideadapter.

Het product is bedoeld voor het vervaardigen van waterbestendige
modulaire prothesen.

1.2 Combinati gelijkhed

Deze prothesecomponent is onderdeel van het modulaire systeem van

Ottobock. Dankzij de constructie kan de component met andere pro-

thesecomponenten van het modulaire systeem worden gecombineerd.

Eventuele beperkingen vindt u in dit hoofdstuk. Neem bij vragen con-

tact op met de fabrikant.

*  Het product mag alleen worden gecombineerd met Ottobock pro-
thesecomponenten die zijn goedgekeurd voor waterbestendige
tweede prothesen.

2 Gebruik

2.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van pro-

thesen voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 150 kg.

¢  Het product mag uitsluitend worden gebruikt voor waterbestendi-
ge tweede prothesen.

De stelbouten van roestvast staal kunnen optioneel worden vervangen

door stelbouten van titanium. Deze bieden een betere bescherming

tegen corrosie.

4WR95=1

Het product mag uitsluitend worden gebruikt in TF-prothesen.

2.3 Omgevingscondities

Toeg L] g dities

Gebruikstemperatuur: -10 °C tot +60 °C

Opslag- en transportcriteria: -10 °C tot +60 °C, relatieve luchtvoch-
tigheid: geen beperkingen




T geving dities

Vocht: zoet water, zout water — na contact en gebruik moet het pro-
duct worden gereinigd en gedroogd.

Toegestane dompeldiepte: 1 m

Niet-t.

gevi dities

Sauna, extreme watersporten

Mechanische trillingen en schokken

Transpiratievocht, urine, zuren of logen

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

2.4 Gebruiksduur

Alle modulaire adapters worden door de fabrikant principieel getest
met drie miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van activiteit
van de patiént komt dit overeen met een gebruiksduur van drie tot vijf
jaar.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-
selrisico's.

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

VOORZICHTIG

Mechanicche h hadiai

van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en
bruikbaarheid.

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

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

Niet-toeg combi van proth p

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten
waarvoor dit volgens het hoofdstuk "Combinatiemogelijkheden"
is toegestaan.

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

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

A VOORZICHTIG

/A VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur

Gevaar voor verwonding door functieverandering of functieverlies en

beschadiging van het product

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

Overbel van het product

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Gebruik de prothesecomponenten in overeenstemming met de
classificatie (zie het hoofdstuk "Toepassingsgebied").

LeTop |

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities
Schade aan het product door niet-toegestane omgevingscondities
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» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn
toegestaan (zie het hoofdstuk "Omgevingscondities").

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

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product
niet langer gebruiken.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden
getroffen (bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de

5 Gebruiksklaar maken

A VOORZICHTIG
Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

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

fabrikant of bij een orthopedische werkplaats, enz.).

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

4 Inhoud van de levering
De volgende onderdelen en accessoires maken in de aangegeven
hoeveelheid deel uit van de levering en kunnen als los onderdeel (I,
onderdeel met een minimale bestelhoeveelheid (&) of onderdelen-
pakket (@) worden nabesteld:

Verkeerde van de schroefverbi

Vallen door breuk of losraken van de schroefverbindingen

» Voordat u schroeven en bouten gaat monteren, moet u altijd
eerst de schroefdraad reinigen.

» Houd u bij de montage aan de aangegeven aanhaalmomenten.

» Neem de aanwijzingen met betrekking tot het borgen van de
schroefverbindingen in acht en gebruik schroeven en bouten van
de juiste lengte.

s

4WR95=1, 4WR95=2
Afb. | Pos. | Aantal | Omschrijving Artikel
- - 1([l) | gebruiksaanwijzing -
- - 1() | ingietanker -
- - 1([l) | cilinderkopbout 501T24=M5x25
- - 1(Il) | kogelring 507U16=5.2-NI-
RO
Voor 4WR95=1
- - 4( A) | stelbout 506G3=M8x12-"-
NIRO" (roest-
vast)
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Verkeerde bewerking van de armen van het ingietanker

Vallen door breuk van de ankerarmen

» Alleen ankerarmen van staal mogen worden gezet.

» De ankerarmen mogen niet te sterk en niet te vaak worden gezet.
» Gebruik voor het zetten de zetijzers 711S4*.

INFORMATIE

» Gebruik de cilinderkopbout van titaan pas, wanneer u de laatste
hand aan de prothese legt.

» Bestrijk de cilinderkopbout van titaan met Loctite®, voordat u
hem op zijn plaats brengt.




5.1 Inschroefdeel monteren

>
1)

2)

Benodigd gereedschap en materiaal:

Momentsleutel 710D4, cilinderkopbout

Schroef het inschroefdeel in zijn geheel in het schroefdraad van
het ingietanker.

Haal de cilinderkopbout van de klemverbinding aan met de
momentsleutel (aanhaalmoment: 10 Nm).

5.2 Bovenbeenkoker lamineren

>

1)

2)
3)

6)
7)
8)
9)
10,

11)

12)

Benodigd gereedschap en materiaal:

zetijzer 711S4*, PVA-buisfolie 99B81, perlon tricotkous 623T3,
carbonband 616B1, dacron vilt 616G6, carbonweefsel 616G12,
gevlochten carbonkous 616G15, Orthocryl lamineerhars 80:20
PRO 617H119

Monteer een inschroefdeel zoals beschreven in het hoofdstuk
"Inschroefdeel monteren" (zie pagina 41).

Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie.

Breng vervolgens een laag dacron vilt aan en dun de vezels aan
de rand uit.

Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan.

Breng aan het distale uiteinde van het model schuin over elkaar
drie lagen carbonweefsel (bijv. 15 cm x 15 cm) aan.

Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan.

Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie.

Breng met Orthocryl een gietlaag aan.

Verwijder het PVA-buisfolie, wanneer de giethars is uitgehard.
INFORMATIE: Richt een bij aflevering gehoekte ankerarm
uit naar posterior.

Richt de armen van het ingietanker uit in a = p- en m = l-richting.
Richt de klemverbinding nooit uit naar anterior of posterior.
Positioneer het ingietanker op de juiste manier aan het uiteinde
van de koker en richt het uit.

Optioneel: pas de armen van het ingietanker met een zetijzer aan
het model aan.

13) Breng het lamineerbeschermkapje aan volgens de aanwijzingen

in het hoofdstuk
pagina 42).

"Lamineerbeschermkapje monteren" (zie

14) Stabiliseer en fixeer het ingietanker met een mengsel van zegel-

hars en talkpoeder.

15) Breng een laag perlon tricotkous over het model aan.
16) Breng over de armen van het ingietanker schuin over elkaar twee

lagen carbonweefsel (bijv. 15 cm x 15 cm) aan.

17) Breng een laag perlon tricotkous over het model aan.
18) Breng vervolgens twee lagen gevlochten carbonkous over het

model aan.

19) Breng hierover twee lagen perlon tricotkous aan en bind deze

onder de cilinderkopbout van het ingietanker af.

20) Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie.
21) Breng met Orthocryl een gietlaag aan.
22) Verwijder het lamineerbeschermkapje, wanneer de giethars is uit-

gehard.

5.3 Onderbeenkoker lamineren

>

Benodigd gereedschap en materiaal:

zetijzer 711S4*, PVA-buisfolie 99B81, perlon tricotkous 623T3,
carbonband 616B1, glasvezel-roving 699B1, carbonweefsel
616G 12, gevlochten carbonkous 616G 15, Orthocryl lamineerhars
80:20 PRO 617H119

Monteer een inschroefdeel zoals beschreven in het hoofdstuk
"Inschroefdeel monteren" (zie pagina 41).

Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie. Het PVA-buisfolie
moet aan het distale uiteinde dichtgeseald zijn.

Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan.

Breng aan het distale uiteinde van het model schuin over elkaar
drie lagen carbonweefsel (bijv. 15 cm x 15 cm) aan.

Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan.

Richt de armen van het ingietanker uit in a = p- en m = l-richting.
Positioneer de klemverbinding nooit anterior of posterior.
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7) Positioneer het ingietanker op de juiste manier aan het uiteinde
van de koker en richt het uit.

8) Optioneel: pas de armen van het ingietanker met een zetijzer aan
het model aan.

9) Breng het lamineerbeschermkapje aan volgens de aanwijzingen
in het hoofdstuk "Lamineerbeschermkapje monteren" (zie
pagina 42).

10) Stabiliseer en fixeer het ingietanker met een mengsel van zegel-
hars en talkpoeder.

11) Trek glasvezel-roving door de boorgaten in de ankerarmen en laat
dit in lussen omlaaghangen. Wanneer er geen boorgaten aanwe-
zig zijn, leg dan het glasvezel-roving lusvormig om de ankerar-
men.

12) Breng over de armen van het ingietanker schuin over elkaar drie
lagen carbonweefsel (bijv. 15 cm x 15 cm) aan.

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

14) Breng vervolgens twee lagen gevlochten carbonkous over het
model aan.

15) Breng hierover twee lagen perlon tricotkous aan en bind deze
onder de cilinderkopbout van het ingietanker af.

16) Breng hierover geweekt PVA-buisfolie aan.

17) Breng met Orthocryl een gietlaag aan.

18) Verwijder het lamineerbeschermkapje, wanneer de giethars is uit-
gehard.

5.4 Lami beschermkapje teren

> Benodigd gereedschap en materiaal:
lamineerbeschermkapje 4X46

1) Haal de cilinderkopbout van de klemverbinding zo ver aan, dat het
inschroefdeel nog kan worden vast- en losgeschroefd.

2) Schroef het inschroefdeel los uit het ingietanker.

3) Schroef het lamineerbeschermkapje in het ingietanker.
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5.5 Distale proth mp 1ten mc en

Inschroefdeel monteren

De schroefdraadaansluiting is bedoeld voor de montage van een aan-

sluitcomponent met buitendraad (bijv. een piramideadapter of prothe-

sekniescharnier).

> Benodigd gereedschap en materiaal: momentsleutel 710D4,
Loctite® 636K13

1) Schroef het inschroefdeel (bijv. een piramideadapter) in zijn
geheel in de schroefdraad van het ingietanker.

2) Schroef het inschroefdeel voor het uitrichten maximaal 1/4 slag
uit de schroefdraad naar buiten.

3) Borg de cilinderkopbout van de klemverbinding met Loctite® en
draai de bout met de momentsleutel aan (aanhaalmoment:
10 Nm).

Piramideadapter en pir
De piramideadapter wordt gefixeerd met de stelbouten van de adap-
teraansluiting.
> Benodigd gereedschap en materiaal:
momentsleutel 710D4, Loctite® 636K13
1) Passen:
Draai de stelbouten in de adapter.
Draai de stelbouten aan met de momentsleutel (10 Nm).
2) Definitieve montage:
Borg de stelbouten met Loctite®.
Draai de stelbouten in de adapter.
Draai de stelbouten met de momentsleutel eerst halfvast (10 Nm)
en daarna helemaal aan (15 Nm).
8) Vervang stelbouten die te ver uitsteken of te diep zijn inge-
schroefd, door passende stelbouten (zie de keuzetabel).

ing verbi



Ki bel voor stelb
Artikelnummer Artikelnummer (titani- Lengte
um) (mm)
506G3=M8X12-roestvast | 506G5=M8X12 12
506G3=M8X14-roestvast | 506G5=M8X14 14
506G3=M8X16-roestvast | 506G5=M8X16 16

Afstellen

Met de stelbouten van de piramideadapteraansluiting kunnen tijdens
de opbouw, het passen en na voltooiing van de prothese statische
correcties worden uitgevoerd.

Ver ing en d

De ingestelde positie van de prothesecomponent kan bij vervanging of
demontage behouden blijven. Schroef daarvoor de twee diepst inge-
schroefde stelbouten die naast elkaar liggen eruit.

6 Reiniging
1) Spoel het product met schoon zoet water.

2) Droog het product af met een zachte doek.
3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

Gevaar voor verwonding door veranderingen in - of verloren gaan
van - de functie of beschadiging van het product

» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

» Inspecteer de prothesecomponenten na de eerste 30 dagen van
gebruik.

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

» Voer eens per jaar een veiligheidsinspectie uit.

8 Afvalverwerking

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

9 Juridische informatie

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

10 Technische gegevens

Artikel 4WR95=1 4WR95=2
Gewicht [g] 165 165
Systeemhoogte 44 2
[mm]

Materiaal edelstaal, roestvast
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Svenska

1 Produktbeskrivning

Datum for senaste uppdatering: 2015-10-08

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av
produkten.

» Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och pro-
duktskador.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produk-
ten.

» Forvara detta dokument.

1.1 Konstruktion och funktion

Ingjutningsankare 4WR95=1 och 4WR95=2 lamineras in i en protes-

hylsa. De anvénds som férbindelse till distala proteskomponenter. In-

gjutningsankaret 4WR95=1 &r forsett med en pyramidkoppling och

har en forstarkt vinklad ankararm. Ingjutningsankaret 4WR95=2 har en

pyramidkoppling.

Produkten anvands for att tillverka en vattentat modulprotes.

1.2 Kombinati 6jligh

Denna proteskomponent ingar i Ottobocks modulsystem. Beroende

pa dess konstruktion kan den kombineras med andra proteskompo-

nenter fran modulsystemet. Information om eventuella begransningar

finns i det har kapitlet. Kontakta tillverkaren om du har fragor.

¢ Produkten far endast kombineras med proteskomponenter fran
Ottobock som ar godkanda for vattentata ersattningsproteser.

2 Anvidndning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten ar uteslutande avsedd for protesforsorjning av de nedre ex-
tremiteterna.

2.2 Anvandningsomrade
Tillaten upp till en kroppsvikt pa max. 150 kg.
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* Produkten far endast anvdndas fér vattentita ersattningsprote-
ser.

Gangstiften av rostfritt stal kan pa begéaran bytas mot gangstift av titan

som har béttre korrosionsskydd.

4WR95=1
Produkten far bara anvandas i TF-proteser.
2.3 Omgivni forhallanden

Tillaitna omgivningsférhalland

Omgivningstemperatur vid anvandning: -10 °C till +60 °C

Lager- och transportkriterier: -10 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet:
inga begransningar

Fukt: sotvatten, saltvatten — Efter kontakt med fukt och anvandning
maste produkten rengéras och torkas.

Tillatet dykdjup: 1 m

Otillatna omgivningsférhallanden
Bastu, extrema vattensporter

Mekaniska vibrationer eller stétar
Svett, urin, syror eller lutar

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

2.4 Produktens livslangd

Generellt testas alla modulara adaptrar fran tillverkaren med 3 miljoner
belastningscykler. Det motsvarar en livslangd pa 3 till 5 ar, beroende
pa brukarens aktivitetsniva.

3 Sdkerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

| AnviSNING

Varning fér mojliga tekniska skador.




3.2 Allmanna sdkerhetsanvisningar

Overskridande av anvidndningstiden

Risk for personskador till foljd av funktionsférandring, funktionsfor-

lust eller skador pa produkten

» Se till att den godkénda anvandningstiden inte dverskrids (se ka-
pitlet "Produktens livslangd”).

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till foljd av funktionsforandring eller funktions-

forlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den
ar skadad.

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

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

Otillaten kombination av pr komp

Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

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

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

Overbelastning av produkten
Risk for personskador om barande delar gar sénder

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

| ANVISNING

Anviandning under otillditna omgivningsférhallanden

Skador pa produkten till féljd av otillatna omgivningsférhallanden

» Utsatt inte produkten fér otillatna omgivningsférhallanden (se ka-
pitlet "Omgivningsforhallanden”).

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

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

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengdring, reparation,
byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad).

Tecken pa forindrad eller férlorad funktion vid anvindning
Funktionsférandringar kan géra sig markbara genom exempelvis for-
andrad gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for-
hallande till varandra och férandrade ljud under anvandning.

4 1 leveransen

Foljande separata delar och tillbehér ingar i leveransen i angiven
mangd och kan i efterhand bestéallas som separat del (i), som sepa-
rat del med féreskriven minsta bestéllningsméangd (4) eller som for-
packning med flera exemplar av samma del (@):

4WR95=1, 4WR95=2
Bild | Pos. | Kvan- | Benamning Artikelnummer
titet
- - 1(Jl) | Bruksanvisning -
- - 1([l) | Ingjutningsankare -
- - 1([l) | Cylinderskruv 501T24=M5x25
- - 1(Jl) | Rundad bricka 507U16=5.2-NI-
RO
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4WR95=1, 4WR95=2

Kvan-
titet

Bild ‘ Pos. ‘ Benamning

‘ Artikelnummer

For 4WR95=1

- ‘ - ‘4(A) ‘Géngstiﬁ ‘50663=M8x12-

ANIRO*

5 Idrifttagning

Felaktig inriktning eller montering
Risk fér personskador till f6ljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

Felaktig montering av skruvférband

Fallrisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengdr gangan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten vid montering.

» Beakta anvisningarna avseende sakringen av skruvforbindelserna
och att ratt langd anvands.

Felaktigt bearbetade ankararmar pa ingjutningsankaret
Fall pa grund av att en ankararm gatt av

» Skrank bara ankararmar av stal.

» Undvik att skranka ankararmarna alltfor kraftigt eller snabbt.
» Till skrankningen anvéands skrankjarn 711S4*.

INFORMATION

» Anvand titancylinderskruven forst vid det slutgiltiga fardigstallan-
det av protesen.
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>

Satt in titancylinderskruven med Loctite®.

5.1 Montering av inskruvningsdelen

Verktyg och material som behévs:

Momentnyckel 710D4, cylinderskruv

Skruva in inskruvningsdelen helt och hallet i ingjutningsankarets
géangor.

Gangklammans cylinderskruv ska dras at med momentnyckeln
(dragmoment: 10 Nm).

5.2 Laminering av en transfemoral hylsa

>

B O 0N
o====

Verktyg och material som behovs:

Skrankjarn  711S4*, PVA-folieslang 99B81, perlontrikaslang
623T3, band av kolfibervav 616B1, Dacron-filt 616G8, kolfibervav
616G12, flatad kolfiberslang 616G 15, Orthocryl lamineringsharts
80:20 PRO 617H119

Montera en inskruvningsdel
inskruvningsdelen” (se sida 46).
Tra en uppmjukad PVA-folieslang éver modellen.

Lagg ett lager Dacron-filt pa plats och tunna ut fibrerna vid kan-
ten.

Tra tva lager perlontrikaslang 6ver modellen.

Lagg tre lager kolfibervav (t.ex. 15 cm x 15 cm) 6verlappande pa
modellens distala ande.

Tra tva lager perlontrikaslang 6ver modellen.

Tra en uppmjukad PVA-folieslang 6ver modellen.

Genomfor gjutningen med Orthocryl.

Ta bort PVA-folien nar lamineringshartsen har hardat.
INFORMATION: Rikta en forvinklad ankararm i posterior
riktning.

Rikta ingjutningsankarets ankararmar i riktning a=p och m=1.
Rikta aldrig in gdngklamman i anterior eller posterior riktning.

enligt kapitlet "Montering av



11) Placera ingjutningsankaret pa hylsslutet enligt instruktionerna och

rikta in det.

12) Valfritt: Anpassa ingjutningsankarets ankararmar efter modellen

13) Satt  dit

med hjélp av ett skrankjarn.
lamineringsskyddet enligt anvisningarna i
"Montera lamineringsskydd” (se sida 47).

kapitlet

14) Stabilisera och fixera ingjutningsankaret med en blandning av for-

seglingsharts och talk.

15) Tra ett lager perlontrikaslang éver modellen.
16) Lagg tva lager kolfibervav (t.ex. 15 cm x 15 cm) 6verlappande pa

ingjutningsankarets ankararmar.

17) Tra ett lager perlontrikaslang éver modellen.
18) Tra tva lager flatad kolfiberslang 6ver modellen.
19) Tra tva lager perlontrikaslang 6ver modellen och knyt av under cy-

linderskruven pa ingjutningsankaret.

20) Tra en uppmjukad PVA-folieslang 6ver modellen.
21) Genomfor gjutningen med Orthocryl.
22) Ta bort lamineringsskyddet nar lamineringshartset har hardat.

5.3 Laminering av en transtibial hylsa

>

1)

3)
4)

5)

Verktyg och material som behovs:

Skrankjarn  711S4*, PVA-folieslang 99B81, perlontrikaslang
623T3, band av kolfibervav 616B1, glasfibersnére 699B1, kolfi-
bervav 616G12, flatad kolfiberslang 616G15, Orthocryl lamine-
ringsharts 80:20 PRO 617H119
Montera en inskruvningsdel
inskruvningsdelen” (se sida 46).
Tréa en uppmjukad PVA-folieslang 6ver modellen. Svetsa igen den
uppmjukade PVA-folieslangen vid den distala anden.

Tra tva lager perlontrikaslang 6ver modellen.

Lagg tre lager kolfibervav (t.ex. 15 cm x 15 cm) 6verlappande pa
modellens distala ande.

Tra tva lager perlontrikaslang ver modellen.

enligt kapitlet "Montering av

Ingjutningsankarets ankararmar ska riktas i riktning a - p och m -
I. Satt aldrig gangklamman i anterior eller posterior position.
Placera ingjutningsankaret pa hylsslutet enligt instruktionerna och
rikta in det.

Valfritt: Anpassa ingjutningsankarets ankararmar till modellen
med hjalp av ett skrankjarn.

Satt dit lamineringsskyddet enligt anvisningarna i
"Montera lamineringsskydd” (se sida 47).

kapitlet

10) Stabilisera och fixera ingjutningsankaret med en blandning av for-

seglingsharts och talk.

11) Dra glasfibersnoret genom halen pa ankararmarna och lat det

hanga i en slinga. Om det inte finns nagra hal hanger du glasfi-
bersnoret i slinga runt ankararmarna.

12) Lagg tre lager kolfibervav (t.ex. 15 cm x 15 cm) 6verlappande pa

ingjutningsankarets armar.

13) Tra ett lager perlontrikaslang 6ver modellen.
14) Tra tva lager flatad kolfiberslang 6ver modellen.
15) Tra tva lager perlontrikaslang 6ver modellen och knyt av under cy-

linderskruven pa ingjutningsankaret.

16) Tra over en uppmjukad PVA-folieslang.
17) Genomfér gjutningen med Orthocryl.
18) Ta bort lamineringsskyddet nér lamineringshartset har hardat.

5.4 Montera lamineringsskydd

Verktyg och material som behovs:

Lamineringsskydd 4X46

Dra at gangklammans cylinderskruv sa att inskruvningsdelen fort-
farande kan skruvas in och ut.

Skruva ut inskruvningsdelen ur ingjutningsankaret.

Skruva in lamineringsskyddet.
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5.5 Montering av de distala proteskomponenterna

Montering av en inskruvningsdel

Ganganslutningen anvinds nér en anslutande komponent med yttre

gangor ska monteras (t.ex. pyramidkoppling eller protesknaled).

> Verktyg som behdvs: momentnyckel 710D4, Loctite® 636K13

1) Skruva in inskruvningsdelen (t.ex. pyramidkoppling) helt och hal-
let i ingjutningsankarets géngor.

2) Skruva ut inskruvningsdelen maximalt 1/4 varv ur géngorna for
att kunna rikta in.

3) Gangklammans cylinderskruv ska sékras med Loctite® och dras
&t med momentnyckeln (atdragningsmoment: 10 Nm).

Forbinda pyr o] och 6ppni
Pyramidkopplingen fixeras med géangstiften till pyramidkopplingsépp-
ningen.
> Verktyg och material som behdvs:
Momentnyckel 710D4, Loctite® 636K13
1) Provning:
Skruva in gangstiften.
Dra at géngstiften med hjalp av momentnyckeln (10 Nm).
2) Definitiv montering:
Sékra gangstiften med Loctite®.
Skruva in gangstiften.
Fordra forst gangstiften med hjalp av momentnyckeln (10 Nm)
och sedan slutligt (15 Nm).
3) Byt ut gangstift som sticker ut eller har skruvats in for mycket mot
andra passande gangstift (se urvalstabell).

for pyr idkoppling

Urvalstabell for gangstift
Artikelnummer Artikelnummer (titan) Langd
(mm)
506G3=M8X12 rostfritt 506G5=M8X12 12
506G3=M8X14 rostfritt 506G5=M8X14 14
506G3=M8X16 rostfritt 506G5=M8X16 16
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Justering

Gangstiften for pyramidkopplingarnas fasten mojliggor statiska korrek-
turer under inriktningen, provningen och éven efter fardigstallande av
protesen.

Byte och demontering

Proteskomponentens instéllda position kan bibehallas vid byte eller
demontering. For att gora det ska de bada gangstiften som ar djupast
iskruvade och som befinner sig bredvid varandra, skruvas loss.

6 Rengobring

1) Spola av produkten med klart sétvatten.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

Om underhallsanvisningarna inte fdljs

Risk for personskador till foljd av funktionsforéndring eller funktions-
forlust samt skador pa produkten

» Observera féljande underhallsanvisningar.

» Proteskomponenterna bér inspekteras efter de forst 30 dagarna.

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

» Genomfor arliga sékerhetskontroller.

8 Avfallshantering

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



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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstammelse

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

10 Tekniska uppgifter

Artikel 4WR95=1 4WR95=2
Vikt [g] 165 165
Systemhdjd [mm] 44 2
Material Stal, rostfritt

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2015-10-08

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

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Lamineringsankrene 4WR95=1 og 4WR95=2 lamineres ind i et prote-
sehylster. De er beregnet til forbindelse med de distale protesekom-
ponenter. Lamineringsankeret 4WR95=1 er udstyret med en pyrami-
deadapterholder og har en steerkt vinklet ankerarm. Lamineringsanke-
ret 4WR95=2 har en pyramideadapter.

Produktet er beregnet til fremstilling af en vandresistent moduleer pro-
tese.

1.2 Kombinati lighed

Disse protesekomponenter er del af Ottobock's moduleere system. De

kan iht. de pageeldende konstruktion kombineres med modulsyste-

mets andre protesekomponenter. Mulige begreensninger fremgar af

dette kapitel. | tilfeelde af spergsmal bedes du kontakte producenten.

*  Produktet ma kun kombineres med Ottobock protesekomponen-
ter, som er godkendt til vandresistente sekundzeere proteser.

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

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

2.2 Anvendelsesomrade

Godkendt til en kropsvaegt pa maks. 150 kg.

*  Produktet ma kun anvendes til vandresistente sekundaere prote-
ser.

Gevindstifterne af rustfrit stal kan valgfrit udskiftes med gevindstifter af
titan, som eger korrosionsbeskyttelsen.

4WR95=1

Produktet méa kun anvendes i TF-proteser.

2.3 Omgivelsesbetingelser

[ Tilladte omgivelsesbetingel \
‘ Anvendelsestemperaturomrade: -10 °C til +60°C ‘
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Tilladte omgivelsesbetingelser

Opbevarings- og transportkriterier: -10 °C til +60 °C, relativ luftfug-
tighed: ingen begraensninger

Fugtighed: ferskvand, saltvand - Efter brug og kontakt hermed skal
produktet rengeres og terres.

Tilladt dykkerdybde: 1 m

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Sauna, ekstrem vandsport
Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, syrer eller lud

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

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

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

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

2.4 Brugstid

Principielt afprever producenten alle modulopbyggede adaptere med
3 millioner belastningscyklusser. Dette svarer, alt efter patientens akti-
vitetsgrad, til en brugstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Ikke-tilladt kombination af p P

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af pro-

duktet

» Produktet m& kun kombineres med protesekomponenter, der er
godkendt til det iht. kapitel "Kombinationsmuligheder".

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

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

A\ FORSIGTIG

Advarsel om mulige tekniske skader.

BEMARK

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

Overskridelse af brugstiden

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

» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides (se kapitel

Overbel ing af pr

Risiko for personskade som felge af brud pa beaerende dele

» Anvend protesekomponenterne iht. klassificeringen (se kapitel
"Anvendelsesomrade").

"Brugstid").
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Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Skader pa produktet pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se
kapitel "Omgivelsesbetingelser").




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

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

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

5 Indretning til brug

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

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et sendret gang-
monster, en &ndret positionering af protesekomponenterne i forhold
til hinanden samt stejudvikling.

4 Leveringsomfang

Folgende enkelt- og tilbehersdele er med ved leveringen i den angivne
maengde og kan efterbestilles som enkeltdele (i), enkeltdele med
mindste bestillingsmaengde (&) eller i en enkeltkomponent-pakke

(@)

Forkert montering af skrueforbindelserne

Fald pa grund af brud eller lesning af skrueforbindelserne

» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter for montering.

» Folg anvisningerne mht. sikringen af skrueforbindelserne og an-
vendelsen af den rigtige leengde.

A\ FORSIGTIG

4WR95=1, 4WR95=2 Forkert bearbejdning af | ets ankerarme
Il. | Pos. | Maeng- | Betegnelse Identifikation Fald pa grund af brud pa ankerarmene
de » Boj kun ankerarme af stal.
- - 1([l) | Brugsanvisning - » Undga for kraftig eller for hyppig bejning af ankerarmene.
- - 1(Jl) | Lamineringsanker - » Brug bojejernet 711S4* til bejning.
- - 1(Il) | Cylinderskrue 501T24=M5x25
- - 1([l) | Kugleskive 507U16=5.2-NI-
RO » Anvend ferst titan-cylinderskruen til endelig feerdiggerelse af pro-
Til 4AWR95=1 tesen.
_ ‘ _ ‘ 4 A) ‘ Gevindstift 506G3=M8x12-"- » Seet titan-cylinderskruen i med Loctite®.
NIRO"
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5.1 Montering af indskruningsdelen

> Nedvendigt veerktoj og materialer:
Momentnegle 710D4, cylinderskrue

1) Skru indskruningsdelen fuldsteendigt i lamineringsankerets ge-
vind.

2) Fastspaend cylinderskruen pa gevindklemmen med momentneg-
len (tilspaendingsveerdi for montering: 10 Nm).

5.2 1 ing af et larbenshylster

> Nedvendigt vaerktej og materialer:
Bojejern 711S4*, PVA-folieslange 99B81, perlon-trikotslange
623T3, karbonfibertape 616B1, Dacron-filt 616G6, karbonfiber-
vaev 616G 12, flettet karbonfiberslange 616G 15, Orthocryl-lamine-
ringsharpiks 80:20 PRO 617H119

1) Indskruningsdelen monteres i henhold til kapitlet "Montering af
indskruningsdelen" (se side 52).

2) Treek en opbledt PVA-folieslange over modellen.

3) Placer et lag Dacron-filt og udtynd fibrene ved kanten.

4) Treek to lag perlon-trikotslange over modellen.

5) Placer tre lag karbonfiberveev (f.eks. 15 cm x 15 cm) forskudt ved
modellens distale ende.

6) Treek to lag perlon-trikotslange over modellen.

7) Treek en opbledt PVA-folieslange over modellen.

8) Udfer lamineringen med Orthocryl.

9) Fjern PVA-folieslangen, nér lamineringsharpiksen er heerdet.

10) INFORMATION: En fra fabrikkens side vinklet ankerarm
indstilles i posterior retning.
Lamineringsankerets ankerarme skal justeres i a=p og m - ret-
ning. Gevindklemmen ma aldrig indstilles anteriort eller posteriort.

11) Placer lamineringsankeret i henhold til opbygningen péa hylsterets

ende og tilpas det.

12) Valgfrit: Tilpas lamineringsankerets ankerarme til modellen ved

hjeelp af et bejejern.
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13) Placer lamineringsbeskyttelsen iht. anvisningerne i kapitlet "Mon-

tering af lamineringsbeskyttelsen" (se side 53).

14) Fikser og stabiliser lamineringsankeret med en blanding af for-

seglingsharpiks og talkum.

15) Treek et lag perlon-trikotslange over modellen.
16) Placer to lag karbonfiberveev (f.eks. 15 cm x 15 cm) forskudt over

lamineringsankerets ankerarme.

17) Treek et lag perlon-trikotslange over modellen.
18) Treek to lag flettet karbonfiberslange over modellen.
19) Treek to lag perlon-trikotslange over modellen og fikser den under

lamineringsankerets cylinderskrue.

20) Treek en opbledt PVA-folieslange over modellen.
21) Udfer lamineringen med Orthocryl.
22) Fjern lamineringsbeskyttelsen efter heerdning og afkeling af lami-

neringsharpiksen.

5.3 Laminering af et underbenshylster

>

Nodvendigt vaerktsj og materialer:

Bojejern 711S4*, PVA-folieslange 99B81, perlon-trikotslange
623T3, karbonfibertape 616B1, glasfiber-roving 699B1, karbonfi-
bervaev 616G12, flettet karbonfiberslange 616G15, Orthocryl-la-
mineringsharpiks 80:20 PRO 617H119

Indskruningsdelen monteres i henhold til kapitlet "Montering af
indskruningsdelen" (se side 52).

Treek en opbledt PVA-folieslange over modellen. PVA-folieslangen
ber veere svejset pa den distale ende.

Treek to lag perlon-trikotslange over modellen.

Placer tre lag karbonfiberveev (f.eks. 15 cm x 15 cm) forskudt ved
modellens distale ende.

Treek to lag perlon-trikotslange over modellen.
Lamineringsankerets ankerarme skal justeres i a-p og m - I ret-
ning. Placer aldrig gevindklemmen anteriort eller posteriort.
Placer lamineringsankeret i henhold til opbygningen pa hylsterets
ende og tilpas det.



8) Valgfrit: Tilpas lamineringsankerets ankerarme til modellen ved
hjeelp af et bejejern.

9) Placer lamineringsbeskyttelsen iht. anvisningerne i kapitlet "Mon-
tering af lamineringsbeskyttelsen" (se side 53).

10) Fikser og stabiliser lamineringsankeret med en blanding af for-
seglingsharpiks og talkum.

11) Treek glasfiber-roving gennem hullerne i ankerarmene og lad det
haenge som en lekke. Hvis der ikke findes huller, sa lad glasfiber-
roving haenge som en lekke omkring ankerarmene.

12) Placer tre lag karbonfiberveev (f.eks. 15 cm x 15 cm) forskudt
over lamineringsankerets ankerarme.

13) Treek et lag perlon-trikotslange over modellen.

14) Treek to lag flettet karbonfiberslange over modellen.

15) Treek to lag perlon-trikotslange over modellen og fikser den under
lamineringsankerets cylinderskrue.

16) Traek en opbledt PVA-folieslange over.

17) Udfer lamineringen med Orthocryl.

18) Fjern lamineringsbeskyttelsen efter heerdning og afkeling af lami-
neringsharpiksen.

5.4 Montering af | ingsbeskyt

> Nedvendigt vaerktej og materialer:
Lamineringsbeskyttelse 4X46

1) Fastspaend cylinderskruen pa gevindklemmen sa meget, at ind-
skruningsdelen stadig kan skrues ind og ud.

2) Skru indskruningsdelen ud af lamineringsankeret.

3) Skru lamineringsbeskyttelsen ind.

5.5 Montering af de distale prc kompc t

M. del

ing af indskr
Gevindtilslutningen er beregnet til montering af en tilslutningskompo-
nent med udvendigt gevind (f.eks. pyramideadapter eller proteseknae-
led).

> Nedvendigt vaerktej: Momentnegle 710D4, Loctite® 636K13

1) Skru indskruningsdelen (f.eks. pyramideadapteren) fuldsteendigt i
lamineringsankerets gevind.

2) Skru indskruningsdelen ud ad gevindet med henblik pé indstilling

imalt 1/4 omdrejni

3) Sikr titan-cylinderskruen pa gevindklemmen med Loctite® og
fastspaend med momentneglen (tilspaendingsveerdi for montering:
10 Nm).

Forbind pyramideadapter og holder til pyramideadapter
Pyramideadapteren fikseres med pyramideadapter-holderens ge-
vindstifter.
> Nedvendigt vaerktoj og materialer:
Momentnegle 710D4, Loctite® 636K13
1) Prevning:
Skru gevindstifterne i.
Fastspaend gevindstifterne med momentnaglen (10 Nm).
2) Endelig montering:
Sikr gevindstifterne med Loctite®.
Skru gevindstifterne i.
Spaend gevindstifterne forud med momentneglen (10 Nm) og
stram dem sa endeligt (15 Nm).
8) Gevindstifter, der rager for langt ud eller er blevet skruet for langt
ind, skal udskiftes med passende gevindstifter (se tabel til valg).

Tabel til valg af gevindstifter
Identifikation Identifikation (titan) Laengde
(mm)
506G3=M8X12-,Niro" 506G5=M8X12 12
506G3=M8X14-,Niro" 506G5=M8X14 14
506G3=M8X16-,Niro* 506G5=M8X16 16
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Justering

Pyramideadapterholderens gevindstifter giver mulighed for, at der kan
udferes statiske korrektioner under opbygningen, prevningen og efter
feerdiggerelsen af protesen.

Udskiftning og afmontering

Protesekomponentens indstillede position kan bibeholdes ved udskift-
ning eller afmontering. Til dette fiernes de gevindstifter, der er skruet
dybest i, og som er placeret ved siden af hinanden.

6 Rengering

1) Produktet skylles med rent ferskvand.
2) Tor produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed luftterres.

7 Vedligeholdelse

Tilsid. telse af vedligeholdel

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt
samt beskadigelse af produktet

» Overhold felgende vedligeholdelsesanvisninger.

» Protesekomponenterne skal inspiceres efter de ferste 30 dages
brug.

» Under den normale konsultation skal den komplette protese kon-
trolleres for slitage.

» Gennemfor arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

Produktet ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle
lande. Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser, kan skade miljeet og helbredet. Overhold venligst an-
visningerne fra den lokale kompetente myndighed om returnering og
indsamling.
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9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse

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

10 Tekniske data

Identifikation 4WR95=1 4WR95=2
Vaegt [g] 165 165
Systemhgjde [mm] 44 2
Materiale Rustfrit stal

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2015-10-08

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

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

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.




1.1 Konstruksjon og funksjon

Lamineringsankrene 4WR95=1 og 4WR95=2 lamineres inn i en pro-
tesehylse. De brukes til sammenfeyningen med de distale protese-
komponentene. Lamineringsanker 4WR95=1 er utstyrt med et juste-
ringskjernemottak og har en mer vinklet ankerarm. Lamineringsanker
4WR95=2 har en justeringskjerne.

Produktet brukes til fremstilling av vannfaste moduleere proteser.

1.2 Kombinasj lighet

Denne protesekomponenten er en del av Ottobocks modulaersystem.

Pa grunn av sin konstruksjon kan den kombineres med andre protese-

komponenter fra moduleersystemet. Mulige begrensninger finner du i

dette kapittelet. Kontakt produsenten hvis du har spersmal.

*  Produktet skal bare kombineres med Ottobock protesekompo-
nenter som er godkjent for vannfaste sekundaerproteser.

2 Bruk

2.1 Bruksformal

Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre eks-
tremitet.

2.2 Bruksomrade

Godkjent inntil maks. 150 kg kroppsvekt.

¢ Produktet skal bare brukes til vannfaste sekundaerproteser.
Settskruene av rustfritt stal kan eventuelt byttes ut med settskruer av
titan som gir ekt korrosjonsbeskyttelse.

4WR95=1

Produktet skal bare brukes i TF-proteser.

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljobetingelser

Tillatte miljobetingelser
Fuktighet: ferskvann, saltvann - etter kontakt og bruk ma produktet
rengjeres og terkes.

Tillatt dykkedybde: 1 m

Ikke tillatte miljobetingelser
Badstue, ekstrem vannsport
Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, syrer eller lut

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

2.4 Brukstid

Alle moduleere adaptere testes i prinsippet av produsenten med 3 mil-
lioner belastningssykluser. Dette tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til
brukeren, en brukstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

Overskridelse av brukstiden

Fare for skade grunnet funksjonsendring eller funksjonstap samt

skader pa produktet

» Sorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides (se kapit-
telet «Brukstid»).

Advarsel om mulige tekniske skader.

Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C

Lagrings- og transportbetingelser: -10 C til +60 C, relativ luftfuktig-
het: ingen begrensninger
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Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Vaer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes vi-
dere (se "Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk"
i dette kapittelet).

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

Ikke-tillatt kombinasjon av prc p

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

duktet

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

» Huvis produktet er blitt utsatt for ikke-tillatte miljeforhold, ma det
kontrolleres for skader.

» l|kke fortsett a bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du
eritvil.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering,
reparasjon, utskifting, kontroll utfert av produsenten eller fagverk-
sted etc.).

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

4 Leveringsomfang

Folgende enkelt- og tilbehersdeler er inkludert i leveringsomfanget i
angitt mengde, og kan etterbestilles som enkeltdel (Jll), enkeltdeler
med minste bestillingsmengde (4) eller enkeltdelssett (@):

4WR95=1, 4WR95=2

pittel "Bruksomrade").

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponente- Fig. | Pos. | Antall | Betegnelse Merking
ne om de kan kombineres med hverandre. - - 1(Il) | Bruksanvisning -
- - 1(Jl) | Lamineringsanker -
- - 1(H) | Sylinderskrue 501T24=M5x25
Overbelastning av produl - - | 1(W) | Kuleskive 507U16=5.2-NI-
Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler RO
» Bruk protesekomponentene i henhold til klassifiseringen (se ka- Til AWR95=1

Anvendelse ved ikke-tillatte miljeforhold

Skader pa produktet pa grunn av ikke-tillatte miljeforhold

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold (se kapittel
«Miljaforhold»).
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5 Klargjering til bruk

Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter




‘ » Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

5.2 Laminering av en larhylse

Feil montering av skruforbindelsene

Fall pa grunn av at skruforbindelsene brekker eller lasner

» Rengjer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte monteringsanvisningene for tiltrekkingsmo-
menter.

» Veer oppmerksom pa anvisningene med hensyn til sikring av
skrukoblingene og bruk av riktig lengde.

Feil bearbeiding av armene pa lamineringsankeret
Fall pa grunn av brudd i ankerarmene

» Juster bare ankerarmer av stal.

» Unnga for sterk og hyppig justering av ankerarmene.
» Bruk justeringsjernene 711S4* til justering.

» Titanskruen skal forst brukes til endelig ferdiggjering av prote-
sen.
» Sett inn titanskruen med Loctite®.

5.1 Montering av innskruingsdelen

> Neodvendige verktoy og materialer:
Momentnekkel 710D4, sylinderskrue

1) Skru innskruingsdelen helt inn i gjengene i lamineringsankeret.

2) Trekk til sylinderskruen i gjengeklemmen med momentnekkelen
(tiltrekkingsmoment: 10 Nm).

> Ned dige verktoy og materialer:
Justeringsjern 711S4*, PVA-folieslange 99B81, perlontrikotslange
623T3, karbonfiberband 616B1, Dacron-filt 616G6, karbonfi-
bervev 616G 12, flettet karbonfiberslange 616G15, Orthocryl-lami-
neringsharpiks 80:20 PRO 617H119

1) Monter en innskruingsdel som forklart i kapittelet "Montering av
innskruingsdelen” (se side 57).

2) Trekk en fuktet PVA-folieslange over modellen.

3) Plasser ett lag med Dacron-filt og tynn ut fibrene pa kanten.

4) Trekk to lag perlontrikotslange over modellen.

5) Plasser tre lag karbonfibervev (f.eks. 15 cm x 15 cm) forskjovet i
forhold til hverandre pa den distale enden av modellen.

6) Trekk to lag perlontrikotslange over modellen.

7) Trekk en fuktet PVA-folieslange over modellen.

8) Gjennomfer lamineringen med Orthocryl.

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

10) INFORMASIJON: Rett opp en ankerarm som er vinklet fra

fabrikken, mot posterior.
Rett opp ankerarmene pa lamineringsankeret i a = p og m = l-ret-
ning. Gjengeklemmen ma aldri rettes opp anteriort eller pos-
teriort.

11) Plasser og rett inn lamineringsankeret riktig pa hylseenden.

12) Alternativt: Tilpass lamineringsankerets armer til modellen ved
hjelp av justeringsjern.

13) Sett pa lamineringsvernet etter anvisningene i kapittelet "Monte-
ring av lamineringsvern" (se side 58).

14) Stabiliser og fikser lamineringsankeret med en blanding av
segllakk og talkum.

15) Trekk ett lag med perlontrikotslange over modellen.

16) Plasser to lag karbonfibervev (f.eks. 15 cm x 15 cm) forskjevet i
forhold til hverandre over armene pa lamineringsankeret.

17) Trekk ett lag med perlontrikotslange over modellen.
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18) Trekk to lag flettet karbonslange over modellen.
19) Trekk to lag perlontrikotslange over modellen og knyt igjen neden-

for lamineringsankerets sylinderskrue.

20) Trekk en fuktet PVA-folieslange over modellen.
21) Gjennomfer lamineringen med Orthocryl.
22) Fjern lamineringsvernet etter at lamineringsharpiksen er herdet.

5.3 Laminering av en legghylse

>

1)
2

3)
4)

5)
6)

7)
8)

9)

Nodvendige verktoy og materialer:

Justeringsjern 711S4*, PVA-folieslange 99B81, perlontrikotslange
623T3, karbonfiberband 616B1, glassfiber-roving 699B1, karbon-
fibervev 616G 12, flettet karbonfiberslange 616G15, Orthocryl-la-
mineringsharpiks 80:20 PRO 617H119

Monter en innskruingsdel som forklart i kapittelet "Montering av
innskruingsdelen” (se side 57).

Trekk en fuktet PVA-folieslange over modellen. PVA-folieslangen
bor veere sveiset av ved den distale enden.

Trekk to lag perlontrikotslange over modellen.

Plasser tre lag karbonfibervev (f.eks. 15 cm x 15 cm) forskjovet i
forhold til hverandre pa den distale enden av modellen.

Trekk to lag perlontrikotslange over modellen.

Rett opp ankerarmene pé lamineringsankeret i a - p og m - I-ret-
ning. Gjengeklemmen ma aldri plasseres anteriort eller posteriort.
Plasser og rett inn lamineringsankeret riktig pa hylseenden.
Alternativt: Tilpass lamineringsankerets armer til modellen ved
hjelp av justeringsjern.

Sett pa lamineringsvernet etter anvisningene i kapittelet "Monte-
ring av lamineringsvern" (se side 58).

10) Stabiliser og fikser lamineringsankeret med en blanding av

segllakk og talkum.

11) Trekk glassfiber-rovingen gjennom hullene i ankerarmene og la

den henge som en lokke. Hvis det ikke finnes noen hull, skal
glassfiber-rovingen henge som lekker rundt ankerarmene.
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12) Plasser tre lag karbonfibervev (f.eks. 15 cm x 15 cm) forskjovet i

forhold til hverandre over armene pa lamineringsankeret.

13) Trekk ett lag med perlontrikotslange over modellen.
14) Trekk to lag flettet karbonslange over modellen.
15) Trekk to lag perlontrikotslange over modellen og knyt igjen neden-

for lamineringsankerets sylinderskrue.

16) Trekk over en fuktet PVA-folieslange.
17) Gjennomfer lamineringen med Orthocryl.
18) Fjern lamineringsvernet etter at lamineringsharpiksen er herdet.

5.4 Montering av lamineringsvern

> Ngdvendige verktoy og materialer:
Lamineringsvern 4X46

1) Trekk til sylinderskruen i gjengeklemmen s& mye at innskruings-
delen fortsatt kan skrus inn og ut.

2) Skru innskruingsdelen ut av lamineringsankeret.

3) Skru inn lamineringsvernet.

5.5 Montering av de distale protesekompc t

Montering av en innskruingsdel
Gijenget port brukes til & montere en tilkoblingskomponent med utven-
dige gjenger (f.eks. justeringskjerne eller kneleddsprotese).

Nedvendig verktay: momentnokkel 710D4, Loctite® 636K13
Skru innskruingsdelen (f.eks. justeringskjernen) helt inn i gjenge-
ne i lamineringsankeret.

Skru innskruingsdelen
ne for a rette den opp.
Sikre sylinderskruen i gjengeklemmen med Loctite® og trekk til
med momentnekkelen (tiltrekkingsmoment: 10 Nm).

1/4 omd

ing ut av gjenge-

Sammenfoyning av justeringskjerne og justeringskjernemottak
Justeringskjernen fikseres med justeringskjernemottaket settskruer.



> Nedvendige verktoy og materialer:
Momentnekkel 710D4, Loctite® 636K13
1) Proving:
Skru inn settskruene.
Trekk til settskruene med momentnekkelen (10 Nm).
2) Endelig montering:
Sikre settskruene med Loctite®.
Skru inn settskruene.
Skru ferst fast settskruene med momentnekkelen (10 Nm) og
trekk sa til (15 Nm).
3) Settskruer som star for langt ut eller er skrudd for dypt inn, ma
skiftes ut med passende settskruer (se valgtabell).

Valgtabell for settskruer
Merking Merking (titan) Lengde
(mm)
506G3=M8X12-"Niro" 506G5=M8X12 12
506G3=M8X14-"Niro" 506G5=M8X14 14
506G3=M8X16-"Niro" 506G5=M8X16 16

Justering

Settskruene i justeringskjernemottaket gjer det mulig a foreta statiske
korreksjoner under oppbyggingen, previngen og etter ferdigstillelsen
av protesen.

Bytte og demontering

Den innstilte posisjonen til protesekomponenten kan opprettholdes
ved utskiftning eller demontering. Da ma de to settskruene som er
skrudd lengst inn og sitter ved siden av hverandre, skrus ut.

6 Rengjoring

1) Skyll av produktet med rent ferskvann.
2) Terk av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

Ikke-overholdelse av vedlikehold: g

Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap samt ska-
der pa produktet

» Overhold de folgende vedlikeholdsanvisningene.

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

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-samsvar

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

10 Tekniske data

Merking 4WR95=1 4WR95=2
Vekt [g] 165 165
Systemhoyde [mm] 44 2
Materiale Stal, rustfritt

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen pvm: 2015-10-08

» Lue tama asiakirja huolellisesti |api ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayt-
too6n.

» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Valuankkurit 4WR95=1 ja 4WR95=2 laminoidaan proteesin holkkiin.
Niiden tarkoituksena on yhdistad distaaliset proteesin komponentit.
Valuankkuri 4WR95=1 on varustettu naarasadapterilla ja siina on voi-
makkaasti koukistettu ankkurin haara. Valuankkurissa 4WR95=2 on
pyramidiadapteri.

Tuote on tarkoitettu vedenpitdvan modulaarisen proteesin valmistuk-
seen.

1.2 Yhdistel hdolli d

Tama proteesikomponentti on osa Ottobockin modulaarista jarjestel-
maa. Se voidaan rakenteensa mukaan yhdistdd muihin modulaarisen
jarjestelmén proteesikomponentteihin. Tasté luvusta |6ydat mahdolliset
rajoitukset. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny valmistajan puoleen.
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¢ Tuotteen saa yhdistdd vain Ottobock-proteesikomponentteihin,
jotka on hyvaksytty vedenpitavia varaproteeseja varten.

2 Kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kéytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnis-
sa.

2.2 Kayttoalue

Korkein sallittu ruumiinpaino 150 kg.

* Tuotetta saa kayttaa vain vedenpitavissé varaproteeseissa.
Ruostumattomasta terdksesté valmistetut kierretapit voidaan valinnai-
sesti vaihtaa titaanisiin kierretappeihin, jotka parantavat korroosiosuo-
jaa.

4WR95=1

Tuotetta saa kayttaa vain TF-proteeseissa.

2.3 Ympairistéolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet

Kayttolampétila-alue: -10 °C...+60 °C

Varastointi- ja kuljetuskriteerit: -10 °C...+60 °C, suhteellinen ilman-
kosteus: ei rajoituksia

Kosteus: makea/suolaton vesi, suolavesi — Kun tuotetta on kaytetty
kosketuksissa naihin, se on puhdistettava ja kuivattava.

Sallittu upotussyvyys: 1 m

yt ympaéristéolosuh

Sauna, aarimmainen vesiurheilu

Mekaaniset varahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, hapot tai syovyttavat liuokset

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)




2.4 Kayttoika

Kaikki modulaariset adapterit testataan aina valmistajan toimesta 3 mil-
joonalla kuormitussyklilla. Potilaan aktiivisuustason mukaan tdma vas-
taa 3-5 vuoden kéyttoikaa.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

[:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

Kayttoian ylitys

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen muuttumisen tai heikkene-

misen seka vaurioitumisen seurauksena

» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity (katso luku "Kayttoi-
ka").

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen

seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéayttokunto.

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

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

Pr in osien yhdistelemi kielletylla ]

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauk-

sena

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

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

Tuotteen ylikuormitus

Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena

» Noudata proteesin osien kaytossa luokitusta (katso luku "Kaytto-
alue").

[ HuomauTus |

Kaytto kiellety

Ei-sallittujen ymparistoolosuhteiden aiheuttamat vauriot tuotteessa

> Ala altista tuotetta kielletyille ympéristéolosuhteille (katso luku
"Ymparistoolosuhteet").

» Mikali tuote altistuu kielletyille ympaéristolosuhteille, tarkista,
onko tuote karsinyt vaurioita.

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

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

npéri

Merkkeja toimivuuden muut tai heik
ton yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kéavelymalli
muuttuu, proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa nahden
seké havaitaan aanien muodostumista.

4 kiy-
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4 Toimituspaketti

Seuraavia yksittdisosia ja lisavarusteita sisaltyy toimitukseen ilmoitettu
kappaleméaara, ja niita voidaan tilata jalkikateen yksittaisosina (i),
yksittaisosina, joita koskee minimitilausmaara (4), tai yksittdisosapak-
kauksena (@):

4WR95=1, 4WR95=2

\'} urin haarojen vaaranlail ty6sto

Kaatuminen ankkurin haarojen murtumisen seurauksena

» Taivuta vain teréksesta valmistettuja ankkurin haaroja.

» Valta liian voimakasta ja liian usein tapahtuvaa ankkurin haarojen
taivuttelua.

» Kayta taivuttamiseen taivutusrautaa 711S4*.

5 Saattaminen kayttokuntoon

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

Ruuviliitosten vaarénlainen asennus

Ruuviliitosten murtumisesta tai |6ystymisesta aiheutunut kaatuminen
» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata asennusta varten maaréattyja vadntomomentteja.

» Noudata ruuvilitosten varmistusta ja oikean pituuden kayttamista
koskevia ohjeita.
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P Kayta titaanilierioruuvia vasta proteesin viimeistelyn yhteydessa.

» Aseta titaanilieriéruuvi paikalleen kierrelukitteen Loctite® avulla.

5.1 Kierreosan asentaminen

> Tarvittavat ty6kalut ja materiaalit:
Momenttiavain 710D4, lieriéruuvi

1) Ruuvaa kierreosa kokonaan kiinni valuankkurin kierteeseen.

2) Kirista kierrekiinnityksen lierisruuvi momenttiavaimella (kiristysmo-
mentti:10 Nm).

Kuva | Koh- | Maara | Nimi Koodi
ta
- - | 1(M) | Kéyttdohje - TIEDOT
- - 1(IW) | Valuankkuri -
- - 1(Il) | Lieriéruuvi 501T24=M5x25
- - 1(l) | Kuulalevy 507U16=5.2-NI-
RO
Adapteria 4WR95=1 varten
- - ‘ 4(A) | Kierretappi 506G3=M8x12-"-
NIRO"

5.2 Reisiholkin laminointi

> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
Taivutusrauta 711S4*, PVA-kalvosukka 99B81, Perlon-trikoosukka
623T3, hiilikuitukangasnauha 616B1, Dacron-huopa 616G6, hiili-
kuitukangas 616G12, hiilikuitu-punossukka 616G15, Orthocryl-
laminointihartsi 80:20 PRO 617H119

1) Asenna kierreosa luvun "Kierreosan asentaminen" (katso sivu 62)
mukaisesti.

2) Veda pehmennetty PVA-kalvosukka mallin paalle.

3) Aseta yksi kerros Dacron-huopaa paikalleen ja héivyta saikeet reu-
nalla.

4) Veda kaksi kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin paalle.

5) Aseta kolme kerrosta hiilikuitukangasta (esim. 15 cm x 15 cm)
porrastetusti paikalleen mallin distaalipaahan.



6) Veda kaksi kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin paalle.

7) Vedéa pehmennetty PVA-kalvosukka mallin paalle.

8) Suorita valu Orthocryl-laminointihartsilla.

9) Poista PVA-kalvosukka valuhartsin kovetuttua.

10) TIEDOT: Asennoi tehtaalla koukistettu ankkurin haara pos-
teriorisesti.
Asennoi valuankkurin haarat a = p ja m = I -suuntaan. Ala asennoi
kierrekiinnitysta koskaan anteriorisesti tai posteriorisesti.

11) Aseta valuankkuri asennoinnin mukaisesti holkin paahan, ja vii-
meistele sen asennus.

12) Valinnaisesti: sovita valuankkurin haarat taivutusraudalla mallin
mukaan.

13) Aseta laminointisuoja paikalleen luvun "Laminointisuojan asen-
nus" (katso sivu 63) ohjeiden mukaan.

14) Stabiloi ja kiinnita valuankkuri sinettihartsi-talkki-seoksella.

15) Veda yksi Perlon-trikoosukkakerros mallin paalle.

16) Aseta kaksi kerrosta hiilikuitukangasta (esim. 15 cm x 15 cm)
porrastetusti paikalleen valuankkurin haarojen péaalle.

17) Veda yksi Perlon-trikoosukkakerros mallin paalle.

18) Veda mallin paalle kaksi kerrosta hiilikuitu-punossukkaa.

19) Veda mallin paalle kaksi kerrosta Perlon-trikoosukkaa ja sido
yhteen valuankkurin lieriéruuvin alapuolelta.

20) Veda pehmennetty PVA-kalvosukka mallin paalle.

21) Suorita valu Orthocryl-laminointihartsilla.

22) Poista laminointisuoja valuhartsin kovetuttua.

5.3 Saariholkin laminointi

> Tarvittavat ty6kalut ja materiaalit:
Taivutusrauta 711S4*, PVA-kalvosukka 99B81, Perlon-trikoosukka
623T3, hiilikuitukangasnauha 616B1, lasikuitulanka (roving)
699B1, hiilikuitukangas 616G12, hiilikuitu-punossukka 616G15,
Orthocryl-laminointihartsi 80:20 PRO 617H119

1) Asenna kierreosa luvun "Kierreosan asentaminen" (katso sivu 62)
mukaisesti.

2) Veda pehmennetty PVA-kalvosukka mallin paalle. PVA-kalvosukan
on oltava hitsattu yhteen distaalisessa paassa.

3) Veda kaksi kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin paalle.

4) Aseta kolme kerrosta hiilikuitukangasta (esim. 15 cm x 15 cm)
porrastetusti paikalleen mallin distaalipaahan.

5) Veda kaksi kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin paalle.

6) Asennoi valuankkurin haarat a - p ja m -1 -suuntaan. Ala sijoita
kierrekiinnitysta koskaan anteriorisesti tai posteriorisesti.

7) Aseta valuankkuri asennoinnin mukaisesti holkin paahan, ja vii-
meistele sen asennus.

8) Valinnaisesti: sovita valuankkurin haarat taivutusraudalla mallin
mukaan.

9) Aseta laminointisuoja paikalleen luvun "Laminointisuojan asen-
nus" (katso sivu 63) ohjeiden mukaan.

10) Stabiloi ja kiinnita valuankkuri sinettihartsi-talkki-seoksella.

11) Veda lasikuitulanka (roving) ankkurin haarojen reikien lapi ja anna
sen roikkua silmukan muodossa. Ellei mitaan reikié ole kaytettéavis-
s, anna lasikuitulangan (roving) roikkua silmukan muodossa ank-
kurin haarojen ymparitse.

12) Aseta kolme kerrosta hiilikuitukangasta (esim. 15 cm x 15 cm)
porrastetusti paikalleen valuankkurin haarojen paalle.

13) Veda yksi Perlon-trikoosukkakerros mallin paalle.

14) Veda mallin paalle kaksi kerrosta hiilikuitu-punossukkaa.

15) Veda mallin paalle kaksi kerrosta Perlon-trikoosukkaa ja sido
yhteen valuankkurin lieriruuvin alapuolelta.

16) Veda paalle pehmennetty PVA-kalvosukka.

17) Suorita valu Orthocryl-laminointihartsilla.

18) Poista laminointisuoja valuhartsin kovetuttua.

5.4 1 j

> Tarvittavat ty6kalut ja materiaalit:
Laminointisuoja 4X46

1) Kirista kierrekiinnityksen lieriéruuvia niin, ettéd kierreosa on viela
kierrettavissa kiinni ja auki.
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2) Ruuvaa kierreosa irti valuankkurista.

3) Ruuvaa laminointisuoja kiinni.

5.5 Distaalisten proteesikomponenttien asennus

Kierreosan asentaminen

Kierreliitanta on tarkoitettu ulkokierteella varustetun (esim. pyramidia-

dapteri tai proteesin polvinivel) liitososan asennusta varten.

> Tarvittavat ty6kalut: momenttiavain 710D4, Loctite® 636K13

1) Ruuvaa kierreosa (esim. pyramidiadapteri) kokonaan kiinni
valuankkurin kierteeseen.

2) Ruuvaa kierreosa enintadn 1/4 kierroksen verran irti kierteista
asennoidaksesi sen.

3) Varmista kierrekiinnityksen lieriéruuvi Loctitella® ja kirista se
momenttiavaimella (kiristysmomentti: 10 Nm).

PRIy

Py in/naar; in yhdi:
Pyramidiadapteri kiinnitetadn paikalleen naarasadapterin kierretapeil-
la.
> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
Momenttiavain 710D4, Loctite® 636K13
1) Paallesovitus:
Kierré kierretapit sisdan.
Kirista kierretapit momenttiavaimella (10 Nm).
2) Lopullinen asennus:
Varmista kierretapit Loctite®-kierrelukitteella.
Kierra kierretapit sisaan.

Kirista kierretapit alustavasti momenttiavaimella (10 Nm) ja kirista

ne sitten tiukkaan (15 Nm).
3) Vaihda liian pitkalle esiintyontyvat tai liian syvalle kierretyt kierreta-
pit sopiviin kierretappeihin (katso valintataulukko).

Kier - = Tokko
Koodi Koodi (titaani) Pituus
(mm)
506G3=M8X14-"Niro" 506G5=M8X14 14
506G3=M8X16-"Niro" 506G5=M8X16 16

Saataminen

Naarasadapterin kierretapit mahdollistavat staattiset korjaukset asen-
nuksen ja paallesovittamisen aikana ja proteesin viimeistelyn jalkeen.

Vaihto ja purkaminen

Proteesikomponentin saadetty asento voidaan sailyttdd vaihdon tai
purkamisen yhteydessa. Ruuvaa sitd varten irti molemmat syvimpéén
kiinnikierretyt, vierekkaiset kierretapit.

6 Puhdistus

1) Huuhtele tuote puhtaalla makealla vedella.

2) Kuivaa tuote pehmeélla pyyhkeella.

3) Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

Kierretappi li lukko
Koodi Koodi (titaani) Pituus
(mm)
506G3=M8X12-"Niro" 506G5=M8X12 12
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Huolto-ohjeiden
Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen
seka tuotteen vaurioitumisen seurauksena

» Noudata seuraavia huolto-ohjeita.

d

tamatta jatta

» Tarkasta proteesin osat ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto
Tata tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjat-
teiden mukana. Jos havitat jatteet vastoin maakohtaisia maarayksia, sil-



l& voi olla haitallisia vaikutuksia ympéristélle ja terveydelle. Huomioi
kyseisen maan vastaavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-,
kerédys- ja havittamistoimenpiteita.

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

9.1 Vastuu

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

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

10 Tekniset tiedot

Koodi 4WR95=1 4WR95=2
Paino [g] 165 165
Jarjestelmdkorkeus 44 2
[mm]

Materiaali Ruostumaton jaloteras

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

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

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

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Kotwy laminacyjne 4WR95=1 i 4WR95=2 zostaja zalaminowane w leju
protezowym. Stuzg one do potaczenia z podzespotami protezy w obre-
bie dalszym. Kotew laminacyjna 4WR95=1 jest wyposazona w element
ustalajgcy rdzenia nastawnego i mocno odksztatcone ramie kotwy.
Kotew laminacyjna 4WR95=2 jest wyposazona w rdzen nastawny.
Produkt stuzy do wykonania wodoodpornych protez modularnych.

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawiane podzespoly protezowe sa czescig systemu modularnego

Ottobock. Moga one zosta¢ zestawione z innymi podzespotami prote-

zowymi systemu modularnego zgodnie z ich konstrukcja. Mozliwe

ograniczenia sg wymienione w tym rozdziale. W przypadku pytan nale-

zy skontaktowac sie z producentem.

*  Omawiany produkt moze zostac¢ zestawiony tylko z podzespotami
protezowymi Ottobock, dopuszczonymi do wodoodpornych protez
zastepczych.

2 Zastosowanie
2.1 Cel zast i

1 Opis produktu Polski

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2015-10-08

Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia

konczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

Dopuszczony do maks. 150 kgwagi ciafa.

*  Omawiany produkt moze zosta¢ zastosowany tylko w przypadku
wodoszczelnych protez zastepczych.
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Kotki gwintowane ze stali nierdzewnej mozna wymieni¢ opcjonalnie na
kotki gwintowane z tytanu, ktére zwiekszajg skuteczno$¢ ochrony
przed korozja.

4WR95=1
Omawiany produkt moze by¢ stosowany tylko w protezach uda.

2.3 Warunki otoczenia

Dop Ine warunki

3.2 Ogdlne wskazowki bezpieczenstwa

Przekr ie okresu uzytk

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmian w dziataniu lub utraty funk-

cji jak i uszkodzen produktu

» Nie wolno przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania (patrz
rozdziat ,Okres uzytkowania“).

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

Kryteria przechowywania i transportu: -10 °C do +60 °C, relatywna
wilgotno$¢ powietrza: bez ograniczen

Wilgotno$¢: woda stodka, woda stona - po kontakcie i uzyciu nalezy
koniecznie wyczyscic i wysuszyc.

Dopuszczalna gtebokos$¢ zanurzenia: 1 m

Nied. 1

p warunki
Sauna, ekstremalny sport wodny

Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, kwasy i roztwory
Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

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

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

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

2.4 Okres uzytkowania

Zasadniczo wszystkie modularne adaptery zostaly przetestowane
przez producenta w czasie 3 milionéw cykli obcigzeniowych. W zalez-
nosci od stopnia aktywnosci pacjenta, odpowiada to okresowi uzytko-
wania od 3 do 5 lat.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-
mi wypadku i urazu.
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Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

/\ PRZESTROGA

Nied, 1 fanie k

p p ow protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia pro-

duktu

» Zestawienia produktu nalezy dokonac tylko z dopuszczonymi
komponentami protezowymi, zgodnie z rozdziatem ,Mozliwosci
zestawien”.

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




Przeciagzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw no$nych

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

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Uszkodzenia produktu wskutek niewtasciwych warunkéw otoczenia

» Produktu nie nalezy poddawac dziataniu niedozwolonego otocze-
nia (patrz rozdziat ,Warunki otoczenia“).

» W przypadku zetknigcia sie produktu z niedozwolonymi warunka-
mi otoczenia, prosimy dokonac¢ jego kontroli pod katem uszko-
dzen.

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

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

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

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

4 Zakres dostawy

Nastepujace podzespoly pojedyncze i akcesoria wchodza w skfad
zestawu zgodnie z podang iloScig i jako element pojedynczy (ll), ele-
ment pojedynczy do zamdwienia w ilosci minimalnej (&) lub jako
zestaw naprawczy (@) do zamdwienia dodatkowego:

4WR95=1, 4WR95=2

llu- | Poz. | llosé¢ | Nazwa Symbol
str.
- - 1([l) | Instrukcja uzytkowania |-
- - 1(Jll) | Kotew laminacyjna -
- - (W) Sruba z tbem walco- 501T24=M5x25
wym
- - 1(Jl) | Podktadka 507U16=5.2-NI-
RO

do 4WR95=1

506G3=M8x12-

4( A) | Kotek gwintowany
,NIRO*

5 Przygotowanie do uzytku

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Upadek wskutek ztamania lub poluzowania potaczen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczyscic¢ gwint.

» Nalezy przestrzega¢ podanych montazowych momentéw dokre-
cenia.

» Prosimy zwréci¢ uwage na instrukcje odnosnie zabezpieczenia
potaczen skrecanych i stosowania prawidiowej dtugosci.
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Nieprawidtowa obrébka ramion kotwy laminacyjnej

Upadek wskutek ztamania ramion kotwy

» Prosimy rozwierac tylko ramiona kotwy ze stali.

» Nalezy unika¢ zbyt mocnego i czestego rozwierania ramion
kotwy.

» Do rozwierania nalezy stosowac rozwieraka 711S4*.

INFORMACJA

» Prosimy stosowac tytanowa $rube z tbem walcowym dopiero do
ostatecznego wykoAczenia protezy.

» Tytanowa Srube z tbem walcowym prosimy wkrecic¢ przy uzyciu

Loctite®.

5.1 Montaz czesci wkrecanej

> Wymagane narzedzia i materiaty:
Klucz dynamometryczny 710D4, $ruba z tbem walcowym

1) Czes¢ wkrecang nalezy wkreci¢ catkowicie do gwintu kotwy lami-
nacyjnej.

2) Srube z tbem walcowym zacisku gwintowego nalezy dokrecié klu-
czem dynamometrycznym (moment dokrecenia: 10 Nm).

5.2 Laminacja leja uda

> Wymagane narzedzia i materialy:
Rozwierak 711S4*, rekaw foliowy 99B81, rekaw perlonowo-tryko-
towy 623T3, tkana tasma z wtdkna weglowego 616B1, filc dakro-
nowy 616G6, mata tkana z widkna weglowego 616G12, waz tkany
z widkna weglowego 616G 15, zywica laminacyjna Orthocryl 80:20
PRO 617H119

1) Czes¢ wkrecang nalezy zamontowac zgodnie z rozdziatem "Mon-
taz czedci wkrecanej" (patrz stona 68).

2) Zmiekczony rekaw foliowy PVA nalezy naciagna¢ na model.
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Nalezy natozy¢ jedng warstwe filcu dakronowego i zredukowac na
krawedzi.

Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciagnac
na model.

Nalezy nafozy¢ trzy warstwy maty tkanej z widkna weglowego
obok siebie na szczycie modelu w obrebie dalszym (np. 15 cm x
15cm).

Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciggnac
na model.

Zmigkczony rekaw foliowy PVA nalezy naciggnac¢ na model.
Laminacje nalezy przeprowadzi¢ za pomocg Orthocrylu.

Rekaw PVA nalezy usung¢ po utwardzeniu zywicy laminacyjnej.
INFORMACIJA: Odksztatcone fabrycznie ramie kotwy nalezy
ustawié¢ w kierunku do tytu.

Ramiona kotwy laminacyjnej nalezy ustawi¢ w kierunkua-pim -
I. Zacisku gwintu nie nalezy nigdy ustawi¢ w pozycji do przodu
lub do tytu.

11) Kotew laminacyjng nalezy zatozy¢ na szczyt leja zgodnie z osiowa-

niem i przygotowac.

12) Opcjonalnie: Ramiona kotwy laminacyjnej nalezy dopasowac do

modelu za pomocg rozwieraka.

13) Ostone laminatu nalezy zamocowac zgodnie ze wskazéwkami z

rozdziatu ,Montaz ostony laminatu* (patrz stona 69).

14) Kotew laminacyjng nalezy zamocowac i wzmocni¢ za pomoca mie-

szanki zywicy i talku.

15) Jedng warstwe rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciagnaé

na model.

16) Dwie warstwy maty z widkna weglowego (np.. 15 cm x 15 cm)

natozy¢ obok siebie na ramiona kotwy laminacyjnej.

17) Jedng warstwe rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciaggnaé

na model.

18) Nalezy naciggnaé dwie warstwy rekawa tkanego z wtokna weglo-

wego na model.



19) Nalezy naciggna¢ dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego
na model i zwigza¢ ponizej éruby z tbem walcowym kotwy lamina-
cyjnej.

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

21) Laminacje nalezy przeprowadzi¢ za pomocg Orthocrylu.

22) Ostone laminatu nalezy usunaé po utwardzeniu zywicy laminacyj-
nej.

5.3 Laminacja leja podudzia

> Wymagane narzedzia i materialy:

Rozwierak 711S4*, rekaw foliowy PVA 99B81, rekaw perlonowo-
trykotowy 623T3, tkana tasma z wiékna weglowego 616B1, tasma
tkana z widkna szklanego 699B1, mata tkana z wtékna weglowego
616G12, waz tkany z widkna weglowego 616G15, zywica lamina-
cyjna Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Czes$¢ wkrecang nalezy zamontowac zgodnie z rozdziatem "Mon-
taz czesci wkrecanej" (patrz stona 68).

2) Zmigkczony rekaw foliowy PVA nalezy naciggna¢ na model.
Rekaw foliowy PVA powinien zosta¢ zgrzany na szczycie w obre-
bie dalszym.

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

4) Nalezy natozy¢ trzy warstwy maty tkanej z widkna weglowego
obok siebie na szczycie modelu w obrebie dalszym (np. 15 cm x
15 cm).

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

6) Ramiona kotwy laminacyjnej nalezy ustawi¢ w kierunku a - p i m -
I. Zacisku gwintu nie nalezy nigdy ustawi¢ w kierunku do przodu
lub do tytu.

7) Kotew laminacyjng nalezy zatozy¢ na szczyt leja zgodnie z osiowa-
niem i przygotowac.

8) Opcjonalnie: Ramiona kotwy laminacyjnej nalezy dopasowac do
modelu za pomoca rozwieraka.

9) Ostone laminatu nalezy zamocowac zgodnie ze wskazéwkami z
rozdziatu ,Montaz ostony laminatu* (patrz stona 69).

10) Kotew laminacyjng nalezy zamocowac i wzmocnic¢ za pomocg mie-
szanki zywicy i talku.

11) Tasme z widkna szklanego nalezy przeciagnaé przez otwory
ramion kotwy i pozostawi¢ w pozycji zwisajacej w formie petelek.
W przypadku braku otworéw taéme z widkna szklanego pozosta-
wi¢ w pozycji zwisajacej w formie petelek wokét ramion kotwy.

12) Trzy warstwy maty z widkna weglowego (np.15cm x 15 cm)
nalezy natozy¢ obok siebie na ramiona kotwy laminacyjne;j.

13) Jednag warstwe rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciagnaé
na model.

14) Nalezy naciagna¢ dwie warstwy rekawa tkanego z widkna weglo-
wego na model.

15) Nalezy naciagna¢ dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego
na model i zwigza¢ ponizej $ruby z tbem walcowym kotwy lamina-
cyjnej.

16) Nalezy naciggnac zmigkczony rekaw foliowy PVA.

17) Laminacje nalezy przeprowadzi¢ za pomoca Orthocrylu.

18) Ostone laminatu nalezy usung¢ po utwardzeniu zywicy laminacyj-
nej.

5.4 Montaz ostony laminatu

> Wymagane narzedzia i materialy:

Ostona laminatu 4X46

1) Srube z tbem walcowym zacisku gwintowego nalezy dokreci¢ w
ten sposob, aby czes¢ wkrecana mogta zostaé wkrecona i wykre-
cona.

2) Czes¢ wkrecang nalezy wykrecic z kotwy laminacyjnej.

3) Ostone laminatu nalezy wkrecic.
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5.5 Montaz podzespotéw protezowych obrebu dalszego

Montaz czesci wkrecanej

Ztacze gwintowe stuzy do montazu podzespotu faczacego z gwintem

zewnetrznym (np. rdzen nastawny lub protezowy przegub kolanowy).

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

1) Czesc wkrecang (np. rdzen nastawny) nalezy catkowicie wkrecic¢
do gwintu kotwy laminacyjne;.

2) W celu ustawienia pozycji cze$¢ wkrecang nalezy wykreci¢ z
gwintu maksymalnie 1/4 obrotu.

3) Srube z tbem walcowym zacisku gwintowego nalezy zabezpieczyé
preparatem Loctite® i dokreci¢ kluczem dynamometrycznym
(moment dokrecenia: 10 Nm).

Pot: ie rd go i uchwytu rdzenia nastawnego
Rdzen nastawny zostaje mocowany za pomoca kotkéw gwintowych
elementu ustalajgcego rdzenia nastawnego.
> Wymagane narzedzia i materiaty:
Klucz dynamometryczny 710D4, Loctite® 636K13
1) Przymiarka:
Kotki gwintowane nalezy wkrecié.
Kotki gwintowane nalezy dokreci¢ kluczem dynamometrycznym
(10 Nm).
2) Montaz ostateczny:
Kotki gwintowane nalezy zabezpieczy¢ za pomoca Loctite®.
Kotki gwintowane nalezy wkrecié.
Kotki gwintowe nalezy wstepnie wkrecic¢ kluczem dynamometrycz-
nym (10 Nm) i dokreci¢ (15 Nm).
3) Kotki gwintowane, ktére wystajg lub sg wkrecone za gteboko,
nalezy wymienic na kotki odpowiedniej wielkosci (patrz tabela).

70 | Ottobock

Tabela wyboru kotkéw gwintowanych
Symbol Symbol (tytan) Dtugosé
(mm)
506G3=M8X12-,Niro* 506G5=M8X12 12
506G3=M8X14-,Niro" 506G5=M8X14 14
506G3=M8X16-,Niro* 506G5=M8X16 16

Regulacja

Kotki gwintowe elementu ustalajgcego umozliwiajg dokonywanie sta-
tycznych korekt podczas osiowania, przymiarki i po ostatecznym wyko-
naniu protezy.

Wymiana i demontaz

Podczas wymiany lub demontazu ustawiona pozycja podzespotéw
protezowych moze by¢ zachowana. W tym celu nalezy wykrecic¢ oby-
dwa kotki gwintowane, wkrecone najgtebiej i lezagce obok siebie.

6 Czyszczenie

1) Produkt prosimy wyptukac czysta, biezaca woda.

2) Produkt nalezy wytrze¢ do sucha miekka $cierka.

3) Wilgotnosc resztkowg nalezy wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

Nieprzestrzeganie wacji

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkcji jak i

uszkodzenia produktu

» Nalezy przestrzegaé nastepujacych wskazéwek odnosnie konser-
wagcji.

baoi ol mdnmcnia L

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

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.



8 Utylizacja

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

9 Wskazowki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie roznic.

9.1 Odpowiedzialnosé

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

9.2 Zgodnos¢ z CE

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

10 Dane techniczne

Symbol 4WR95=1 4WR95=2
Ciezar [g] 165 165
Wysokosé syste- 44 2
mowa [mm]

Materiat Stal szlachetna, nierdzewna

1 Termékleiras magyar

Az utolsé frissités id6pontja: 2015-10-08
» A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumen-
tumot.

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

» A felhasznaldt tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen
hasznalatara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikédés

A 4WR95=1 und 4WR95=2 bednt6 horgonyokat egy protézistokba la-
minaljak. Rendeltetésiik a testtél tavoli protéziselemekhez valé kapcso-
l6das. A 4WR95=1 beodntd horgony fel van szerelve egy beéllitémag
tokmannyal és megerésitett, konyokos horgonykarja van. A 4WR95=2
bednt6 horgonynak egy szabalyozémagja van.

A termék egy vizall6 modulos protézis el6allitdsara szolgal.

1.2 Kombinacioés lehetéségek

Ez a protézisalkatrész az Ottobock modulrendszer része. A konstrukci-
6javal kombinalhaté a modulrendszer mas protézis alkatrészeivel. A le-
hetséges korlatozasokat ebben a fejezetben talalja. Kérdés esetén for-
duljon a gyartdhoz.

« A terméket csak vizall6 masodprotézisekhez engedélyezett
Ottobock protézis alkatrészekkel szabad kombinalni.

2 Hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az also végtag protetikai ellataséara alkalmazhato.

2.2 Alkal asi teriilet

A megengedett testsily max. 150 kg lehet.
*  Aterméket csak vizall6 masodprotézisekhez szabad hasznalni.
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A rozsdamentes acélbdl készilt hernydcsavarok opciésan kicserélhe-
t6k titanbol késziiltekre, amelyek névelik a korrézidallésagot.

4WR95=1
A terméket csak térdfeletti protézisekben szabad hasznalni.

2.3 Kornyezeti feltételek

hatelol

M dett kornyezeti
Alkalmazasi h6mérséklet tartomany -10 C° - +60°C

Tarolasi és szallitasi kovetelmények: -10°C - +60°C, relativ paratar-
talom: nincs korlatozas

Nedvesség: édesviz, sosviz - érintkezés és hasznalat utan tisztitani
és szaritani kell.

Engedélyezett meriilési mélység: 1 m

Meg nem engedett kérnyezeti feltételek

Szauna extrémsportok

Mechanikus rezgések vagy itések

|zzadtsag, vizelet, savak vagy ligok

Por, homok, erésen nedvszivé hatast szemcsék (pl. talkum)

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A hasznalati id6 tallépése

Sérilésveszély a termékmiikodés megvaltozasa vagy elvesztése és a

megrongalédasa miatt

» Gondoskodjon, hogy a bevizsgalt hasznalati id6t ne lépjék tal
(lasd "A hasznélat id6tartama").

A termék mechanikus sériilése

Sériilésveszély funkciovaltozas vagy -vesztés miatt

» Atermék megmunkaldsa gondosséagot igényel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék miikddését és hasznalhatosagat.

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

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

2.4 A hasznalat id6tartama

A gyart6 valamennyi modularis adapterének bevizsgalasa 3 milli6 ter-
helési ciklussal torténik. Ez az érték a paciens aktivitasanak flggvé-
nyében 3-5 éves hasznélatnak felel meg.

3 Biztonsag
3.1 Jelmagyarazat

A VIGYAZAT| Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszé-

Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

lyére
| ERresités |
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Protézis alkatrészek nem gengedett kombinacioj:

Sérilésveszély a termék torése vagy deformalddasa miat

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni,
amelyek a "Kombinacios lehetéségek" c, fejezet alapjan az adott
célra engedélyezettek.

» A protézis alkatrészek hasznélati utasitasa alapjan ellendrizni kell
azok egymassal tortén6 kombinalhatosagat.

VIGYAZAT
A termék tilterhelése
Sériilésveszély a tehervisel6 elemek térése matt




» A protézisalkatrészeket az osztalyozas szerint alkalmazza (lasd:
"Alkalmazasi tertlet" c. fejezet).

H 21

k nem koérnyezeti koriilmények koz6tt

Termékrongalédas nem megengedett kornyezeti kortilmények miatt

> Ne tegye ki a terméket nem megengedett kérnyezeti korilmé-
nyeknek (lasd: "Koérnyezeti korilmények" c. fejezet).

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

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

» Szilkség esetén meg kell tenni a megfelelé intézkedéseket (pl.
tisztitas, javitds, csere, ellen6rzés a gyarté éltal vagy szakmi(hely-
ben, stb.).

A

4WR95=1, 4WR95=2

Abra | Tétel | Menn- | Megnevezés Megijelolés
yiség
- - 1() | Gombos alatét 507U16=5.2-NI-
RO

A 4WR95=1-h6z
- ‘ - ‘ 4(A) ‘Hernyécsavar

506G3=M8x12-
,NIRO*

5 Hasznalatba vétel

A VIGYAZAT

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

Funkciévaltozasok vagy funk jeleiah soran
A funkciovaltozasokra példaul az alabbi tiinetek hivhatjak fel a figyel-
met: a jaraskép megvaltozasa, a protézis-alkatrészek megvaltozott
helyzete egymashoz képest, tovabba a keletkez6 zajok.

4 A szallitmany tartalma

Az alabbi alkatrészek és tartozékok a megadott mennyiségnek megfe-
lelGen a széllitasi terjedelemben talalhatok, és utanrendelhetSk alkat-
részként (), a legkisebb megrendelési mennyiségben megrendelhe-
t6k alkatrészként (4) vagy alkatrészcsomagként (@):

4WR95=1, 4WR95=2
Abra | Tétel | Menn- | Megnevezés Megijeldlés
yiség
- - 1(l) | Hasznalati utasitas -
- - 1(Jl) | Bedntd horgony -
- - 1(Il) | Hengeresfejii csavar 501T24=M5x25

A kotések hibas 6 elése

A csavarkotések torése vagy meglazulasa okozta esés

» A meneteket szerelés el6tt mindig meg kell tisztitani.

» Be kell tartani az elGirt szerelési meghtzé nyomatékokat.

» Mindig figyelembe kell venni a csavarkotések biztositasara és
megfelel6 hosszisagara vonatkozé utasitasokat.

A tokvilla karmok téves megmunkalasa

Elesés a horgonykarmok térése miatt

» Csak acél horgonykarmokat terpesszen.

» Keriilje el horgonykarmok tul erés és tal gyakori terpesztését.

» A terpesztéshez kizarélag a 711S4* cikkszamu terpeszt6 szersza-

mot hasznalja.
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TAJEKOZTATAS

» Titan hengercsavart csak a protézis végleges elkészitésekor sza-

bad hasznalni.

» Atitan hengercsavart Loctite®-tal kell betenni.

5.1 A becsavaro rész felszerelése

>

1)
2

A sziiksé szer k és

A hengeresfej(i csavart a 710D4 nyomatékkulccsal hizza meg:

A becsavaré részt teljesen hajtsa be a tokvilla menetébe.

A menetes szorité hengeresfejli csavarjat nyomatékkulccsal (meg-
hazé nyomaték: 10 Nm) hdzza meg.

5.2 A combtok bélelése

>

1)
2)
3)

4)
5)

6)
7)
8)
9)

A sziikséges szerszamok és anyagok:

Terpeszt6 szerszam 711S4*, PVA foliatomlé 99B81, perlon triko-
tomlé 623T3, szénszalas szbvetszalag 616B1, Dacron filc 616G6,
szénszélas szévet 616G12, szénszélas fonott témlé 616G15, Ort-
hocryl laminalé gyanta 80:20 PRO 617H119

A becsavaro alkatrészt a Id. 74 old. fejezet szerint szerelje be.
Huzzon a modellre egy kellSsitett PVA féliatomlét.

Tegyen ra egy réteg Dacron filcet és a pereménél |évé szalakat rit-
kazza el.

A modellre hizzon ra két réteg perlon trik6tomlét.

Egymashoz képest elforgatva helyezzen a modell testtél tavoli vé-
gére harom réteg (pl. 15 cm x 15 cm-es) szénszélas szévetet.

A modellre hiizzon ra két réteg perlon trikotoml6t.

Huazzon a modellre egy kellSsitett PVA foliatomlét.

Végezze el a kiontési folyamatot az Orthocryl-lal.

Az 6ntégyanta kikeményedése utan tavolitsa el a PVA féliatomlét.

| Ottobock

10) TAJEKOZTATAS: Egy gyarilag elre megfeleld szogbe hajli-

tott horgonykart allitson be a hatsé iranyba.

|gazitsa be a bednté horgony horgonykarjait az a - p és azm - |
irdnyba. A menetes szoritét soha nem szabad mells6 vagy hatsé
iranyba igazitani.

11) A bedntd horgonyt a felépités szerint pontosan beigazitva helyezze

el a tok végén.

12) Opcid: A bednts horgony karjait terpeszt6 acéllal kell a modellhez

igazitani.

13) A laminatum védét a Id. 75 old. cimi fejezet szerint vigye fel.
14) Stabilizélja és rogzitse a bednté horgonyt pecsétgyanta és talkum

keverékkel.

15) A modellre hiizzon ra egy réteg perlon trik6toml6t.
16) Egymashoz képest elforgatva helyezzen a tokvilla karmaira két ré-

teg (pl. 15 cm x 15 cm-es) szénszalas szovetet.

17) A modellre huzzon ra egy réteg perlon trik6tomlét.
18) A modellre hizzon ra két réteg szénszalas szovott tomlét.
19) A modellre hizzon ra két réteg perlon trikétomlét és kosse el a be-

ontott horgony hengeresfejl csavarja alatt.

20) Huzzon a modellre egy kellGsitett PVA foliatomlét.
21) Végezze el a kiontési folyamatot az Orthocryl-lal.
22) A gyanta kikeményedése utan tavolitsa el a laminatum védét.

5.3 A labszartok bélelése

>

A szii szer k és anyag
Terpeszt6 szerszam 711S4*, PVA féliatoml6 99B81, perlon trik6-
tomlé 623T3, szénszalas szovetszalag 616B1, livegszalas szalag
699B1, szénszalas szovet 616G12, szénszalas fonott tomld
616G15, Orthocryl laminalé gyanta 80:20 PRO 617H119

A becsavar6 alkatrészt a Id. 74 old. fejezet szerint szerelje be.
Huzzon a modellre egy kellGsitett PVA féliatomlét. A PVA foliatom-
16t a testtdl tavoli végen hegessze le.

A modellre htzzon ra két réteg perlon triktomlét.



4) Egymashoz képest elforgatva helyezzen a modell testtél tavoli vé-
gére harom réteg (pl. 15 cm x 15 cm-es) szénszélas szovetet.

5) A modellre hizzon ra két réteg perlon trikotomlét.

6) lgazitsa be a be6nt6 horgony karjait az a - p és azm - | iranyba. A
menetes szoritét soha nem szabad mellsé vagy hatsé iranyba el-
helyezni.

7) A bedntd horgonyt a felépités szerint pontosan beigazitva helyezze
el a tok végén.

8) Opciod: A bedntd horgony karjait terpeszt6 acéllal kell a modellhez
igazitani.

9) A laminatum védét a Id. 75 old. cim(i fejezet szerint vigye fel.

10) Stabilizélja és rogzitse a bedntd horgonyt pecsétgyanta és talkum
keverékkel.

11) Huzzon éat a karok furatain livegszalas szalagot és hurok alakban
hagyja lelégni. Ha nincsenek furatok, akkor toml6 alakban hajtsa
az livegszélas szalagot a beonté horgony karok koré és hagyja le-
l6gni.

12) Egymashoz képest elforgatva helyezzen harom réteg (pl. 15 cm x
15 cm-es) szénszalas sz6vetet a bedntd horgony karokra.

13) A modellre hizzon ra egy réteg perlon trik6tomlét.

14) A modellre hlzzon ra két réteg szénszalas szovott tomlét.

15) A modellre hizzon ra két réteg perlon triktomlét és kosse el a be-
ontott horgony hengeresfejli csavarja alatt.

16) Huzzon ra egy kellGsitett PVA toml&foliat.

17) Végezze el a kiontési folyamatot az Orthocryl-lal.

18) A gyanta kikeményedése utan tavolitsa el a laminatum védét.

5.4 A laminatum védag felszerelése

> A sziikséges szerszamok és anyagok:
Laminatumvédé 4X46

1) Annyira hizza meg a menetes szorité hengeresfeji csavarjat,
hogy a becsavar6 rész még be- és ki is csavarhaté maradjon.

2) A becsavarhatd részt hajtsa ki a tokvillabdl.

3) Hajtsa be a laminatum védét.

5.5 A testtdl tavoli protézis alkatrészek felszerelése

Egy becsavaré rész szerelése

A menetes csatlakozé egy kiils6 menetes csatlakozéelem (pl. beigazi-

témag vagy protézis térdizilet) felszereléséhez valé.

> Sziikség szerszamok: 710D4 nyomatékkulcs,
Loctite®

1) A becsavar6 részt (p |. beigazitd magot) teljesen hajtsa be a bedn-
t6 horgony menetébe.

2) A becsavaré részt a beigazitashoz legfeljebb 1/4 fordulattal-ra
hajtsa ki a menetbdl.

3) A menetszorité hengeresfejii csavarjat rogzitse Loctite®-el és nyo-
matékkulccsal (meghtzé nyomaték: 10 Nm) hizza meg.

636K13

A beigazitomag 6 kotése az beigazito gyiiriivel

A szabalyozémagot az adaptergy(iri menetes csapjaival kell rogziteni.

> A sziiksé szerszamok és anyagok
710D4 nyomatékkulcs, 636K13 Loctite®
1) Péba:

Hajtsa be a hernyécsavarokat.
A hernydcsavarokat nyomatékkulccsal (10 Nm) hizza meg.
2) Végleges felszerelés:
Loctite®-tal biztositsa a hernyocsavarokat.
Hajtsa be a herny6csavarokat.
A hernydcsavarokat nyomatékkulccsal ideiglenesen (10 Nm-rel),
majd (15 Nm-rel) kell meghuzni.
3) Cserélje ki a nagyon kiallo, vagy tdl mélyen behajtott hernyécsava-
rokat oda illeszkedékre (lasd a kivalaszté tablazatot).

Tabla a hernyocsavarok kival asal
Megjeldlés Cikkszam (titan) Hosszi-
sag (mm)
506G3=M8X12-Niro 506G5=M8X12 12
[rozsdamentes]
506G3=M8X14-,Niro* 506G5=M8X14 14
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Tabla a hernyocsavarok kival asal
Megjeldlés Cikkszam (titan) Hosszu-
sag (mm)
506G3=M8X16-,Niro" 506G5=M8X16 16

Beigazitas

A beigazité gyliri hernyécsavarjaival a felépités és a proba soran, va-
lamint a protézis végleges elkészitése utan is barmikor statikai javita-
sok végezhetdk.

Csere és szétszerelés

A protézis alkatrészek bedllitott helyzete csere és szétszerelés utan is
megmaradhat. Ehhez hajtsa ki a két legmélyebbre behajtott, egymas
melletti herny6csavart.

6 Tisztitas
1) A terméket tiszta édesvizzel kell lemosni.

2) Aterméket puha ruhaval torélje szarazra.
3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell kiszaritani.

7 Karbantartas

A gondozasi tanacsok be nem tartasa
Sériilésveszély a termék miikodésének megvaltozasa vagy elveszté-
se miatt

» Tartsa be a kovetkezd gondozasi tanacsokat.

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

» A soron koévetkezd konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész
protézist, nincs-e rajta kopas.

» Evente biztonsagi ellendrzés szitkséges.
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8 Artalmatlanitas

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

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

9.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a
jelen dokumentumban szereplé leirdsoknak és utasitasoknak megfelel.
A gyart6 nem felel azokért a kérokért, melyek a jelen dokumentum fi-
gyelmen kiviil hagyasa, f6képp a termék szakszeriitlen hasznélata vagy
meg nem engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai
Direktiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fluggelékében az orvosi
termékekre vonatkozd osztalyozasi kategoriak alapjan ezt a terméket
az |. osztélyba soroltak be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyarté kizaré-
lagos felel6ssége alapjan kerdilt kiallitasra a Diektiva VII. Fiiggeléké-
nek megfelelGen.

10 Miiszaki adatok

Megjelolés 4WR95=1 4WR95=2
Sily [g] 165 165
Rendszermagas- 44 2
sag [mm]

Anyaga Nemesacél, rozsdamentes




1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2015-10-08

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

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

» Poucte uZivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani pro-
duktu.
» Uschovejte si tento dokument.

1.1 Konstrukce a funkce

Laminacni kotvy 4WR95=1 a 4WR95=2 jsou urceny k zalaminovani do
pahylového lizka. Slouzi k vytvofeni spojeni s distalnimi komponenty
protézy. Laminacni kotva 4WR95=1 je vybavena adjustacnim jadrem a
ma k dispozci silnéji ohnuté rameno. Laminacni kotva 4WR95=2 ma k
dispozici adjustacni pyramidu.

Produkt slouzi k vyrobé vodé odolné modularni protézy.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je soucasti modularniho systému

Ottobock. Podle typu konstrukce jej Ize kombinovat s jinymi protézovy-

mi komponenty modularniho systému. Mozna omezeni najdete v této

kapitole. V pfipadé dotazii se obratte na vyrobce.

¢ Produkt se smi kombinovat jen s protézovymi komponenty
Ottobock, které jsou schvalené pro dopliikové, vodé odolné proté-
zy.

2 Pouziti

2.1 Ucel pouziti

Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich

koncetin.

2.2 Oblast pouziti
Schvéleny pro télesnou hmotnost do max. 150 kg .

*  Produkt se smi pouzivat jen pro vodé odolné dopliikové protézy.
Stavéci Srouby z nerez oceli Ize volitelné vyménit za stavéci Srouby z ti-
tanu, ¢imz se odolnost proti korozi jesté zvysi.

4WR95=1

Produkt se smi pouzivat jen u TF protéz.

2.3 Okolni podminky
Prip é okolni pod!
Teplotni rozsah pouziti: -10 °C az +60 °C
Podminky pro skladovani a prepravu: -10 °C az +60 °C, relativni vih-
kost vzduchu: zadna omezeni

Vlhkost: sladka voda, slana voda — Po kontaktu a pouZziti se musi
provést vycisténi a osuseni.
Pfipustna hloubka ponofeni: 1 m

Nepfipustné okolni p
Sauna, extrémni vodni sport
Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, kyseliny nebo louhy

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

2.4 Doba pouziti

V zasadeé jsou véechny modularni adaptéry vyrobcem testovany 3 mili-
o6ny zatézovacich cykld. To odpovida predpokladané provozni zivotnos-
ti 3 az 5 let podle stupné aktivity pacienta.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu
Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-

néni.

l:| Varovani pfed moznym technickym pogkozenim.
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3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Piekroceni doby p¥ é provozni Ziv

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

Skozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla prekrocena ovéfena doba provozni zivot-
nosti (viz kapitola ,Pfedpokladana provozni Zivotnost").

Anoklad.
P

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracuijte s produktem peclivé.

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

» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkcénich vlastnosti prestarite
protézu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo ne-
funkcnosti pfi pouzivani* v této kapitole).

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

Nepfipustna kombinace komponentu protézy

Nebezpeéi poranéni v disledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouzivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které
jsou k tomu schvalené podle kapitoly ,Moznosti kombinace kom-

» Pouzivejte komponenty protézy podle klasifikace (viz kap. ,Oblast
pouziti“).

| UPOZORNEN|

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Poskozeni produktu v disledku $patnych okolnich podminek.

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam (viz kapi-
tola "Okolni podminky").

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

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

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

Zjisténi zmén funkénich vl
vani

Zmény funkénich vlastnosti |ze rozeznat napf. podle zménéného obra-
zu chize, zmény vzajemné polohy protézovych komponentl a také
podle hluénosti komponent pfi chizi.

i nebo i pfi pouzi-

4 Rozsah dodavky

Nasledujici jednotlivé dily a pfisluSenstvi jsou soucasti dodavky v uve-
deném mnozstvi a lze je zvlast doobjednavat jako jednotlivy dil (),
jednotlivy dil v minimalnim objednacim mnozZstvi (4) nebo jako sadu
jednotlivych dild (@):

G 4WR95=1, 4WR95=2
ponentd®. _ A —
» Zkontrolujte podle navodu k pouziti komponentd protéz, zda se Obr. | Poz. Mno’z- Nazev Oznaceni
smi kombinovat také vzajemné mezi sebou. StV -
- - 1(Jl) | Navod k pouziti -
- - 1([l) | Laminaéni kotva -
Nadmérné ahani produktu - - | 1(W) | Sroubimbus 501T24=M5x25

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nosnych dilt
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4WR95=1, 4WR95=2

Obr. | Poz. | Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi
- - 1(Il) | Kulova podlozka 507U16=5.2-NI-
RO
Pro 4WR95=1

- - 4( A ) | Stavéci Sroub 506G3=M8x12-"-
NIRO" (nerez)

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeéi poranéni v disledku poskozeni komponentl protézy
» Dbejte na dodrzeni pokynt pro stavbu a montaz.

Chybna montaz Sroubovych spoju

Pad v dusledku zlomeni nebo povoleni $roubovych spojt

» Pred kazdou montézi oCistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte pfedepsané montazni utahovaci momenty.

» Dbejte na dodrzovani pokynt ohledné zajisténi Sroubovych spoju
a pouziti spravné délky.

Spatny zplisob zpracovani ramen laminaéni kotvy
Pad v dusledku prasknuti ramen kotvy

» Ohybejte pouze ramena kotvy z oceli.

» Zamezte pfilis silnému a castému ohybani ramen kotvy.
» K ohybani pouzivejte nakrucovaci paky 711S4*.

>
>

Titanovy Sroub imbus pouzijte az k definitivni vyrobé protézy.
Nasadte titanovy Sroub imbus s Loctitem®.

5.1 Montaz Sroubovaciho dilu

> Potfebné naradi a materialy:
Momentovy kli¢ 710D4, Sroub imbus

1) Zasroubuijte Sroubovaci dil pIné do zavitu laminaéni kotvy.

2) Utadhnéte Sroub imbus zavitového upnuti momentovym klicem
(montazni utahovaci moment: 10 Nm).

5.2 Laminovani stehenniho luzka

> Potiebné naradi a materialy:
Nakrucovaci paka 711S4*, folie PVA 99B81, perlonova trikotova
hadice 623T3, paska z karbonové tkaniny 616B1, dacronovy filc
616G6, karbonova tkanina 616G12, karbonova hadice 616G15,
laminacni pryskyfice Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Namontujte Sroubovaci dil podle kapitoly "Montaz Sroubovaciho
dilu" (viz téz strana 79).

2) Natahnéte na model zmékcenou félii PVA.

8) Polozte na model jednu vrstvu dacronového filcu a vlakna na okraji
vytencete.

4) Natahnéte na model dvé vrstvy perlonové trikotové hadice.

5) Na distalnim konci pahylu rozmistéte tfi vrstvy karbonové tkaniny
(napf. 15 cm x 15 cm) tak, aby se castecné prekryvaly.

6) Natahnéte na model dvé vrstvy perlonové trikotové hadice.

7) Natahnéte na model zméké&enou folii PVA.

8) Provedte laminaci pomoci Orthocrylu.

9) Po vytvrzeni a vychladnuti pryskyfice odstrarite félii PVA.

10) INFORMACE: Uhlové rameno kotvy ohnéte posteriorné.

Ohnéte ramena laminacni kotvy a=p a m =1 smérem. Zavitové
upnuti nikdy neohybejte anteriorné ani posteriorné.
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11) Umistéte laminacni kotvu na vrchol pahylu s ohledem na spravnou

stavbu a ohnéte ji.

12) Volitelné: K pfizpUsobeni ohnuti ramen laminaéni kotvy k modelu

pouzijte nakrucovaci paku.

13) Upevnéte laminaéni pomiicku podle pokynti v kapitole ,Montaz la-

minaéni pomucky* (viz téZ strana 80).

14) Zafixujte a stabilizujte lamina¢ni kotvu pomoci smési pecetni prys-

kyfice a talku.

15) Natahnéte na model jednu vrstvu perlonové trikotové hadice.
16) Umistéte dvé vrstvy karbonové tkaniny (napf. 15 cm x 15 cm)

pres ramena laminacni kotvy tak, aby byly vzajemné s presahem.

17) Natahnéte na model jednu vrstvu perlonové trikotové hadice.
18) Natahnéte na model dvé vrstvy karbonové hadice.
19) Natahnéte na model dvé vrstvy perlonové trikotové hadice a pod-

vazte je pod laminacni kotvou.

20) Natahnéte na model zmékéenou folii PVA.
21) Provedte laminaci pomoci Orthocrylu.
22) Po vytvrzeni lici pryskyfice odstrafite laminaéni pomucku.

5.3 Laminovani bércového luzka

>

1)
2

3)
4)

5)

Potfebné nafadi a materialy:

Nakrucovaci paka 711S4*, félie PVA 99B81, perlonova trikotova
hadice 623T3, paska z karbonové tkaniny 616B1, roving ze skel-
ného vlakna 699B1, karbonova tkanina 616G12, karbonova hadi-
ce 616G15, laminacni pryskyfice Orthocryl 80:20 PRO 617H119
Namontujte Sroubovaci dil podle kapitoly "Montaz Sroubovaciho
dilu" (viz téz strana 79).

Natahnéte na model zmékcenou folii PVA. PVA félie by méla byt
na distalnim konci svafena.

Natédhnéte na model dvé vrstvy perlonové trikotové hadice.

Na distalnim konci pahylu rozmistéte tfi vrstvy karbonové tkaniny
(napf. 15 cm x 15 cm) tak, aby se ¢astecné prekryvaly.

Natahnéte na model dvé vrstvy perlonové trikotové hadice.
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10

11

12

13
14
15

Ohnéte ramena laminacni kotvy v a=p a m =1 sméru. Zavitové
upnuti nikdy neumistujte anteriorné nebo posteriorné.

Umistéte laminacni kotvu na vrchol pahylu s ohledem na spravnou
stavbu a ohnéte ji.

Volitelné: K pfizpisobeni ohnuti ramen laminaéni kotvy k modelu
poutzijte nakrucovaci paku.

Upevnéte laminaéni pomucku podle pokynu v kapitole ,Montaz la-
minaéni pomucky" (viz téZ strana 80).

) Zafixujte a stabilizujte laminacni kotvu pomoci smési pecetni prys-
kyfice a talku.

) Provlecte skelny kord dirami v ramenech kotvy a nechte jej smy¢-
kovité viset. Pokud nejsou k dispozici zadné diry, tak nechte skel-
ny kord smyckovité viset okolo ramen kotvy.

) Umistéte tfi vrstvy karbonové tkaniny (napf. 15 cm x 15 cm) pies
ramena laminacni kotvy tak, aby byly vzdjemné s presahem.

) Natahnéte na model jednu vrstvu perlonové trikotové hadice.

) Natahnéte na model dvé vrstvy karbonové hadice.

) Natahnéte na model dvé vrstvy perlonové trikotové hadice a pod-
vazte je pod laminacni kotvou.

16) Natahnéte zmékéenou folii PVA.

17

) Provedte laminaci pomoci Orthocrylu.

18) Po vytvrzeni lici pryskyfice odstrante laminaéni pomucku.

5.4 Montaz laminaéni pomucky

Potiebné naradi a materialy:

Laminaéni pomUcka 4X46

Utahnéte Sroub imbus zavitového upnuti natolik, aby bylo mozné
Sroubovaci dil jesté zasroubovat a vySroubovat.

Vysroubujte Sroubovaci dil z laminaéni kotvy.

Nasroubujte laminaéni pomucku.



5.5 Montaz distalnich komponent protézy

Montaz Sroubovaciho dilu

Zavitové pripojeni slouzi k montazi pfipojovacich komponentl s vnéj-

$im zavitem (napf. adjustacni pyramida nebo protézovy kolenni kloub).

> Potfebné nafadi: momentovy kli¢ 710D4, Loctite® 636K13

1) Zasroubujte Sroubovaci dil ( napf. adjustaéni pyramida) plné do
zavitu laminacni kotvy.

2) Pro nakrouceni maximalné o 1/4 otacky vysroubujte Sroubovaci
dil ze zavitu.

3) Zajistéte Sroub imbus zavitového upnuti Loctitem® a utahnéte jej
momentovym kli¢em (utahovaci moment: 10 Nm).

Spojeni adjustacni pyramidy a adjustacniho jadra
Adjustacni pyramida se zafixuje pomoci stavécich $roubt adjustaéniho
jadra.
> Potiebné naradi a materialy:
Momentovy kli¢ 710D4, Loctite® 636K13
1) Zkouska:
Zasroubujte stavéci Srouby.
Utahnéte stavéci Srouby momentovym klicem (10 Nm).
2) Definitivni montaz:
Zajistéte stavéci Srouby pomoci Loctitu®.
Zasroubuijte stavéci Srouby.
Utahnéte stavéci Srouby momentovym klicem nejprve predbézné
(10 Nm) a pak zcela (15 Nm).
3) Stavéci Srouby, které vycnivaji prilis ven, nebo které jsou zasrou-
bovany pfili$ hluboko, nahradte vhodnymi stavécimi Srouby (viz ta-
bulka pro vybér).

Tabulka pro vybér &cich Sroubi
Oznaceni Oznaceni (titan) Délka
(mm)
506G3=M8X12-nerez 506G5=M8X12 12
506G3=M8X14-nerez 506G5=M8X14 14

Tabulka pro vybér stavécich Sroubt
Oznaceni Oznaceni (titan) Délka
(mm)
506G3=M8X16-nerez 506G5=M8X16 16

Adjustace

Pomoci stavécich $roubt adjustaéniho jadra Ize kdykoli béhem stavby,
zkousky a po dokonceni protézy provést statickou korekturu protézy.
Vyména a demontaz

Nastavenou polohu komponentu protézy Ize pfi vyméné nebo demon-
tazi zachovat. Za timto icelem vySroubujte oba nejnize zasroubované
stavéci Srouby, které lezi vedle sebe.

6 Cisténi

1) Produkt oplachnéte istou vodou z vodovodu.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrarte vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

Nerespektovani pokynu pro tidrzbu

Nebezpedi poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti a
poskozeni produktu

» Dodrzujte nasledujici pokyny pro udrzbu.

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

8 Likvidace

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

9 Pravni ustanoveni
VsSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

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

9.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS
pro zdravotnické prostfedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle P¥i-
lohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy |. Proto bylo
vydano prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle
Prilohy VIl této smérnice.

10 Technické udaje

Oznaceni 4WR95=1 4WR95=2
Hmotnost [g] 165 165
Systémova vyska 44 2
[mm]
Material Nerez ocel

Romana

1 Descrierea produsului

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

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

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Ancorele de laminare 4WR95=1 si 4WR95=2 se monteaza prin lami-

nare intr-o cupa de proteza. Ele servesc drept elemente de racord la

componentele protetice distale. Ancora de laminare 4WR95=1 este

echipata cu un locas al miezului de ajustare si dispune de un brat an-

cora intarit montat in unghi. Ancora de laminare 4WR95=2 dispune de

un miez de ajustare.

Produsul foloseste la realizarea unei proteze modulare rezistente la

apa.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceastd componenta de proteza este parte a sistemului modular

Ottobock. Ea poate fi combinata conform constructiei sale cu alte

componente de proteza ale sistemului modular. Limitérile posibile le

gasiti in acest capitol. In caz de intrebari contactati producatorul.

« Este permisa combinarea produsului numai cu componente de
proteza Ottobock, care sunt admise pentru proteze din doua pie-
se rezistente la apa.

2 Utilizare

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

Data ultimei actualizari: 2015-10-08

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsu-
lui.
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2.2 Dc iul de aplicare

Aprobat pentru o greutate corporala pana la max. 150 kg.

* Este permisa utilizarea produsului numai pentru proteze din do-
ua piese rezistente la apa.



Stifturile filetate din otel inoxidabil pot fi inlocuite in mod optional cu
stifturi filetate din titan care maresc protectia anticoroziva.

4WR95=1
Este permisa utilizarea produsului numai in proteze TF.

2.3 Conditii de mediu

dmicihil

Conditii de mediu
Intervalul de temperatura de utilizare: -10 °C péna la +60 °C
Conditii de depozitare si transport: -10 °C pana la +60 °C, umidita-
tea relativa a aerului: fara restrictii

Umiditate: apa dulce, apa sarata — dupa contact si folosinta trebuie
sd se realizeze o curatare si o uscare.

Adancimea de imersie admisa: 1 m

Conditii de mediu i
Sauna, sporturi acvatice extreme

Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urind, acizi sau baze

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

2.4 Durata de utilizare

in principiu, toate adaptoarele modulare sunt supuse de producitor
unui test cu 3 milioane de cicluri de solicitare. In functie de gradul de
activitate al pacientului cu amputatie, aceasta corespunde unei durate
de utilizare de 3 pana la 5 ani.

3 Siguranta

s hol

3.1 Legenda i de averti

/A ATENTIE| Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.

[:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

Depasirea duratei de utilizare

Pericol de vatamare cauzata de modificarea sau pierderea functio-

nalitatii precum si deteriorarea produsului

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

Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datorita modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» in cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea
si capacitatea de utilizare a acestuia.

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

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de
ex. reparatie, inlocuire, control de catre service-ul pentru clienti
al producatorului, etc.).

Cc t p

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care
sunt admise pentru acesta, conform prevederilor din capitolul
»Posibilitati de combinare”.

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

a a compc

Ottobock | 83



< e

Supr

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Utilizati componentele protetice conform clasificarii (vezi capitolul
,Domeniul de aplicare”).

ea pr

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Deteriorarea produsului prin expunere la conditii de mediu inadmisi-

bile

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile (vezi capi-
tolul ,Conditii de mediu").

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

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

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

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitat
lizarii

Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea
tipului de mers, prin modificarea pozitiilor componentelor, precum si
prin aparitia de zgomote.

in timpul uti-

4 Continutul livrarii

Urmatoarele componente individuale si accesorii sunt incluse in conti-
nutul livrarii in cantitatile indicate si sunt disponibile pentru comenzi
ulterioare, sub forma de componenta individuala (Jll), componenta in-
dividuald cu cantitate minima de comanda (4) sau ca set de compo-
nente individuale (@):
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4WR95=1, 4WR95=2

Fig. | Poz. | Canti- | Denumire Cod
tate
- - 1([l) | Instructiuni de utilizare |-
- - 1(Jl) | Ancora de laminare
- - 1(Jl) | Surub cu cap cilindric | 501T24=M5x25
- - 1() | Saiba sferica 507U16=5.2-NI-
RO

Pentru 4WR95=1

506G3=M8x12-
4NIRO" (inox)

- ‘ 4(A) ‘§tihfi|etat

5 Stabilirea capacitatii de utilizare

/\ ATENTIE

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

M def. PR
a

arilor cu suruburi

Cadere cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor cu suruburi

» Curatati filetele inainte de fiecare montare.

» Respectati momentele de strangere specificate pentru montaj.

» Respectati indicatiile referitoare la fixarea imbinarilor cu suruburi
si la utilizarea suruburilor cu lungimi adecvate.

Prelucrarea eronata a bratelor ancorei de laminare
Cadere cauzata de ruperea bratelor ancorei
» indoiti doar bratele ancorei din ofel.




» Evitati modificarea prea intensa si prea frecventa a bratelor de

ancorare.

» Pentru indoire folositi instrumentul de indoire 711S4*.

9) Dupa racirea si intarirea rasinii de laminare, indepartati tubul din
folie PVA.

INFORMATIE

» Folositi surubul cu cap cilindric din titan abia dupa finisarea fina-

la a protezei.

» Introduceti surubul cu cap cilindric din titan cu Loctite®.

5.1 Montarea piesei filetate

>

1)
2)

Scule si materiale necesare:

Cheie dinamometrica 710D4, surub cu cap cilindric

Tnsurubati piesa filetatd complet in filetul ancorei de laminare.
Strangeti surubul cu cap cilindric al dispozitivului de strangere fi-
letat cu cheia dinamometrica (momentul de strangere: 10 Nm).

5.2 Laminarea unei cupe pentru proteza de coapsa

>

1)

2)
3)
4)
5)

6)
7
8)

Scule si materiale necesare:

Instrument de indoire 711S4*, tub din folie PVA 99B81, tub din
tricot Perlon 623T3, banda din tesatura de fibrd de carbon
616B1, pasla Dacron 616G6, tesatura din fibra de carbon
616G 12, tub impletit din fibra de carbon 616G15, rasina de lami-
nare Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Piesa filetata se monteaza conform capitolului "Montarea piesei fi-
letate" (vezi pagina 85).

Trageti peste mulaj un tub din folie PVA inmuiat in prealabil.
Aplicati un strat de pasla Dacron si rariti fibrele de pe margine.
Trageti peste mulaj doua straturi de tub din tricot Perlon.

Aplicati decalat trei straturi de tesatura din fibra de carbon (de ex.
15 cm x 15 cm) la capatul distal al mulajului.

Trageti peste mulaj doua straturi de tub din tricot Perlon.

Trageti peste mulaj un tub din folie PVA inmuiat in prealabil.
Executati procedura de laminare cu Orthocryl.

10) INFORMATIE: Aliniati catre posterior un brat de ancora
tat hiular din fabrica.

Aliniati bratele de ancorare ale ancorei de laminare in directia
a=-p si m=1. Nu aliniati niciodata anterior sau posterior dispoziti-
vul de strangere filetat.

11) Pozitionati si ajustati ancora de laminare pe capatul bontului res-
pectand exigentele unui aliniament corect.

12) Optional: Ajustati bratele de ancorare ale ancorei de laminare la
mulaj folosind un instrument de indoit.

13) Aplicati dispozitivul de protectie la laminare conform instructiuni-

lor din capitolul ,Montarea dispozitivului de protectie la laminare”
(vezi pagina 86).

14) Stabilizati si fixati ancora de laminare cu un amestec de rasina de
laminare si talc.

15) Trageti peste mulaj un strat de tub din tricot Perlon.

16) Aplicati doua straturi decalate de tesatura din fibra de carbon (de
ex. 15 cm x 15 cm) peste bratele de ancorare ale ancorei lamina-
te.

17) Trageti peste mulaj un strat de tub din tricot Perlon.

18) Trageti peste mulaj doua straturi de tub de tesatura din fibra de
carbon.

19) Trageti peste mulaj doua straturi de tub tricot Perlon si legati sub
surubul cu cap cilindric al ancorei de laminare.

20) Trageti peste mulaj un tub din folie PVA inmuiat in prealabil.

21) Executati procedura de laminare cu Orthocryl.

292) Indepartati dispozitivul de protectie la laminare dupa intarirea rasi-
nii de laminare.
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5.3 Laminarea unei cupe pentru proteza de gamba

>

2)

3)
4)

9)

10)

11

12)

Scule si materiale necesare:

Instrument de indoit 711S4*, tub din folie PVA 99B81, tub din tri-
cot Perlon 623T3, banda din tesatura de fibra de carbon 616B1,
fibrda de sticla Roving 699B1, tesatura din fibra de carbon
616G12, tub impletit din fibra de carbon 616G15, rasina de lami-
nare Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Piesa filetatda se monteaza conform capitolului "Montarea piesei fi-
letate" (vezi pagina 85).

Trageti peste mulaj un tub din folie PVA inmuiat in prealabil. Tubul
din folie PVA trebuie sigilat prin incalzire la capatul distal.

Trageti peste mulaj doua straturi de tub din tricot Perlon.

Aplicati decalat trei straturi de tesatura din fibra de carbon (de ex.
15 cm x 15 cm) la capatul distal al mulajului.

Trageti peste mulaj doua straturi de tub din tricot Perlon.

Aliniati bratele de ancorare ale ancorei de laminare in directia a -
p si m - l. Nu plasati niciodata anterior sau posterior dispozitivul
de strangere filetat.

Pozitionati si ajustati ancora de laminare pe capatul bontului res-
pectand exigentele unui aliniament corect.

Optional: Ajustati bratele de ancorare ale ancorei de laminare la
mulaj folosind un instrument de indoit.

Aplicati dispozitivul de protectie la laminare conform instructiuni-
lor din capitolul ,Montarea dispozitivului de protectie la laminare”
(vezi pagina 86).

Stabilizati si fixati ancora de laminare cu un amestec de rasina de
laminare si talc.

Trageti tesatura Roving din fibra de sticla prin orificiile bratelor de
ancorare si lasati-o sa atarne in forma de bucla. Dacé bratele de
ancorare nu au orificii, lasati tesatura din fibra de sticla Roving sa
atarne in forma de bucla in jurul bratelor de ancorare.

Aplicati trei straturi decalate de tesatura din fibra de carbon (de
ex. 15 cm x 15 cm) peste bratele de ancorare ale ancorei lamina-
te.
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13) Trageti peste mulaj un strat de tub din tricot Perlon.

14) Trageti peste mulaj doua straturi de tub de teséatura din fibra de
carbon.

15) Trageti peste mulaj doua straturi de tub tricot Perlon si legati sub
surubul cu cap cilindric al ancorei de laminare.

16) inveliti in tubul din folie PVA prealabil inmuiat.

17) Executati procedura de laminare cu Orthocryl.

18) indepartati dispozitivul de protectie la laminare dupé intarirea rasi-
nii de laminare.

5.4 Montarea dispozitivului de protectiei la laminare

> Scule si materiale necesare:

Dispozitiv de protectie la laminare 4X46

1) Strangeti surubul cilindric al dispozitivului de strangere filetat ast-
fel incat piesa filetata sa mai poata fi ingurubata si desurubata.

2) Desurubati piesa filetata din ancora de laminare.

3) insurubati dispozitivul de protectie la laminare.

5.5 Montarea componentelor protetice distale

Montarea unei piese filetate

Racordul filetat serveste montarii unei componente de racordare cu fi-

let exterior (de ex. miez de ajustare sau proteza articulatie genunchi).

> Scula necesara: cheie dinamometricd 710D4, Loctite® 636K13

1) Tnsurubati piesa filetata (de ex. miezul de ajustare) complet in file-
tul ancorei de laminare.

2) Desurubati piesa filetata din filet pentru aliniere maxim 1/4
rotire.

3) Asigurati surubul cu cap cilindric al dispozitivului de strangere fi-
letat cu Loctite® si il strangeti cu cheia dinamometricd (moment
de strangere: 10 Nm).

imbi iezului de aj si

ajustare

Miezul de ajustare este fixat cu stifturile filetate in locasul pentru mie-

zul de ajustare.

i pentru mi I de



> Scule si materiale necesare:
Cheie dinamometrica 710D4, Loctite® 636K13
1) Proba:
nsurubati stifturile filetate.
Strangeti stifturile filetate cu cheia dinamometrica (10 Nm).
2) Montaj definitiv:
Fixati stifturile filetate cu Loctite®.
Tnsurubati stifturile filetate.
Efectuati strangerea initiala a stifturilor filetate folosind cheia dina-
mometrica (10 Nm) apoi efectuati strangerea definitiva (15 Nm).
3) inlocuiti stifturile filetate prea proeminente sau care sunt insuruba-
te prea adanc cu stifturi filetate corespunzatoare (vezi tabelul de
selectie).
Tabel de selectie pentru stifturi filetate
Cod Cod (titan) Lungime
(mm)
506G3=M8X12-,Niro” 506G5=M8X12 12
(inox)
506G3=M8X14-,Niro” 506G5=M8X14 14
(inox)
506G3=M8X16-,Niro" 506G5=M8X16 16
(inox)
Ajustare

Stifturile filetate ale locasului pentru miezul de ajustare permit corectii
statice in timpul asamblarii, probei si dupa finalizarea protezei.

inlocuirea si demontarea

Pozitia reglata a componentei protezei poate fi pastratd la inlocuire
sau demontare. Pentru aceasta desurubati cele doua stifturi filetate
insurubate cel mai adanc, amplasate unul langa celalalt.

6 Curatare
1) Clatiti produsul cu apa dulce, limpede.

2

Uscati produsul cu un prosop moale.

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

>

Nerespectarea indicatiilor de intretinere
Pericol de ranire din cauza modificarii sau pierderii functionalitatii,
precum si a deteriorarii produsului

Respectati urmatoarele indicatii de intretinere.

>

>

>

Componentele protetice vor fi supuse unei inspectii dupa primul
interval de purtare de 30 de zile.

in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a
detecta gradul de uzura.

Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a aces-
tor produse la gunoiul menajer. Eliminarea deseurilor fara respectarea
prevederilor corespunzatoare valabile in tara de utilizare poate avea
efecte negative asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati preve-
derile autoritatii competente privind procedurile de returnare, colecta-
re si eliminare valabile in tara de utilizare.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatoru-
lui, din acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica
Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producato-

rul

nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea

acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare
sau modificarea nepermisa a produsului.
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9.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana
93/42/CEE privind dispozitivele medicale. In baza criteriilor de clasifi-
care conform Anexei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in
Clasa |. Din acest motiv, declaratia de conformitate a fost elaborata
de producator pe proprie raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.

10 Date tehnice

Cod 4WR95=1 4WR95=2
Greutate [g] 165 165
niltime sistem 44 2
[mm]

Material Otel aliat, inoxidabil

Hrvatski

1 Opis proizvoda

Datum posljednjeg azuriranja: 2015-10-08

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

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

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.2 Mogu¢énosti kombiniranja

Ova komponenta proteze dio je modularnog sustava proizvodaca

Ottobock. Zbog svoje konstrukcije moze se kombinirati s drugim kom-

ponentama proteza modularnog sustava. Moguca ograni¢enja navede-

na su u ovom poglavlju. U slucaju pitanja obratite se proizvodacu.

* Proizvod se smije kombinirati samo s komponentama proteze
proizvodaca Ottobock koje su odobrene za vodootpornu drugu
protezu.

2 Uporaba

2.1 Svrha uporabe

Proizvod valja rabiti iskljucivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremite-

ta.

2.2 Podrucje primjene

Dopustena tjelesna tezina do maks. 150 kg.

*  Proizvod se smije upotrebljavati samo za vodootporne druge pro-
teze.

Zatici s navojem od nehrdajuceg celika opcijski se mogu zamijeniti za-

ticima s navojem od titana koji povecavaju zastitu od korozije.

4WR95=1

Proizvod se smije postavljati samo u TF proteze.

2.3 Uvjeti okoline

D Steni uvjeti

1.1 Konstrukcija i funkcija

Uljevna sidra 4WR95=1 i 4WR95=2 laminiraju se u drzak proteze. Si-
dra sluze za spajanje s distalnim komponentama proteze. Uljevno si-
dro 4WR95=1 opremljeno je prihvatom jezgre za namjestanje i ima
pojacano savinuti krak sidra. Uljevno sidro 4WR95=2 ima jezgru za
namjestanje.

Proizvod sluZi za izradu vodootporne modularne proteze.
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Podrucje temperature za primjenu: -10 °C do +60 °C
Kriteriji za skladistenje i prijevoz: od -10 °C do +60 °C, relativna
vlaznost zraka: bez ogranicenja

Vlaga: slatka voda, slana voda — nakon kontakta i uporabe potrebno
je Cis¢enje i susenje.

Dopustena dubina uranjanja: 1 m

Nod
L

pusteni uvjeti okoli \
‘ Sauna, ekstremni vodeni sportovi ‘




Ned =

i uvjeti okoline

Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, kiseline ili luZine

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

2.4 Vijek uporabe

Svi modularni prilagodnici proizvodaéa nacelno se ispituju s 3 milijuna
ciklusa opterecenja. To, ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta, odgova-
ra vijeku uporabe od tri do pet godina.

3 Sigurnost
3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguée opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

:l Upozorenje na moguca tehni¢ka osteéenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Prekoracenje vijeka uporabe

Opasnost od ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije i oStec¢enja

proizvoda

» Vodite racuna o tome da se ne prekoraci ispitani vijek uporabe
(vidi poglavlje ,Vijek uporabe").

Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti pro-
izvod (vidi ,Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi* u
ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak,
zamjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Ned & L hi PP
r P ) P

i proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su u
poglavlju ,Mogucnosti kombiniranja* dopustene u te svrhe.

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

Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Komponente proteze postavite u skladu s klasifikacijom (vidi po-
glavlje ,Podrucje primjene").

[ NAPOMENA

Primj pod p uvjetima

Ostecenja proizvoda uslijed nedopustenih uvjeta okoline

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi po-
glavlje ,Uvjeti okoline").

» Ako je proizvod bio izlozen nedopustenim uvjetima okoline, pro-
vjerite je li ostecen.

» U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je ostecen, ne-
mojte se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ciscenje,
popravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj
radionici itd.).

d Koli
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Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca
hoda, promjenom u medusobnom poloZaju komponenti proteze te
stvaranjem zvukova.

4 Sadrzaj isporuke

Sadrzaj isporuke obuhvaca sljedeée pojedinacne dijelove i dijelove
pribora u navedenoj koli¢ini, a moguce ih je naknadno naruditi kao
pojedinacne dijelove (i), pojedinacni dio s minimalnom koli¢inom za
narucivanje (4 ili kao pakovinu pojedina¢nih dijelova (@):

» Prije svake montaze ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata za montazu.

» Pridrzavajte se uputa u svezi s osiguranjem vijcanih spojeva i
uporabom pravilne duljine.

4WR95=1, 4WR95=2

Sl. | Poz. | Kolici- | Naziv Oznaka
na
- - 1(Il) | upute za uporabu -
- - 1(l) | uljevno sidro -
- - 1(l) | vijak s valikastom gla- | 501T24=M5x25
vom
- - 1(Jl) | konusni podlozak 507U16=5.2-NI-
RO
Za 4WR95=1
zatik s navojem 506G3=M8x12-

- ‘ - ‘4(“

+NIRO*

5 Uspostavljanje uporabljivosti

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

Neispravna t j ih spoj
Pad uslijed loma ili otpustanja vij¢anih spojeva

90 | Ottobock

Pogres$na obrada krakova uljevnog sidra

Pad uslijed loma krakova sidra

» Savijajte samo krakove sidra od celika.

» Izbjegavajte prejako i precesto savijanje krakova sidra.
» Za savijanje rabite Zeljezo za savijanje 711S4*.

» Vijak s valjkastom glavom od titana upotrijebite tek pri zavrSnom
dovrsavanju proteze.
» Vijak s valjkastom glavom od titana uévrstite sredstvom Loctite®.

5.1 Montaza elementa s navojem

> Potreban alat i materijal:
Momentni klju¢ 710D4, vijak s valjkastom glavom

1) Element s navojem potpuno uvijte u navoj uljevnog sidra.

2) Vijak s valjkastom glavom navojno-steznog spoja pritegnite mo-
mentnim klju¢em (zatezni moment: 10 Nm).

5.2 Laminiranje drska natkoljenice

> Potreban alat i materijal:
Zeljezo za savijanje 711S4*, cijev od PVA-folije 99B81, perlonska
triko-cijev 623T3, tkana vrpca od uglji¢nih viakana 616B1, dakron
pust 616G6, tkanina od uglji¢nih vlakana 616G12, pletena cijev
od ugljiécnih vlakana 616G15, smola za laminiranje Orthocryl
80:20 PRO 617H119

1) Element s navojem montirajte u skladu s poglavljem ,Montaza ele-
menta s navojem" (vidi stranicu 90).



2) Namocenu cijev od PVA-folije navucite preko modela.

3) Postavite jedan sloj dakron pusta i stanjite vlakna na rubu.

4) Dva sloja perlonske triko-cijevi navucite preko modela.

5) Na distalnom kraju modela naizmjeni¢no rasporedite tri sloja tka-
nine od ugljiénih vlakana (npr. 15 cm x 15 cm).

6) Dva sloja perlonske triko-cijevi navucite preko modela.

7) Namocenu cijev od PVA-folije navucite preko modela.

8) Lijevanje obavite sredstvom Orthocryl.

9) Kada se smola za lijevanje stvrdne, uklonite cijev od PVA-folije.

10) INFORMACIJA: Tvornicki zakrivljeni krak sidra usmijerite
prema posteriorno.
Krakove uljevnog sidra usmjerite u anteriorno — posteriornom i
medijalno - lateralnom smjeru. Navojno-stezni spoj nikad ne us-
mjeravajte anteriorno ili posteriorno.

11) Uljevno sidro postavite na kraj drska u skladu s poravnanjem i po-
ravnajte.

12) Opcijski: krakove uljevnog sidra Zeljezom za savijanje prilagodite
modelu.

13) Zastitu pri laminiranju postavite u skladu s uputama u poglavlju
+Montaza zastite pri laminiranju* (vidi stranicu 92).

14) Uljevno sidro uévrstite i fiksirajte smjesom pecatne smole i talka.

15) Navucite jedan sloj perlonske triko-cijevi preko modela.

16) Preko krakova uljevnog sidra naizmjeni¢no rasporedite dva sloja
tkanine od uglji¢nih vlakana (npr. 15 cm x 15 cm).

17) Navucite jedan sloj perlonske triko-cijevi preko modela.

18) Navucite dva sloja pletene cijevi od ugljicnih vlakana preko mode-
la.

19) Navucite dva sloja perlonske triko-cijevi preko modela i podvezite
ih ispod vijka s valjkastom glavom uljevnog sidra.

20) Namocenu cijev od PVA-folije navucite preko modela.

21) Lijevanje obavite sredstvom Orthocryl.

22) Kada se smola za lijevanje stvrdne, uklonite zastitu pri laminiranju.

5.3 Laminiranje drska potkoljenice

>

Potreban alat i materijal:

zeljezo za savijanje 711S4*, cijev od PVA-folije 99B81, perlonska
triko-cijev 623T3, tkana vrpca od uglji¢nih vlakana 616B1, roving
platno od staklenih vlakana 699B1, tkanina od uglji¢nih vlakana
616G12, pletena cijev od uglji¢nih vlakana 616G15, smola za la-
miniranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Element s navojem montirajte u skladu s poglavljem ,Montaza ele-
menta s navojem" (vidi stranicu 90).

Namocenu cijev od PVA-folije navucite preko modela. Cijev od
PVA-folije trebala bi biti pricvr§¢ena na distalnom kraju.

Dva sloja perlonske triko-cijevi navucite preko modela.

Na distalnom kraju modela naizmjeni¢no rasporedite tri sloja tka-
nine od ugljiénih vlakana (npr. 15 cm x 15 cm).

Dva sloja perlonske triko-cijevi navucite preko modela.

Krakove uljevnog sidra usmjerite u anteriorno - posteriornom i
medijalno - lateralnom smjeru. Navojno-stezni spoj nikad ne
postavljajte anteriorno ili posteriorno.

Uljevno sidro postavite na kraj drska u skladu s poravnanjem i po-
ravnajte.

Opcijski: krakove uljevnog sidra Zeljezom za savijanje prilagodite
modelu.

Zastitu pri laminiranju postavite u skladu s uputama u poglavlju
»Montaza zastite pri laminiranju* (vidi stranicu 92).

10) Uljevno sidro ucvrstite i fiksirajte smjesom pecatne smole i talka.
11) Roving platno od staklenih vlakana provucite kroz provrte na kra-

kovima sidra i pustite da visi kao ocice. Ako nema provrta, roving
platno od staklenih vlakana pustite da visi kao ocice oko krakova.

12) Preko krakova uljevnog sidra naizmjeni¢no rasporedite tri sloja

tkanine od ugljicnih vlakana (npr. 15 cm x 15 cm).

13) Navucite jedan sloj perlonske triko-cijevi preko modela.
14) Navucite dva sloja pletene cijevi od uglji¢nih vlakana preko mode-

la.
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15) Navucite dva sloja perlonske triko-cijevi preko modela i podvezite
ih ispod vijka s valjkastom glavom uljevnog sidra.

16) Preko toga navucite namocenu cijev od PVA-folije.

17) Lijevanje obavite sredstvom Orthocryl.

18) Kada se smola za lijevanje stvrdne, uklonite zastitu pri laminiranju.

5.4 Montaza zastite pri laminiranju

> Potreban alat i materijal:
Zastita pri laminiranju 4X46

1) Vijak s valjkastom glavom navojno-steznog spoja pritegnite toliko
da se element s navojem jo$ mozZe uviti i odviti.

2) Element s navojem odvijte iz uljevnog sidra.

3) Pritegnite zastitu pri laminiranju.

5.5 Montaza distalnih komponenti proteze

MontaZa elementa s navojem

Prikljucak s navojem sluzi za montazu prikljune komponente s vanj-

skim navojem (npr. jezgre za namjestanje ili protetskog zgloba kolje-

na).

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

1) Element s navojem (npr. jezgru za namjestanje) potpuno uvijte u
navoj uljevnog sidra.

2) Za poravnanje elementa s navojem od maksimalno 1/4 okretaja
odvijte ga iz navoja.

3) Vijak s valjkastom glavom navojno-steznog spoja osigurajte
sredstvom Loctite® i pritegnite momentnim kljucem (zatezni mo-
ment: 10 Nm).

Spajanje jezgre za namjestanje i prihvata jezgre za namjestanje

Jezgra za namjestanije fiksira se zaticima s navojem prihvata jezgre za

namjestanje.
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> Potreban alat i materijal:
momentni klju¢ 710D4, Loctite® 636K13
1) Proba:
Uvijte zatike s navojem.
Zatike s navojem pritegnite momentnim kljucem (10 Nm).
2) Konaéna montaza:
Zatike s navojem osigurajte sredstvom Loctite®.
Uvijte zatike s navojem.
Zatike s navojem najprije pripremno pritegnite  momentnim
kljuéem (10 Nm), a zatim ih pritegnite (15 Nm).
3) Zatike s navojem koji previse stre ili su preduboko uvrnuti zamije-
nite odgovarajucim zaticima s navojem (vidi tablicu za odabir).

Tablica za odabir zatika s navojem
Oznaka Oznaka (titan) Duljina
(mm)
506G3=M8X12-,Niro" 506G5=M8X12 12
506G3=M8X14-,Niro"* 506G5=M8X14 14
506G3=M8X16-,Niro* 506G5=M8X16 16

Namjestanje

Zatici s navojem prihvata jezgre za namjestanje omogucuju staticke is-
pravke tijekom poravnanja, probe te nakon dovrenja proteze.
Zamjena i demontaza

Namjesteni polozaj komponente proteze moze se zadrzati pri zamjeni
ili demontazi. Za to odvrnite oba najdublje postavljena, susjedna zatika
s navojem.

6 Ciscenje

1) Proizvod isperite Cistom slatkom vodom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.



7 Odrzavanje

Nepridrzavanje nap za odrz j

Opasnost od ozljeda zbog promjene ili gubitka funkcije te ostecenje
proizvoda

» Pridrzavajte se sljedec¢ih napomena za odrzavanje.

> Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana
uporabe.

» Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istrosenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpa-
dom. Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama zemlje korisnika
moze izazvati Stetne posliedice po okolis i zdravlje. Pridrzavajte se
uputa nadleznog tijela zemlje korisnika u svezi s postupkom vracéanja,
skupljanja i zbrinjavanja.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se
koriste i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za
Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo
ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama
proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicin-
ske proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove

Direktive proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini
odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

10 Tehnicki podatci

Oznaka 4WR95=1 4WR95=2
Tezina [g] 165 165
Visina sustava 44 2
[mm]

Materijal nehrdajuci oplemenjeni celik

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2015-10-08

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite.

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

» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Laminacijska sidra 4WR95=1 in 4WR95=2 so predvidena za laminira-
nje v protezno lezis¢e. Uporabljajo se za povezavo z distalnimi prote-
znimi komponentami. Laminacijsko sidro 4WR95=1 ima sprejem na-
stavitvenega jedra in zelo upognjeno rocico sidra. Laminacijsko sidro
4WR95=2 ima nastavitveno jedro.

Izdelek se uporablja za izdelavo vodotesne modularne proteze.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je del modularnega sistema Ottobock. V
skladu z njeno konstrukcijo jo je mogoce kombinirati z drugimi prote-
znimi komponentami modularnega sistema. Morebitne omejitve so opi-
sane v tem poglavju. Ce imate vprasanja, se obrnite na proizvajalca.
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* lzdelek je dovoljeno kombinirati samo s proteznimi komponentami
Ottobock, ki so dovoljene za vodoodporne sekundarne proteze.

2 Uporaba

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

2.2 Podrocje uporabe

Dovoljeno za telesno teZo do najv. 150 kg.

* lzdelek je dovoljeno uporabljati samo za vodoodporne sekun-
darne proteze.

Navojne zatice iz nerjavecega jekla je mogoce po izbiri zamenjati z na-

vojnimi zatici iz titana, ki so bolj odporni na korozijo.

4WR95=1

Izdelek je dovoljeno uporabljati samo za TF-proteze.

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje uporabe: -10 °C do +60 °C

Skladiscni in transportni kriteriji: -10 °C do +60 °C, relativna zracna
vlaga: ni omejitev

Vlaga: sladka voda, slana voda — po stiku in uporabi je treba izdelek
ocistiti in posusiti.

Dovoljena potopna globina: 1 m

Neprimerni pogoji okolice

Savna, ekstremni vodni Sporti

Mehanske vibracije ali udarci

Pot, urin, kisline ali lugi

Prah, pesek, moéno higroskopski delci (npr. smukec)
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2.4 Zivljenjska doba

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

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

A Pozor| Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

l:| Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Prekoraditev Zivljenjske dobe

Nevarnost poskodb zaradi spremembe funkcije ali izgube funkcije

ter poskodb na izdelku

» Zagotovite, da preizkuSena doba koristnosti ne bo prekoracena
(glejte razdelek "Zivljenjska doba").

Mehanska poskodba izdelka

Nevarnost poskodb zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poskodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in
ali je primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve& ne upo-
rabljajte (glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delova-
nja pri uporabi" v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajal¢eve sluzbe za pomoc stran-
kam itd.).




Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» Izdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to pri-
merni v skladu z razdelkom "MoZnosti kombiniranja".

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite,

4 Obseg dobave

Naslednji posamezni deli in deli opreme so v navedenih koli¢inah del
obsega dobave in jih je mogoce naknadno naroditi kot posamezen del
(M. posamezen del z omejitvijo v smislu minimalne koli¢ine za naro-
&ilo (M) ali kot komplet posameznih delov (@):

4WR95=1, 4WR95=2

ali jih je dovoljeno kombinirati. Sl Pol. | Koli- | Naziv Oznaka
cina

- - 1(Jl) | Navodila za uporabo -
Preobremenitev izdelka - - 1(l) | Laminacijsko sidro -
Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov - - 1([l) | Cilindriéni vijak 501T24=M5x25
» Sestavne dele proteze je treba uporabiti v skladu s klasifikacijo - - 1(Jl) | Krogelna podlozka 507U16=5.2-NI-

(glejte razdelek "Podrocje uporabe"). RO

Za 4WR95=1

| OBVESTILO]

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Poskodbe izdelka zaradi neprimernih pogojev okolice

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice (glej raz-
delek "Pogoji okolice").

» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga
preglejte, ali je poskodovan.

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

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. ciscenje, popravilo,
zamenjavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe

506G3=M8x12-"-

- - 4( A ) | Navojni zati¢
NIRO"

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

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

itd.).

deol

Znaki spr b ali pr hanja d ja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje,
kot spremenjen medsebojni polozaj komponent proteze ter na podlagi
zvokov.

Pomanjkljiva montaza navojnih povezav

Padec zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav

» Navoje pred vsako montaZo ocistite.

» Upostevajte predpisane pritezne momente za montazo.

» Upostevajte navodila glede zavarovanja navojnih povezav in upo-
rabo pravilne dolzZine.

Ottobock | 95



Nepravilna obdelava roéic |

Padec zaradi zloma rocic sidra

» Razpirajte samo jeklene rocice sidra.
» Prepredite premocno in prepogosto razpiranje rocic sidra.
» Za razpiranje uporabite razperilo 711S4*.

sidra

» Cilindricni vijak iz titana uporabite Sele pri dokoncanju proteze.
» Cilindricni vijak iz titana vstavite z Loctite®.

5.1 Montiranje navojnega dela

> Potrebna orodja in materia
momentni klju¢ 710D4, cilindri¢ni vijak

1) Navojni del do konca privijte v navoj laminacijskega sidra.

2) Cilindricni vijak navojne spojke zategnite z momentnim kljucem
(pritezni moment: 10 Nm).

5.21 iniranje steg ' lezisca

> Potrebna orodja in materiali:
razperilo 711S4*, vrecka PVA 99B81, elasti¢ni povoj iz perlona
623T3, trak iz karbonskih vlaken 616B1, klobuéevina Dacron
616G6, tkanina iz karbonskih vlaken 616G12, pletivo iz karbon-
skih vlaken 616G15, ortokrilna smola za laminiranje 80:20 PRO
617H119

1) Navojni del montirajte v skladu s poglaviem "Montiranje navojnega
dela" (glej stran 96).

2) Cez model povlecite namoc&eno vrecko PVA.

3) Namestite eno plast klobucevine Dacron in vlakna na robu stanj-
Sajte.

4) Cez model povlecite dve plasti elasti¢nega povoja iz perlona.

5) Zamaknjeno na konec modela namestite tri plasti tkanine iz kar-

bonskih vlaken (npr. 156 cm x 15 cm).

96 | Ottobock

6) Cez model povlecite dve plasti elastiénega povoja iz perlona.

7) Cez model povlecite namo&eno vretko PVA.

8) Vlijte ortokrilno smolo.

9) Ko se livna smola strdi, odstranite vre¢ko PVA.

10) INFORMACIJA: Tovarnisko upognjeno rocico sidra usmerite

v posteriorno stran.
Rocice laminacijskega sidra naravnajte v smer a=p in m=l. Na-
vojne spojke nikoli ne naravnajte anteriorno ali posteriorno.
11) Laminacijsko sidro v poloZaju za vgradnjo namestite na konec lezi-
$¢a in ga naravnajte.
12) Izbirno: rocice laminacijskega sidra z razperilom prilagodite mo-
delu.
Laminacijsko zascito namestite v skladu z navodili v poglavju
"Montiranje laminacijske zas¢ite" (glej stran 97).
14) Laminacijsko sidro stabilizirajte in fiksirajte z zmesjo smole in tal-
kuma.
Cez model povlecite eno plast elasti¢nega povoja iz perlona.
Dve plasti tkanine iz karbonskih vlaken (npr. 15 cm x 15 cm) za-
maknjeno namestite ¢ez okvir laminacijskega sidra.
Cez model povlecite eno plast elasti¢nega povoja iz perlona.
Cez model povlecite dve plasti pletiva iz karbonskih viaken.
Cez model povlecite dve plasti elastiGnega povoja iz perlona in ju
zavezite pod cilindri¢nim vijakom laminacijskega sidra.
20) Cez model povlecite namog&eno vretko PVA.
21) Vlijte ortokrilno smolo.
22) Ko se livna smola strdi, odstranite laminacijsko zascito.
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5.3 1

>

2)

3)
4)

9)

k leziSca
Potrebna orodja in materiali:
razperilo 711S4*, vrecka PVA 99B81, elasti¢ni povoj iz perlona
623T3, trak iz karbonskih vlaken 616B1, snopici steklenih viaken
699B1, tkanina iz karbonskih vlaken 616G12, pletivo iz karbon-
skih vlaken 616G15, ortokrilna smola za laminiranje 80:20 PRO
617H119

Navojni del montirajte v skladu s poglavjem "Montiranje navojnega
dela" (glej stran 96).

Cez model povlecite namo&eno vrecko PVA. Vretka PVA mora
biti na distalnem koncu zaprta.

Cez model povlecite dve plasti elastiénega povoja iz perlona.
Zamaknjeno na konec modela namestite tri plasti tkanine iz kar-
bonskih vlaken (npr. 15 cm x 15 cm).

Cez model povlecite dve plasti elastinega povoja iz perlona.
Rocice laminacijskega sidra naravnajte v smer a-p in m-l. Na-
vojne spojke nikoli ne namestite anteriorno ali posteriorno.
Laminacijsko sidro v poloZaju za vgradnjo namestite na konec lezi-
$c¢a in ga naravnajte.

Izbirno: rocice laminacijskega sidra z razperilom prilagodite mo-
delu.

Laminacijsko zascito namestite v skladu z navodili v poglavju
"Montiranje laminacijske zascite" (glej stran 97).

anje g¢

10) Laminacijsko sidro stabilizirajte in fiksirajte z zmesjo smole in tal-

kuma.

11) Snopice steklenih vlaken povlecite skozi izvrtine na rocicah sidra

in jih pustite viseti v obliki pentlje. Ce izvrtin ni, naj snopici stekle-
nih vlaken visijo okoli rocic sidra v obliki pentlje.

12) Tri plasti tkanine iz karbonskih vlaken (npr. 15 cm x 15 cm) zama-

knjeno namestite ¢ez okvir laminacijskega sidra.

13) Cez model povlecite eno plast elastiénega povoja iz perlona.
14) Cez model povlecite dve plasti pletiva iz karbonskih viaken.

15) Cez model povlecite dve plasti elastiénega povoja iz perlona in ju

zavezite pod cilindri¢nim vijakom laminacijskega sidra.

16) Cez povlecite namoceno vrecko PVA.
17) Vlijte ortokrilno smolo.
18) Ko se livna smola strdi, odstranite laminacijsko zascito.

5.4 Montiranje laminacijske zaséite

Potrebna orodja in materiali:

Laminacijska zascita 4X46

Cilindri¢ni vijak navojne spojke toliko pritegnite, da je mogoce na-
vojni del Se priviti in odviti.

Navojni del odvijte iz laminacijskega sidra.

Privijte laminacijsko za$cito.

5.5 Montiranje distalnih proteznih komponent

Montiranje navojnega dela

Navojni prikljucek se uporablja za montazo prikljuéne komponente z
zunanjim navojem (npr. nastavitvenega jedra ali proteznega kolen-
skega sklepa).

> Potrebno orodje: momentni klju¢ 710D4, Loctite® 636K13

1) Navojni del (npr. nastavitveno jedro) do konca privijte v navoj lami-
nacijskega sidra.

2) Navojni del za naravnanje odvijte iz navoja najvec za 1/4 obrata.

3) Cilindri¢ni vijak navojne spojke zavarujte z lepilom Loctite® in ga
zategnite z momentnim kljucem (pritezni moment: 10 Nm).

P je nastavit ga jedra in adapterja nastavi g

jedra

Nastavitveno jedro je treba pritrditi z navojnimi zatic¢i adapterja nastavi-
tvenega jedra.

>

1)

Potrebna orodja in materiali:

momentni klju¢ 710D4, Loctite® 636K13
Pomerjanje:

Privijte navojne zatice.

Navojne zati¢e privijte z momentnim klju¢em (10 Nm).
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2) Konéna montaza:
Navojne zati¢e zavarujte z Loctite®.
Privijte navojne zatice.
Navojne zatiCe predhodno privijte z momentnim klju¢em (10 Nm)
in zategnite (15 Nm).

3) Navojne zatice, ki prevec izstopajo ali so pregloboko priviti, zame-
njajte z ustreznimi navojnimi zatici (glej izbirno tabelo).

Izbirna tabela za navojne zatice
Oznaka Oznaka (titan) Dolzina
(mm)
506G3=M8X12-"Niro" 506G5=M8X12 12
506G3=M8X14-"Niro" 506G5=M8X14 14
506G3=M8X16-"Niro" 506G5=M8X16 16

Nastavljanje

Navojni zati¢i adapterja nastavitvenega jedra omogocajo staticne po-
pravke kadarkoli med sestavljanjem, pomerjanjem in zaklju¢eno mon-
taZo proteze.

Izmenjava in demontaza

Nastavljen polozaj protezne komponente je mogoce ob zamenjavi ali
demontazi ohraniti. Pri tem odvijte najgloblje privita navojna sosednja
zatica.

6 Ciscenje

1) lzdelek sperite s Cisto vodo.

2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

98 | Ottobock

7 Vzdrzevanje

Neupostevanje napotkov za vzdrZevanje

Nevarnost poskodb zaradi sprememb ali izgube funkcije ter po-

$kodbe izdelka

» Upostevajte napotke za vzdrzevanje, ki so navedeni v nadaljeva-
nju.

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe.
» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.
» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske od-
padke. Odstranjevanje, ki ni v skladu z dolocili, ki veljajo v drzavi upo-
rabe, lahko ima skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Upostevati je treba
napotke pristojnega urada v drzavi uporabe glede vracanja, zbiranja in
odstranjevanja.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamci.

9.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicin-
skih pripomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz
Priloge IX te Direktive je bil izdelek uvrcen v razred I. Izjavo o skla-
dnosti je zato proizvajalec na lastno odgovornost sestavil v skladu s
Prilogo VII Direktive.



10 Tehniéni podatki

Oznaka 4WR95=1 4WR95=2
Teza [g] 165 165
Sistemska visina 44 2
[mm]

Material Nerjavece legirano jeklo

Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2015-10-08

» Pred pouZzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabréanili pora-
neniam a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrob-
ku.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Liate kotvy 4WR95=1 a 4WR95=2 sa laminuji do nasady protézy. Slu-
Zia na spojenie s distdlnymi komponentmi protéz. Liata kotva
4WR95=1 je vybavena uchytenim nastavovacieho jadra a disponuje
silnejSie ohnutym ramenom kotvy. Liata kotva 4WR95=2 disponuje na-
stavovacim jadrom.

Vyrobok slizi na vyrobu vodotesnych modularnych protéz.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je sGcastou modularneho systému

Ottobock. Komponent je mozné kombinovat podla jeho konstrukcie s

inymi komponentmi protézy modularneho systému. Mozné obmedze-

nia najdete v tejto kapitole. V pripade otazok kontaktujte vyrobcu.

¢ Vyrobok sa smie kombinovat iba s komponentmi protézy
Ottobock, ktoré st povolené pre vodotesné nahradné protézy.

2 Pouzitie

2.1 Ucel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej
koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

Povolené do max. telesnej hmotnosti 150 kg.

*  Vyrobok sa smie pouzivat iba pre vodotesné nahradné protézy.
Koliky so zavitom z nehrdzavejlcej ocele mozno volitelne vymenit za ti-
tanové koliky zo zavitom, ktoré zvy3uji ochranu proti kordzii.
4WR95=1

Vyrobok sa smie pouzivaf iba v protézach TF.

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah poutzitia: -10 °C az +60 °C

Podmienky skladovania a prepravy: -10 °C az +60 °C, relativna vih-
kost vzduchu: Ziadne obmedzenia

Vlhkost: sladka voda, slana voda — Po kontakte a pouziti sa musi
ocistit a osusit.
Povolena hibka ponorenia: 1 m

Nepovolené podmienky okolia
Sauna, extrémny vodny Sport
Mechanické vibrécie alebo narazy
Pot, mo¢, kyseliny alebo lthy

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

2.4 Doba pouzivania
V zasade sa vSetky modularne adaptéry testuji vyrobcom na 3 miliény
zafazovych cyklov. Podla stupna aktivity pacienta to zodpoveda dobe
pouzivania 3 az 5 rokov.
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3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod

a poraneni.

:l Varovanie pred moznymi technickymi kodami.

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré st na to
schvélené podla kapitoly ,Moznosti kombinacie®.

» Na zaklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekon-
trolujte, ¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.

3.2 VSeobecné bezpeénostné upozornenia

Prekrocenie doby pouzivania

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkénos-

ti, ako aj poskodeni na vyrobku

» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouZivania
(pozri kapitolu ,Doba pouzivania“).

Mechanické poskodenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného
vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (po-
zri ,Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani* v tejto kapi-
tole).

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

Nepovolena k bi p protézy
Nebezpecenstvo poranenia v doésledku zlomenia alebo deformacie
vyrobku
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vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov

» Komponenty protézy pouzivajte podla klasifikacie (pozri kapitolu
,Oblast pouzitia").

| UPOZORNENIE

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Skody na vyrobku spésobené nepovolenymi podmienkami okolia

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia (pozri ka-
pitolu ,Podmienky okolia“).

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre-
kontrolujte, ¢i nie je poSkodeny.

» Pri zjavnych $kodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej
nepouzivajte.

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

ne zat

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Zmeny funkcie sa m6zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chodze,
zmenenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvo-
renim hluku.

4 Rozsah dodavky

Nasledujice jednotlivé diely a diely prislusenstva si v uvedenom
mnozstve obsiahnuté v rozsahu dodavky a daju sa dodatocne objednat
ako jednotlivy diel (llll), jednotlivy diel s minimalnym mnozstvom na ob-
jednanie (A) alebo ako suprava jednotlivych dielov (@):



4WR95=1, 4WR95=2

» Krizte iba ramena kotvy z ocele.

Obr. | Poz. | Mnoz- | P« (o] ¢ » Zabrante prili$ silnému a prili§ ¢astému krizeniu ramien kotvy.
stvo » Na krizenie pouzivajte rozvodku 711S4*.
- - 1(Jl) | Navod na pouzivanie -
- - 1(Jl) | Liata kotva - [INFORMACIA|
- - 1(Jl) | Skrutka s valcovou hla- | 501T24=M5x25 » Titanovua skrutku s valcovou hlavou pouzite az pri finalnej konec-
vou nej Uprave protézy.
- - 1(Il) | Gulova podlozka 507U16=5.2-NI- » Titdnov( skrutku s valcovou hlavou nasadte s prostriedkom
RO Loctite®.
Pre 4WR95=1

506G3=M8x12-

— - 4( A) | Kolik so zavitom
,NIRO"

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $kod na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Chybna montaz skrutkovych spojov

Pad v dosledku zlomenia alebo uvolnenia skrutkovych spojov

» Pred kazdou montazou ocistite zavity.

» Dodrziavajte zadané utahovacie momenty pre montaz.

» Dodrziavajte pokyny tykajice sa zaistenia skrutkovych spojov a
poutzitia spravnej dlzky.

Nespravne spracovanie ramien liatej kotvy
Pad v dosledku zlomenia ramien kotvy

5.1 Montaz zavitového dielu

> Potrebné naradie a materialy:
momentovy klG¢ 710D4, skrutka s valcovou hlavou

1) Zavitovy diel Uplne zaskrutkujte do zavitu liatej kotvy.

2) Skrutku s valcovou hlavou zovretia zavitu utiahnite momentovym
kla¢om (utahovaci moment: 10 Nm).

5.2 Laminovanie I6zka stehna

> Potrebné naradie a materialy:
rozvodka 711S4*, féliovy navlekovy diel z PVA 99B81, trikotovy
navlekovy diel z perlénu 623T3, tkaninovy pas z uhlikovych vlakien
616B1, vlakno Dacron 616G6, tkanina z uhlikovych vlakien
616G12, splietany navlekovy diel z uhlikovych vldkien 616G15, la-
minovacia zivica Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Zavitovy diel namontujte podla kapitoly ,Montaz zavitového dielu*
(vid' stranu 101).

2) Na model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z PVA.

3) Umiestnite jednu vrstvu vlakna Dacron a zizte vlakna na okraji.

4) Na model natiahnite dve vrstvy trikotového navlekového dielu z
perlénu.

5) Na distalny koniec modelu striedavo umiestnite tri vrstvy tkaniny z
uhlikovych vlakien (napr. 156 cm x 15 cm).
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6) Na model natiahnite dve vrstvy trikotového navlekového dielu z
perlénu.

7) Na model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z PVA.

8) Proces liatia vykonajte pomocou Orthocrylu.

9) Po vytvrdnuti odlievacej Zivice odstrante foliovy navlekovy diel z
PVA.

10) INFORMACIA: R
rovnajte posteriorne.
Ramend liatej kotvy vyrovnajte v smere a = p a m = |. Zovretie zavi-
tu nikdy nevyrovnavajte anteriérne ani posteriérne.

11) Liatu kotvu umiestnite na koniec nasady pripravent na montaz a
upravte ju.

12) Volitelne: ramena liatej kotvy prispésobte modelu pomocou roz-
vodky.

13) Ochranu pri laminovani namontujte podla pokynov uvedenych v
kapitole ,Montaz ochrany pri laminovani* (vid stranu 103).

14) Liatu kotvu stabilizujte a zafixujte pomocou zmesi lepiacej Zivice a
talkumu.

15) Na model natiahnite jednu vrstvu trikotového navlekového dielu z
perlénu.

16) Cez ramena liatej kotvy striedavo umiestnite dve vrstvy tkaniny z
uhlikovych vlakien (napr. 15 cm x 15 cm).

17) Na model natiahnite jednu vrstvu trikotového navlekového dielu z
perlénu.

18) Na model natiahnite dve vrstvy splietaného navlekového dielu z
uhlikovych vlakien.

19) Na model natiahnite dve vrstvy trikotového navlekového dielu z
perlénu a spojte ich pod skrutkou s valcovou hlavou liatej kotvy.

20) Na model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z PVA.

21) Proces liatia vykonajte pomocou Orthocrylu.

22) Po vytvrdnuti odlievacej Zivice odstrante ochranu pri laminovani.

kotvy ohnuté z vyrobného zavodu vy-
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5.3 Laminovanie 16zka predkolenia

> Potrebné naradie a materialy:
rozvodka 711S4*, féliovy navlekovy diel z PVA 99B81, trikotovy
navlekovy diel z perlénu 623T3, tkaninovy pas z uhlikovych vlakien
616B1, pramen zo sklenych vldkien 699B1, tkanina z uhlikovych
vlakien 616G12, splietany navlekovy diel z uhlikovych vlakien
616G 15, laminovacia Zzivica Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Zavitovy diel namontujte podla kapitoly ,Montaz zavitového dielu®
(vid' stranu 101).

2) Na model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z PVA. Fdli-
ovy navlekovy diel z PVA by mal byt odstraneny odzvaranim na
distalnom konci.

3) Na model natiahnite dve vrstvy trikotového navlekového dielu z
perlénu.

4) Na distalny koniec modelu striedavo umiestnite tri vrstvy tkaniny z
uhlikovych vlakien (napr. 156 cm x 15 cm).

5) Na model natiahnite dve vrstvy trikotového navlekového dielu z
perlonu.

6) Ramena liatej kotvy vyrovnajte v smere a - p a m - |. Zovretie zavi-
tu nikdy neumiestiiujte anteriérne ani posteriérne.

7) Liatu kotvu umiestnite na koniec nasady pripravend na montaz a
upravte ju.

8) Volitel'ne: ramena liatej kotvy prispésobte modelu pomocou roz-
vodky.

9) Ochranu pri laminovani namontujte podfa pokynov uvedenych v
kapitole ,Montaz ochrany pri laminovani* (vid stranu 103).

10) Liatu kotvu stabilizujte a zafixujte pomocou zmesi lepiacej Zivice a
talkumu.

11) Pramen zo sklenych vldken pretiahnite cez otvory ramien kotvy a
nechajte ho visiet v tvare slucky. Ak nie st k dispozicii otvory, po-
tom nechajte pramen zo sklenych vlékien visiet v tvare slucky oko-
lo ramien kotvy.

12) Cez ramena liatej kotvy striedavo umiestnite tri vrstvy tkaniny z
uhlikovych vlakien (napr. 15 cm x 15 cm).



13) Na model natiahnite jednu vrstvu trikotového navlekového dielu z
perlénu.

14) Na model natiahnite dve vrstvy splietaného navlekového dielu z
uhlikovych vlakien.

15) Na model natiahnite dve vrstvy trikotového navlekového dielu z
perlénu a spojte ich pod skrutkou s valcovou hlavou liatej kotvy.

16) Pretiahnite jeden namacany féliovy navlekovy diel z PVA.

17) Proces liatia vykonajte pomocou Orthocrylu.

18) Po vytvrdnuti odlievacej Zivice odstréanite ochranu pri laminovani.

5.4 Montaz ochrany pri laminovani

> Potrebné naradie a materialy:
ochrana pri laminovani 4X46

1) Skrutku s valcovou hlavou zovretia zavitu utiahnite tak, aby bolo
mozné zavitovy diel este zaskrutkovavat a odskrutkovavat.

2) Zavitovy diel vyskrutkujte z liatej kotvy.

3) Naskrutkujte ochranu pri laminovani.

5.5 Montaz distalnych komponentov protézy

Montaz zavitového dielu

Zavitové pripojenie sliZi na montaz pripajacieho komponentu s vonkaj-

$im zavitom (napr. nastavovacieho jadra alebo kolenného klbu proté-

zy).

> Potrebné naradie: momentovy klG¢ 710D4, Loctite® 636K13

1) Zavitovy diel (napr. nastavovacie jadro) Gplne zaskrutkujte do zavi-
tu liatej kotvy.

2) Na vyrovnanie vyskrutkujte zavitovy diel zo zavitu maximalne 1/4
otacky.

3) Skrutku s valcovou hlavou zovretia zavitu zaistite pomocou
Loctite® a utiahnite momentovym kli¢om (utahovaci moment:
10 Nm).

<,

ra

nastavovacieho jadra a uchytenia nastavovacieho jad-

Nastavovacie jadro sa fixuje kolikmi so zavitom uchytenia nastavova-
cieho jadra.

>

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

1) Skusanie:
Zatocte koliky so zavitom.
Koliky so zavitom utiahnite momentovym kfucom (10 Nm).
2) Koneéna montaz:
Koliky so zavitom zaistite pomocou Loctite®.
Zatocte koliky so zavitom.
Koliky so zavitom predbezne utiahnite momentovym klGcom
(10 Nm) a utiahnite (15 Nm).

3) Koliky so zavitom, ktoré prili$ vyCnievaju alebo su zaskrutkované
prili$ hlboko, vymerite za vhodné koliky so zavitom (pozri tabulku
vyberu).

Tabulka vyberu pre koliky so zavitom
Oznaéenie Oznaéenie (titan) Dizka
(mm)
506G3=M8X12-,Niro" 506G5=M8X12 12
506G3=M8X14-,Niro" 506G5=M8X14 14
506G3=M8X16-,Niro" 506G5=M8X16 16
Nastavenie

Koliky so zavitom uchytenia nastavovacieho jadra umoZiuju vykonat
statické korekcie po¢as montéaze, skusania a po vyhotoveni protézy.

Vymena a demontaz

Nastavena pozicia komponentu protézy sa méze pri vymene alebo de-
montazi zachovat. Vyskrutkujte k tomu obidva najhlbsie zaskrutkované,
vedla seba leziace koliky so zavitom.
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6 Cistenie

1) Vyrobok oplachnite Cistou sladkou vodou.

2) Vyrobok vysuste mékkou handrickou.

3) Zostatkovu vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok splfia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medi-
cinske vyrobky. Na zéklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vy-
robky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny do trie-
dy |. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpoved-
nosti podla prilohy VIl smernice.

10 Technické udaje

Nedodrziavanie pokynov na tdrzbu Oznacenie 4WR95=1 4WR95=2
Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie, Hmotnost [g] 165 165
prip. poskodenia vyrobku Systémova vyska 24 2
» Dodrziavajte nasledujlce pokyny na Gdrzbu. [mm]
» Komponenty protézy skontrolujte po prvych 30 diioch pouzivania. Material Uslachtila ocel, nehrdzavejica

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.
» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat bezne s netriedenym domovym odpa-
dom. Likvidacia, ktorda nezodpoveda nariadeniam krajiny pouzivatela,
moze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. Dodrziavajte
upozornenia kompetentnych dradov v krajine pouzivatela pre postupy
vratenia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za $kody, ktoré boli spésobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.
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1 OnucaHune Ha NnpoaykTa Bunrapckn esuk

[Hara Ha nocnepHa aktyanusauus: 2015-10-08

» [peayu ynotpebata Ha NpoaykTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3U A0-
KYMEHT.

» CnasBaitte ykasaHusita 3a 6e3onacHocT, 3a ga usberHere Hapa-
HAiIBaHVA 1 NOBPeaW Ha NpoayKTa.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ noaxoasiara u 6esonacHa ynotpeba
Ha npoaykTa.

» 3anasete 1031 AOKYyMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GbyHKLUA

Apantopute 3a namuHaums 4WR95=1 n 4WR95=2 ce namuHupar B
runsarta Ha npotesata. Te CryxaT 3a Bpb3Ka C AMUCTANHUTE KOMMOHe-
HTU Ha npoTesata. AgantopbT 3a namuHaums 4WR95=1 e o6opyasaH
C nupamMupaneH NpueMHVK 1 pasnonara C NOACWUIEHO OrbHATO Pamo.
ApantopsT 3a namunauvs 4WR95=2 e cHabaeH ¢ nupamupaneH npu-
EMHUK.



MpoaykTsbT cnyxu 3a U3paboTBaHETO Ha BOAOYCTOMYMBA MOAY/HA NPO-
Tesa.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGMHUpaHe

To3n KOMMOHEHT Ha npoTesata € 4acT OT MOAyJHaTa cucTemMa Ha

Ottobock. Cnopep, KOHCTpyKLUMsTa CK TOW MOXe Aa ce KOMGWHUpa C

[PYrv KOMMOHEHTU Ha NpoTe3ara oT MoaynHata cuctema. B tasu rnasa

Le HaMmepuTe eBEeHTyaNnHuUTe orpaHunyenms. Mpu BbNpocK ce cBbpXeTe

C Npou3BOAUTENS.

*  [lpopyKTbT MOXE fa ce KOMGUHMPA eANHCTBEHO C KOMMOHEHTU Ha
npotesu Ottobock, konTo ca opobpeHn 3a UsnonseaHe Kato BOAO-
YCTOMYMBU PE3EPBHMU NMPOTE3U.

2 NsnonssaHe

2.1 Uen Ha u3nonseaHe

MpoaykTbT ce M3Non3Ba €AVHCTBEHO 3a MpoTe3npaHe Ha AOSHU Kpa-

NHULM.

2.2 O6nact Ha npunoXxeHue

PaspelueH go makc. 150 Kr TenecHo Terno.

*  [MpoaykTLT MOXe Aa Ce W3MnoN3Ba CamMo 3a BOAOYCTONYMBY pe3ep-
BHU NpoTE3N.

LLingrosete ¢ pe3ba oT HepbXaaeMa CTOMaHa Morar 4a Ce 3aMeHsIT C

wudToBe ¢ pesba or TMTaH (OMuMs), KOUTO NOBWLIABAT 3aliMTata ot

Kopo3usi.

4WR95=1

MpoaykTbT TpsiGBa Aa Ce U3Mon3Ba Camo C TPAHCPEMOPATHU NPOTE3U.

2.3 YcnoBus Ha OKONHarta cpepa

J.onycTMmMu yCnoBus Ha OKonHaTta cpeaa

TemnepatypeH AvanasoH Ha usnonssane: ot -10 °C go +60 °C

Kputepun 3a cbxpaHeHue u TpaHcnoptupane: ot -10 °C go +60 °C,
OTHOCWTE/THA BNIaXHOCT Ha Bb3/yXa: HAMa OrpaHNyYeHus

Bnara: cnagka Boaa, conena sopa — Cnep KOHTakT u ynotpe6a tpsit-
Ba Ja Ce U3BbpLIN No4YMcTBaHe U NoAacyliaBaHe.

[ AlonycTumu ycnoeus Ha okonuata cpepa \
‘ ,El,onycmma ,EL'h}'IﬁO‘-WIHa Ha notansaHe: 1 m ‘

H y
CayHa, eKCTpeMHI BOJHM CropToBe
MexaHu4Hn Bubpauuun unm yaapu

TUMMWN Y Ha Ta cpeaa

MoT, ypuHa, KUCENUHM U OCHOBN
Mpax, NSCbK, CUIHO XMIPOCKOMWUYHU YacTULM (Hanp. Tank)

2.4 Cpok Ha ynoTtpeba

Mo npuHUMN NPOU3BOANTENST Noaiara BCUYKWU MOAYNHU afanTopu Ha
n3nuTBaHua ¢ 3 MuanoHa UMKb/a Ha HatoBapBaHe. B 3aBucumocT ot
cTeneHTa Ha akKTMBHOCT Ha nauMeHTa ToBa CbOTBETCTBa Ha Bpeme Ha
n3nonssaHe ot 3 40 5 roguHu.

3 besonacHoct

3.1 3HaueHue Ha NpeaynpeaAnTENnHUTE CUMBONU

/A BHUMAHME| [peaynpexpaasa 3a Bb3MOXHM OMAcHOCTH OT 3710M-
ONYyKWN U HapaHAaBaHUA.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocT

/A BHUMAHUE

HageuwasaHe Ha BpemeTo 3a u3non3saHe

OnacHocT OT HapaHsiBaHe nopaau npomsiHa, 3aryba Ha ¢yHKuuu,

KaKTo 1 NMOBpeau Ha NpoayKTa

» [Morpuxere ca 3a ToBa, 0406PEHOTO BpeMe Ha U3MNoNi3BaHe A4a He
6bae HagsuweHo (BuxTe rnaea ,Cpok Ha ynotpe6a‘).

MpeaynpexaeHvie 3a Bb3MOXHW TEXHWYECKU MOB-
peau.
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MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NpoaykTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaay NPoOMsiHa Unn 3ary6a Ha GyHKLMM

» PaboteTe BHMMATENHO C NPOAyKTa.

» [MposepeTe GyHKLMSATA U FOAHOCTTA 3a ynoTpeba Ha NoBpeAeHuUs
NpoAyKT.

» He usnonssaiite npoaykTa npy npoMeHn unu 3ary6a Ha $yHKLMK
(Buxte ,MpnsHaum 3a npomeHn unu 3aryba Ha GyHKLMM Npu yno-
Tpe6a“ B Tasu rnasa).

» lNpu Hyxaa B3eMeTe NOAXOASLIM MEPKW (Hanp. PEMOHT, 3aMmsHa,
npoBepKa OT CEPBI3 Ha NPON3BOAUTENS U T.H.).

/A BHUMAHUE

Heponyctuma koMGMHaLUMs Ha KOMMOHEHTH Ha NpoTesara

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopagw cuynsaHe wan aepopmauns Ha

npoaykra

» KombuHupaiite npogykta camo ¢ KOMMOHEHTU, KOUTO ca paspelLu-
eHu cbrnacHo rnaea ,BbamoxHoCTH 3a KoMGUHMpaHe".

» lMpoBepeTe B MHCTPyKUMsiTa 3a ynoTpe6a Ha KOMMOHEHTUTE Ha
npotesara fanv Te Morat aa 6baat KOMGUHMPAHW efuH C Apyr.

MNMpeTtoBapBaHe Ha NnpoaykTa

OnacHocr ot HapaHsBaHe nopagu c4yrnsaHe Ha HoCeLlln Yactn

» lMocTaBsitTe KOMMOHEHTUTE HA NPOTE3aTa CbrIACHO Knacudukal-
usta (Bwxre rnasa ,O6nact Ha npunoxerue").

| yKasaHme |

WUsnonssaHe npu HeAoONyCTUMM YCNIOBUSA Ha OKONHaTa cpeaa
HawnacsiHe Ha Bpeay Ha npogykTa nopagu ynotpe6a B Henoaxoasim
ycnosus
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» He usnaraiite npofykta Ha HeAOMYCTUMU YCIOBUS Ha OKOHaTa
cpepa (BUXTe rnaea ,Ycnosus Ha okonHata cpega‘).

» AKO NpomyKTbT € GU U3NOXKEH Ha HEeAOMYCTUMU YCNIOBUSI HA OK-
onHarta cpefa, NpoBepeTe ro 3a NoBpeau.

» He usnonssaiite npoaykTa npu O4EBUAHW MOBPEAU UNW B Clyyai
Ha CbMHeHuUe.

» lMpu Hyxpa B3emeTe MOAXOASILM MepKu (Hanp. noducrBaHe,
PEMOHT, 3aMsiHa, NPOBEpPKa OT MPOU3BOAWUTENS UK OT Crieunanu-
31paH CepBuM3 U T.H.).

Mpu3Hauym 3a npomeHu unm 3ary6a Ha GyHKUMM npu ynotpeba
MpomeHu Ha ¢yHKUWUUTE MoraT aa ce yCTaHOBST BCNEACTBME HanpuM-
ep Ha npomsHa Ha noxogkara, NPoMsAHa Ha NO3UUMOHWUPAHETO Ha KO-
MMOHEHTUTEe Ha npoTesata eauH CMpPsSMO APYr, KakTo M Ha rnosea Ha
LymoBe.

4 OKoMnneKToBKa

Cneppawure OTAENHU 4acTu U MPUHAAIEXHOCTU Ca BKIIIOYEHU B OK-
OMIM/IEKTOBKATA B MOCOYEHOTO KOJIMHECTBO W MOrar fja ce nopbyar 4on-
bnHutento kato oraenta vact (Jll), otaenna vact ¢ MuHUManHo Konmy-
€CTBO Ha nopbuyka () vnu naket otaenHu vactm (@):

4WR95=1, 4WR95=2
@ur. | Nos. | Konu- | Hassaune PedepeHTteH
4YecTBO HOMeEp
- - WHcTpykums 3a yno- -
Tpeba
- - 1(H) | Asantop 3a nammnau- |-
na
- - 1([l) | UnnvHppuden BuHt 501T24=M5x25
- - 1(l) | Cdepuuna waiiba 507U16=5.2-NI-
RO
3a 4WR95=1




4WR95=1, 4WR95=2

®wur. | Mos. | Konu- | HassaHue PedepeHnreH
4YecTBO Homep
- - 4( A) | WudT c pesba 506G3=M8x12-"-
NIRO" (Hepbxa-
aem)

5 MoparoTtoeka 3a ynotpe6a

/A BHUMAHUE

Henpasunna LLEeHTPOBKa Ui MOHTaXx

OnacHocr ot HapaHsiBaHe nopaaun noBpean Ha KOMMOHEeHTUTE Ha np-
otesara

» Cnassaiite yKasaHuATa 3a LeHTPOBKa N MOHTaX.

» M3nonssaiTte TUTAHOBUSA LMANHAPWUYEH BUHT efBa Npy 3aBbpLUB-

aHe Ha nportesarta.

» ®dukcupaiite TUTAHOBUS LUMAMHAPUYEH BUHT ¢ Loctite®.

5.1 MoHTax Ha 3aBUHTBaLLaTa ce Yact

/A BHUMAHUE

HenpaBuneH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeAUHEHUS

MagaHe nopagu cuyynsaHe UM pasfensiHe Ha BUHTOBUTE CbeAWHEH-

usi

» [MouncTeaiite pe3bute Npean BCEKM MOHTaX.

» CnasBaite npegnycaHnTe MOMEHTU Ha 3aTiraHe NPy MOHTaxXa.

» CnasBailTe ykasaHUsiTa OTHOCHO 6e30MacHOCTTa Ha BUHTOBUTE
CcbeanHeHus 1 ynotpebara Ha npaBuHaTa Sb/KUHA.

Henp 6pa6oTka Ha p Ta Ha aganTopa 3a NamMUH-
auus

MapaHe nopagu cuyneaHe Ha pameHara

> 3aKpMBﬂBaﬁTe caMO paMeHaTa Ha aganTtopu OT CTOMaHa.

» W3bsirsante TBbPAE CUIHOTO M TBbPAE HECTO 3aKpuBsiBaHe Ha
pameHara Ha agantopa.

» 3a uenta nsnonsgaiite crneuuanHUTe MHCTPYMEHTU 3a 3aKPUBSB-
aHe 711S4*.

> Heo6xoaMMM MHCTPYMEHTU U MaTepuanu:
AvHamomeTpuyeH kntod 710D4, umnuHapuyeH BUHT

1) 3asuiTe pokpail 3aBMHTBalWaTa ce 4YacT B pesbara Ha agantopa
3a namuHauus.

2) 3arerHete LUAMHAPWYHUSA BUHT Ha pe36GOBOTO 3akpensaHe C no-
MOLLTa Ha IMHAMOMETPUYHMS K/loY (MOMEHT Ha 3aTtaraHe: 10 Hm).

521 paHe Ha GegpeHa runsa

> Heo6XxoauMMu MHCTPYMEHTU U MaTepnanu:
WHCTPYMEHT 3a 3akpusiBaHe 711S4* 4vopan ot PVA donvo
99B81, nepnoHos Yopan 623T3, TekcTUNHa NeHTa OT kKapboHOBYM
BnakHa 616B1, pakpoHos ¢unu, 616G6, kapGoHos nnat 616G12,
kap6oHoB nneteH Yyopan 616G15, namuHupawa cmona Orthocryl
80:20 PRO 617H119

1) MoHTupaiite 3aBuUHTBaLaTa ce yacT cnopep rnasa "MoHTax Ha
3aBMHTBaLLaTa ce yacT' (Bux cTpanuua 107).

2) Haxnyserte pasmekHatus Hopan ot PVA ¢onvo Bbpxy moaena.

8) TlocrtaBeTe eAuH NNAcT 4AKPOHOB GUALL U U3TBHETE HULLKUTE B Kp-
as.

4) Haxnysete aBa nnacrta nepnoHoOB Yoparn BbpXy MoAena.

5) [ocrasere Tpu nnacta kapGoHos nnat (Hanp. 15 cm x 15 cm) ¢
M3MecTBaHe Ha AVCTaHWSA Kpail Ha Mogena.

6) Haxnysete ABa nnacrta nepnoHOB Yoparn BbpXy MOAena.

7) Haxnysete pa3mekHatusi 4opan ot PVA donuo Bbpxy Mozena.

8) Wsswpuiete onepauusTa no sanueaxe ¢ Orthocryl.

9) Cnep BTBbpAsiBaHe Ha oTiATaTa cMona otcTpaHere Yopana ot PVA

donwo.
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)

)

)
)

)
)

)
)

WHO®OPMALLUA: Hacouete $pabpuyHO OrbHaTOTO pamo no-
CcTepuopHo.

Harnacetre pawmenata Ha apaniopa 3a namMuHauus aHTepuo-
PHO ~ MOCTEPUOPHO 1 MeAUaNHo — aTtepanHo. Hukora He Ha-
coyBaiiTe pe36oBOTO 3aKpenBaHe aHTEPUOPHO UK MOCTEPUOPHO.
MoctaBete agantopa 3a NamMuHauus CboBpasHO LieHTPOBKaTa B
Kpas Ha runsara u ro opopmere.

Onuus: HanacHete pameHara Ha ajantopa 3a NamuHaumsi KbM
Mozena C MoMoLLTa Ha MHCTPYMEHT 3a 3aKpUBsiBaHE.

MocTtaBete nsonatopa 3a NamMuHaLMsi CbIIACHO UHCTPYKUUWUTE B
rmasa ,MoHTax Ha wu3onatopa 3a NamuHaums'  (BUX
ctpanuua 109).

Crabunuanpaiite u ¢rkcupaiTte agantopa 3a JamMuHaLmus CbC CM-
ec OT 3aneyarsalla CMosa U Task.

Haxnysete eaut nnact nepsiioHoB 4Yopan BbpXy Moaena.
MocTaBete aga nnacta kap6oHoB nnat (Hanp. 15 cm x 15 cm) ¢
M3MecTBaHe Haj, paMeHaTa Ha ajianTopa 3a lamuHauus.
Haxnysere eaut nnacr nepnoHoB 4Yopan Bbpxy MoAena.

Haxnysete gBa nnacta kap6oHOB NyieTeH Yopan BbPXy MoAena.
Haxnyserte gga nnacra nepsiioHOB 4opan BbpXy MoZena 1 ru npu-
BbpPXeTe MOA LWIMHAPWUYHMS BUHT Ha afantopa 3a laMmHaLmst.
Haxnysete pasmekHatus yopan ot PVA ¢onuo Bbpxy moaena.
W3ebpuiete onepauusta no sanusare ¢ Orthocryl.

Cnep, BTBbpAsiBaHe Ha OT/siTata CMofia OTCTpaHeTe u3onaropa 3a
namuHauus.
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5.3 JlammHupaHe Ha NoAKONsIHHA rMN3a

>

10

11)

12)

Heo6xoaumMu MHCTPYMEHTH U MaTepuanu:

VHCTPyMEHT 3a 3akpusiBaHe 711S4* uopan ot PVA ¢onuo
99B81, nepnoHos 4opan 623T3, TekcTUNHa NeHTa OT KapboHOBY
BnakHa 616B1, noacunealla neHta ot ¢pubpoctukio 699B1, kap-
6oHos nnat 616G 12, kap6oHos nneteH yopan 616G15, namuHup-
awa cmona Orthocryl 80:20 PRO 617H119

MoHTupaliite 3aBuHTBallaTa ce 4acT cropep, rnaBa "MoHTax Ha
3aBMHTBaLLaTa ce yacT' (Bux cTpaHuua 107).

Haxnysete pasmekHatus 4yopan ot PVA ¢onno Bbpxy mosena. Ho-
panbT ot PVA ¢onvo TpsiGea Aa e 3aneneH B AUCTanHus Kpan.
Haxnysete aBa nnacrta nepnoHoB Yoparn BbpXy MOAena.

Mocrasete Tpu nnacta kapGoHos nnat (Hanp. 15 cm x 15 cm) ¢
M3MecTBaHe Ha AWCTaNHWsA Kpan Ha Moaena.

Haxnysete aga nnacta nepsiioHoB Yopan BbpXy Mozena.

Hacoyete pameHata Ha apantopa 3a jamuHauus aHTepMuo-
PHO = NOCTEPUOPHO 1 MeaMaHO - naTepanHo. Hukora He no-
cTaBsiiiTe pe360BOTO 3aKpernBaHe aHTePUOPHO WV MOCTEPUOPHO.
MocTasete apantopa 3a namuHauus CboOpPasHO LIEHTpPOBKaTa B
Kpasi Ha runsata u ro opopmerte.

Onuus: HanacHete pameHata Ha ajantopa 3a JaMuHaLus KbM
Mopena C MoMoLLTa Ha MHCTPYMEHT 3a 3aKpuBsiBaHe.

MocTaBete nsonatopa 3a namuHaLWs CbrNACHO MHCTPyKUMUTE B
rmasa ,MoHTax Ha wu3onatopa 3a namuHaums'  (BUX
ctpanuua 109).

Crabunusupaiite u ¢pukcupainTte agantopa 3a nammHaLms CbC CM-
ec OT 3anevarsalla cMona U Task.

Mpekapaiite noacunealiata feHTa or puGPOCTLKIO NPes OTBOPU-
Te Ha paMeHaTa Ha ajganTopa W 5 OCTaBeTe Aa BUCK KaTo MpuMKa.
AKko HsiMa HanuM4YHKM OTBOPM, TOraBa ocTaBeTe NoAcuUnBallaTa leHTa
oT $pnBPOCTBLKIO Aa BUCK KaTo NPUMKa OKOJIO pameHata Ha ajant-
opa.

Mocrasete Tpu nnacta kapGoHos nnat (Hanp. 15 cm x 15 cm) ¢
M3MecTBaHe Haj, pamMeHaTa Ha ajanTopa 3a laMMHaLus.



13)
14)
15)

16)
17)
18

Haxny3eTe €AnH nnacT NepaoHOB HYopan BbpXy Moaena.

Haxnysete gga nnacta kapGoHOB NyieTEH Yopan BbpXy Moaena.
HaxnyaeTe ABa nnacta nepsioHOB 4opan BbpXy moAena v rn npu-
BbpXeTe Noj UWINHAPUYHNA BUHT Ha ajgantopa 3a namuHauums.
Haxnysete pasmekHart 4opan ot PVA ¢onuo.

WsBbpLiete onepauusTta no 3anmeaxe ¢ Orthocryl.

CJ'IQIZI, BTBbpAsiBAHE Ha OoTnATara cMona OTCTpaHeTe u3onaropa 3a
naMmunHauus.

5.4 MoHTax Ha u3onaropa 3a lamMuUHauus

>

1)

2)
3)

Heo6xoanumu MHCTPYMEHTU U MaTepuanu:

W3onatop 3a namuHauus 4X46

3arerHete UMAWHAPUYHUS BUHT Ha pe36GOBOTO 3akpernsaHe A0Tos-
KOBa, Ye 3aBWHTBALLATA CE YacT [a MOXeE [a Ce 3aBUHTBa U pass-
VHTBA.

Pa3BuHTeTe 3aBMHTBALLATA Ce 4aCT OT ajanTopa 3a laMmuHauus.
3aBwiiTe n3onaropa 3a namuHaLms.

5.5 MoHTax Ha AuCTanHUTe KOMMNOHEHTU Ha NpoTe3aTta
MoHTax Ha 3aBMHTBaLLaTa ce 4acT

Pes6osara Bpb3Ka CNyXu 3a MOHTaxa Ha CBbp3Ball, KOMMNOHEHT C
BbHLWHA pe363 (Hal‘lp. agantop C nupamuja unu nportes3Ha KongHHa
craBa).

>
1)
2

3)

Heo6xoaMmMu MHCTPYMEHTH: avHamoMmeTpuyeH ko4 710D4,
Loctite® 636K13

3aBwiiTe foKpail 3aBUHTBALLATA Ce YacT (Hanmp. aganTop C nup-
amupa) B pesbata Ha aganTtopa 3a namMuHaLms.

3a noapasHsiBaHeTO pa3BuiiTe agantopa Makcumym 1/4 oGopot
oT pesbara.

Mopcurypete UMAMHAPUYHKS BUHT Ha pe36GOBOTO 3akpernBaHe C
Loctite® u ro 3aterHete ¢ AMHAMOMETPUYHMS K04 (MOMEHT Ha
3araraHe: 10 HM).

Cabpasaue Ha apanTopac
uK

aamun P anHus

ApantopbT ¢ nupaMuaa ce Gpukcupa yYpes WwudToseTe ¢ pesba Ha nup-
aMmnpanHua NnpuemMHUK.

>

1)

Heo6xoaumMM MHCTPYMEHTU U MaTepuanu:

[unnamometpuyen kntoy 710D4, Loctite® 636K13

Mpo6a:

3aswuiite wudtosete ¢ pesba.

3arterHete wudToBeTe C pesba C [AMHAMOMETPUYHWS  KJTIOH
(10 Hm).

OKOHuYaTeNleH MOHTaX:

Mopcurypete wudTosete ¢ pesba c Loctite®.

3asuitte wmdToseTe ¢ pesba.

3asuitte wndToseTe ¢ pesdba C AMHAMOMETPUYHNS Koy (10 HM)
n ru 3aterHete (15 HM).

3amenete wudrosete ¢ pe3ba, KOUTO CTbpYaT TBbPAE MHOIO UK
ca 3aBMHTEeHW TBbpAe AbNGOKO, C APYrM NOAXOAAWN WwudToBe (BU-
xTe Tabnuuara 3a nsbop).

Ta6nuua 3a u3bop Ha wudrose c pesba
PedepeHTeH Homep PedepeHTeH Homep AbnxuHa
(TMTaH) (Mm)

506G3=M8X12 (Hepbxa- | 506G5=M8x12 12

aem)

506G3=M8X14 (Hepbxa- | 506G5=M8x14 14

aem)

506G3=M8X16 (Hepbxa- | 506G5=M8x16 16

aem)

Perynupane

LLindproBeTte ¢ pesba Ha NupamupanHus NPUEMHWK AaBaT Bb3MOXHOCT
3a CTaTU4HW KOpeKuuu Mo BpEMe Ha LEHTPOoBKa, npoba w cnep, 3a-
BbpLUBaHE Ha npoTesara.
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CMsiHa U AeMOHTaX

HactpoeHata no3vuusi Ha KOMMOHEHTa Ha MpoTesata MoOXe fAa ce
3anasu npu cMaHa uan AemMoHTax. 3a uenta paSBI/IIZTe Aasara LLI,I/Id)Ta C
pe36a, KOUTO Ca 3aBUHTEHW HAW-ABABOKO U Ca Pa3NONOXKEHU eanH A0
Apyr.

6 Mouncreane

1) WsnnakHeTe NpogyKTa C 41CTa Cnaaka Boaa.

2) [MMoacywete ¢ Meka Kbpna.

3) Ocrasete ocraTbyHata Bfiara fa ce u3napu Ha Bb3ayx.

7 Nopppbxka

HecnaspaHe Ha yKa3aHuATa 3a NoAApPbXKa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau NpoMsiHa UK 3ary6a Ha GyHKLUK,
KaKTo 1 MOBPeAyN Ha NpofyKTa

» CnasBaliTe cnefpaluTe ykasaHus 3a nogapbxka.

| 4 Cnen nbpBUTE 30 AHW U3non3eaHe NoAJsioXxete KOMMNOHEHTUTe Ha
npoTte3aTta Ha nNpoBepKa.

» T[lo Bpeme Ha obuyaliHaTa KOHCyNTauuMs NpoBepeTe Lsaara npore-
3a 3a U3HOCBaHE.

» M3BbpLuBaiiTe eXerofHn NpoBepkn Ha 6esonacHocTTa.

8 NsxBbpnsiHe KaTo oTnaabk

MpoaykTsbT He 6MBa Aa ce U3XBBLPASA C HECOPTUPaHU GUTOBM OTNAABLM.
MSXB‘pr'IHHeTO Ha oTnagbumn, KOETo He € C‘b06pa3eH0 C U3ncCKBaHuaTa
B cTpaHata Ha ynotpeba, MOXe Aa HaBpeay Ha OKonHarta cpeja u
3ppaseto. CnasBsaiite ykasaHusita 3a BpbliaHe, cbOupaHe W WU3XB-
‘bp/IsiHE Ha OTNazAbLM B CTpaHata Ha ynotpeba.
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9 MNpaBHu ykazaHus

Bcuuku npaBHU yCnoBUSA Ca NOAYMHEHW Ha 3aKOHOA4AaTesiCTBOTO Ha
CTpaHarta Ha yn0Tpe6a n BCneacTeBne Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa nma pa-
3nn4una.

9.1 OTroBOpHOCT

Mpon3BoANTENST HOCK OTFOBOPHOCT, aKO MPOAYKTLT Ce W3M03Ba CMo-
pea onncaHnaTa U UHCTPYKUUUTE B TO3N OOKYMEHT. I'Ipomaaop,menm
He HOCK OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NPpUYnHEeHn OT Hecna3BaHeTo Ha To3n
AOKYMEHT 1 no-crneyuanHo nNpuyYMHEeHn OT HernpasuiHa yl'lOTpeﬁa mwnun
Hepa3speLleHo N3MEHeHIe Ha NPoayKTa.

9.2 CE cvoTBeTCTBUE

MpoaykTbT M3NbiHsABa W3MCKBaHWsSTA Ha esnopelickara [upektusa
93/42/ENO otHocHo mepnumHckuTe nagenus. MpopykTsT e knacuduuy-
vpaH B knac | cbrnacHo npasunara 3a knacuguumpare ot Mpunox-
eHve IX Ha dupektusata. Mopaan ToBa AeknapauumsTa 3a CbOTBETCTB-
e e cbCTaBeHa Ha COGCTBEHA OTFOBOPHOCT Ha MPOWU3BOAUTENS Cbra-
cHo Mpunoxexue VIl Ha OupekTusara.

10 TexHU4eCKU AaHHU

PedepeHTeH Hom- 4WR95=1 4WR95=2
ep

Terno [r] 165 165
BucouuHa Ha cucr- 44 2
emara [mm]

Marepuan Hepwbxpaema ctomana

1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2015-10-08
» Bu dokiimani triini kullanmaya baglamadan 6nce dikkatli sekilde
okuyunuz.




» Yaralanmalari ve riin hasarini 6nlemek igin givenlik uyarilarini
dikkate aliniz.

» Kullaniciyr driniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilen-
dirin.

» Bu dokiimani atmayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Laminasyon gapasi 4WR95=1 ve 4WR95=2 bir protez soketine lamine
edilir. Bu sayede, distal protez bilesenlerinin baglanmasini saglarlar.
Laminasyon gapasi 4WR95=1 bir piramit adaptorii yuvasi ile donatilm-
istir ve agi verilmis bir gcapa koluna sahiptir. Laminasyon capasi
4WR95=2 bir piramit adaptériine sahiptir.

Uriin su gegirmez modiiler protezlerin tiretimi igin kullanilir.

1.2 Kombinasyon olanaklar

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sisteminin bir pargasidir. Yapisi

itibari ile moduler sistemdeki diger protez pargalari ile kombine edile-

bilir. Olasi sinirlamalari bu bolimde bulabilirsiniz. Sorulariniz oldugun-

da Uretici ile iletisime geginiz.

+  Uriin sadece su gegirmeyen ikincil protezler olarak izin verilen
Ottobock protez pargalari ile kombine edilebilir.

2 Kullanim

2.1 Kullanim amaci

Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullanilmali-
dir.

2.2 Kullanim alani

Maks. 150 kg vicut agirhgina kadar izin verilmistir.

+  Uriin sadece su gegirmeyen ikincil protezler icin kullaniimalidir.
Paslanmaz celikten yapilmis disli pimler, opsiyonel olarak korozyon
korumasini arttiran Titan disli pimleri ile degistirilebilir.

4WR95=1

Uriin sadece TF protezlerinde kullaniimalidir.

2.3 Cevre sartlar

Uygun cevre sartlari

Kullanim sicakhigi araligi: -10°°C ile +60°°C arasinda

Depolama ve nakliye kriterleri: -10°C ile +60°C arasinda, rolatif hava
nemliligi: Sinirlama yok

Nem: Tatl su, tuzlu su — Temas ve kullanimdan sonra bir temizleme
ve kuruluma islemi gergeklestiriimelidir.

izin verilen dalma derinligi: 1 m

Uygun olmayan cevre sartlan
Sauna, ekstrem su sporu
Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, asitler veya sabunlu su
Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim siiresi

Prensip olarak tim modiiler adaptérler dretici tarafindan 3 milyon yiik
siklust ile kontrol edilmektedir. Bu kullanicinin aktivite derecesine
gore 3 ile 5 yillik bir kullanima denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilan

Kullanim siiresinin asilmasi
Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybiyla ayrica hasar
nedeniyle yaralanma tehlikesi

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.
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» Kontroli yapilmis kullanim siresinin asilmamasini saglayiniz
("Kullanim siresi" boélimiine bakiniz).

Uriiniin mekanik hasan

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarl bir Griinl fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol
ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayi-
niz (bu bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine
veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
dretici firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme,
kontrol, vs.).

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriintin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece "Kombinasyon olanaklari" bolimiine gére izin veri-
len protez pargalari ile birlestiriniz.

» Protez pargalarinin kullanim talimatlarini baz alarak, kendi aralar-
inda kombine edilme durumlarini kontrol ediniz.

[Duvury|

Uygun olmayan cevre k llarinda k

Uygun olmayan gevre kosullarindan dolay: triinde hasarlar

» Uriini uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz
("Cevre kosullar" bélimine bakiniz).

» Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda tri-
ni kullanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
(retici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistir-
me, kontrol, vs.).

Kull da fonksiyon degi
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yiriime seklinin bozulmasi, protez parga-
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-
mundan fark edilir.

ikliklerine veya kaybina dair

4 Teslimat kapsami

Asagidaki yedek parcalar ve aksesuar pargalari, belirtilen miktarlarda
teslimat kapsamindadir ve sonradan yedek parca (i), minimum sipa-
ris miktarli yedek parca (4) veya yedek parca paketi (@) halinde sipa-
ris edilebilir:

Uriiniin asin zorlanmasi

Tastyici pargalarin kirllmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Protez pargalarini MOBIS siniflandirmasina goére takiniz (bakiniz
bolim "Kullanim alanlar").
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4WR95=1, 4WR95=2
Sek. | Poz. | Miktar | T I Oriin kodu
- - 1([l) | Kullanim kilavuzu -
- - 1(Il) | Laminasyon capasi -
- - 1([l) | Silindir civata 501T24=M5x25
- - | (W) | Yuvarlak pul 507U16=5.2-NI-
RO
4WR95=1 icin




Vidal

4WR95=1, 4WR95=2

5.1

monte edilmesi

Vidalama pargasini biitiin olarak laminasyon capasinin dislisine

Disli sikistirma yerindeki silindir civatayr tork anahtari ile sikiniz

Egim anahtari 711S4*, PVA folyo hortum 99B81, Perlon stakinet
623T3, Karbon bant 616B1, Dakron kege 616G6, Karbon elyaf
dokuma 616G12, Karbon stakinet 616G15, C-Orthocryl laminas-

Vidalama pargasini, "Vidalama pargasinin monte edilmesi" boli-
miine gére monte ediniz (bkz. Sayfa 113).

Yumusatilmis bir PVA hazir folyoyu modelin tizerine gegirin.

Bir kat Dacron kege yerlestirilmeli ve kenarlardaki lifler inceltilmeli-

iki kat Perlon stakinet model tizerinden kenara kadar gekilmelidir.
Modelin ucuna ¢ kat karbon elyaf dokuma (6rn. 15 cm x 15 cm)

iki kat Perlon stakinet model tizerinden kenara kadar gekilmelidir.
Yumusatilmis bir PVA hazir folyoyu modelin lizerine gegirin.
Dokim islemi Orthocryl ile ytritilmelidir.

PVA hazir folyo reginenin sertlesmesinden sonra gikariimalidir.
BiLGi: Fabrika tarafindan acili bir capa kolu geriye dogru

Laminasyon gapasinin ¢apa kollari i = g ve m =1 yéniinde ayarlan-
malidir. Disli sikistirma yeri, higbir zaman ileri veya geriye dogru

Vic parg
Sek. | Poz. | Miktar | T I Oriin kodu > Gerekli aletler ve malzemeler:
— — 4( A) | Ayar vidasi 506G3=M8x12-"- Tork anahtari 710D4, silindir civatasi
NIRO" 1)
vidalayiniz.
5 Kullanabilirligin yapimi 2)
(stkma torku: 10 Nm).
. 5.2 Diz iistii soketinin laminasyonu
Hatali kurulum veya montaj " .
. i . > Gerekli aletler ve malzemeler:
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.
yon reginesi 80:20 PRO 617H119
Vida bagl nin hatal taj 1)
Kirilma veya vida baglantilarinin gevsemesi nedeniyle diisme
» Vida disini her montajdan énce temizleyiniz. 2)
» Verilmis olan montaj sikma momentine uyunuz. 3)
» Vida baglantilarinin emniyeti ve dogru uzunlugun kullanimi ile ilgi- dir.
li talimatlari dikkate aliniz. 4)
5)
yerlestirilmelidir.
Laminasyon capasinin ¢apa kollarinin yanlis islenmesi 6)
Capa kollarinin kirilmasi nedeniyle diismesi 7)
» Sadece celikten olusan gapa kollarini biikiiniz. 8)
» Capa kollarini asiri kuvvetli sekilde ve ¢ok sik bikmeyiniz. 9)
» Biikme islemi igin egim anahtar 711S4* kullamilmalidir. 10) A
ayar .
» Titan silindir vidayi, sadece protezin son tamamlamasinda kullan-
n ) ayarlanmamalidir.
11

» Titan silindir vidayi, Loctite® ile yerlestirin.

Laminasyon capasi, kuruluma uygun bir sekilde soket ucuna yer-
lestirilmeli ve ayarlanmalidir.
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12) istege bagh: Laminasyon gapasinin gapa kollari bir egim anahtari
ile modele gére ayarlanmalidir.

13) Laminasyon dummysi, "laminasyon dummysinin montaji" (bkz.
Sayfa 114) bolumundeki talimatlarina gére takilmalidir.

14) Laminasyon g¢apasini, yalitim recinesi talkum karigimi ile saglamla-
stirip sabitleyiniz.

15) Bir kat Perlon stakinet model (izerinden kenara kadar ¢ekilmelidir.

16) Iki kat karbon elyaf dokuma (6rn. 15 cm x 15 cm) laminasyon
capasinin ¢capa kolu lzerine yerlestirilmelidir.

17) Bir kat Perlon stakinet model tizerinden kenara kadar ¢ekilmelidir.

18) Model tizerine iki kat karbon stakinet gegirilmelidir.

19) Model lzerinden iki kat Perlon Stakinet gegirilmeli ve silindir vida-
si altindan baglanmalidir.

20) Yumusatilmis bir PVA hazir folyoyu modelin tizerine gegirin.

21) Dokiim islemi Orthocryl ile ytritilmelidir.

22) Laminasyon reginesinin sertlesmesinden
dummysi ¢ikariimalidir.

sonra laminasyon

5.3 Diz alti soketinin laminasyonu

> Gerekli aletler ve malzemeler:
Egim anahtari 711S4*, PVA hazir folyo 99B81, Perlon Stakinet
623T3, Karbon bant 616B1, Cam elyafi fitil 699B1, Karbon elyaf
dokuma 616G12, Karbon Stakinet 616G 15, C-Orthocryl Laminas-
yon regine 80:20 PRO 617H119

1) Vidalama pargasini, "Vidalama parcasinin monte edilmesi" bolu-
mine gére monte ediniz (bkz. Sayfa 113).

2) Yumusatilmis bir PVA hazir folyoyu modelin tizerine gegirin. PVA
hazir folyo, distal ucu kismindan PVA (tisi ile yapistiriimaldir.

3) ki kat Perlon stakinet model iizerinden kenara kadar gekilmelidir.

4) Modelin ucuna g kat karbon elyaf dokuma (6rn. 15 cm x 15 cm)
yerlestiriimelidir.

5) Iki kat Perlon stakinet model iizerinden kenara kadar gekilmelidir.
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6) Laminasyon capasinin ¢apa kollari i - g ve m - | ydninde ayarlan-
malidir. Disli sikistirmasi, higbir zaman ileriye veya geriye dogru
yerlestirilmemelidir.

7) Laminasyon capasi, kuruluma uygun bir sekilde soket ucuna yer-
lestiriimeli ve ayarlanmalidir.

8) istege bagh: Laminasyon gapasinin gapa kollari bir egim anahtari
ile modele gore ayarlanmalidir.

9) Laminasyon dummysi, "laminasyon dummysinin montaji" (bkz.
Sayfa 114) bolumindeki talimatlarina gére takilmalidir.

10) Laminasyon gapasini, yalitim reginesi talkum karigimi ile saglamla-
stirip sabitleyiniz.

11) Cam elyaf bant ¢apa kolunun deliginden gegirilmeli ve ilmik sek-
linde asili birakilmalidir. Bir delik bulunmuyorsa, cam elyaf bant
ilmik seklinde capa kolunun etrafinda asili birakilmalidir.

12) Ug kat karbon elyaf dokuma (6rn. 15 cm x 15 cm) laminasyon
capasinin gapa kolu Uzerine yerlestirilmelidir.

13) Bir kat Perlon stakinet model {izerinden kenara kadar ¢ekilmelidir.

14) Model tzerine iki kat karbon stakinet gegirilmelidir.

15) Model zerinden iki kat Perlon Stakinet gegirilmeli ve silindir vida-
si altindan baglanmalidir.

16) Uzerine yumusatilmis PVA hazir folyo gegirilmelidir.

17) Dokim islemi Orthocryl ile ytritiimelidir.

18) Laminasyon reginesinin sertlesmesinden
dummysi ¢ikarilmaldir.

5.41 yon kor montaji
> Gerekli aletler ve malzemeler:
Laminasyon korumasi 4X46
1) Vida disinin silindir vidasini, vidalama pargasi sokdlip takilabile-
cegi sekilde gekiniz.
2) Vidalama pargasini laminasyon ¢apasindan dondirerek gikariniz.
8) Laminasyon korumasini vidalayiniz.

sonra laminasyon




5.5 Distal protez parcalarinin montaiji

Vidalama parcasinin monte edilmesi

Disli baglantisi, dis disli ile baglanti pargasinin montaji igin gereklidir

(6r. ayar gdbegi veya protez diz eklemi).

> Gerekli alet: Tork anahtari 710D4, Loctite® 636K13

1) Vidalama pargasini (6 r. ayar gobegini) bitiin olarak laminasyon
capasinin diglisine vidalayiniz.

2) Vidalama pargasini dogrultmak i¢in maksimum31/4 tur disliden
sokulmelidir.

3) Disli sikistirma yerinin silindir civatasini Loctite® ile saglamlastirip
tork anahtari ile sikiniz (sitkma torku: 10 Nm).

Ayar gobegi ve ayar gobegi yuvasinin baglanmasi
Piramit adaptori, Piramit adaptorii yuvasinin disli gubuklari ile sabit-
lenmelidir.
> Gerekli aletler ve malzemeler:
Tork anahtari 710D4, Loctite 636K13
1) Prova:
Disli pim dondirilerek takilmalidir.
Disli pimler tork anahtari ile (10 Nm) sikilmalidir.
2) Kesin montaj:
Vida disli pimleri Loctite® ile emniyete alinmalidir.
Disli pim dondirilerek takilmalidir.
Vida disli pimler tork anahtari ile 6ne ¢ekilmeli (10 Nm) ve sikilma-
lidir (15 Nm).
3) Fazla disarida duran veya c¢ok derine vidalanmis disli pimler,
uygun vida disli pimler ile degistirilmelidir (bakiniz segim tablosu).

Disli pimler icin secim tablosu
Uriin kodu Uriin kodu (Titan) Uzunluk
(mm)
506G3=M8X12-"Niro" 506G5=M8X12 12
506G3=M8X14-"Niro" 506G5=M8X14 14
506G3=M8X16-"Niro" 506G5=M8X16 16

Ayarlama

Ayar gobegi baglantisinin disli pimleri, protezin kurulumunda, denen-
mesinde ve tamamlanmasinda statik diizeltmelerin yapilmasini saglar.
Degistirme ve s6kme islemi

Protez bilesenlerinin ayarli konumu degistirme veya sékme sirasinda
kalabilir. Bunun i¢in en derin sekilde vidalanmis yan yana duran iki
disli pim sokalmelidir.

6 Temizleme

1)  Uriin temiz tath su ile durulanmalidir.

2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

Bakim bilgilerine uyulmamasi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi, ayrica Griiniin hasar gérmesi nede-
niyle yaralanma tehlikesi

» Asagidaki bakim bilgilerini dikkate aliniz.

» Protez pargalari ilk 30 ginlik kullanimdan sonra kontrol edilmeli-
dir.

» Tim protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Senelik gtivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu iriin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Kullanim Glkesinin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri
sonucunda gevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebi-
lir. Geri verme,toplama ve imha yontemleri konusunda kullanim lkesi-
nin yetkili makamlarinin kurallarini [itfen dikkate aliniz.
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9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokimanin dikkate alin-
mamasindan, Ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve iriinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hicbir
sorumluluk yiiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu tiriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gore medikal Griin talep-
lerini yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére riin
sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle dretici
tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek Vll'e gore bildirilir.

10 Teknik veriler

Uriin kodu 4WR95=1 4WR95=2
Agirlik [g] 165 165
Sistem yiiksekligi 44 2
[mm]

Malzeme Paslanmaz celik

1 Neprypadn mpoidvrtog ENnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-10-08

» MeletrioTe TIPOOEKTIKA TO TApPOV £yypado Tpwv amd tn xpnon
TOU TIPOIGVTOG.

» lMpooétte Tig umodeifelg aodaleiag, yia va amopOyeTe Tpavpa-
TIopOUG Kat {NpLEG OTO TIPOIOV.

» Evnpepwvete 1o XprAotn ywa tnv opbn kat acdaAnq xpron tou
TIPOIGVTOG.
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» duldEte To Tapov éyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

Ta eyxutevdpeva aykiotpa 4WR95=1 kat 4WR95=2 evowpatwvovtat
otn dlacTpwHATwon evdg TPOoBeTIkoL OTEAéXOUG. Xpnotpevouv oTn
olvdeon pe Ta TPoBeTIKA eEapTtApata otnv amnw TAevpd. To eyyuTeL-
opevo aykiotpo 4WR95=1 eEomAiCetal pe vmodoxrn PUOWIOTIKOY TTL-
priva kat dlabétel evioxupévo kekApévo Ppaxiova. To eyyxutevopevo
aykiotpo 4WR95=2 51a6£tel pubUIOTIKG TTuPrvVa.

To mpoidv xpnotpelel otn dnpovpyia pag adiaBpoxns dOHOOTOLXELW-
TG Tpdbeong.

1.2 AuvatoéTnTEG CLUVSVACHOD

Auté 1o TIPOoBETIKG eEAPTNHA amoTeAel HEPOG TOU GOHOOTOLXELWTOD

ovotAuatog g Ottobock. Avdhoya pe TNV kataokeur} Tov pmopei va

ouvdualetal pe dAAa TpoBeTikd EapTARATA TOU SOHOOTOIXEIWTOD GU-

otpatog. Mbavolg meplopiopoi Oa Bpeite oe avthv v evétnTa.

Av £XETE EPWTNOELG, ETIKOIVWVIAOTE PE TOV KATACKELAOTH.

* To mpoidv erutpémetal va ouvdudletal pévo pe TpobeTikda eEap-
tApata Ottobock, Ta omoia €xouv eykpiBel yia adiafpoxeq deute-
pelouoeg TpobEaTelg.

2 Xpion

2.1 Evdeikvuopevn xpron

To mpoidv mpoopiletal amokAEloTIKA yla XPron OTnV avTikataotaon
TWV KATW AKPWV HE TIPOBETIKA PEA.

2.2 Nedio epappoyng

To pEYIOTO ETUTPETIOHEVO OWHATIKO PApog eival 150 KiAa.

* To mpoidv emTPEMETAL VA XPNOIHOTIOE{TAL HOVO Yia adldBPoxeg

=
[3X1)

P G Tp G
MpoalpeTikd, prmopeite va aviikabloTdte Toug puBpLOTIKOUG TEipoug
amnd avo&eidwto xalupa pe dMoug amd TiTdvio, oL oToiol TIApPEXOLV
peyahitepn mpootacia amnoé m Siafpwon.



4WR95=1
To TPOoI6v eTUTPETETAL va XPNOIHOTIOEITAL HOVO O pnplaieg Tipo-
Béoelq.

2.3 NMepiBallovTikéG CUVORKEG

Emutp HEVEG TIEPLBAANOVTIKEG O NKEG

Eupog Beppokpaociag xprong: -10 °C éwg +60 °C
>uvBrikeg amoBrkevong kal petadopdg: -10°C éwg +60°C, oxeTik
vypacia: xwpig Teplopiopoig

3.2 Mevikég utodeifelg aodaleiag

YnépBaon tng diapketag XpRong

Kivduvog tpavpatiopod Aoyw AelToupylk@v HeTaBolwv fi amwAelag

AetToupyKATNTAG Kat TIPOKANoNG Cni@v oTo Tipoidv

» ®povtilete wote va un onpelwvetal umépPaon g kabopt-
opévng didpkelag xpnong (BA. evotnta «Atdpkeia xpriong»).

Yypaoia: YAukd vepd, aApupo vepd — MeTd amo emagn Kat xprion
TIPETEL va dlevepyeital KaBaplopog Kat oTéyvwpa.

Erutpenépevo Pabog kataduong: 1 m

AxkatalAnAeg tepiBarlovTikEG OUVORKEG
Zdouva, akpaia Baldooia omop

Mnyxavikég SovioelG 1) KPOUOELG
13pidtag, ovpa, oféa f akkahika StaAvpata

2KOVN, AUHOG, £VTOVa LYPOOKOTIKA owHatidia (T.X. TAAKn)

2.4 Awapkelra xpriong
Katd kavova, 6hol ot dOpHOOTOLXEIWTOL TIPOTAPHOYEiG uTIoBAAovTal
ano Tov KATAOKELAOTH Ot SOKIMEG He TPia eKATOHpUPLa KUKAOUG Ka-
Tamnévnong. H ouykekpipévn katamoévnon aviiotolel oe Sldpkela
Xpnong amod pia wg Tévte Xpovia, avaloya pe 1o Pabud dpaotn-
pLotnTag tov acBevolg.

3 Aoddisia
3.1 Emegynon mposl30omonTIKWV CUHBOAwWY

Mpoewdomoinon yia davolg Kivdivous atuxfHaTog
Kal TPAVHATIONO .

A\ NMPOZOXH

Mpoewdotoinon yia mbavr) TPOKANCN TEXVIKWVY CnpL-
V.

 E1onoiHzH |

A NPOZOXH

Mpo6kANoN HNXAVIK®OV {NHLOV OTO TIPOLoV

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Aettoupylk@v peTaBolwv fi anwAelag

AelTouPYIKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIOV pe TIPOCOXH.

» ENéyxete éva mipoidv mou mapouvoldlel {npiég wg Tpog T Aet-
Toupyia kat Tn duvatdéTnTa XPHoNnG Tou.

» Mn xpnolpoTIoLEiTe TIEPAITEPW TO TIPOIGV OE TIEPITITWON A£tTOLP-
YKV petaBoAwv f amwAelag g Aettovpylkotntag (BA. «Ev-
Oeifelg AetTOUPYIKWOV HETABOA®Y ) ATIWAELAG TNG AELITOVPYIKOTN-
Tag Katd ) xprion» 0€ auThv TV evoTnTa).

» Edooov amatteital, AaPete katdnla pétpa (T.X. €TUOKELR,
avTikataotaon, €Aeyxog amo to TpApa eEumnpétnong meAat®y
TOU KATAOKELAOTH K.ATL).

A NMPOZOXH

AkataAAnAog ouvdUAOHOG TIPOOETIKWY EEAPTNURATWV

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpavong f mapapdpdwong Tou

TPOIOVTOG

» ZuvdudCete To TIPOIGV povo pe TipoBeTikd eEaptriparta, Ta omoia
€xouv eYKpPIOEl yla TO OUYKEKPIHEVO OKOTIO oUpdwva pe v
evOTNTa «AUVaTOTNTEG CLVOVATHOU».

Ottobock | 117



> EAéyxete pe Pdon TG odnyieg xpRong Twv TpoBeTikwv eEaptn-
HATWV av Ta eEapTAPATA UTIOPOUV ETIONG Va ouVdVACTOLV HETA-
&0 Toug.

YmepBoAKi) KaTanoévnon Tou mpoidvTog

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpaiong eEaptnpdtwv dpépovoag do-

HAg

» Xpnowomoteite ta efaptipara g mpdbeong clpdwva pe v
Ta&woépnaon toug (BA. evotnta «Medio epappoyng»).

 E1onoikzH |

XpRon og akatdAAnAeg teptBalAovTIKEG NKEG

Znpiég oTo TPoidv amd tnv €kBeon o akatdAnAeg TeptBarovTikég

ouvOnkeg

» Mnv ekBétete 10 TPOIGV 0 akaATAMnAeG TEPIBAMOVTIKEG Ou-
vOrkeg (BA. evotnta «MepParovTikég ouvBrKeg»).

» Av 10 TIpoidv ekTEBNKE Ot akatdAnleg TieplBalovTikég ou-
vOkeg, eNéYETE TO yia TUXOV CNIEG.

» Mnv xpnolpotoleite Tepaltépw To TIPoidv av tapovotdlet epda-
veig Cnpiég n €xete apdLBolieq.

» Edooov anatteital, AdPete katdaAnAa pétpa (m.x. kabaptopog,
ETIOKEVN, QVTIKATAOTAON, £AEYXOG ATIO TOV KATAOKELAOTH 1 Te-
XVIKR LTINPECIA K.ATL).

Evdeitelg Asttoupyilkwv peTtaBoAwv i antAeglag tng Asttovpyt-
KOTNTAg Kata ™ XxpRon

O1 Aettoupyikég peTaPBolég pmopolv va yivouv avrtiAnmTég T.Y. amd
petaBolrég otnv eikéva Padiong, alayég otn BEon Twv TIPOBETIKWY
eEaptnuatwy, kabwg kat epdavion Bopufwv.

4 Meplexopevo ovokevaociag
Ta akohovba pepovwpéva eEaptipata kal eEaptipara mpdobetou
eEomAlopol TieptAapPAavovTal oTn oUOKELAOIa OTIG avadePOUEVEG TIO-
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00TNTEG Kal umopolyv va TePIAndBolv O HETAYEVEOTEPEG TIAPAYYE-
Aieg wg pepovwpéva efaptipata (i), pepovwpéva efaptipata pe
eAdylotn moodTnTa Tapayyehiac (M) 1 OET pepovwpévwv eEaptn-
patwv (@):

4WR95=1, 4WR95=2

Ew. | ZtoL- Mo- Ovopacia Kwdikog
Xeio | ootn-
Ta
- - | 1(Il) | odnyies xpriong -
- - 1([l) | eyxuteudpevo ayki- -
oTpo
- - 1([l) | kuhwdpikr Bida 501T24=M5x25
- - 1([l) | podéra 507U16=5.2-NI-
RO
MNna 4WR95=1
- - PUBULOTIKOG TiEipoG 506G3=M8x12-

‘4(A)

,NIRO"

5 EZaocdaiion AsttoupykotnTag

Eodalpévn YyPauuion f ouv Aéynon

Kivduvog tpavpatiopod AMdyw Cnuwv ota efaptipata tng mpode-

ong

» AapPdvete vmoPn Tig uTodeifelg evBLYPApIONG Kal Tuvapuo-
Aéynong.

Eodalpévn cuvappoAdynon BLdwTtwv ouvdEcEwWV
Mtion Aoyw Bpavong ri xahdpwong twv PIOWTWY CUVIECEWY
» KaBapilete o omeipwpa miptv amnd kabe ouvappoldynon.




» Tnpeite Tiq MpokaBoplopéveg potég ouodLyEng yla T ouvappo-
Aéynon.

» [Mpooéxete TIG odnyieq OXeTKA pe TNV acpdiela Twv POWTOV
OUVOETEWY KAL TN XPHON TOU OCWOTOU HAKOUG,.

Eodalpévn eme€epyaoia oToug Bpaxioveg Tov EyXUTEVOPEVOL

aykiotpouv

Mtdon Aoyw Bpavong Twv Ppaxiévwy Touv aykiotpou

» AvyiCete poévo toug Bpayioveg aykiotpou amoé xaiuvpa.

» Amodetyete va AvyiCete oAU duvatd kat ToAD ouxva Toug Bpa-
Xloveg Tou aykioTpou.

» la va Avyioete Toug Bpayioveg, XpNOLHOTIOOTE T EI8IKA Epya-
Aeia 711S4*.

» Xpnotpototfjote v KAvdpikn Bida Titaviov pévo katd tnv opt-
OTIKA amomePATwon tng mpddeonc.
» TomoBetAote TV KLAVSPIKA Pida Titaviov pe Loctite®.

5.1 ZuvappoAoynon tov BdwToL e§apTHHATOG ELOAYWYNG

> Amartobpeva gpyaleia kat VALka:
SuvapokAeldo 710D4, kuhvdpikn Bida

1) Bidwote Tteleiwg 10 PBOWTO eEAPTNHA €l0AYWYNG OTO OTEeipwHaA
TOU EYXUTEVUOHEVOL AYKIOTPOU.

2) Z¢i&te v kuMVOpIKA Bida Tou BBwWTOU odLyktipa pe To duva-
pokAedo (portry abodryEng: 10 Nm).

5.2 AlacTpwHATWON UnpLaiov oteAEXoug

>

11

12

Amtartovpeva epyaleia kat VAKKA:

eldIk6 epyaleio Avyiopatoq 711S4*, 6nkn pepPpdvng PVA

99B81, ehaotiki Orkn mepAdv 623T3, vdaoudtivny tawia avbpa-

Kovnuatwv 616B1, miAnua Dracon 616G6, mAéypa avBpakovn-

patwv 616G12, mhektr Onkn avBpakovnuatwv 616G15, pntivn

Staotpwpdtwong Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Zuvappoloynote éva BdwTo eEdptnua sloaywyng obpdwva pe

10 keddahato «Zuvappordynon touv PBdwTol eEapTAHATOq El0ayw-

yic» (BA. ogAida 119).

Mepdote avw amd 1o TpdtuTo pia vwn Onkn pepppdavng PVA.

TomoBethote pia otpwon mARuatog Dacron kal AemTOveTe TIq

iveg otnv akpn.

Mepdote dbo oTpwoelg eAAOTIKAG BAKNG TiepAdY TTdvw OTO TIPOTL-

0.

270 A AKPO TOU TIPOTUTIOV, TOTIOBETATTE TPELG HETATOTIOHEVEG,

OTPWOELG TIAEYHATOG avOpakovpdtwy (t.x. 15 cm x 15 cm).

Mepdote d0o oTpwoelg EAAOTIKAG BAKNG TIEPAGV TTdvw oTo TIPOTL-

0.

Mepdote avw amd 1o TpdtuTo pia vwn Onkn pepppdavng PVA.

ExteAéote T diadikacia éyxuong pe Orthocryl.

Metd amé 1 okAfpuvon NG pntivng, adalpéote ™ OAKN peE-

Bpdvng PVA.

NMAHPO®OPIEZ: Bpaxioveg aykiotpou HE EPYOOTAOCLAKA

kAion 6a mpémeL va TomtofsTolvVTAL TIPOG TA THOW.

EvBuypappiote Toug Bpayioveg Tou eyXUTEVOHEVOL AYKIOTPOU HE

KatevBuvon amd EPTIPOG TPOG TA THOW KAl aTd T0 HEGO TPOG

7o TAGL. Moté unv evbuypappiCete 10 POWTO oPLyKTAPA TIPOG T

EUTIPOG 1} TIPOG TA TTHOW.

) ToToBeTAOTE TO EYXUTEUOHEVO AYKLOTPO OWOTA LOLYPANUIOUEVO
OTO GKPO TOU OTEAEXOUG KAl TIPOCAPHUOOTE TO.

) MpoaipeTika: mpooappoleTe Toug PPayIOVEG TOU EYXUTEUOHEVOL
ayKioTPOU OTO TIPOTUTIO XPNOLHOTIOLWVTAG TO EOIKO epyaleio Au-
yiopatog.
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13) TomoBeTAOTE TO TIPOOTATEVTIKG JLACTPWHUATWONG CUpPWVA HE TIG
odnyieg oto kepdhalo «ZuvappoAdynon TPooTATELTIKOL dlAoTPW-
pdtwonc» (BA. oeAida 121).

14) Z1aBepoTIOLOTE KAl OTEPEWOTE TO EYXUTEUOHEVO AYKIOTPO HE Eva
Helypa odppayloTikig pnTivng Kat TAAKNG.

15) Mepdote pia otpwon eAaoTKAG BAKNG TIEPAGY TIAVW OTO TIPOTL-
0.

16) TomoBetoTe 50O HETATOTILOUEVEG OTPWOELG TIAEYHATOG avBpako-
vnudtwy (r.x. 15 cm x 15 cm) ndvw otoug PBpayioveg Tou eyxu-
TEVOHEVOL AYKIOTPOU.

17) Nepdote pia otpwon eAACTIKAG OAKNG TIEPAGY TIAVW OTO TIPOTU-
0.

18) Erukahidte 1o TpoTUTIO pE U0 OTPWOELG TIAEKTAG Bikng avBpa-
KOVNHATWV.

19) ErukaAdte 1o POTUTIO pe 300 OTPWOELG EAAOTIKAG OKNG TiEP-
Aov kat d€ate KATw amod v KVAWdPLKA Bida Tou eyxuTELOHEVOU
aykiotpou.

20) Mepdaote mAvw amoé To TPOTUTIO pia vwr Bfkn pepppavng PVA.

21) ExteAéote 1 dadikaoia €yxuong pe Orthocryl.

22) Metd amé tn okAfpuvon TG PNTivng, adalpéoTe TO TIPOOTATEVTL-
KO SlACTPWHATWONG.

5.3 AlaoTPWHATWON KVNHLaiov oTeAEXOLG

> Amartodpeva gpyaleia kat VALka:
eldIk6 epyakeio Avyiopatog 711S4*, OnAkn pepppdvng PVA
99B81, ghaotiki Brkn TepAdv 623T3, vdaoudtivn tawia avbpa-
Kovnpatwv 616B1, mAefouda uvalovnupdtwv 699B1, mAéypa
avBpakovnudtwv 616G12, mAekt OnAkn avBpakovnpdtwv
616G15, pntivn dtaotpwpdtwong Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Zuvappoloyriote éva PBdwtd efaptnua eloaywyng copdwva pe
To keddahato «Zuvappoldynon Touv BdwTtol eEapTipatog eloayw-
YAG» (BA. oehida 119).
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Mepdote mavw amnd 1o MPOTLTIO pia vwtt Orkn pepppdvng PVA.
H Onkn pepppdvng PVA Ba mpémel va ouykoMiétal oto Amw
dkpo.

Mepdote dUo oTpwoEeLG EAAOTIKAG BAKNG TIEPAGV TIdvw OTO TIPOTL-
0.

270 AMw AKPO TOU TIPOTOTIOV, TOTIOBETATTE TPELG HETATOTIOHEVEG,
OTPWOELG TAEYHATOG avbpakovnpdtwy (t.x. 15 cm x 15 cm).
Mepdote 8o oTpwoeLG EAAOTIKAG BAKNG TIEPAGV TIdvw oTO TIPOTL-
0.

EvBuypappiote toug Bpayioveg Tou £yXUTEUOHEVOL AYKIOTPOU HE
katevBuvon amnd EUTPOG TPOG Ta THowW Kal and T0 HEGO TPOG
To TAAL [Moté pnv Tomobeteite 1o POWTO odLyKTipa TPoG Ta
EUTIPOG 1} TIPOG, Ta TTHOW.

ToToBeTAOTE TO EYXUTEUOHEVO AYKIOTPO OWOTA EVOVYPAUHUIOHEVO
OTO GKPO TOU OTEAEXOUG KAl TIPOCAPHAOOTE TO.

MpoaipeTika: pooappoleTe TOUG BPAYIOVEG TOU EYXUTEUOHEVOL
ayKioTPOU OTO TIPOTUTIO XPNOLHOTIOLWVTAG TO EWOIKO epyaleio Au-
yioparog.

TomoBeTAOTe TO TIPOOTATEVTIKG DACTPWHATWONG CUPPWVA He TIG
0dnyieg oTo kepdalo «ZuvappoAdynon TPOCTATEVTIKOV dlACTPW-
pdtwonc» (BA. oeAida 121).

21aBePOTIOLAOTE KAl OTEPEWTTE TO EYXUTEVOUEVO AYKLOTPO HE €va
peiypa odpayloTikig pnTivng Kat TaAKnG.

Mepdote v mAeEo0da vakovnpdtwy amod Tig oTEG oToug Ppayio-
VEG TOU AYKIOTpPOU Kal adroTe Ta vAlOVAUATA va KPEHovTal Og
oxnua Onhidg. Av dev umtapxouv oTiég, adnote TV TAegovda va-
Aovnudtwy va kpépetal oe oxnpa Onhdg yopw amod toug Bpayio-
VEG TOU ayKioTpou.

ToToBeTAOTE TPELG HETATOTILOUEVEG OTPWOELG TIAEyHatog avBpa-
kovnudatwv (r.x. 15 cm x 15 cm) Tdvw oToug Ppayioveg Tou €y-
XUTEVOHEVOU AYKIOTPOU.

13) Mepdote pia otpwon eAAcTIKAG OAKNG TIEPAGY TIAVW OTO TIPOTL-

TI0.



14) ErukaAidte 1O TIPOTUTIO He VO OTPWOELG TIAEKTAG Oikng avBpa-
KOVNHATWYV.

15) ErukaAOte 1o POTUTIO pe 300 OTPWOELG EAAOTIKAG OAKNG TiEP-
Aov kat d€ote KATw amod v KVAWIPLKA Bida Tou eyyxutELOHEVOU
aykiotpou.

16) Mepaote pia vwnn Okn pepppdavng PVA.

17) ExteAéote 1 dadikaoia €yxuong pe Orthocryl.

18) Metd amoé tn okAfpuvon TG PNTivnG, adalpéoTe TO TIPOOTATEUTL-
KO SlACTPWHATWONG.

5.4 ZuvappoAoynon IPooTATEVTIKOU SLACTPWHATWONG

> Amairtodpeva gpyaleia kat VALKa:

TIPOOTATEUTIKO dLACTPWHATWONG 4X46

1) Zdi&te v kLAWK Bida Tov BOwWTOL ohLykTPA TOCO, WOTE TO
BdwTd eEaptnpa eloaywyng va propei va Prdwdei kat va Eepidw-
O¢i.

2) ZePdwote kat Pydite 1o POwTo eEApTHa el0aywyng amo 1o Y-
XUTEVOHEVO AYKIOTPO.

3) Bd®OTE TO TIPOOTATEVTIKG DLACTPWHATWONG,.

5.5 ZuvappoAoynon mPoOETIKWV EEAPTNUATWY OTNV ATIW

TtAsupa

ZuvappoAoynon evog PLdwWToL EEAPTAHATOG ELCAYWYAG

H BdwTtr oOvdeon xpnotpevel otn ouvappoAdynon evog OuvoeTIKOO

eEaptipatog pe eEwteplkd omeipwua (M. PUBHIOTIKOG TVPRAVAG N

TiPoBeTIKA ApPOpwon yovatog).

> Amattoopevo epyaleio: duvapdkiedo 710D4, Loctite® 636K13

1) Budwote tedeiwg 10 POWTO eEdpTnua eloaywyng (. X. puOuIoTL-
KOG TIUPIVAG) OTO OTIEIPWHA TOU EYXUTEVOHEVOU AYKIOTPOU.

2) ZePdwote 1o PIOWTO eEAPTHA €l0AYWYNAG A6 TO OTEipwWHA Ka-
TG 1/4 tng otpodng To ToAD yia va to evbuypappioete.

3) Aodahiiote v kuhvOpikn Bida Tou POWTOL OdLyKTAPA pE
Loctite® kat opifte v pe 10 duvapdkiedo (porr cvodLy&ng:
10 Nm).

Z0vdeon pLOULOTIKOV TIVPHVA KAl LTIOS0XAG PUOHULOTIKOD TtL-
piva
O puUBUIOTIKOG TIUPAVAG OTEPEWVETAL HE TOUG PUBULOTIKOUG TIEIPOUG
NG uTodoXNAG PUBULOTIKOD TIUPRVA.
> Amnattobpeva epyaleia kat VALKa:
duvapokAedo 710D4, Loctite® 636K13
1) Aokwn:
Bidwaote Toug pubpioTikolg TiEipoug.
2¢i&te Toug pLBHLOTIKOUG TiEipOUG pe To duvapdkAedo (10 Nm).
2) OploTiki cuvappoddynon:
Acodahiote Toug pubuioTikolg Teipoug pe Loctite®.
Bidwote Toug pubpioTikolg Tieipoug.
2¢i&te Toug PLBULOTIKOUG TIElPOUG pE TO duvapokAeldo TipokaTap-
KTika (10 Nm) kal, €meita, oploTikd (15 Nm).
3) AvrikataotioTe Toug PuBHLOTIKOUG TiEiPOUG oL oToioL TIPOEEEXOLY
TIOAD 1] €X0OUV pTieL TIOAD Pabld pe dAloug o katdMnloug (BA.
Tivaka etloyng).

Mivakag emAoyng yla pubpoTikolg eipoug
Kwdikog Kwd1kag (Tiravio) Mnkog
(mm)
506G3=M8X12-,Niro" 506G5=M8X12 12
506G3=M8X14-,Niro"* 506G5=M8X14 14
506G3=M8X16-,Niro* 506G5=M8X16 16

Poéuion

Me toug puBpioTikolg Teipoug NG LTIOBOXNAG PLOWLOTIKOL TVPAVA
pTopeite va mpoPaivete oe otatikég dlopbWoElG Katd TV evBuypap-
pton, ™ dokiun Kat HeETA amd tnv oAokApwon tng Tpdbeonc.
Avtikatdotacn kat anocuvappoAéynon

H puBuiopévn Béon Tou efapthpatog g mpodbeong pmopei va diatn-
pnBei oe mepimtwon avtikatdotaong f anoouvvappoAéynone. Ma to
okomd auto, EePdwote Toug OVO TAPAKEIPEVOUG PUOMIOTIKOUG
meipoug mov €xouv PidwOel Babutepa.
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6 KaBapilopoég

1) ZemAlvete To TIPOIOV pe kaBapd YAuKS vepo.

2) ZTEYVWOTE TO TIPOIOV He éva HaAako Tavi.

3) Adnote v umtéAowrin vypaocia va eEATUIOTEL OE avolXTo XWPO.

7 Zuvtipnon

NapaBAePn Twv vrodeifewv ovvtipnong

Kivduvog tpavpatiopod Aoyw Aeltoupylk@v petaBolwv fi anwlelag
AettoupyKOTNTAG Kat TIPOKANGN {ni®v oTo TIPoidv

» [Mpooétte TG akdhoubeg umtodeifelg ouvthpnong.

»  YmoPdahlete ta mpoBeTikd efapTipata oe embedpnon HeTA amod
TG pwteg 30 NuéEPeG XprRong.

» Katd mv taktikr eEétaon, eAéyxete oAdkAnpn v mpdbeon yia
TUXOV pBOopEG.

»  AweEdyete eTroloug eAéyxoug aodaleiag.

8 Amtéppdn

To mpoidv dev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUSATIOTE OE XWPOUG YEVL-
kAG ouLMoYAG oikiakwv amoppippdtwy. Otav dev Tnpeolvtal ol
avTioTOLXOL KAVOVIOWOL TNG XWPag Tou XPARoTN, n andppupn pmopei va
€xel Suopeveig eTumTwoelg oto TiepPailov kat v vyeia. Aappdvete
umoyn TG vmodeifelg g appddiag apxng ya Tig Siadikaoieq et~
otpodrig, cLUANOYAG Kat anéppuPng oTn Xwea Touv XproTn.

9 Nopikég uTtodeielg
‘O)ot oL vopLKoi OpoL EUTIITITOLY OTO EKACTOTE £OVIKO dikalo TNG XWPag
TOL XProTn Kat evdéxetal va dapépouv alpdwva pe auto.

9.1 Evovn

O kartaockevaotig avalapPavel vBovn, epdoov To TIPOIOV XPNOLHO-
Toleital ovpdpwva pe TG TEptypadEg kat TG odnyieg oto Tapov Ey-
ypado. O katackevaotig dev evBivetal yia {npIEG, oL oToieg odeilo-
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vtat oe tapaPAiedn Touv eyypadou, eidikétEPa o avopBdoEn xpron
1) QVETITPETITN HETATPOTIN TOL TIPOIOVTOG.

9.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv TANPOIL TIG amattioeLg TG evpwraikig odnyiag 93/42/EOK
TEP( TWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOioVTWY. BAoel Twv kpitnpinv katnyo-
plotoinong olOpdpwva pe To Tapdptnpa IX g davw odnyiag, To
mpoidv ta&wvopnbnke otnv katnyopia I. H dfAwon cuppdpdwong ou-
vTaxOnke yia autév To AOYo amod TOV KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIKN
Tou €vBivn oipdwva pe To apdaptnua VIl g dvw odnyiag.

10 Texvika otolxeia

Kwdikog 4WR95=1 4WR95=2
Bapog [g] 165 165
“Ygog ovotipatog 44 2
[mm]

YAko avofeidwtog xahuBag

1 OnucaHue usgenus Pycckuit

[Jara nocnegxeit akryanusaunu: 2015-10-08

> rlepe,u. ncnonb3oBaHneM usnenusa cneayetr BHUMaTEslbHO Npo-
4eCTb ﬂ,ﬁHHblpl AOKYyMEHT.

» Bo n3sbexaHvie TpaBMUPOBaHUS U NOBPEXAEHWUS usaenus Heob-
xopMMmo cobniofaTh ykasaHus no TexHuke 6esonacHocTu.

» [poBeauTe UHCTPYKTaX MoMb30BaTENs HA NMPeAMET NPaBUbHOTO
1 6e30NacHOro UCMoNb30BaHNS N3AENNS.

» CoxpaHsiiiTe aaHHbI BOKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuus u GbyHKLUMN

Iunb3osbie PCY 4WR95=1 n 4WR95=2 namMuHupytotcsi B NpoTe3Hom
runb3e. OHun cnyxart Ansa coefuHeHus AnCTalibHbIX KOMMOHEHTOB Mpo-
Tesa. Mmnb3osbii PCY 4WR95=1 ocHalleH rHesfoMm Afsi loCTUPOBOY-



Hoi nupamuaku u nenectkom PCY, corHyTbim nop 6onbluvm yrnom.
lunb3oseii  PCY  pacnonaraeT  10CTUPOBOYHOW  MUpaMuUaKoON
4WR95=2.

N3penune CNYXWUT Ana cosgaHnsa EO,D,OCTOVIKMX MOAYNbHbIX MPOTE30B.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHMPOBaHUs U3penus

3TOT NPOTE3HbIil KOMMOHEHT SIBISIETCS YaCTbio MOAYILHOW CUCTEMBI

Ottobock. B cooTBeTcTBUM C €ro KOHCTPyKUMeW AaHHbIi KOMMOHEHT

MOXHO KOMBUHMPOBATL C APYTMMI KOMIMOHEHTAMYU MOAY/IbHbIX CUCTEM.

BosmoxHbie orpaHuyenus Bbl HalipeTe B aTom pasaene. [Npu Bo3HMK-

HOBEHWM BOMPOCOB 06palLantecs K NPO3BOAUTENIO.

*  Wspenue paspellaetcs KOMGUHMPOBATL TOSILKO C KOMMOHEHTaMu
npote3os npoussogctea Ottobock, aonyiieHHsiIMu ans BogocTon-
KWX 3aMeLLaloLLnX NpoTe3os.

2 NMpumeHeHue
2.1 HasHauyeHue

MS,ELEJ'IVIE NCNOoNb3yeTCa UCKNIYUTENIbHO B pamMkax npoTte3npoBaHusa
HUXHUX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nacTb NnpuMeHeHus

M3FLeJ‘Il/Ie AonyweHo Ana 1Ucnonb3oBaHWA nauneHtamu C BeCOM Tena

[0 makc. 150 kr.

. V|3,u.enme pa3pelwaetca ncnonb3oBaTtb TOJSILKO Ana BOIJ,OCTOFIKVIX
3amellaloLLUX NPOTe30B.

Hape3HbIe Wnunbkn n3 Hep)KaBelOLJJ'elZ CcTann MOXHO B Ka4yectse on-

UMn 3aMeHUTb TUTaHOBbIMU Hape3HbIMU LWNUIbKaMn, KOTOpble MOBbl-

LaT NPOTUBOKOPPO3NOHHYIO 3aLUnTY.

4WR95=1

Wapenve paspeluaetcs Mcnonb3oBath Tonbko B npotesax 6eppa (TF).

2.3 YcnoBusi npUMeHeHUs usaenus

Honyctumsbie y
Ycnosusi xpaHeHust n TpaHcnopTuposku: -10 °C o +60 °C, otHocu-
TeNbHasi BNaXxHOCTb Bo3ayxa: 6e3 orpaHnyeHunit

Bnara: npechas unu Mmopckas Boaa — nocne KoHTakTa 1 npumexe-
HUSA 13AENe NOMIEXNT O4NCTKE U CYLUKE.
[Lonyctnmas rny6uHa norpyxenus: 1 m

H yCTUMBIE Y p
CayHa, aKCTpeMaibHble BOfHbIE BU/bI CropTa

MexaHuyeckas Bubpauys uim ynapsl

MonapaHwe nota, MO4M, KUCIOT UAK LLENoYeln

MonagaHwe nbinu, necka, rMrpPOCKOMNUYECKNX YacTuL, (Hanpumep,
TanbKa)

2.4 Cpok akcnayatauum

B uesnoM BCe MoAyNbHble aganTepbl NPOBEPAOTCA Npou3BoauUTENEM B
xone 3 MUANMoHOB UMKIOB Harpysku. B saBucumocTn ot YPOBHSA aKk-
TUBHOCTW NalLMeHTa 3TO COOTBETCTBYET CPOKY CNyx6bl n3genus ot 3 o
5 ner.

3 BesonacHocTtb
3.1 3HavyeHue npeaynpexaarLLux CUMBOJIOB

/A BHUMAHUE ﬂpeu.ynpe)K,u.eHme O BO3MOXHOW OMacHOCTW He-

CHaCTHOro cny4as Uan nony4eHus TpasM.

[:| MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MO-

BpeXAeHUsX.

3.2 O6wuMe yKa3aHus No TexHnke 6esonacHocTn

‘ JonycTumble ycnosusi NnpUMEHeHUs usaenus ‘
‘ [uanasoH Temnepartyp npumerenus ot -10 °C go +60 °C ‘

Mp p akcnayarauum
OnacHocTb TpaBMUpoOBaHWA BCNeACTBME W3MEHEeHUs Unu ytpartbl
dyHKLWIA, a Takxe NOBPEXAeHUs Usnenus

Ottobock | 123



» Cnepyet obpaluaTe BHMMaH1e Ha TO, 4TOObl MPOBEPEHHBI CPOK
aKcnnyatauum He npesbilwancs (cm. pasgen "Cpok akcnnyara-
uun").

» KOMMOHeHTbI npoTesa crieayeT UCMoNb3oBaTb B COOTBETCTBUM C
Knaccudukaumeii (cm. pasgen "O6nacte npumeHeHus").

MexaHuyeckoe nospexaeHue usaenms

OnacHocTb TPaBMUPOBaHWS B pesynbTate W3MEHEeHWUs WAN yTpaThl

byHKUMIA

» Cnepyet 6epexHo obpallatbCsi C U3fenmem.

» CneayeT NpOKOHTPONMPOBaTh NOBPEXAEHHOE U3aenue Ha GyHK-
LIMOHA/IbHOCTb 1 BO3MOXHOCTb UCMOJb30BaHUS.

» He npumensiite usgenve npu U3MeHeHWU K yTpate GyHKLMIA
(cm. "Mpun3Hakn nsmeHeHns nnu yTpatel GyHKLWIA NpW aKcnayata-
unn" B jaHHOM pasgene).

» B cnydqae Heo6xoaMMOCTW NpUMUTE COOTBETCTBYIOLME Mepbl (Ha-
npuMep, PEMOHT, 3aMeHa, NpPoBepKa CepPBUCHLIM OTAENOM Npo-
V3BOAMTENS U NP.).

YEEROMAEHME |

WUcnonb3oBaHue u B HEL0NYCTUMBIX Y

MoBpexaeHne naaenvs BCNeAcTBUE NPUMEHEHUS €ro B HEAOMyCTU-

MbIX YCNIOBUSIX

» He vcnonbasyiite usgenve B HeQONYCTUMbIX YCIIOBUSIX (CM. pasgen
"Ycnosusa npumeHexus").

» Ecnu uspenvie ©cnonb3oBanoch B HEAOMYCTUMBIX YCNIOBUSIX, Ce-
[lyeT NPOKOHTPONMPOBATbL €r0 Ha HANMYME MOBPEXAEHWIA.

» He MCI'IOJ'Ih3yl>]Te nsaenve npu Hanu4nn BNANMbIX I'IOBpe)KIJ,eHMIZ
nnu B cny4vae COMHEHUN.

» B cnyyae Heob6xoaMMOCTV cneayeT NMPUHSTL COOTBETCTBYlOLLWE
Mepbl (HarnpuMep, O4YUCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepka Npous-
BOAWTENEM U B MACTEPCKOIA U np.).

n "

Heponyctumas komGUHaLUs KOMNOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMpOBaHWS BCIEACTBUE paspylleHus unn aedop-

Mauuu npoaykTa

» KomBuHupyiiTe u3aenue ToNbKo C TEMWU KOMMOHEHTaMu1 npotesa,
KOTOpble MMEIOT A0MYCK B COOTBETCTBUM C pa3aenom 'BoamoxHo-
CT KOMBUHMPOBaHNA" .

» Vcrionbayiite pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHUIO MPU MPOBEpPKe BO3-
MOXHOCTM KOMGWHWMPOBaHNSI KOMMOHEHTOB MpoTesa Apyr C Apy-
rom.

p unm yTpatbl GYHKLMIA NPU IKCAAyaTaLumn
N3meHeHus ¢yHKLJ'I/IIZ MOryT NpPosABNATbCA, Hanp., B BUAE WU3MEHEeHUs
KapTuHbl NOXOAKU, UBMEHEHUA pa3MeLLeHNs KOMNOHEHTOB npoTtesa no
OTHOLUEHUIO APYr K ApYyry, a TakXe NnosiB/IeHUs LWyMOB.

4 O6bem nocTaBKM

Crepytolyve fetany U KOMIEKTYIoLMe B YKa3aHHOM KONNYeCTBe BXO-
[ST B KOMIIEKT MOCTaBKU, U UX MOXHO 3aKasaTb [OMOSIHUTENbHO B BU-
ne orpensHbix petaneit (), petaneit ¢ MUHUMANBHBLIM KONNYECTBOM,
NPeAyCMOTPEHHbBIM YCIIOBUSIMI 3aKa3a (4), WK YNakoBOK OTAENbHbIX
neranei (@):

4WR95=1, 4WR95=2

/A BHUMAHUE

Meperpyska npoaykra

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS BCNEACTBUE Pa3pyLIEHWUs HECyLuX Ae-
Tanen
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HaumeHoBaHue

Konu-

Puc. | Nos. ApTtukyn

PykoBopactso no npu- -
MEHeHUo




4WR95=1, 4WR95=2

Puc. | Mos. | Konn- | HaumeHoBaHue ApTtukyn
4YecTBO
- - 1(Il) | Mvnbsosein PCY _
- - 1(l) | BuHT c umnunppuye- 501T24=M5x25
CKOW ro/IoBKO
- - 1(Il) | Coepuueckas wainba |507U16=5.2-NI-
RO
Ana 4WR95=1
- - 4( A) | HapesHas wnunbka 506G3=M8x12-"-
NIRO" (Hepxa-
BeloLas CTasb)

5 NMpuBeaeHne B COCTOSIHME rOTOBHOCTH K 3KcnyaTa-
uun

A BHUMAHUE
HenpaBunbHas c60pKa unm MOHTaXx

OnacHocTb TpaBMUpPOBaHUA B pe3ynbraTte Aeq)eKTOB KOMMOHEHTOB
npotesa

» O6palaiite BHUMaHNe Ha MHCTPYKLIMM MO YCTAHOBKE 1 MOHTaXYy.

HenpaBunbHbIli MOHTaX pe3b6OBbIX COEAUHEHUN

I'Iap.eHMe BCieACTBME MOJIOMKN UK pacKpy4nBaHus pe3b6OBbIX co-

eaunHeHun

> Kaxaplii pa3 nepes, MOHTaXoM cneayet o4nwate pesboy.

> Coﬁmo,qaﬁTe YCTaHOB/IEHHbIE MOMEHTbI 3aTAXKU MPU MOHTaxe.

» OGpaluaiite BHUMaH1e Ha MHCTPYKLMK No $uKcaLmn pesbB6oBbix
COeIMHEeHUI U UCMONb30BaHUIO AeTanei TpebyeMoit AINHbI.

BHUMAHME

H.

I 6p TKa NenecTkoB runb3oBoro agantepa
I'Ia/:l.eume BCneACTBME pa3pyLlleHnsa NenecTkoB rnb30BOro agantepa
» [pown3ssoauTe pa3BoaKy TONLKO NENECTKOB aaantepa U3 cranm.

> C}'Ieﬂ,yeT nsberatb C/IMWKOM CUILHON W YacToW pa3sogku ne-
necTkoB agantepa.

» [Ins pa3Boaku cneayet UCMONb30BaTb MHCTPYMEHT 1Sl Pa3BOAKN
711S4*.

WHOOPMALUSA

» [puMeHsTE TUTAHOBBIN BUHT C LMIMHAPUHECKON FONOBKOMN TOMb-
KO [1/1i OKOHYATesIbHOrO N3rOTOBJIEHNS MpoTe3a.

» BcraBbTe TUTAHOBBINM BUHT C LUAVMHAPUYECKOW FONOBKON C HaHe-
CeHHbIM repmeTukom Loctite®.

5.1 MoHTaX BBUHYMBAEMON AeTanu

> Heo6xoaumble MHCTPYMEHTBI U MaTepuanbl:
AvHamomeTpuyeckuin knod 710D4, BUHT € LMAUHAPUYECKOW ro-
NOBKOA

1) BsuHuMBaemyto AeTanb MONHOCTLIO BBEPHYTH B Pe3bby rib30Boro
apanTepa.

2) 3aTsHyTb BUHT pe3b60BOro 3axuma C LMAVHAPUYECKON ronoBKon
[MHaMOMETPUYECKUM KNlo4oM (MOMeHT 3aTskku: 10 Hm).

5.2 JlamuHupoBaHue runb3bl Gegpa

> Heo6xoanmble MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl:
VHCTPyMeHT Anst passogkn 711S4*, pykas n3 NBA 99B81, nepno-
HOBbIN TPUKOTaXHbIN pykaB 623T3, TkaHas kapGoHOBas neHTa
616B1, nakpoH-punbL, 616G6, kapboHosas TkaHb 616G12, nne-
TeHbI pykas 3 kap6oHoBoro BonokHa 616G 15, cmona ans namu-
HuposaHus Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) BsuHuMBaemylo AeTanb MOHTUPOBaTb cornacHo rnaee "MoHTax
BBUHYMBaeMow getanu" (cm. ctp. 125).
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2
3)

5)
6)

7)
8)

10)

11)
12)

13)

14)
15)
16)

17)

3amoueHHbIt pykas n3 [BA HaTsHyTb Ha Moaenb.

Pa3mecTnte 0AuH cnoit JakpoH-GunbLa 1 YTOHYUTb BONMOKHA Ha
Kpasx matepuana.

HatsiHyTb [Ba Cnosi MeprioHOBOrO TPUKOTaXHOrO pykasa Ha MO-
nenb.

Ha pucranbHOM KOHLE MOAENU CO CMeLleHMeM pasMecTUTb Tpu
cnos kap6oHoBoM TKaHu (Hanp., 15 cm x 15 cm).

HaTsHyTe fABa Cosi NeproHOBOrO TPUKOTaXHOTO pykaBa Ha Mo-
nenb.

3amoueHHbIi pykas 3 [BA HaTsHyTb Ha Moaenb.

Bbinonuute otnmeky, ncnonesys cmony Orthocryl.

Mocne oTBepXxaeHUs NUTbeBOW CMONbI yAaanuTb pykas us MBA.
UHO®OPMALLUSA: CorHyThifi B 3aBOACKOM UCMONHEHUU Niene-
ctok PCY Bbip Tb B NOCTEpUop p

JNenectkun runb3osoro PCY BbIPOBHSATL B aHTEPUOPHOM — nocTe-
PMOPHOM 1 MeAWanbHOM - NlaTepanbHOM HanpasneHun. Pesb-
6OBOWM 3aXWMM HUKOrA He BbipaBHMBATb B aHTEPUOPHOM UK Mo-
CTEPUOPHOM HanpasieHNn.

vnb3oBbii PCY pasmecTuTb Ha KOHLE Mfib3bl COOTBETCTBYIOLLNM
c6opke npoTe3a 06pa3oM 1 BbIPOBHSITb.

Onuusi: nenectkn runbsosoro PCY nogorHate nog moaens ¢ no-
MOLLbIO MHCTPYMEHTA [/t Pa3BOAKM.

MpoTekTop AN NaMUHUPOBaAHWS Pa3MeCTUTb B COOTBETCTBUM C
yKasaHusMu, npuBefeHHbIMM B rnase "MoHTax npotektopa ans
namuHupoBanus" (cm. ctp. 127).

C nomoLLbio CMECU Ha OCHOBE repMeTU3NPYIOLLEN CMOIbI U Tasib-
Ka cTabunnanposarb 1 3adpukcuposatb runb3osbii PCY.

HaTsHyTe Ha MoAenb oauH CNoit NeproHOBOrO TPUKOTAXHOTO Py-
KaBa.

[Ba cnos kap6oHoBoii TkaHu (Hanp., 15 cm x 15 cm) pasmecTuTb
CO CMelLLeHeM noBepx NlenecTkos runbaosoro PCY.

HaTsHyTb Ha MOAenb oauH CNoW NeprIoHOBOrO TPUKOTAXHOTO Py-
KaBa.
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18)
19)
20)

21)
29)

MoBepx MoAeNM HaTsHyTL /iBa COS MIETEHOTO pykasa U3 kapGo-
HOBOFO BOJOKHA.

HarsiHyTe nBa CNosi NepnoHOBOro TPUKOTAXHOrO pykasa MoBepx
MoAenu 1 nepesssaTh €ro nog BUHTOM runb3osoro PCY ¢ umnuk-
[LPUYECKOII FONIOBKOW.

3amoueHHbIN pykas 13 [BA HaTsHyTb Ha Mozenb.

BbinonHnte otnmeky, ncnonbsys cmony Orthocryl.

Mocne oTBepXaeHNs MMTLEBON CMONbI yAANNTL NPOTEKTOP ANs Na-
MUHUPOBaHWS.

5.3 JlamMHupoBaHue rusib3bl roseHU

>

Heo6xoauMble MHCTPYMEHTBI U MaTepuanbl:

VHCTPyMeHT ansi passogkn 711S4*, pykas n3 NMBA 99B81, nepno-
HOBBII TPUKOTaXHbI pykaB 623T3, TkaHas kapb6oHoBas fieHTa
616B1, poBuHr us creknosonokHa 699B1, kap6oHoBas TkaHb
616G12, nneteHbit pykaB u3 kapGoHosoro BosokHa 616G15,
cmona anst namunuposatus Orthocryl 80:20 PRO 617H119
BBuHuMBaeMyo [eTanb MOHTMpOBaTb cornacHo rnase "MoHTax
BBUHYMBaeMow getann" (cm. cTp. 125).

3amoueHHbit pykas u3 MNBA HataHyTe Ha Mopens. Pykae us MBA
LlonkeH BbiTb CBApEH Ha AMCTaNbHOM KOHLLE.

HatsaHyTe [Ba Cosi NepriOHOBOrO TPUKOTaXHOTO pykaBa Ha MO-
nenb.

Ha pucranbHOM KOHLE MOAENU CO CMELLeHWeM pasMecTuTb Tpu
cnos kap6oHoBoM TkaHu (Hanp., 15 cm x 15 cm).

HatsHyTe [Ba CNosi NeprioOHOBOrO TPUKOTaXHOrO pykaBa Ha MO-
nenb.

Nenectku runs3osoro PCY BbIpoBHSATL B aHTEPUOPHOM — nocTe-
PUOPHOM 1 MeAUaNIbHOM — NnaTepanbHOM HanpasneHun. Pesb-
60BOI 3aXMM HUKOrAA He yCTaHaBNMBaTb B aHTEPUOPHOM UM MO-
CTEPUOPHOM HanpasneHuu.

unb3osbit PCY pasmectutb Ha KOHLE rMib3bl COOTBETCTBYIOLMM
c6opke npoTe3a 06pa3oM 1 BbIPOBHSITh.



8)

9)

10

11)

12)
13)
14)
15)
16)

17)
18)

Onuus: nenectkn runb3osoro PCY nogorHarte nog Mmogens ¢ no-
MOLLBIO MHCTPYMEHTA A/t Pa3BOAKM.

MpotekTop ANS NaMUHMPOBAaHUS Pa3MeCTUTL B COOTBETCTBUM C
yKasaHusamu, npuseaeHHsIMM B rnase "MoHTax npotektopa Ans
namuHupoBanus" (cm. ctp. 127).

C noMOLLBI0 CMECH Ha OCHOBE TePMETUSMPYIOLLEN CMOSIbl U Tarb-
Ka cTabunmsuposatb 1 3a$rKcMpoBsath runb3ossii PCY.

POBUHI 13 CTEKIOBOMOKHA MPOTAHYTL CKBO3b OTBEPCTUS NenecT-
koB PCY u octaButb ceucatb B Buae netens. Ecnm oteepctus or-
CYTCTBYIOT, POBWHI U3 CTEK/IOBOIOKHA OCTaBUTb CBUCATb B BUAE
neTenb BOKPYr 1eNecTKoB.

Tpu cnosi kap6oHoBoIi TkaHu (Hanp., 15 cm x 15 cm) pasmecTuth
CO CMelLLEeHNeM NoBepx NlenecTkos runbaosoro PCY.

HartsiHyTe Ha MoAenb OfuH CNOW NEPNOHOBOTO TPUKOTAXHOIO Py-
KaBa.

MoBepx Moaenu HaTsiHYTb ABa COSi NNETEHOro pykasa n3 kap6o-
HOBOTO BOJIOKHA.

HarsiHyTe ABa CNosi NeprioHOBOro TPUKOTAXHOTO pykasBa MoBepx
MOAEenV 1 nepessizartb €ro nof BUHTOM runb3osoro PCY ¢ unnuk-
[ PUYECKOii FONIOBKOW.

MoBepx HaTsHYTb OAMH 3aMo4eHHbI pykas n3 MBA.

BbinonHute otnmeky, ncnonbsys cmony Orthocryl.

Mocne oTBepXAEHNA NNTLEBOI CMOJIbI YAANUTL NPOTEKTOP ANIs Na-
MUHUPOBAHUS.

5.4 MoHTaX NpoTeKTopa ANs NaMUHUPOBaHUSA

>

1)

2)

Heo6xoanMble MHCTPYMEHTBI U MaTepuanbl:

NPOTeKTOp AS NaMUHpoBaHus 4X46

BWHT ¢ unnuHapryeckoi ronoekol pesbboBOro 3axuma cnegyet
3aTAHYTh TaK, 4To6bl BBUHYMBAEMYIO [eTasb elle MOXHO 6bino Gbl
BKPY4MBaTb 1 BbIKPY4YMBaTh.

BBeuHuMBaeMyto AeTanb BbIKPYTUTL U3 aganTepa.

BBUHTUTbL NpOTEKTOP AN NaMUHNUPOBAHMS.

5.5 MoHTax AMuCTaNnbHbIX KOMMNOHEHTOB NpoTe3a

MoHTax BBMHYUMBaEMON AeTanun

Pe3b60BOi pasbem CAYXUT /1S MOHTaXa COEAUHUTENbHbIX SNIEMEHTOB
C HapyXHoi pe3b6oi (Hanp., ICTUPOBOYHOWM MUPAMUAKU WAW KONEH-
HOrO LapHUpa npoTesa).

> Heobxoaumble MHCTPYMEHTbI: ANHAMOMETPUYECKUI  K/KOY
710D4, repmetuk ans pesbbosbix coepnHenunin Loctite® 636K13

1) BsuHuuBaemyio getanb (Hamp., OCTUPOBOYHYIO MUPaMUAKY) Mon-
HOCTbI0 BBEPHYTb B pe3bby runssosoro PCY.

2) /[ns BbipaBHMBaHWS BBMHYMBAEMYIO [ieTallb BbIKPYTUTL U3 Pe3b0bl
Ha makc. 1/4 o6opora.

3) 3adukcuposaTh BUHT pe3b60BOro 3axuMa C LNIMHAPUYECKON ro-
/IOBKO C MOMOLLBIO repMeTka Ans pe3b6oBbIX COeanHeHui
Loctite® v 3aTaHYTb AMHAMOMETPUYECKNM KTIOYOM (MOMEHT 3aTsiX-
ku: 10 Hm).

Coep, 7]

1ocTnp AKW Y FTHE34a ANs 1I0CTUPO-

BOYHOW NUPaMUAKKN
K)CTVIpOBO‘-iHaﬂ nnpamuaka ¢I/IKCVIpy€‘TC$I C NOMOLLBIO HAPEe3HbIX Wnn-
nek rHespa gns IOCTVIpOBOHHOEI nmpamMuaku.

>

HeoGxoanmbie MHCTPYMEHTBI U MaTepUanbl:
AvHaMomeTpuyeckuin Koy 710D4, repmetvk ans pe3bGoBbIX CO-
eanHennit Loctite® 636K13

Mpumepka:

BKpyTUTb Hape3Hble LWNubKK.

3artaHyTh HapesHble LUMNWIbKM AWHAMOMETPUYECKUM  KITOHOM
(10 Hm).

OKOHYaTeNbHbIVi MOHTaX:

Ha HapesHble WNubKn HAaHECTN repMeTuK Anisi pe3bBoBbiX coeam-
HeHun Loctite®.

BKkpyTUTb HapesHble WNubKK.

OcyulecTBuTb npeaBapuUTeNbHYIO 3aTsKKy HapesHbIX WNunek au-
HamomeTtpuyeckum kiodom (10 Hm), 3atem npoyHo 3atsiHyTb
(15 Hm).
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3) HapesHble Wnunbkun, KOTopbie NOCNe 3aTAXKM CMULIKOM BbiCTyna-
10T WM CUASAT CRMWIKOM rNy6oKo, CrieflyeT 3aMeHUTb HapesHbIMM
Wwnunbkamm noaxodsuiero pasmepa (cm. tabnuuy eeibopa pasme-
POB Hape3HbIX WNUeK).

Tab. BbiGOpa p p p 1X
ApTtukyn ApTtukyn (TutaH) OnvHa
(mm)
506G3=M8X12-"Niro" 506G5=M8X12 12
506G3=M8X14-"Niro" 506G5=M8X14 14
506G3=M8X16-"Niro" 506G5=M8X16 16

KOcTtuposka

Hape3Hble wWnunbkn rHesga ans IOCTMPOBO‘-{HOFI nMpaMuakn nossons-
10T B nio6oe Bpems npu cbopke, NpUMepKe ¥ Nocne OKOHYaTeNbHON
CﬁOpKM npotes3a OCyLeCTBNATb CTaTU4ECKNEe N3MEeHEeHNs.

3ameHa U AeMOHTaX

an 3amMeHe nnu AemMOHTaxe MOXHO COXpaHsATb OTperynvpoBaHHOe
nonoXeHne KOMNoHeHTa npoTtesa. E.J'Iﬂ 3TOro BbIKPYTUTbL oba Hape3HbIX
wTndTa, BBUHYEHHBIX Ty6Xe APYriX U HaXOASLWMXCH PAAOM APYr C
LpYroMm.

6 Ouuctka

1) TpombiBaiiTe N3aenne YUCToN NPECHON BOAON.

2) Wspenue cnepyeT BbITMpATh A0CYXa C MOMOLLbIO MSFKOM TKaHW.

3) ﬂﬂﬂ yhaneHus OCTaTOYHON BNAXHOCTU cnepyet BbICYyWNTb n3ae-
nne Ha Bo3ayxe.

7 TexHuueckoe o6ecnyxusaHme

H YK " no y o6cn
OnacHocTb TPaBMWUPOBaHWS B pesynbTate W3MEHEeHWUs WAW yTpaThl
bYHKUMIA, a TakKe NoBpex/aeHne nsaenus
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» Cobniopaiite cneaylolie yKasaHWs Mo TeXHUYECKOMy 06CyXu-
BaHUI0.

> L‘epeS nepsble 30 ﬂ,He;I ncnonb3oBaHWA cregyet npoussecTu
npoBepKy KOMMNOHEHTOB NpoTe3a.

» Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTALMIA CNeayeT NpoBepsTb BECb NPO-
Te3 Ha Hann4ne Npu3Hakos n3Hoca.

» Heobxoanmo exeroaHo Npou3sBoAUTL MPOBEPKY W3AeNnus Ha Ha-
[eXHOCTb paboTbl.

8 YTunusauus

yTI/IJ1VI3aLLVIﬂ AaHHOro npojykTta BMecte C HeCoOpTUPOBaHHbIMU 6bITOBbI-
MU OTXO0A4amMun pa3pelueHa He NoBCeMeCcTHO. yTVU'Il/I3aLI,VIH npoaykra, Ko-
TOpas BbINONMHAETCA He B COOTBETCTBMU C npeanncaHnamu, ﬂeﬁCTByD-
W1MKU B CTpaHe NpUMeHeHnsa, MOXET OKa3aTb HeraTuBHoe BInsHUE Ha
OKpY>XalolLylo cpeay v 3a0poBbe yenoseka. Cneayet obpaiiate BHU-
MaHne Ha yKasaHus COOTBeTCTBYIOLLUX agMWHUCTPaTUBHbIX OpPraHos,
KacatLmxca so3spara, c60pa u crnoco6os ytmnusaumn JaHHOro npo-
nykTa.

9 MpaBoBble yKa3aHus

Ha BCe MpaBOBble yKa3aHusa pacnpocTpaHaeTcsa npaso TOIZ CTpaHbl, B
KOTOPOW MCMONb3yeTcs U3penue, nosToMy 3TW yKasaHusi MOryT Bapbu-
posaTb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomaso,u.menb HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM Ciny4ae, ecnu uagenve
MCMoJib3yeTCca B COOTBETCTBMW C OMUCAHUAMU WU yKasaHWAMKU, npuse-
AEHHbIMW B JaHHOM JOKYyMeHTe. I'Ipomzso;:wnenb He HeceT OTBEeTCTBEH-
HOCTU 3a yulep6, BO3HUKLUNIA BCeACTBME NpeHeBpexeHns nonoxeHu-
AMW JAHHOTO [IOKyMEeHTa, B 0COBEHHOCTM NpU HeHaaiexalleM NCnosib-
30BaHMN UM HECAHKLWOHMPOBAHHOM U3MEHEHUN N3aenns.

9.2 CooTBeTcTBUE cTaHAapTam EC

[Danroe usgenue orsevaet TpeGoBaHWsM eBponeiickoit [dupektussl
93/42/ESC no meanumMHcKoii npoaykumumn. B cooTtBeTcTBuM ¢ Kputepu-
AMU Knaccudmkaummn, npuseaeHHeiMn B Mpunoxennn IX ykasaHHoW



[upektusbl, nspenuio npucsoeH knacc |. B atoit ceasu Jdeknapauus
0 cooTBeTCTBUM Gblla COCTaBNEHa NPOM3BOANUTENEM MO/, CBOIO UCKIIO-
YUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo [lpunoxenuto VIl ykasaHHomn
[npektusbl.

10 TexHUYECKUE XapaKTEPUCTUKUN

ApTtukyn 4WR95=1 4WR95=2

Bec [r] 165 165
CuctemHas BbicoTa 44 2

[mm]

MaTepuan HEP)KaBEK)LI.Laﬂ BbICOKOKa4eCTBeHHas Ctanb

1 HmiE R

BAEHH: 2015-10-08

> AERECERICHEIBEERTE LS BHEAIZEN,

> TRORLMEICET HEBBEICEDEVNE, BELLVES
PERETIETNNHUET.

> BEEICR. AERORLBEIRAECEFANTEZEHBAL
TLEEL,

> AEERSIBAICAREL TILE,

1.1 #ES L UHEE

FEIR—2 3y T Uh— 4WR9S=1 BLU aWR95=2 (F. BEV T v b
BT YTy b)) I52x—2arLET, ERBaAVR—F O
EAEGICERALET., SIx—2 37 2h— 4wWR9s=1 (3. ES
Ty RLI—N=& KUBBOT U H—T—ADSHEBRINTNE
. SIXR—2arT7h— 4WR9S=2 (I, ERAEHIMSES I v R
TYT5—TT.
INSDHBRIRIKBEEMDEY 15 —FRDEEICERL T2
[N

1.2 AJRE/RHEEE
FERIVR—FD MIFY h—Ry o - EV25—FBRIRATLD
—ETY. TNENOTHEEICEDLE, thOERIVR—FK> bEE
BEHIEMTEET, EALOFBRICDVTIHUTCIHALE
7. CHEMEE, EREERRETEROEGDESLEE,
ABGR(E, Ty b—Ry IOKEREAFERAICR—F b &
DFH. FEDHTIZE N,

2 EHA

21 EABEM

AERE BEROBESCOMEML T ZILY,
2.2 BRAEE

{EEHIFR : 150 kg £ T

ABG(E, BKEERRRICOAMEATEET,
FTa>T RFVLVREDTSA AL MNRABRX D EF I VRT S
A AV MRERIE]L, MREESHDZEMNTEET,
4WR95=1
AURIIKRBRERICOMERL TS,
2.3 BIEEH
ERAAEARBEENS
R : -10° CH5+60° C
REBLVERERM : -10°0 CH5+60°
RaE
RE  BACCIRKICRN DI CHERLEBEICE. BFANEST
o TEBRIHTIZE,
BOKATREARE 1 1m
FERTEAVEBERYS
YoF BLOOFr—5—IR=Y
ERAIRE £ IEREZ (T HEE
TR BERIERGECEMT ZRE

C. YR : EEDMIZ
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ERATERWRRENS

B, B, BREMOKT (FIVHLNDE—IRE) BENRATS

B

> EEOM, Fy h—Ry ot GGy b—Ryo - Zy/0)
DTV ZANY—ERCLBRELRE. LEICH U TE G
RETO> TS,

2.4 THAAEE

Fyvh=Ry IHTE, 2TOES25—-T7F 75 —(TxtL300 FA
DERMERRET>TWET, EHBEOFBHLANIICIVERY
FIH CNIEDSSFEALISEEDERICHEELET,

3 ReE
31 BEICBET HESOHMS

T HEGORBKRECET HERETY.

FEYEBREAEDETERALEBEICRET BRI

LROBEELEEEICLY., BETIEETNDBHVET,

> ABG(C(E. [AEELEEDE] CREBINTWIER/N—Y
DHEMEDLETIFERSIZSL,

> SEEN—VORRHAELSHL, HEDEENEDINE
HEERL TS,

[ BEousssRECET 5EETT.

32 REICEHT 5 FEHE

HAFEHEBA TRALLIBSCRET 2EMK%E

BREDRZE - Kk, HAORKBICLIVEETI2EENDSHYET.

> ROSNAMAFHEBZ TEALAVWT ZE N [HAF
] DEESRLTILE),

HRIGBELZBFESALBEEICRET BRM

AFRICLUVERN-VYMESEL. BEITIEEZNDBHYET.

> USAPFLRTLADAT IV IRV, BRN—VEFERL
TLEEWN EA%KHE] CERHEOARESBLTILEEZ),

HANDOHECLYRET 2K

BEEDREPRKICLY. BETIETNDBHYET.

> BERIIEFRLTHITLTILES,

> BRICHEDSRONLIEAE. ELSHEET S0, EATES
KETHEINERRBL TS,

> BEEICRENELCLURKLABER, EAZPLELTES
W ( HEFFI)EPUD#%EU)EE - REDIMR] DEBARESREL
TLEEWY) &
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HREINTOWEWNRIET CTOERICKYRET 2B

WRINTOWVEWNRETTERT & RARsEGT 5ERIENH

UET,

> HRINTOVRNVREBICEREMELEZY, TOLDRRET
TEALEZYLANWTESD  ( [ERERE] OE#REES
BLTZEW) .

> HERINTOZNVRECKHEBLZY, ZOXDRRETCHER
L7eBEICd. HRCBENRVIHERL TILEE,

> BASHIRBENR SN VBENEDNIBEICIE. HREOE
AERIELTES,

> VECG L THEYEERET> TSN (VU—ZVT &
E\?@\7yh—$vﬁ&¢@§@§ﬁﬂﬁﬁ%t;éﬁ&
mE) .




EATROREERE - BEERKDIIRICONT
BTG — DR, BEOBERGZ/NN—VOMENTNALY. B
BEORLET H5E13. HERZOMIZTT.

4 MREONY T-URE

MBED/N Y T —DICE UTONA—Y EBRDTERS N2
RRENTOET, E/o, WELSFKENZLTZHA@D. EHED
Ny TTRENVCESEBE (A FlEty PTRENLLEEBER
(@FEMTIREVLLITET,

> REQXVORMICHT HIERE LA BULRESOFRY
EFERALTIEEN,

SEIX—ar7oN—07 —AOTRENZRIRICKYRET BT
HEMDH BB

ToN—T7—LDBEICKY., GEITIBRENHYET,

> HIFRZENTEDDEL WBEDT V> H—T7 —LDHTT,

> TUN—T - AEBEF(IBBEICHFIRNVTIEZI,

4WR95=1."4WR5=2 > BIFINTICENY T > ITA0Y Ny h—) T1S4EER
1BH EEER HRES LTLEE N,
- - (D) | BUREBAE -
- - (M) | 53%—>a>7>y |- [

h— > BEEORBRMELIFICE. FEUEDEDRIDOHEFERALTL
- - (D | 75> 7x%> 501724=M5x25 ZE0,
- - (W) (A7vyiv— 507U16=5.2-NIRO > EHRJICIE. Ovod4 bERYET,

4WR95=1F]
- ‘ - ‘ WA ‘ ESSy REEXRY

506G3=M8x12-"N-
IRO"

5 fEARID %R

FEET 54 A2 MOHEITICEYRET SBMIE
EEN-VOEBICLIY. BETIBEENSHVET.
> TIAAYPBRTHEIAEICHE > TS,

FOOTBIVER T IC & BEEDBR
F Y OWIRE 1 (HER IO L HEEDBR
> RUEHSE, FNOICLTHSRAFT LS,
b EESNARER ML ETRUBIT RS,

51 XK aARI 5 — OB

> WREBRIBEEHH:
7004V LT kDR Y

) RPRARII—ESIX—23 T hA—DRZODRICLo>H
UBALET,

2) ORI TRIRI S TEemdES EUF ML 10 Nm),

52 KRRV v hDZIR— 3>

> WELIEEMH:
TNS4 RUTF A TT7AQVUNYy A=) 99B81 PVA /Ny,
623T3 XJVAYR by FRy b 61681 h—RYT 74 N—F
H. 616G6 Fo0r7 )b, 616G12 h—R>T74
N—=— . 616G15 H=—RT7AN=RbyFRy b,
617H119 )LV & U JLER F#iAE 80:20 PRO

1) [ZPHKaRIF—0EA] (131 R—CBE) OREARBICL
o TxRIRaARI I —EMHTET,
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2)
3)

4)
5)
6)
7
8)
9)
10)

1)

12)

13)

14

<

15)
16)

17)
18)

19)

20)
21)

PVA Ny JEBUHETILO LICHEET.
FoArY7 o)L hEIEHE. BERICADILDICT I NE
LohVUELEEFLET.

BIRNVAYRAbyFxry bE2BHEET,
SEDOH—RYT7A4AN—=—F (BLKE15emx 15em) &, £
T DOECHBACEEET.,

BICANAYR by Fry bE2BHEET.

PVA Ny JEBHETINOLICHEET,

FIVY o) VERIRBREEER L TREZT> TS,
ZIx—2 3 UHEEMSEIELIES. PVANY JERSLET.
wE: BHAROABECHIMREZINTNSET Y A—T—ADA
EERELET.

APBXUMLAITEUIWMIBICK LD, SZx—230 7>
N—ZEZMBROLET, RUTRIRI S TR/ BARICA
BAEDELEWTEZEL,

REEBIZT LD, VT MEROBYAGMEICTIR— 3>
TUh—ERBLET,

FToar  ROFAITAOAVNYH)EFERLT, 52
R=2 3T UA—DTUN=T —AEETIVICTAD K ICHE
LET.

[ZEx—2ayFI—0mf] (133R—IJBER) OEDEH
NBICLED > TIIR—2a V¥R TILEI,
=NV EG A LND T —EREUI-REMEFERL T
SEIx—arrTrh—%#BEELET.

AAYRbyFRy MBEBEETINOLDSHEET,
2BON—RT7A4N—=>—F (B&LZE15em x 15cm) £5=
F—2arToh—T7—LAQRDICEBLET.

ROV RhyFERy MBEBEETIVOEDSHEET,
2EDA—RUT77AN—RI My Fxy FEBEETILOLIC
BHEET,

BL2BONRIVAY R by F Ry bEHE. SIx—230T7 >
H—DEDR LD T THUET.

PVA Ny JEBUHETILO EICHEET.

FIV o VERIRABEEEER L TREZT> TSES L,
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22)

>

FEIx—Ta UBREMELELAES. SER—2a vy IS

LET.
53 TRV v bDSIx—23»
VELRTEEMH :
711S4* RNUF 4 IT7AQUNy =), 99881 PVA /Ny I,

2)

3
9

5)
6)
7

8)

9)

10

11)

12)

623T3 RJVAYRA by FRy b 61681 h—RY T 74 N—F)
H, 699B1 TFAN—FSRO—EYY, 616G12 h—R>
TZ7AN=— k. 616G15 H=—RYT7AN=-RbvF
v by 617H119 ALY & U )LiEEI A ERE 80:20 PRO
[FPHARTH—OmBM] (131 R—=UB8R) OILBARICL
o TxRIPRaARI Iy —EMYMITET,

PVA Ny JZBHEETINOLEICHEET, PVA Ny J(E &AL
IEE T A OB ETHRARBELTHELET,

BIIRNVAYRA by Fry bE2BHEET,
BEON—RYT7A4N=2—F (B&LE15ecmx15em) &, £
T DEAHEIBDCEEET.

BIIRIVAYR hyFry bE2BHEES,
APBLUMLACTELWMIEICKSLD, SIx—23>7 >
N—EZMBEBROLET, RUTRIRXIZV TER /BRI
BEDELENTEEL,

FHEFBLTLD. VI Y MEROBYIRBICS I R—a >
Troh—ERBLET,

FToar RyF4IT7AQ Ny H-)eFERLT. 52
R= VTN —DTUN—=T—LEETIVITAD LD ICHE
LET,

[ZEx—2ayFI—0mBf] (13B3R—IJFR) OEDZH
RBICLED ST IR—2 3V FI—&RMFF TS0,
S=TINIVY EG A LN T —EREUIHEHEERL T
SEix—ary7rh—EEELET.
TrAN=FSRAO—EYTETVH—=T —LADR M55 &,
W=TRICEDBEDICLET, T—ALRDBRNEER, 5
RT77AN—A—EYT&IN—TRICLTT —LIBHTET,
BBOA—RyT77A4N—2—F (BLKZ15cm x 15cm) &5 =
F—=2avT7 o h—T7—LADORDICERELET.




13) R)AYRhyvFry MBEBEETIVOEDSHEET,

14) 2BON—RUT7AN—BIA v F3ry FEBEET IO LIC
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