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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-06-07

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Pro-
dukts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Pro-
dukt haben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammen-
hang mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des
Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Be-
hérde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

2 BestimmungsgemaifBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Das Produkt ist ausschlieBlich fur die exoprothetische Versorgung der

unteren Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

Das Produkt wurde fiir den Einsatz in einer Kinderprothese entwickelt.

« Das maximal zugelassene Kérpergewicht ist in den Technischen
Daten angegeben (siehe Seite 8).

2.3 Umgnl‘ bedi

gung

Lagerung und Transport
Temperaturbereich 20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit
20 % bis 90 %, keine mechanischen Vibrationen oder StéBe

Zuladssige U b bedi

1.1 Konstruktion und Funktion

Die Kinder FuBadapter 2R40=1 und 2R40=2 dienen der Verbindung
eines Kinder-SACH-FuBes oder eines Kinder-Dynamik-FuBes mit dem
distalen Anschluss der Modularprothese. Die Rohradapter 2R41=1,
2R41=2 und der Schraubadapter 4R66 werden als Bauteile in Modu-
lar-Beinprothesen eingesetzt. Sie verbinden den ProthesenfuB mit den
proximalen Bauteilen. Der Rohradapter 2R48 verfugt tber einen ge-
winkelten Anschluss und wird als Verbindung zwischen einem Prothe-
senkniegelenk und einem Prothesenhiftgelenk eingesetzt.

1.2 Kombinationsmaéglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modu-

larsystem fir Kinder. Die Funktionalitit mit Komponenten anderer

Hersteller, die tiber kompatible modulare Verbindungselemente verfii-

gen, wurde nicht getestet.

*  2R41=1: Das Produkt nur mit dem FuBadapter 2R40=1 kombinie-
ren.

*  2R41=2: Das Produkt nur mit dem FuBadapter 2R40=2 kombinie-
ren.

Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C

Feuchtigkeit: relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, nicht kon-
densierend

U laesige U h hodi

Chemikalien/Fliissigkeiten: SiiBwasser, Salzwasser, SchweiB,
Urin, Séauren, Seifenlauge, Chlorwasser

Feststoffe: Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Tal-
kum)

2.4 Lebensdauer

Das Produkt wurde vom Hersteller mit 3 Millionen Belastungszyklen
geprift. Dies wiirde bei einer Prothese fiir Erwachsene einer Lebens-
dauer von max. 5 Jahren entsprechen. Die Lebensdauer des Produkts
kann nicht generell festgelegt werden, weil bei der Nutzung durch
Kinder stark unterschiedliche Belastungen auftreten.



3 Sicherheit

4 Lieferumfang

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik Menge | Benennung K ict
A VORsicHT| Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge- 1 Gebrauchsanweisung —
fahren. 1 Adapter -
- N o Nur Rohradapter 2R41=*, 2R48
3.2 Allg Sicherheit 4| Gewindestift [ 506G3=M6x10
/A VORSICHT! Nur Schraubadapter 4R66
1 [Flachkopfschraube [ 501S42=M6x18
Verlet fahr und Gefahr von Produktschad Ersatzteile/Zubehor (nicht im Lieferumfang)
» Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es M [ Benennung K ick
keiner Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 5). Spezialklebstoff mit Harter 636W28
» Beachten Sie die Kombinationsméglichkeiten/Kombinationsaus- 636W18 und 636W19
schlisse in den Gebrauchsanweisungen der Produkte. Einzelteile-Pack fur 2R40=1 bestehend 2D6=M8
» Setzen Sie das Produkt keinen unzuléassigen Umgebungsbedin- aus: 1 Zylinderschraube, 1 Unterlegschei-
gungen aus. be
» Prifen Sie das Produkt auf Schaden, wenn es unzulassigen Um- Einzelteile-Pack fir 2R40=2 bestehend 2D6=M6
gebungsbedingungen ausgesetzt war. aus: 1 Zylinderschraube, 1 Unterlegschei-
» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschéadigt oder in ei- be

nem zweifelhaften Zustand ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnah-
men: (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den
Hersteller oder eine Fachwerkstatt).

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt um mechanische Bescha-
digung zu verhindern.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit,
wenn Sie Schaden vermuten.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn seine Funktion einge-
schrankt ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnahmen: (z. B. Reini-
gung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine
Fachwerkstatt)

Funktionsverdnderungen kénnen sich z. B. durch ein verédndertes

Gangbild, eine veranderte Positionierung der Prothesenkomponenten

zueinander sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.
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5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

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

A VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen
Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindun-
gen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.




» Beachten Sie die Anweisungen zur Lange der Schrauben und

zur Schraubensicherung.

5.1 FuBadapter montieren

5.2 Rohradapter anpassen

A VORSICHT

Falsches Bearbeiten des Rohrs

Sturz durch Beschadigung am Rohr

» Spannen Sie das Rohr nicht in einen Schraubstock ein.

» Kirzen Sie das Rohr nur mit einem Rohrabschneider oder einer

Ablangvorrichtung.

Falsche Montage des Rohrs
Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile
» Schieben Sie das Rohr bei der Montage vollstandig, bis zum An-

schlag in die dafiir vorgesehene Prothesenkomponente.

Benotigte Materialien: Rohrabschneider 719R3 oder Ablangvor-
richtung 704Y14*, Rohrentgrater 718R1

Das Rohr auf die erforderliche Lange kirzen.

Die Schnittkante mit dem Rohrentgrater innen und auBen entgra-

5.3 Schraubadapter montieren

Bendotigte Materialien: Drehmomentschlissel (z. B. 710D20)
Die Zylinderschraube der Rohrklemmung 2 Umdrehungen I6sen.
Den Rohradapter vollstandig, bis zum Anschlag, in den Schraub-
adapter einstecken. Den Klemmschlitz anterior ausrichten.

Die Zylinderschraube anziehen (Anzugsmoment: 10 Nm).

5.4 In Modularprothese montieren

Benati Materialien: Siehe Gebrauchsanweisungen der An-

schlusskomponenten
Die Justierkernaufnahme des Rohradapters in der Prothese distal

Den Klemmschlitz eines Schraubadapters anterior ausrichten.

> Benoétigte Werkzeuge und Materialien: Schleifwerkzeug,
Drehmomentschlissel 710D20, entfettender Reiniger (z. B. Ace-
ton 634A3), Spezialklebstoff und Harter (siehe Seite 6, Tabelle
Ersatzteile/Zubehor)
1) Bei ProthesenfiiBen mit Holzkomponenten die Anschlussflache
aufrauen und die Schleifriickstande entfernen.
2) INFORMATION: Der FuBadapter muss mit dem ProthesenfuB
verklebt werden. Dazu den gegeb Spezialklek ff
verwenden.
Den Spezialkleber und den Harter gut miteinander vermischen
und auf die Anschlussflache auftragen.
3) Bei Verschmutzungen (z. B. durch Fett) die Metallklebeflache des >
FuBadapters mit einem entfettenden Reiniger reinigen.
4) Den FuBadapter auf dem ProthesenfuB positionieren, die Schrau- 1)
be mit der Unterlegscheibe von unten durchstecken und anziehen 2)
(Anzugsmoment: 2 bis 4 Nm). ten.
5) Die Verschraubung nach 3 bis 4 Stunden mit dem erforderlichen
Anzugsmoment (siehe Tabelle) nachziehen. S
6) Die Verklebung aushérten lassen (16 Stunden bei 20 °C - Bei
S A . - . 1)
niedrigeren Temperaturen verlangert sich die Zeit.). 2)
Kennzei- Prothe- Anzugsmoment [Nm]
chen senfuB- | ProthesenfiiBe | ProthesenfiiBe mit 3)
GroBe mit Holzkomp ffk
[em] nenten nenten >
2R40=2 12-17 10 - o
2R40=1 18-21 20 - 1)
anordnen.
2)
3)

Die Anschlusskomponenten gemaB den Anweisungen ihrer Ge-
brauchsanweisungen mit dem Rohradapter verbinden.



1 h

kern und Justierker fi ver

Der Justierkern wird mit den Gewindestiften der Justierkernaufnahme

fixiert.

> Bendtigte Materialien: Drehmomentschlissel 710D20, Loctite
636K13

1) Justierkern und Justierkernaufnahme zusammenstecken.

2) Bei definitiver Montage: Die Gewindestifte mit Loctite benet-
zen.

3) Die Gewindestifte einschrauben und anziehen (2R41=1:9 Nm,

2R41=2, 2R48: 7 Nm).

Justierung

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

A h und D

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

hind.

6 Reinigung

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

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

» Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch
einer Sichtprifung und Funktionsprifung unterziehen.

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht dberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt
werden. Eine unsachgemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die
Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben
der zustandigen Behorde lhres Landes zu Rickgabe, Sammel- und
Entsorgungsverfahren.

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der
Website des Herstellers heruntergeladen werden.

9.3 Garantie

Der Hersteller gewahrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum.
Von der Garantie sind Méangel umfasst, die nachweislich auf Material-,
Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen und innerhalb des Ga-
rantiezeitraums dem Hersteller gegeniiber geltend gemacht werden.
Nahere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zustan-
dige Vertriebsgesellschaft des Herstellers.

10 Technische Daten

K ich 2R40=1 [  2R40=2
Gewicht [g] 80 \ 45
Material Aluminium/Edelstahl, rostfrei
Max. Kérpergewicht [kg] 45 [ 35




1.1 Construction and Function

The 2R40=1 and 2R40=2 foot adapters for children are used to con-
nect a SACH foot for children or a dynamic foot for children to the
distal connector of the modular prosthesis. The 2R41=1 and 2R41=2
tube adapters and the 4R66 tube clamp adapter are used as compon-
ents for modular lower limb prostheses. They connect the prosthetic
foot to the proximal components. The 2R48 tube adapter has an
angled connector and is used to join a prosthetic knee joint to a pros-

1 possibilities

This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of
modular connectors for children. Functionality with components of
other manufacturers that have compatible modular connectors has not

¢ 2R41=1: Only combine the product with foot adapter 2R40=1.
*  2R41=2: Only combine the product with foot adapter 2R40=2.

tions for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fit-

Kennzeichen 2R41=1 2R41=2 2R48

Gewicht [g] 140 125 105

Min. Systemhéhe [mm] 79 78 81

Max. Systemhohe [mm] 323 282 225

Einbauhdhe [mm] min. 45 min. 45 min. 45

G [mm] 314 274 220

Durchmesser [mm] 22 22 22

Abwinkel ] = - 13 thetic hip joint.
Material Aluminium 1.2 Combinati
Max. Korpergewicht [kgl 45 35 45

Kennzeichen 4R66

Gewicht [o] 45 been tested.
Systemho6he [mm] -9

Einbauh6he [mm] 29

Durchmesser [mm] 22

Material Aluminium 2 Intended use
Max. Koérpergewicht [kg] 45 2.1 Indi
1 Product description English | tings.

INFORMATION

Date of last update: 2021-06-07

» Please read this document carefully before using the product
and observe the safety notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.

» Report each serious incident related to the product to the manu-
facturer and to the relevant authority in your country. This is par-
ticularly important when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

2.2 Area of application

The product was developed for use in a children's prosthesis.

*  The maximum approved body weight is specified in the technical
data (see page 13).

2.3 Environmental conditions

Storage and transport
Temperature range —20 °C to +60 °C (-4 °F to +140 °F), relative
humidity 20 % to 90 %, no mechanical vibrations or impacts

Allowable environmental conditions
Temperature range: -10 °C to +45 °C (14 °F to 113 °F)

Moisture: relative humidity: 20% to 90%, non-condensing




V] ptabl I conditions
Chemicals/liquids: fresh water, salt water, perspiration, urine,
acids, soapsuds, chlorine water

Solids: dust, sand, highly hygroscopic particles (e. g. talcum)

2.4 Lifetime

This product was tested by the manufacturer with 3 million load
cycles. This would correspond to a lifetime of 5 years for a prosthesis
for adults. The lifetime of the product cannot be generally determined
because loads vary widely in the course of use by children.

» If you suspect the product is damaged, check it for proper func-
tion and readiness for use.

» Do not use the product if its functionality is restricted. Take suit-
able measures (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by
the manufacturer or a specialist workshop).

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

3 Safety Quantity | Designation Reference num-
ber
3.1 Explanation of warning symbols 1 Instructions for use _
Warning regarding possible risks of accident or 1 Adapter -
injury. 2R41=", 2R48 tube adapter only
3.2 General safety instructions 4 [Setscrew [ 506G3-Mx10
4R66 tube clamp adapter only
/\ CAUTION! 1 [Flat head screw [ 501S42=Méx18
Spare parts/ ies (not included in the scope of deliv-
Risk of injury and risk of product damage ery)
» Comply with the product's field of application and do not expose Quantity | Desi ion Reference numb
it to excessive strain (see page 9). Special adhesive with hardener 636W28
» Note the combination possibilities/combination exclusions in the 636W18 and 636W19
B\structlons for us: of th(; products. hibited . | di Single-component pack for 2R40=1 con- 2D6=M8
> tioonsnot expose the product to prohibited environmental condi- sisting of: one cap screw, one washer
» Check the product for damage if it has been exposed to prohib- S_ln_gle-co.mponenl pack for 2R40=2 con- 2De=M86
sisting of: one cap screw, one washer

ited environmental conditions.

» Do not use the product if it is damaged or in a questionable con-
dition. Take suitable measures (e.g. cleaning, repair, replace-
ment, inspection by the manufacturer or a specialist workshop).

» To prevent mechanical damage, use caution when working with
the product.
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5 Preparing the product for use

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

5) After 3 to 4 hours, tighten the screw connection with the required
installation torque (see table).

6) Leave the glued surface to harden (16 hours at 20 °C - the time
increases for lower temperatures).

Improper assembly of the screw connections

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

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

» Follow the instructions regarding the length of the screws and

about how to secure the screws.

5.1 Installing the foot adapter

>

2)

3)

4)

Required tools and materials: Grinding tool, 710D20 torque
wrench, degreasing cleaning agent (e.g. 634A3 acetone), special
adhesive and hardener (see page 10, table of spare
parts/accessories)

For prosthetic feet with wooden components, roughen the con-
nection surface and remove the grinding dust.

INFORMATION: The foot adapter has to be glued to the
prosthetic foot. Use the specified special adhesive for this

Reference | Prosthetic Torque [Nm]
b footsize | Prosthetic feet Prosthetic feet
[cm] with wooden with plastic com-
components ponents
2R40=2 12-17 10 -
2R40=1 18-21 20 -

5.2 Adjusting the tube adapter

A CAUTION

Incorrect processing of tube

Fall due to damage to the tube

» Do not clamp the tube into a vice.

» To shorten the tube, use only a tube cutter or a cutting device.

Incorrect mounting of the tube

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Slide the tube all the way to the stop in the intended prosthetic
component when mounting.

purpose.

Mix the special adhesive and hardener well together and apply to
the connection surface.

Clean any soiling (e.g. caused by grease) on the metal surface of
the foot adapter to be glued with a degreasing cleaning agent.
Position the foot adapter on the prosthetic foot, insert the screw
and washer from below and tighten it (installation torque: 2 to
4 Nm).

> Required materials: 719R3 tube cutter or 704Y14* cutting
device, 718R1 tube deburrer

1) Shorten the tube to the required length.

2) Deburr the inside and outside of the cut edge with the tube
deburrer.

5.3 Installing the tube clamp adapter
> Required materials: torque wrench (e.g. 710D20)
1) Loosen the tube clamp cap screw by two turns.
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2) Insert the tube adapter fully into the tube clamp adapter up to the
stop. Align the clamping slot anteriorly.
3) Tighten the cap screw (tightening torque: 10 Nm).

5.4 Installation in the modular prosthesis

> Required materials: See instructions for use of the connection
components

1) Position the pyramid receiver of the tube adapter distally in the
prosthesis.

2) Align the clamping slot of one tube clamp adapter anteriorly.

3) Connect the connection components to the tube adapter as
described in the respective instructions for use.

Connecting the pyramid adapter and pyramid receiver

The pyramid adapter is fixed with the set screws of the pyramid receiv-

er.

> Required materials: 710D20 torque wrench, 636K13 Loctite

1) Connect the pyramid to the pyramid receiver.

2) For final assembly: Coat the set screws with Loctite.

3) Screw the set screws in and tighten (2R41=1:9 Nm, 2R41=2,
2R48: 7 Nm).

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
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.

bl

6 Cleaning

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

2) Dry the product with a soft cloth.

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

12

7 Maintenance

» A visual inspection and functional test of the prosthetic compon-
ents should be performed after the first 30 days of use.

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

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product
with unsorted household waste. Improper disposal can be harmful to
health and the environment. Observe the information provided by the
responsible authorities in your country regarding return, collection
and disposal procedures.

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on
medical devices. The CE declaration of conformity can be down-
loaded from the manufacturer's website.

9.3 Warranty

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

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



10 Technical data

Reference number 2R40=1 | 2R40=2
Weight [g] 80 | 45
Material Aluminium/stainless steel
Max. body weight [kg] 45 [ 35
Reference number 2R41=1 2R41=2 2R48
Weight [g] 140 125 105
Min. system height [mm] 79 78 81
Max. system height [mm] 323 282 225
Build height [mm] Min. 45 Min. 45 Min. 45
Overall length [mm] 314 274 220
Diameter [mm] 22 22 22
Angling [°] - - 13
Material Aluminium

Max. body weight [kg] 45 35 [ 45
Reference number 4R66
Weight [g] 45
System height [mm] -9

Build height [mm] 29
Diameter [mm] 22
Material Aluminium
Max. body weight [kg] 45

1 Description du produit Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2021-06-07

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant
d'utiliser le produit ainsi que respecter les consignes de sécuri-
té.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sé-
curité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concer-
nant le produit ou en cas de problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit,
notamment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a
I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

1.1 Cc ption et foncti
Les adaptateurs de pied pour enfants 2R40=1 et 2R40=2 établissent
la liaison entre un pied SACH pour enfants ou un pied dynamique
pour enfants et le raccord distal de la prothese modulaire. Les adap-
tateurs tubulaires 2R41=1, 2R41=2 et |'adaptateur a vis 4R66 sont uti-
lisés comme composants des prothéses de jambe modulaires. lls re-
lient le pied prothétique aux composants proximaux. L'adaptateur tu-
bulaire 2R48 dispose d'un raccord angulaire et est utilisé pour relier
une articulation de genou prothétique a une articulation de hanche
prothétique.

1.2 Combinaisons possibl

Ce composant prothétique est compatible avec le systeme modulaire

Ottobock pour enfants. Le fonctionnement avec des composants

d’autres fabricants disposant de connecteurs modulaires compatibles

n'a pas été testé.

¢ 2R41=1: combinez le produit uniquement avec |'adaptateur de
pied 2R40=1.

¢ 2R41=2: combinez le produit uniquement avec |'adaptateur de
pied 2R40=2.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique
des membres inférieurs.
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2.2 Domaine d’application

Ce produit a été congu pour une utilisation dans une prothése pour

enfants.

* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le cha-
pitre consacré aux caractéristiques techniques (consulter la
page 17).

2.3 Conditions d’environnement

Entreposage et transport
Plage de températures —20 °C a +60 °C, humidité relative 20 % a
90 %, aucune vibration mécanique ou choc

Conditions d’envir t autorisées

Plage de températures : -10 °C a +45 °C

Humidité : humidité relative de I'air : 20 % a 90 %, sans conden-
sation

Conditions d’envir non autorisées

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau salée, transpira-
tion, urine, acides, eau savonneuse, eau chlorée

Particules solides : poussiéres, grains de sable, particules forte-
ment hygroscopiques (talc par ex.)

2.4 Durée de vie

Le fabricant a contr6lé le produit en le soumettant & 3 millions de
cycles de charge. Ceci correspond a une durée de vie de 5 ans maxi-
mum pour une prothése pour adultes. En général, la durée de vie
exacte ne peut pas étre définie pour le produit, car il est soumis a des
sollicitations trés différentes lorsqu'il est utilisé par des enfants.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.
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3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

» Respecter le domaine d’application du produit et ne pas I'exposer
a une sollicitation excessive (consulter la page 14).

» Respecter les combinaisons possibles/exclues qui sont indiquées
dans les notices d'utilisation des produits.

» Ne pas exposer le produit a des conditions ambiantes non autori-
sées.

» En cas d'exposition a des conditions ambiantes non autorisées,
vérifier que le produit n'a subi aucun dommage.

» Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou en cas de doute
sur son état. Prendre les mesures nécessaires (p. ex. nettoyage,
réparation, remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier
spécialisé).

» Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage
mécanique.

» En cas de doute sur I'état du produit, vérifier qu'il est bien en état
de fonctionner.

» Ne pas utiliser le produit si sa fonctionnalité est limitée. Prendre
les mesures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, remplace-
ment, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé).

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

Quantité | Désignation Référence
1 Notice d'utilisation -
1 Adaptateur -




Quantité | Dési i \ Référence

Uni pour adap bulaire 2R41=*, 2R48
4 ] Goujon fileté [ 506G3=M6x10
Uniq t pour adap de vi 4R66
1 | Vis atéte plate | 501S42=Méx18
Piéces de rechange/accessoires (non compris dans la livrai-
son)
Quantité | Dési i Référence
Colle spéciale avec durcisseur 636W28
636W18 et 636W19
Kit de pieces détachées pour 2R40=1 com- 2D6=M8
prenant : 1 vis a téte cylindrique, 1 rondelle
Kit de piéces détachées pour 2R40=2 com- 2D6=M6
prenant : 1 vis a téte cylindrique, 1 rondelle

5 Mise en service du produit

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 raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des

raccords vissés

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

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

5.1 Montage de ’adaptateur de pied

> Outils et matériel nécessaires : outil abrasif, clé dynamomé-
trique 710D20, dégraissant (p. ex. acétone 634A3), colle spéciale
et durcisseur (consulter la page 14, tableau des piéces de re-
change / accessoires)

1) En cas de pieds prothétiques dotés d'éléments en bois, grattez la
surface de raccordement afin de la rendre rugueuse et enlevez
les résidus de pongage.

2) INFORMATION: L’adaptateur de pied doit étre collé au pied
prothétique. Utilisez pour cela la colle spéciale indiquée.
Mélangez bien ensemble la colle spéciale et le durcisseur et ap-
pliquez une couche sur la surface de raccordement.

8) En cas de salissures (p. ex. graisse), nettoyez la surface de col-
lage métallique de I'adaptateur de pied avec un dégraissant.

4) Placez I'adaptateur de pied sur le pied prothétique, insérez la vis
avec la rondelle par le bas et serrez (couple de serrage: 2 a
4 Nm).

5) Aprés 3 a 4 heures, resserrez en appliquant le couple de serrage
nécessaire (voir tableau).

6) Laissez sécher le collage (16 heures a une température de
20 °C ; plus longtemps en cas de températures inférieures).

Référence | Taille du Couple de serrage [Nm]
pied pro- Pieds prothé- | Pieds prothétiques
thétique | tiques avec élé- | avec éléments en
[em] ments en bois plastique
2R40=2 12-17 10 -
2R40-1 1821 20 —
5.2 Ajust t de I’adap bulaire

Traitement inapproprié du tube
Chute provoquée par un endommagement du tube
» Ne serrez pas le tube dans un étau.
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» Raccourcissez le tube uniquement a I'aide d'un coupe-tube ou

d'un dispositif de mise a longueur.

Montage incorrect du tube
Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses
» Lors du montage, insérez complétement le tube jusqu’a la butée

dans le composant prothétique prévu a cet effet.

>

1)
2)

Matériel requis : coupe-tube 719R3 ou dispositif de mise a lon-
gueur 704Y14*, ébavureur718R1

Raccourcissez le tube a la longueur requise.

Ebavurez I'aréte de coupe a I'intérieur et a I'extérieur du tube a
I'aide de I'ébavureur.

5.3 Montage de ’adaptateur a vis

>
1)

2)

3)

Matériel et matériaux requis
710D20)

Desserrez la vis a téte cylindrique du serrage tubulaire en effec-
tuant 2 tours.

Insérez complétement I'adaptateur tubulaire dans I'adaptateur a
vis, jusqu'a la butée. Orientez la fente de serrage en position an-
térieure.

Serrez la vis a téte cylindrique (couple de serrage : 10 Nm).

: clé dynamométrique (p. ex.

5.4 Montage dans la prothése modulaire

>
1)
2)

3)
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Matériel requis : voir les instructions d'utilisation des compo-
sants de raccordement

Disposez le logement pour pyramide de |'adaptateur tubulaire du
coté distal de la prothese.

Orientez la fente de serrage d'un adaptateur a vis en position an-
térieure.

Conformément a leurs instructions d'utilisation respectives, reliez
les composants de raccordement a |'aide de |'adaptateur tubu-
laire.

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

Matériel et matériaux requis : clé dynamométrique 710D20,
Loctite 636K13

1) Emboitez la pyramide sur le logement pour pyramide.

2) Une fois le montage définitif : appliquez quelques gouttes de
Loctite sur les tiges filetées.

3) Vissez les tiges filetées et serrez-les (2R41=1: 9 Nm, 2R41=2,
2R48: 7 Nm).

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)

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

7 Maintenance

>

Faites examiner (contrdle visuel et contréle du fonctionnement)
les composants prothétiques aprés les 30 premiers jours
d'utilisation.

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

Effectuez des controles de sécurité une fois par an.



8 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures mé-
nageéres non triées. Une mise au rebut non conforme peut avoir des
répercussions négatives sur I'environnement et la santé. Respectez
les prescriptions des autorités compétentes de votre pays concernant
les procédures de retour, de collecte et de recyclage des déchets.

9 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la Iégislation 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 du Reglement (UE) 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre
téléchargée sur le site Internet du fabricant.

9.3 Garantie commerciale

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

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

10 Caractéristiques techniques

Référence 2R40=1 [  2R40=2
Poids [g] 80 | 45
Matériau Aluminium / acier inoxydable
Poids max. du patient [kg] 45 [ 35
Référence 2R41=1 2R41=2 2R48
Poids [g] 140 125 105
Hauteur min. du systéme 79 78 81
[mm]
Hauteur max. du systéme 323 282 225
[mm]
Hauteur de montage [mm] min. 45 min. 45 min. 45
Longueur totale [mm] 314 274 220
Diamétre [mm] 22 22 22
Angle [] - - 13
Matériau Aluminium
Poids max. du patient [kg] 45 35 [ 45
Référence 4R66
Poids [g] 45
Hauteur du systéme [mm] -9
Hauteur de montage [mm] 29
Diamétre [mm] 22
Matériau Aluminium
Poids max. du pati [kgl 45

1 Descrizione del prodotto taliano
Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-06-07
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» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

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

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'in-
sorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio
paese qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto,
in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salu-
te.

» Conservare il presente documento.

2.2 Campo d'impiego

Il prodotto & stato sviluppato per I'utilizzo in una protesi per bambini.

* |l peso corporeo massimo omologato & indicato nei dati tecnici (v.
pagina 21).

2.3 Condizioni ambientali

Trasporto e i
Intervallo temperatura —20 °C ... +60 °C, umidita relativa dell'aria
20 % ... 90 %, in assenza di vibrazioni meccaniche o urti

Condizioni ) T e

1.1 Costruzione e funzionamento

Gli adattatori per piede da bambino 2R40=1 e 2R40=2 servono a col-
legare un piede protesico SACH o un piede dinamico da bambino
con l'attacco distale della protesi modulare. | tubi modulari 2R41=1,
2R41=2 e |'adattatore filettato 4R66 sono utilizzati come componenti
per protesi modulari di arto inferiore. Sono destinati a collegare il pie-
de protesico ai componenti prossimali. Il tubo modulare 2R48 presen-
ta un attacco angolato ed e utilizzato come collegamento tra un'artico-
lazione di ginocchio protesica e un'articolazione d'anca protesica.

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico & compatibile con il sistema modulare
Ottobock per bambini. Non ¢ stata testata la funzionalita con compo-
nenti di altri produttori che dispongono di elementi di collegamento
modulari compatibili.

* 2R41=1: abbinare il prodotto solo all'adattatore del piede
2R40=1.

* 2R41=2: abbinare il prodotto solo all'adattatore del piede
2R40=2.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esosche-
letriche di arto inferiore.
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Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C
Umidita: umidita relativa: 20 % ... 90 %, senza condensa

Condizioni bi li non tite

S himiche/liquidi: acqua dolce, acqua salmastra, sudo-
re, urina, acidi, acqua saponata, acqua clorata

Sostanze solide: polvere, sabbia, particelle molto igroscopiche
(p. es. talco)

2.4 Vita utile
Il prodotto & stato sottoposto dal fabbricante a 3 milioni di cicli di cari-
co. Nel caso di una protesi per adulti cid corrisponderebbe ad una vi-
ta utile di max. 5 anni. Non & possibile prevedere la vita utile precisa
del prodotto, perché nel caso di utilizzo su bambini, le sollecitazioni
variano molto.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

/A CAUTELA| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e

lesioni.




3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA!

Quantita | Denominazione | Codice

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

| 4

>

Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sol-
lecitazioni eccessive (v. pagina 18).

Rispettare le possibilita/le esclusioni di abbinamento contenute
nelle istruzioni per |'uso dei prodotti.

Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.
Se il prodotto & stato sottoposto a condizioni ambientali non con-
sentite, controllare che non sia danneggiato.

Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o in uno stato che puo
dare adito a dubbi. Prendere provvedimenti adeguati (p. es. puli-
zia, riparazione, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o
di un'officina specializzata)

Utilizzare il prodotto in modo accurato per evitare eventuali danni
meccanici.

Se si suppone che il prodotto sia danneggiato, controllarne il fun-
zionamento e la possibilita di utilizzo.

Non utilizzare il prodotto, se funziona solo limitatamente. Prende-
re provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzio-
ne, controllo da parte del fabbricante o di un'officina specializza-
ta)

| 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

4 | Perno filettato | 506G3=M6x10
Solo ad e filettato 4R66

1 | Vite a testa piatta | 501542=M6x18

Ricambi/accessori (non in dotazione)
Quantita | Denominazione Codice
Colla speciale con indurente 636W28
636W18 e 636W19

Set componenti singoli per 2R40=1 com- 2D6=M8
posto da: 1 vite a testa cilindrica, 1 rondel-
la
Set componenti singoli per 2R40=2 com- 2D6=M6
posto da: 1 vite a testa cilindrica, 1 rondel-
la

5 Preparazione all'uso

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

Mc errato dei

i a vite

collegamenti a vite
» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.
» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei

Quantita | D ione Codice » Rispettare le istruzioni sulla lunghezza delle viti e sul relativo
1 Istruzioni per 'uso - bloccaggio.
1 Adattatore -

Solo tubo modulare 2R41=", 2R48
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5.1 Montaggio dell'attacco piede

>

2

3)

4)

6)

Utensili e materiali necessari: fresatrice, chiave dinamometrica
710D20, detergente sgrassante (ad es. acetone 634A3), colla
speciale e indurente (v. pagina 19, tabella Ricambi/accessori)

Nel caso di piedi protesici con componenti in legno irruvidire la
superficie d'attacco e rimuovere i residui di fresatura.
INFORMAZIONE: L'attacco del piede deve essere incollato
con il piede protesico. Utilizzare la colla speciale indicata.
Mescolare bene la colla speciale e I'indurente e stenderli sulla su-
perficie d'attacco.

In caso di imbrattamento (ad es. dovuto a grasso), pulire con un
detergente sgrassante la superficie metallica di aderenza dell'at-
tacco del piede.

Posizionare |'attacco sul piede protesico, infilare dal basso e
stringere la vite insieme alla rondella (coppia di serraggio: 2 - 4
Nm).

Dopo 3 - 4 ore serrare nuovamente il collegamento a vite con la
coppia di serraggio necessaria (cfr. tabella).

Far indurire il collante (per 16 ore a 20°C - in caso di temperature
inferiori il tempo sara maggiore).

Codice

Misura del
piede pro-
tesico

Coppia di serraggio [Nm]
Piedi pr i | Piedi pr
con

i con
iin pla-

[em]

in legno

stica

2R40=2

12-17

10

2R40=1

18-21
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5.2 Adattamento del tubo modulare

A\ CAUTELA

Preparazione errata del tubo

Caduta dovuta a danneggiamento del tubo

» Non serrare il tubo in una morsa!
» Tagliare il tubo solo con un tagliatubi o un dispositivo tranciante.

20

Montaggio errato del tubo
Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti
» Durante il montaggio inserire il tubo completamente, fino alla

battuta, nel relativo componente della protesi.

Materiale necessario: tagliatubi 719R3 o dispositivo tranciante
704Y14*, sbavatore per tubi 718R1

Tagliare il tubo alla lunghezza richiesta.

Sbavare il bordo tagliato con lo sbavatore sia internamente che
esternamente.

5.3 Montaggio dell'adattatore filettato

3)

Materiale necessario: chiave dinamometrica (p. es. 710D20)
Allentare di 2 giri la vite a testa cilindrica dell'elemento di bloc-
caggio del tubo.

Inserire il tubo modulare completamente, fino alla battuta,
nell'adattatore filettato. Rivolgere anteriormente la fessura di
bloccaggio.

Serrare la vite a testa cilindrica (coppia di serraggio: 10 Nm).

5.4 Montaggio in protesi modulare

Materiale necessario: vedere le istruzioni per |'uso dei compo-
nenti collegati

Collocare I'alloggiamento della piramide di registrazione del tubo
modulare in posizione distale rispetto alla protesi.

Rivolgere anteriormente la fessura di bloccaggio di un adattato-
re filettato.

Collegare i componenti collegati come descritto nelle rispettive
istruzioni per |'uso con il tubo modulare.

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.



> Materiale necessario: chiave dinamometrica 710D20, Loctite
636K13

1) Collegare la piramide di registrazione e |'alloggiamento della pira-
mide di registrazione.

2) Durante il montaggio definitivo: applicare del Loctite sui perni
filettati.

3) Awitare i perni filettati e serrarli
2R48: 7 Nm).

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.

(2R41=1: 9 Nm, 2R41=2,

Sostituzione e smontaggio

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

6 Pulizia

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

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

7 Manutenzione

» Dopo i primi 30 giorni di utilizzo sottoporre i componenti della
protesi a un controllo visivo e a un controllo del funzionamento.

» 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 scorretto pud avere ripercussioni sull'ambiente
e sulla salute. Attenersi alle indicazioni 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
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 dal Regolamento (UE)
2017/745 relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita
CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

9.3 Garanzia commerciale

Su questo prodotto, il produttore concede una garanzia a decorrere
dalla data di acquisto. La garanzia copre imperfezioni inequivocabil-
mente attribuibili a difetti di materiale, produzione o costruzione e de-
ve essere fatta valere nei confronti del produttore entro il periodo di
garanzia commerciale.

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

10 Dati tecnici

Codice 2R40=1 |  2R40=2

Peso [g] 80 \ 45

Materiale Alluminio/acciaio altamente legato,
inossidabile

Peso corporeo max. [kg] 45 [ 35

[ Codice [ 2R41=1 [ 2R41=2 | 2R48 |

[ Peso [g] | 140 [ 125 [ 105 |
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» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su
pais cualquier incidente grave relacionado con el producto, es-
pecialmente si se tratase de un empeoramiento del estado de sa-
lud.

» Conserve este documento.

Codice 2R41=1 2R41=2 2R48
Altezza min. del sistema 79 78 81
[mm]
Altezza max. del sistema 323 282 225
[mm]
Altezza di montaggio [mm] min. 45 min. 45 min. 45
Lunghezza totale [mm] 314 274 220
Diametro [mm] 22 22 22
Angolazione [°] - - 13
Materiale Alluminio
Peso corporeo max. [kg] 45 35 45
Codice 4R66
Peso [g] 45
Altezza del [mm] -9
Altezza di montaggio [mm] 29
Diametro [mm] 22
Materiale Alluminio
Peso corporeo max. [kg] 45

1 Descripcién del producto Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-06-07

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utili-
zar el producto, y respete las indicaciones de seguridad.

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

» Péngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el

producto o si surgiesen problemas.
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1.1 Construccion y funcion

Los adaptadores de pie infantiles 2R40=1 y 2R40=2 sirven para unir
un pie infantil SACH o un pie dinamico infantil con la conexion distal
de la prétesis modular. Los adaptadores tubulares 2R41=1, 2R41=2y
los adaptadores a rosca 4R66 se emplean como componentes en proé-
tesis de pierna modulares. Ellos unen el pie protésico con las piezas
proximales. El adaptador tubular 2R48 dispone de una conexion aco-
dada y sirve para unir una articulacién de rodilla protésica con una ar-
ticulacién de cadera protésica.

1.2 Posibilidades de combinacién

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de

Ottobock para nifios. No se ha probado la funcionalidad con compo-

nentes de otros fabricantes que dispongan de elementos de conexion

modulares compatibles.

¢ 2R41=1: combinar el producto tUnicamente con el adaptador para
pie 2R40=1.

¢ 2R41=2: combinar el producto tnicamente con el adaptador para
pie 2R40=2.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoproté-
sicos de los miembros inferiores.

2.2 Campo de aplicacion
El producto ha sido disefiado para emplearse en protesis infantiles.

* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técni-
cos (véase la pagina 26).



2.3 Condiciones ambientales

Al A

y transporte
Margen de temperatura de 20 °C a +60 °C, humedad relativa del
20 % al 90 %, sin vibraciones mecanicas ni impactos

Condici bi permitidas
Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C
Humedad: humedad relativa: del 20 % al 90 %, sin condensacién

Condici hi 1
< A ) i
q

no permitidas

q agua dulce, agua salada, sudor,
orina, acidos, lejia jabonosa, agua clorada

Sustancias sélidas: polvo, arena, particulas altamente higroscopi-
cas (p. ej., polvos de talco)

2.4 Vida util

El fabricante ha probado este producto con 3 millones de ciclos de
carga. Esto equivaldria a una vida Util de 5 anos maximo en el caso de
una protesis para adultos. No es posible determinar de forma general
la vida dtil del producto puesto que las cargas a las que esta someti-
do en caso de uso por parte de nifios varian enormemente.

» Observe las combinaciones posibles/no permitidas indicadas en
las instrucciones de uso de los productos.

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

» Compruebe que el producto no presente dafos después haber
estado expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No utilice el producto si esta dafiado o si su estado fuera dudoso.
Tome las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion, susti-
tucion o envio del producto al fabricante o a un taller especializa-
do para su revision).

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto a fin de evitar da-
flos mecanicos.

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que esté
preparado para el uso si sospechara que esta dafiado.

» No utilice el producto si su funcionamiento estéa limitado. Tome
las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion, sustitucién o
envio del producto al fabricante o a un taller especializado para
su revision).

Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto

en forma de, p. ej., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento

distinto de los componentes protésicos entre si, asi como la aparicion
de ruidos.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia 4 Componentes incluidos en el suministro
Advertencias sobre posibles riesgos de acciden- Canti- | Denominacién Referencia
tes y lesiones. dad
- - . 1 | i -
3.2 Indicaciones generales de seguridad nstrucciones de uso
1 Adaptador -
[ A iPRECAUCION! Solo adaptador tubular 2R41=", 2R48
4 | Varilla roscada | 506G3=M6x10
Riesgo de lesiones y de daiar el producto Solo adaptador. a rosca 4R66
» Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecar- 1 [ Tornillo de cabeza plana | 501S42=Me6x18

gas (véase la pagina 22).
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Piezas de r / ios (no incluidos en el inistro) 5.1 Montaje del adaptador de pie
Canti- | Denominacién Referencia > Herramientas y materiales necesarios: herramienta de lijado,
dad llave dinamométrica 710D20, limpiador desengrasante (p. ej.,
Pegamento especial con endurecedor 636W28 acetona 634A3), pegamento especial y endurecedor (véase la
636W18 y 636W19 pagina 23, tabla Piezas de repuesto/accesorios)
Kit de componentes para 2R40=1 com- 2D6-M8 1) Enel caso de pies protési(_:os_ con componentes de madera, lije la
puesto por: 1 tornillo de cabeza cilindrica, superficie de conexién y elimine los residuos resultantes.
1 arandela 2) INFORMACION: Hay que pegar el adaptador de ple al ple
Kit de componentes para 2R40=2 com- 2D6=M6 P Emplee para ello el p
puesto por: 1 tornillo de cabeza cilindrica, Mezcle bien el pegamento espeC|aI yel endurecedor y aplique la
1 arandela mezcla sobre la superficie de conexion.
8) En caso de que haya suciedad (p. ej., grasa), limpie la superficie
5 Preparacion para el uso metalica de adhesion del adaptador de pie con un limpiador de-
sengrasante.
4) Coloque el adaptador de pie sobre el pie protésico, inserte desde
Alineamiento o montaje incorrecto abajo el tornillo con la arandela y apriételo (par de apriete: de 2 a
Riesgo de lesiones debido a dafos en los componentes protésicos 4Nm). B .
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje. 5) Vuelva a apretarlla conexion vde t?rnlllo pasadas de 3 a 4 horas
con el par de apriete necesario (véase la tabla).
6) Deje que se eqdurezca Ialad.hesién (16 horas a 20 °C; a tempe-
Montaje incorrecto de las uniones de tornillos raturas més bajas tarda més tiempo).
Riesgo de lesiones debidas a la ruptura o al aflojamiento de las Referen- Tamaiio Par de apriete [Nm]
uniones de tornillos cia del pie Pies p Pies pr
» Limpie las roscas antes de cada montaje. protési con p - | con p
» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados. [em] tes de madera de plasti
» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos 2R40=2 12-17 10 -
y a la fijacion de los mismos. 2R40=1 18-21 20 -
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5.2 Adaptar el adaptador tubular

Preparacion inadecuada del tubo
Caidas debidas a dafios en el tubo
» No sujete el tubo en un tornillo de banco.




» Recorte el tubo Gnicamente con un cortatubos o una herramienta
de corte.

APR ON

Montaje incorrecto del tubo

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

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

> Materiales necesarios: cortatubos 719R3 o herramienta de cor-
te 704Y14*, desbarbadora de tubos 718R1

1) Recorte el tubo a la longitud necesaria.

2) Elimine las rebabas del interior y del exterior del canto cortado
con la desbarbadora de tubos.

5.3 Montar el adaptador a rosca

> Materiales necesarios: llave dinamométrica (p. ej., 710D20)

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

2) Introduzca el adaptador tubular completamente en el adaptador a
rosca hasta que haga tope. Oriente la ranura de sujecion en posi-
cién anterior.

3) Apriete el tornillo de cabeza cilindrica (par de apriete: 10 Nm).

5.4 Montaje en la protesis modular

> Materiales necesarios: véanse las instrucciones de uso de los
componentes de conexion

1) Situe el alojamiento del nicleo de ajuste del adaptador tubular en
la parte distal de la prétesis.

2) Oriente la ranura de sujecién de un adaptador a rosca en posi-
cion anterior.

3) Conecte los componentes de conexion con el adaptador tubular
conforme a las indicaciones de las instrucciones de uso corres-
pondientes.

Conexion del nicleo de ajuste y del alojamiento del niicleo de
ajuste

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

> Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D20, Locti-
te636K13

1) Encaje el ntcleo de ajuste y el alojamiento del nicleo de ajuste.

2) Para el montaje definitivo: humedezca las varillas roscadas con
Loctite.

3) Enrosque y apriete las varillas roscadas (2R41=1: 9 Nm, 2R41=2,
2R48: 7 Nm).

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)
2)
3)

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

7 Mantenimiento

>

Pasados los primeros 30 dias de utilizacion, los componentes
protésicos deben ser sometidos a una inspeccién visual y de fun-
cionamiento.

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

Realizar inspecciones anuales de seguridad.
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8 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domés-
ticos sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuen-
cias nocivas para el medioambiente y para la salud. Observe las indi-
caciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la de-
volucion, la recogida y la eliminacion.

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

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sa-
nitarios UE 2017/745. La declaracion de conformidad de la CE puede
descargarse en el sitio web del fabricante.

9.3 Garantia

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

Para obtener informacion mas detallada sobre las condiciones de ga-
rantia consulte a la empresa de distribucion del fabricante.

10 Datos técnicos

Referencia 2R40=1 | 2R40=2
Peso [g] 80 | 45
Material Aluminio/acero inoxidable
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[ Referencia [ 2R40=1 |  2R40=2

\ Peso corporal max. [kg] | 45 \ 35
Referencia 2R41=1 2R41=2 2R48
Peso [g] 140 125 105
Altura min. del sistema 79 78 81
[mm]
Altura max. del sistema 323 282 225
[mm]
Altura de montaje [mm] Min. 45 Min. 45 Min. 45
Longitud total [mm] 314 274 220
Diametro [mm] 22 22 22
Inclinacioén [°] - - 13
Material Aluminio
Peso corporal max. [kg] 45 35 45
Referencia 4R66
Peso [g] 45
Altura del sistema [mm] -9
Altura de montaje [mm] 29
Diametro [mm] 22
Material Aluminio
Peso corporal max. [kg]l 45

1 Descri¢do do produto Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2021-06-07

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e
observe as indicagoes de seguranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, diri-
ja-se ao fabricante.




» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao
6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

Os adaptadores de pé infantis 2R40=1 e 2R40=2 fazem a conexao de
um pé SACH infantil ou um pé dinamico infantil com o conector distal
da prétese modular. Os adaptadores tubulares 2R41=1, 2R41=2 e o
adaptador roscado 4R66 sao utilizados como componentes em proéte-
ses da perna modulares, fazendo a conexao entre o pé protético e os
componentes proximais. O adaptador tubular 2R48 dispée de uma
conexao angular e é utilizado para unir uma articulagao de joelho pro-
tética e uma articulagao protética de quadril.

1.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é compativel com o sistema modular
Ottobock para criangas. A funcionalidade com componentes de ou-
tros fabricantes, que dispem de elementos de conexdo modulares
compativeis, nao foi testada.

*  2R41=1: Combinar o produto somente com o adaptador de pé

: Combinar o produto somente com o adaptador de pé

2 Uso previsto
2.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético
das extremidades inferiores.

2.2 Area de aplicacgio

O produto foi desenvolvido para o uso em uma prétese infantil.

* O peso corporal méaximo permitido esta especificado nos Dados
técnicos (consulte a pagina 30).

2.3 Condicoes ambientais

Ar e transp
Faixa de temperatura -20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 %
a 90 %, sem vibrages mecanicas ou impactos

Condic ") s
Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C
Umidade: umidade relativa do ar: 20% a 90%, nao condensante

Condics e PP "

Produtos quimicos/liquidos: 4gua doce, agua salgada, suor, uri-
na, acidos, agua saponacea, agua clorada

Particulas sélidas: poeira, areia, particulas fortemente higroscopi-
cas (por ex., talco)

2.4 Vida util

Este produto foi testado pelo fabricante com 3 milhes de ciclos de
carga. Em uma proétese para adultos, isto corresponderia a uma vida
util maxima de 5 anos. De um modo geral, ndo é possivel definir a vi-
da util do produto devido a variagdo muito grande das cargas durante
0 uso por criangas.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

‘ A cuibApo| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

3.2 Indicacgoes gerais de seguranca

/A cuiDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto
» Respeite a area de aplicagdo do produto e nao o exponha a esfor-
¢os excessivos (consulte a pagina 27).
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Observe também as combinagbes possiveis e as que ndo sao
possiveis nas instrugdes de utilizagdo dos produtos.

Nao exponha o produto a condigbes ambientais inadmissiveis.
Verifique o produto quanto & presenca de danos, caso tenha sido
exposto a condigdes ambientais inadmissiveis.

Nao utilize o produto, se ele estiver danificado ou em condigdes
duvidosas. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, repa-
ro, substitui¢do, revisao pelo fabricante ou por uma oficina espe-
cializada)

Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos meca-
nicos.

Se vocé estiver suspeitando de um dano, teste o funcionamento e
a operacionalidade do produto.

Caso o funcionamento do produto esteja limitado, ndo continue a
usa-lo. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, reparo,
substituicao, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina especiali-
zada)

As alteragoes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo,
através de um padrdo de marcha alterado, um posicionamento altera-
do dos componentes da prétese entre si, assim como através do apa-

recimento de ruidos.

4 Material fornecido

Pecas sob I / orios de um dispositivo médi
(nao incluidos no material fornecido)
Quanti- | Denominacao Caodigo
dade
Cola especial com endurecedor 636W28
636W18 e 636W19
Pacote de pegas avulsas para 2R40=1 con- 2D6=M8
tendo: 1 parafuso cilindrico, 1 arruela
Pacote de pegas avulsas para 2R40=2 con- 2D6=M6
tendo: 1 parafuso cilindrico, 1 arruela

5 Estabelecer a operacionalidade

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

Montagem defeituosa das conexoes roscadas

Risco de lesdes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes

roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

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

Quanti- | Denominacao Cédigo
dade
1 Instrugdes de utilizagao -
1 Adaptador -

es tubulares 2R41=*, 2R48

‘ Pino roscado

[ 506G3=M6x10

Sc

d dorr do 4R66

1

\ Parafuso de cabega chata

| 501S42=M6x18
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5.1 Montar o adaptador de pé

> Ferramentas e materiais necessarios: ferramenta de retifica-
¢ao, chave dinamométrica 710D20, detergente desengordurante
(por ex. acetona 634A3), cola especial e endurecedor (consulte a
pagina 28, tabela Pegas sobressalentes/Acessérios)

1) Nos pés protéticos com componentes de madeira, desbastar a

superficie de unido e remover os residuos de retificagao.




2) INFORMAQAO: O adaptador de pé deve ser colado ao pé
protético com a cola especial especificada.

Misturar bem a cola especial e o endurecedor e aplicar sobre a
superficie de unido.

3) Em caso de sujidade (por ex. devido a gordura) limpar a superfi-
cie de colagem metalica do adaptador de pé com o detergente
desengordurante.

4) Posicionar o adaptador de pé no pé protético e introduzir o para-
fuso junto com a arruela por baixo e aperta-lo (torque de aperto
de montagem: 2 a 4 Nm).

5) Apods 3 a 4 horas apertar novamente a unido roscada com o tor-
que de aperto necessario (consultar a tabela).

6) Deixar a cola secar (16 horas a 20 °C - em caso de baixas tempe-
raturas se prolonga o tempo.).

Codigo T I Torque de aperto [Nm]
do pé pro- | Pés protéticos | Pés protéticos com
tético [cm] | com p p de
tes de madeira plastico
2R40=2 12-17 10 -
2R40=1 18-21 20 -

5.2 Ajustar o adaptador tubular

Manusei

Queda devido a danificagao do tubo

» Nao fixar o tubo no torno de bancada.

» Somente encurtar o tubo com um cortador de tubo ou um dispo-
sitivo de corte ao comprimento.

incorreto do tubo

Montagem incorreta do tubo
Risco de lesbes devido a quebra de pegas de suporte

» Na montagem, insira o tubo completamente até o batente no

componente protético correspondente.

Materiais necessarios: cortador de tubos 719R3 ou dispositivo
de corte ao comprimento 704Y14*, removedor de rebarbas de tu-
bos 718R1

Cortar o tubo no comprimento necessario.

Com o removedor de rebarbas, rebarbar a borda de corte interna
e externamente.

5.3 Montar o adaptador roscado

Materiais necessarios: chave dinamométrica (p. ex., 710D20)
Soltar o parafuso cilindrico da bragadeira de tubo com 2 voltas.
Encaixar completamente o adaptador tubular no adaptador rosca-
do até o batente. Alinhar a fenda de apertoanterior.

Apertar o parafuso cilindrico (torque de aperto: 10 Nm).

5.4 Montagem na prétese modular

Materiais necessarios: consultar os manuais de utilizagéo dos
componentes de conexdo

Dispor o encaixe do ntcleo de ajuste do adaptador tubular distal-
mente na prétese.

Alinhar a fenda de aperto de um adaptador roscado anterior-
mente.

Unir os componentes de conexao ao adaptador tubular, como
descrito nas instrugoes dos respectivos manuais de utilizagao.

Conectar o niicleo de ajuste com o encaixe do niicleo de ajuste
O nicleo de ajuste é fixado com os pinos roscados do encaixe do ni-
cleo de ajuste.

Materiais necessarios: chave dinamométrica 710D20, Loctite
636K13

Encaixar o nucleo de ajuste e o encaixe do nicleo de ajuste.

Na montagem definitiva: aplicar Loctite nos pinos roscados.
Parafusar os pinos roscados e apertar (2R41=1: 9 Nm, 2R41=2,
2R48: 7 Nm).
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Ajuste

Os pinos roscados do encaixe do nucleo de ajuste permitem efetuar
corregOes estaticas durante o alinhamento, a prova e apos a confec-
¢ao da protese.

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

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

7 Manutencao

» Apods os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes
protéticos a uma inspegao visual e a um teste de funcionamento.

» 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 do produto em lixo do-
méstico ndo seletivo. Uma eliminagao inadequada pode ter conse-
quéncias nocivas ao meio ambiente e a satde. Observe as indicagoes
dos 6rgdos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao,
coleta e eliminagéo.

9 Notas legais

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

30

9.1 Responsabilidade

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

9.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745
sobre dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode
ser baixada no website do fabricante.

9.3 Garantia contratual

O fabricante concede uma garantia contratual sobre o produto a par-
tir da data de compra. Esta garantia contratual abrange defeitos com-
provadamente causados por erros de material, fabricagdo ou constru-
¢do e reclamados ao fabricante dentro do prazo de garantia.

A sociedade distribuidora responsavel do fabricante podera dar mais
informagdes sobre as condigoes de garantia contratual.

10 Dados técnicos

Cédigo 2R40=1 [  2R40=2
Peso [g] 80 \ 45
Material Aluminio/ago inoxidavel
Peso corporal max. [kg] 45 ‘ 35
Codigo 2R41=1 2R41=2 2R48
Peso [g] 140 125 105
Altura min. do sistema 79 78 81
[mm]
Altura max. do sistema 323 282 225
[mm]
Altura de montagem [mm] no min. no min. no min.
45 45 45
Comprimento total [mm] 314 274 220




Codigo 2R41=1 2R41=2 2R48

Diametro [mm] 22 22 22

Angulacao [°] - - 13

Material Aluminio

Peso corporal max. [kg] 45 35 45

Cédigo 4R66

Peso [g] 45

Altura do sistema [mm] -9

Altura de montagem [mm] 29

Diametro [mm] 22

Material Aluminio

Peso corporal max. [kg] 45
Nederlands

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2021-06-07

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
gebruik neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

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

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over
het product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product
optreedt aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw
land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de gezond-
heidstoestand.

» Bewaar dit document.

adapters 2R41=1, 2R41=2 en de schroefadapter 4R66 worden
gebruikt als componenten in modulaire beenprothesen. Ze verbinden
de prothesevoet met de proximale constructie-onderdelen. De buis-
adapter 2R48 is voorzien van een gehoekte aansluiting en wordt
gebruikt als verbinding tussen een prothesekniescharnier en een pro-
theseheupscharnier.

1.2 Combinati gelijkhed

Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem

voor kinderen van Ottobock. De functionaliteit in combinatie met com-

ponenten van andere fabrikanten die beschikken over compatibele

modulaire verbindingselementen, is niet getest.

* 2R41=1: Combineer het product uitsluitend met de voetadapter
2R40=1.

¢ 2R41=2: Combineer het product uitsluitend met de voetadapter
2R40=2.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uit-

wendige prothesen voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

Het product is ontwikkeld voor gebruik als kinderprothese.

* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de
technische gegevens (zie pagina 35).

2.3 Omgevingscondities

Opslag en transport

Temperatuurgebied —20 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid
20% tot 90%, geen mechanische trillingen of schokken

1.1 Constructie en functie

De voetadapters voor kinderen 2R40=1 en 2R40=2 zijn bedoeld voor
het verbinden van een SACH kindervoet of een dynamische kinder-
voet met de distale aansluiting van de modulaire prothese. De buis-

Toeg ing dities

Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C

Vocht: relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, niet condense-
rend
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Niet: gevi dities
Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zout water, transpiratie-
vocht, urine, zuren, zeepsop, chloorwater

Vaste stoffen: stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talk-
poeder)

2.4 Levensduur

Het product is door de fabrikant getest met 3 miljoen belastingscycli.
Dit zou bij een prothese voor volwassenen overeenkomen met een
levensduur van max. 5 jaar. De levensduur van het product kan niet
algemeen bepaald worden, omdat er bij het gebruik door kinderen
sterk uiteenlopende belastingen optreden.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-

selrisico's.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG!

had.

Gevaar voor verwonding en g voor p

» Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel
het niet bloot aan overbelasting (zie pagina 31).

» Neem de combinatiemogelijkheden/combinatieaansluitingen in de
gebruiksaanwijzingen van de producten in acht.

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

» Controleer het product op beschadiging, indien het heeft blootge-
staan aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan.
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» Gebruik het product niet, indien het beschadigd is of zich in een
twijfelachtige toestand bevindt. Neem adequate maatregelen (bijv.
reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of een
orthopedische werkplaats)

» Ga zorgvuldig met het product om, om mechanische beschadi-
ging te voorkomen.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid,
indien u beschadiging vermoedt.

» Gebruik het product niet, indien zijn functionaliteit beperkt is.
Neem adequate maatregelen (bijv. reiniging, reparatie, vervan-
ging, controle door de fabrikant of een orthopedische werkplaats)

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

Aantal | Omschrijving Artikel

1 Gebruiksaanwijzing -

1 Adapter -
Uitsluitend buisad 2R41=*, 2R48

4 [Stelbout [ 506G3=M6x10
Uitsluitend schroefad 4R66

1 [Platkopbout [ 501S42=Méx18
Onderdelen/toebehoren van een disch hulpmiddel ( d

niet meegeleverd)
Aantal [ Omschrijving Artikel
Speciale lijm met hardingsmiddel 636W28
636W18 en 636W19

Onderdelenpakket voor de 2R40=1 2D6=M8
bestaande uit: 1 cilinderkopbout, 1 onder-
legring




Onderdelen/toebehoren van een disch hulpmiddel (worden 2) INFORMATIE: De voetadapter moet worden vastgelijmd aan
niet | d) de prothesevoet. Gebruik hiervoor de vermelde speciale
Aantal | Omschrijving Artikel lijm.

Onderdelenpakket voor de 2R40=2 2D6=M6 Vermeng de speciale lijm goed met het hardingsmiddel en strijk

bestaande uit: 1 cilinderkopbout, 1 onder- het mengsel uit over het aansluitviak.
legring 3) Verwijder eventueel op het metalen lijmvlak van de voetadapter

aanwezig vuil (bijv. vet) met een ontvettend reinigingsmiddel.

5 Gebruiksklaar maken 4) Positioneer de voetadapter op de prothesevoet, steek de bout met

de onderlegring er van onderaf doorheen en draai de bout aan

(aanhaalmoment: 2 tot 4 Nm).

Verkeerde opbouw of montage 5) Draai de bout na 3 tot 4 uur verder aan tot het voorgeschreven
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo- aanhaalmoment is bereikt (zie de tabel).

nenten 6) Laat de lijmverbinding uitharden (16 uur bij 20 °C; bij een lagere
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht. temperatuur langer).

Artikel- Prothese- Aanhaal t [Nm]
nummer voet-leng- | Prothesevoeten Prothesevoeten
Verkeerde montage van de schroefverbindingen te [cm] met houten met kunststof
Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefver- p p
bindingen 2R40=2 12-17 10 -

» Voordat u schroeven en bouten gaat monteren, moet u altijd OR40=-1 1821 20 —
eerst de schroefdraad reinigen.
» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten. 5.2 Buisadapter aanpassen

» Neem de |_nstruct|es over de lengte van de schroeven en het bor- A VOORZICHTIG
gen ervan in acht.

Verkeerd bewerken van de buis

5 1 Voetadapter monteren Vallen door beschadiging van de buis
Benodigd gereedschap en materiaal: schuurgereedschap, » Klem de buis niet vast in een bankschroef.
momentsleutel 710D20, ontvettend reinigingsmiddel (bijv. aceton » Kort de buis uitsluitend in met een pijpsnijder of afkortmachine.

634A3), speciale lijm en hardingsmiddel (zie pagina 32, tabel Ver-

vangende onderdelen/accessoires) /\ VOORZICHTIG

1) Ruw bij prothesevoeten met houten componenten het aansluitvlak Verkeerde montage van de buis

op en verwijder het schuursel. Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen
» Schuif de buis bij de montage volledig, d.w.z. tot de aanslag, in
de daarvoor bedoelde prothesecomponent.
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> Benodigde materialen: pijpsnijder 719R3 of afkortgereedschap
704Y14*, pijpontbramer 718R1

1) Kort de buis in op de vereiste lengte.

2) Braam de snijrand van de buis van binnen en van buiten af.

5.3 Schroefadapter monteren

> Benodigde materialen: momentsleutel (bijv. 720D20)

1) Draai de cilinderkopbout van de buisklem twee slagen los.

2) Schuif de buisadapter compleet tot de aanslag in de schroef-
adapter. Richt de klemsleuf anterior.

3) Draai de cilinderkopbout aan (aanhaalmoment: 10 Nm).

5.4 Monteren in de modulaire prothese

> Benodigde materialen: zie de gebruiksaanwijzingen van de aan-
sluitende componenten

1) Plaats de piramideadapteraansluiting van de buisadapter distaal
in de prothese.

2) Lijn de klemsleuf van een schroefadapter anterior uit.

3) Verbind de aansluitende componenten volgens de instructies in
de betreffende gebrulksaanwuzmgen met de bulsadapter

Piramidead en p ing verb

De plramldeadapter wordt gefixeerd met de stelbouten van de adap-

teraansluiting.

> Benodigde materialen: momentsleutel 710D20, Loctite 636K13

1) Afstelkern en afstelkernhouder in elkaar steken.

2) Bij definitieve montage: Bevochtig de stelbouten met Loctite.

3) Plaats de stelbouten en draai ze aan (2R41=1:9 Nm, 2R41=2,
2R48: 7 Nm).

Afstellen

Met de stelbouten van de piramideadapteraansluiting kunnen tijdens
de opbouw, het passen en na voltooiing van de prothese statische
correcties worden uitgevoerd.
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Ver ingend
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) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud
Voer na de eerste 30 dagen dat de prothesecomponenten zijn
gebruikt, een visuele controle en een functiecontrole uit.

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd
huishoudelijk afval. Wanneer afval niet wordt weggegooid volgens de
daarvoor geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben
voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw
land bevoegde instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inza-
melprocedures en afvalverwerking.

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 richtlijn (EU) 2017/745 betref-
fende medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op
de website van de fabrikant gedownload worden.

9.3 Fabrieksgarantie

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

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

10 Technische gegevens

Artikel 4R66
Systeemhoogte [mm] -9
Inbouwhoogte [mm] 29
Diameter [mm] 22
Materiaal Aluminium
Max. lich ht [kg] 45

Svenska

1 Produktbeskrivning

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-06-07

» Lés noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda pro-
dukten och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert
séatt.

A""_ L 2RI0=T | 2RI0=2 » Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det
Gerc.ht [g] 80 | 45 uppstar problem.
Materiaal aluminium/edelstaal, roestvast » Anmal alla allvarliga tillbud som uppstér p& grund av produkten, i
Max. lict icht [kg] 45 [ 35 synnerhet vid forsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det ak-
Gewicht [g] 140 125 105 P :
Min. systeemhoogte [mm] 79 78 81 1.1 Konstruktion och funktion
Max. systeemhoogte [mm] 323 282 225 Fotadaptrarna 2R40=1 och 2R40=2 fér barn anvénds for att koppla i-
Inbouwhoogte [mm] min. 45 min. 45 min. 45 hop en SACH-protesfot for barn eller en Dynamik-fot for barn med
Totale lengte [mm] 314 074 200 modularprotesens distala anslutning. Roéradaptrarna 2R41=1 och
- 2R41=2 samt skruvadaptern 4R66 anvénds som komponenter i modu-
Diameter [mm] 22 22 22 . L A
- lara benproteser. De forbinder protesfoten med de proximala kompo-
Hoek_[] — — 13 nenterna. Roradaptern 2R48 har en vinklad anslutning och férbinder
Materiaal Aluminium en protesknaled med en proteshéftled.
. lich ict 45 35 45 . . .
Max ht [ka] | | 1.2 Kombinationsméjlighet
‘ Artikel ‘ 4R66 ‘ Den hér proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsy-
‘ Gewicht [g] ‘ 45 ‘ stem for barn. Proteskomponentens funktionalitet i kombination med
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komponenter fran andra tillverkare som &r utrustade med kompatibel

modulanslutning har inte testats.

* 2R41=1: Produkien far enbart kombineras med fotadaptern
2R40=1.

*  2R41=2: Produkten far enbart kombineras med fotadaptern
2R40=2.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvindning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre
extremiteten.

2.2 Anvandningsomrade

Produkten har utvecklats for anvandning i en barnprotes.

+ Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska da-
tan (se sida 39).

2.3 Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport
Temperaturomrade -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till
90 %, inga mekaniska vibrationer eller stétar

Tillditna omgivningsférhalland
Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande

Otillatna omgivningsférhallanden

Kemikalier/vatskor: sotvatten, saltvatten, svett, urin, syror, tvalvat-
ten, klorvatten

Fasta dmnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar

(t.ex. talk)

2.4 Livslangd
Produkten har testats av tillverkaren med tre miljoner belastningscyk-
ler. Det motsvarar en livslangd pa upp till 5 ar fér en protes avsedd for
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vuxna. Produktens livslangd kan inte faststallas generellt, eftersom be-
lastningarna som uppstar nar barn anvander den varierar kraftigt.

3 Sdkerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

‘ Varning for majliga olycks- och skaderisker.

3.2 All

/\ OBSERVERA!

sakerh Vi

Risk for personskador och skador pa produkten

» Anvand produkten som det ar avsett och 6verbelasta den inte (se
sida 36).

» Ta hansyn till uppgifterna om tillatna och ofillatna kombinationer i
produkternas bruksanvisningar.

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten ar skadad ifall den har utsatts for ofillat-
na omgivningsférhallanden.

» Anvand inte produkten om den ar skadad eller om du &r osédker
pa dess skick. Vidta lampliga atgarder vid behov (t.ex. rengéring,
reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

» Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.

» Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvandning
om du tror att den har skadats.

» Anvand inte produkten om dess funktioner &r begransade. Vidta
lampliga atgérder vid behov (t.ex. rengéring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

Funktionsférandringar kan géra sig markbara genom exempelvis for-

andrad gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for-

hallande till varandra och férandrade ljud under anvandning.



41 leveransen

5.1 Montera fotadaptern

» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

Felaktig montering av skruvférband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengdr gangan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsékring.

A e = > Verktyg och material som behdvs: Slipverktyg, momentnyckel
Kv:::tl- Esnamning Alcinummey 710D20, avfettande rengéringsmedel (t.ex. aceton 634A3), speci-
— allim och héardare (se sida 37, tabell Reservdelar/tillbehor)
1 Bruksanvisning — 1) For protesfotter med trakomponenter ska anslutningsytan ruggas
1 Adapter - upp och sliprester avldgsnas.
Bara réradapter 2R41=", 2R48 2) INFORMATION: Fotadaptern maste | ihop med pro-
4 | Géngstift | 506G3=M6x10 £ Anvind det rekommenderade speciallimmet.
Bara skruvadapter 4R66 Blanda samman speciallimmet och hardare ordentligt med
1 ‘ Skruv med platt huvud ‘ 501S42=M6x18 varandra och stryk pa blandningen pa anslutningsytan.
— — 3) Om det férekommer smuts (t.ex. fett) ska metallytan pa fotadap-
Reservdelar/tillbehér (ingar ej i leveransen) tern som ska limmas rengdras med ett avfettande rengdringsme-
Kvanti- | Benamning Artikelnummer del.
tet 4) Placera fotadaptern pa protesfoten och skruva ihop underifran
Speciallim med hardare 636W28 med bulten och brickan (atdragsmoment: 2 till 4 Nm).
636W18 och 636W19 5) Dra at skruvforbandet efter 3 till 4 timmar med nodvandigt at-
Paket med separata delar fér 2R40=1 med: 2D6=M8 dragsmoment (se tabell).
1 cylinderskruv, 1 underlaggsbricka 6) Lat limmet harda (16 timmar vid 20 °C - vid lagre temperaturer
Paket med separata delar fér 2R40=2 med: 2D6=M6 forlangs tiden).
1 cylinderskruv, 1 underlaggsbricka Artikel- P n Atdr [Nm]
5 Gora klart for anviandning nummer St[z:f]k m::i trikompo- :; T e
nenter
Felaktig inriktning eller montering 2R40=2 12-17 10 -
Risk fér personskador till f6ljd av skador pa proteskomponenter 2R40=1 18-21 20 -

5.2 Anpassa réradaptern

Felaktig bearbetning av roret

Fallrisk om roret skadas

» Spéann inte fast roret i ett skruvstycke.

» Anvénd alltid en rorkap eller kapanordning nar du kortar av réret.
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Felaktig montering av réret
Risk fér personskador om bérande delar gar sénder
» Skjut vid monteringen in roret till anslaget i de avsedda protes-

komponenterna.

> Material som behdvs: Rorkap 719R3 eller kapanordning
704Y14*, roravgradningsverktyg 718R1

1) Kapa roret till nodvandig langd.

2) Grada av snittkanten invandigt och utvandigt med hjalp av rérav-
gradningsverktyget.

5.3 Montera skruvadaptern

> Material som beho6vs: momentnyckel (t.ex. 710D20)

1) Lossa roranslutningens cylinderskruv 2 varv.

2) Skjut in réradaptern i skruvadaptern tills den bottnar. Rikta in an-
slutningséppningen anteriort.

3) Dra at cylinderskruven (atdragningsmoment: 10 Nm).

5.4 Montera i en moduléar protes

> Material som behdvs: Se bruksanvisningen for anslutningskom-
ponenterna

1) Placera fastet pa roradapterns pyramidkoppling distalt i protesen.

2) Rikta in anslutningséppningen pa en skruvadapter anteriort.

3) Anslut anslutningskomponenterna till réradaptern enligt bruksan-
visningens instruktioner.

P 1

Forbinda pyr o] och 6 ing for pyr

Pyramidkopplingen fixeras med gangstlften till pyramldkoppllngsopp-

ningen.

> Material som behdvs: momentnyckel 710D20, Loctite 636K13

1) Skjut ihop pyramidkopplingen och pyramidkopplingséppningen.

2) Vid slutlig montering: Stryk Loctite pa gangstiften.

3) Skruva fast och dra at gangstiften (2R41=1:9 Nm, 2R41=2,
2R48: 7 Nm).
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Justering
Gangstiften for pyramidkopplingarnas fasten mojliggér statiska korrek-
turer under inriktningen, provningen och aven efter fardigstallande av
protesen.

Byte och demontering

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

6 Rengoring

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

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall
Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de
forsta 30 dagarnas anvandning.

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

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

8 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsav-
fall. Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé6 och
hélsa. Observera uppgifterna fran behériga myndigheter i ditt land om
aterlamning, insamling och avfallshantering.

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 foljd
av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.



9.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-forsékran om overensstimmelse kan lad-
das ned fran tillverkarens webbplats.

9.3 Garanti

Tillverkarens garanti fér produkten géller fran och med inképsdatumet.
Garantin omfattar defekter som bevisligen kan harledas till material-,
tillverknings- eller konstruktionsfel och som anméls inom den garanti-
tid som tillverkaren har angivit.

Néarmare information om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansva-
riga representant.

10 Tekniska uppgifter

Artikel 4R66
Diameter [mm] 22
Material Aluminium
Maximal kroppsvikt [kg] 45

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-06-07

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i
brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer

A." 2RI0ST | 2R402 med produktet.

Vikt [g.] 80 — | . 4? » Indberet alle alvorlige heaendelser i forbindelse med produktet,

Material Aluminium/rostfritt stal seerligt ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikan-

Maximal kroppsvikt [kg] 45 | 35 ten og den ansvarlige myndighed i dit land.

Artikel 2R41-1 2R41-2 2R48 » Opbevar dette dokument til senere brug.

Vikt [g] 140 125 105 1.1 Konstruktion og funktion

Min. sy héjd [mm] 79 78 81 Fodadapterne til bern 2R40=1 og 2R40=2 er beregnet til at forbinde

Max. systemhdjd [mm] 323 282 225 en SACH-fod til bern eller en dynamisk fod til bern ved hjeelp af mo-

Inby dshajd [mm] min. 45 min. 45 min. 45 dulprotesens distale tilslutning. Reradapterne 2R41=1, 2R41=2 og

Totallangd [mm] 314 074 220 skrueadapteren 4R66 anvendes som komponenter til modul-benprote-

Diameter [mm] 29 25 29 ser. De forbinder protesefoden med de proksimale komponenter.
—— > Reradapteren 2R48 har en vinklet tilslutning og anvendes som forbin-

Vinkling [] — _— 13 delse mellem proteseknzeleddet og protesehofteleddet.

Material Aluminium 1.2 Kombinati L

Maximal kroppsvikt [kg] 45 8 45 Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks moduleere

Artikel 4R66 system til bern. Funktionen blev ikke testet med komponenter fra an-

Vikt [g] 45 dre producenter, som tilbyder kompatible moduleere forbindelsesele-

Systemhsjd [mm] -9 menter.

Inby dshéjd [mm] 29
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* 2R41=1: Produktet ma kun kombineres med fodadapteren
2R40=1.

*  2R41=2: Produkiet ma kun kombineres med fodadapteren
2R40=2.

2 Formalsbestemt anvendelse
2.1 Anvendelsesformal

Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af

de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade

Produktet er udviklet til brug i en berneprotese.

*  Den maksimalt godkendte legemsvaegt star angivet i de Tekniske
data (se side 43).

2.3 Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport
Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed 20 % til
90 %, ingen mekaniske vibrationer eller sted

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Fugtighed: Relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenseren-
de

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, syrer, saebe-
vand, klorvand

Faste partikler: Stov, sand, steerkt hygroskopiske partikler

(f.eks. talkum)

2.4 Levetid

Produktet blev afprovet af fabrikanten med 3 millioner belastningscy-
klusser. Dette svarer til en levetid pa maks. 5 ar ved en protese til
voksne. Produktets levetid kan ikke fastseettes preecist, da bern ud-
seetter produktet for meget forskellige belastninger.
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3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

‘ Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadek og produktskad:

» Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke pro-
duktet (se side 40).

» Ver opmarksom pa kombinationsmulighederne/kombinationsu-
delukkelser i brugsanvisningerne til produkterne.

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

» Kontroller produktet for skader, hvis det har vaeret udsat for ikke-
tilladte omgivelsesbetingelser.

» Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom
tilstand. Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. ren-
gering, reparation, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et au-
toriseret bandageri)

» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske
skader.

» Kontroller funktionen af produktet, hvis du har mistanke om, at det
er blevet beskadiget.

» Brug ikke produktet, hvis det ikke fungerer korrekt. Serg efter be-

hov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, ud-
skiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret bandageri)

Funktionsaendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et sendret gang-
menster, en andret positionering af protesekomponenterne i forhold
til hinanden samt stejudvikling.



4 Leveringsomfang

5.1 Montering af fodadapter

M je | Betegnel: Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Adapter -
Kun reradapter 2R41=*, 2R48
4 [ Gevindstift | 506G3=M6x10
Kun skrueadapter 4R66
1 [Fladhovedet skrue | 501S42=Méx18
Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)
Mzngde | Betegnelse Identifikation
Speciallim med heerder 636W28
636W18 og 636W19
Pakning med enkeltdele til 2R40=1 besta- 2D6=M8
ende af 1 cylinderskrue, 1 spaendeskive
Pakning med enkeltdele til 2R40=2 besta- 2D6=M6
ende af 1 cylinderskrue, 1 speendeskive

5 Indretning til brug

A FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering

nenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekompo-

> Nedvendigt veerktej og materiale: Slibeveerktej, momentnegle
710D20, affedtende rengeringsmidler (f.eks. acetone 634A3),
speciallim og hzerder (se side 41, tabel reservedele/tilbehar)

1) Ger tilslutningsfladen pa protesefedder med treekomponenter ru
og fjern sliberesterne.

2) INFORMATION: Fodadapteren skal limes fast pa protesefo-
den. Anvend den angivne speciallim.

Bland speciallimen og heerderen godt med hinanden og pafer
blandingen pa tilslutningsfladen.

3) Renger fodadapterens metalklaebeflade med et affedtende renge-
ringsmiddel i tilfeelde af tilsmudsninger (f. eks. fedt).

4) Placer fodadapteren pa protesefoden, stik skruen med speende-
skiven igennem nedefra og skru den fast (tilspaendingsmoment: 2
til 4 Nm).

5) Efterspeend forskruningen efter 3 til 4 timer med det nedvendige
tilspaendingsmoment (se tabel).

6) Lad limforbindelsen hzerde (16 timer ved 20 °C - ved lavere tem-
peraturer forleenges tiden).

Identifika- | Protesefo- Tilsp i di [Nm]
tion dens stor- | pr fodd Pr fodder med
relse [cm] | med traek po- | plastkomp
nenter
2R40=2 12-17 10 -
2R40=1 18-21 20 -
5.2 Tilp ing af roradapter

A\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

bindelserne

» Rengor gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspaendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes laengder og skruesikring.

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lesning af skruefor-

Forkert forarbejdning af reret

Fald pa grund af beskadigelse pa reret

» Speend ikke roret fast i et skruestik.

» Afkort kun reret med en rorskeerer eller en afskaeringsenhed.
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Forkert montering af roret

Risiko for personskade som felge af brud pa bzerende dele

» Skub ved monteringen roret fuldstaendigt ind til stoppet i de dertil
beregnede protesekomponenter.

> Nedvendigt materiale: Rorskeerer 719R3 eller afkortningsenhed
704Y14*, rerafgrater 718R1

1) Afkort reret til den péakreevede leengde.

2) Afgrat snitkanten ind- og udvendigt med rerafgrateren.

5.3 Montering af skrueadapter

> Nedvendigt materiale: Momentnegle (f.eks. 710D20)

1) Lesn cylinderskruen pa rerklemmen med 2 omdrejninger.

2) Stik reradapteren helt ind i skrueadapteren indtil anslag. Juster
klemmeslidsen anteriort.

3) Speend cylinderskruen (tilspsendingsmoment: 10 Nm).

5.4 Montering i modulzer protese

> Nedvendigt materiale: Se brugsanvisningerne til tilslutnings-
komponenterne

1) Juster reradapterens pyramideadapterholder distalt i protesen.

2) Juster klemmeslidsen pa en skrueadapter anteriort.

3) Forbind tilslutningskomponenterne med reradapteren iht. anvis-
ningerne i deres brugsanvisninger.

Forbind pyramideadapter og holder til pyramideadapter med

hinanden

Pyramideadapteren fikseres med pyramideadapter-holderens ge-

vindstifter.

> Nedvendigt materiale: Momentnegle 710D20, Loctite 636K13

1) Seet justeringskernen og holderen til justeringskernen sammen.

2) Ved endelig montage: Fugt gevindstifterne med Loctite.

3) Skru gevindstifterne ind, og stram dem (2R41=1: 9 Nm, 2R41=2,
2R48: 7 Nm).
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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) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Ter produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed luftterres.

7 Vedllgeholdelse
Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af prote-
sekomponenterne efter de ferste 30 dages brug.

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret hushold-
ningsaffald. En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadende virkning
pa miljeet og sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige
myndigheder i dit land, for sa vidt angar returnering, indsamlingspro-
cedurer og bortskaffelse.

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

9.1 Ansvar
Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.



Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved til-
sidesaettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt eendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseser-
kleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

9.3 Garanti

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

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos produ-
centens ansvarlige distributer.

10 Tekniske data

Identifikation 4R66
Vaegt [g] 45

Sy hojde [mm] -9

M ingshejde [mm] 29
Diameter [mm] 22
Materiale aluminium
Maks. kropsvaegt [kg] 45

1 Produktbeskrivelse Norsk

Identifikation 2R40=1 | 2R40=2
Vagt [g] 80 | 45
Materiale Aluminium/rustfrit stal
Maks. kropsvaegt [kg] 45 [ 35
Identifikation 2R41=1 2R41=2 2R48
Vaegt [g] 140 125 105
Min. sy hojde [mm] 79 78 81
Maks. systemhgjde [mm] 323 282 225
Monteringshgjde [mm] min. 45 min. 45 min. 45
Totalleengde [mm] 314 274 220
Diameter [mm] 22 22 22
Vinkling [°] - - 13
Materiale aluminium

Maks. kropsvaegt [kg] 45 [ 35 [ 45

Dato for siste oppdatering: 2021-06-07

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk,
og veer oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet
eller det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt
forringelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de
ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Barnefotadapterne 2R40=1 og 2R40=2 fungerer som forbindelse mel-
lom barneversjonen av en SACH-fot eller en Dynamik-fot og den dis-
tale tilkoblingen av den moduleere protesen. Reradapterne 2R41=1,
2R41=2 og skruadapteren 4R66 brukes som komponenter i moduleere
beinproteser. De forbinder protesefoten med de proksimale byggeele-
mentene. Reradapter 2R48 har en vinklet tilkobling og brukes som for-
bindelse mellom et protesekneledd og et protesehofteledd.

1.2 Kombinasj lighet

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks modulser-
system for barn. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produ-
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senter, som har kompatible moduleere forbindelseselementer, er ikke
testet.

* 2R41=1: Produktet skal bare kombineres med fotadapter
2R40=1.

*  2R41=2: Produktet skal bare kombineres med fotadapter
2R40=2.

2 Forskriftsmessig bruk
2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av ned-
re ekstremitet.
2.2 Bruksomrade
Produktet er utviklet til bruk i en barneprotese.
*  Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske
dataene (se side 47).
2.3 Miljeforhold
Lagring og transport
Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % til
90 %, ingen mekaniske vibrasjoner eller stot

Tillatte miljebetingelser
Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tillatte miljobetingelser

Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, syrer, sape-
vann, klorvann

Faste stoffer: stov, sand, sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. tal-
kum)

2.4 Levetid

Produsenten har testet produktet med 3 millioner belastningssykluser.
For en protese for voksne ville dette tilsvare en levetid pa maks. fem
ar. Levetiden til produktet kan ikke fastlegges generelt, ettersom pro-
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duktet vil utsettes for sveert ulike belastninger avhengig av barnet som
bruker det.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

‘ Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

» Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen
overbelastning (se side 44).

» Veaer oppmerksom pa hvilke kombinasjoner er mulig/utelukkes i
bruksanvisningene til produktene.

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljaforhold.

» Kontroller produktet for skader hvis det er blitt brukt under ikke-til-
latte miljeforhold.

» lkke bruk produktet hvis det er skadet eller i en tvilsom tilstand.
Iverksett egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning,
kontroll utfert av produsenten eller fagverksted)

» Veer noye ved arbeider pa produktet for & unngd mekaniske ska-
der.

» Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om
skader.

» lkke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. Iverksett
egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll
utfert av produsenten eller fagverksted)

Funksjonsendringer kan vises f.eks. ved et forandret gangbilde, en

forandring av protesekomponentenes posisjon i forhold til hverandre,

samt ved stoyutvikling.



4 Leveringsomfang

5.1 Montere fotadapter

Nod:

Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Adapter -
Kun reradapter 2R41=*, 2R48
4 [ Settskrue | 506G3=M6x10
Kun skruadapter 4R66
1 [Flathodet skrue | 501S42=Méx18
Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i leveringsomfanget)
Antall ‘ Betegnelse Merking
Spesiallim med herder 636W28
636W18 og 636W19
Enkeltdelspakke til 2R40=1 bestar av: 1 sy- 2D6=M8
linderskrue, 1 underlagsskive
Enkeltdelspakke til 2R40=2 bestar av: 1 sy- 2D6=M6
linderskrue, 1 underlagsskive

5 Klargjering til bruk

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

> dige verktoy og materialer: Slipeverktey, momentnok-
kel 710D20, avfettingsmiddel (f.eks. aceton 634A3), spesiallim og
herder (se side 45, tabell Reservedeler/tilbeher)

1) Ved protesefetter med trekomponenter ma tilkoblingsflaten gjeres
ru og rester fra sliping fjernes.

2) INFORMASIJON: Fotadapteren skal limes sammen med pro-
tesefoten. Til dette brukes det angitte spesiallimet.
Spesiallimet og herderen ma blandes godt og paferes pa tilkob-
lingsflaten.

3) Ved tilsmussing (f.eks. pga. fett) ma metallimflaten pa fotadapte-
ren rengjeres med et avfettingsmiddel.

4) Plasser fotadapteren pa protesefoten, stikk skruen med under-
lagsskiven igjennom fra undersiden og trekk til (tiltrekkingsmo-
ment: 2 til 4 Nm).

5) Etter 3 til 4 timer ma skruekoblingen ettertrekkes med det ned-
vendige tiltrekkingsmomentet (se tabellen).

6) La limet herde (16 timer ved 20 °C. Ved lavere temperatur forlen-
ges tiden.).

Merking Protese- Tiltrekki [Nm]
fotstorrel- Pr fotter Pr fotter med
se [cm] med trek - | plastkomp
nenter
2R40=2 12-17 10 -
2R40=1 18-21 20 -

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker

» Rengjer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

5.2 Tilpasse roradapteren

Feil bearbeidning av roret

Fall pa grunn av skader pa reret

» lkke spenn fast reret i en skrustikke.

» Roret skal bare kappes med en rerkutter eller annet kappeutstyr.
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Feil montering av roret

Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

» Skyv reret helt inn til anslaget i den respektive protesekomponen-
ten ved montering.

> Nedvendige materialer: rorkutter 719R3 eller kappeinnretning
704Y14*, reravgrader 718R1

1) Avkort reret til riktig lengde.

2) Avgrad snittkanten inn- og utvendig med reravgraderen.

5.3 Montere skruadapteren

> Nedvendige materialer: Momentnekkel (f.eks. 710D20)

1) Lesne sylinderskruen i rerklemmen med 2 omdreininger.

2) Stikk reradapteren inn i skruadapteren helt til anslaget. Rett inn
klemspalten anteriort.

3) Trekk til sylinderskruen (tiltrekkingsmoment: 10 Nm).

5.4 Montering i modulzerprotese

> Nedvendige materialer: Se bruksanvisningene til tilkoblings-
komponentene

1) Innrett reradapterens justeringskjernemottak distalt i protesen.

2) Rett inn klemspalten pa en skruadapter anteriort.

3) Forbind tilkoblingskomponentene med reradapteren i henhold til
forklaringene i deres bruksanvisninger.

Sette justeri ne og justeringsk

Justeringskjernen fikseres med ]ustermgskjernemottaket settskruer.

> Nodvendige materialer: Momentnekkel 710D20, Loctite 636K13

1) Sett sammen justeringskjernen og justeringskjernemottaket.

2) Ved endelig montering: Fukt settskruene med Loctite.

3) Skru inn settskruene og trekk til (2R41=1:9 Nm, 2R41=2,
2R48: 7 Nm).
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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) Rengjor produktet med en fuktig, myk klut.
2) Terk av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold
Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmes-
sig etter de forste 30 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 ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pa
milje og helse. Folg bestemmelsene fra ansvarlig myndighet i ditt land
nar det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

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 forordning (EU) 2017/745 om medisinsk
utstyr. CE-samsvarserklaeringen kan lastes ned fra nettsiden til produ-
senten.

9.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjgpsdato. Garanti-
en omfatter mangler som skyldes feil i materialer, produksjon eller
konstruksjon, og som gjeres gjeldende overfor produsenten innen ut-
lop av garantitiden.

Neermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens
salgsfirma.

10 Tekniske data

Merking 4R66
Sy hoyde [mm] -9
Monteringshoyde [mm] 29
Diameter [mm] 22
Materiale Aluminium
Maks. kroppsvekt [kg] 45

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2021-06-07

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa ja nou-
data turvallisuusohijeita.

» Perehdyté kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta
tai mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista,
erityisesti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kaytto-

Lasten jalkateran adapterit 2R40=1 ja 2R40=2 on tarkoitettu yhdista-
maan lasten SACH-jalkateré tai lasten Dynamik-jalkatera modulaarisen
proteesin distaaliseen liitintaan. Putkiadaptereita 2R41=1, 2R41=2 ja
ruuviadaptereita 4R66 kaytetadn modulaaristen alaraajaproteesien
Ne yhdistavat proteesin jalkaterdn proksimaalisiin
rakenneosiin. Putkiadapterissa 2R48 on taivekulmaliitantda ja silla

yhdistetaan toisiinsa proteesin polvinivel ja proteesin lonkkanivel.

hdolli det

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjes-
telmén kanssa lapsille. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa,

Merking 2R40=1 | 2R40=2
Vekt [g] 80 | 45
Materiale Aluminium/rustfritt stal
Maks. kroppsvekt [kg] 45 [ 35 maan toimivaltaiselle viranomaiselle.
Merking 2R41=1 | 2R41=2 | 2R48 > Sailyta tama asiakirja.
Vekt [g] 140 125 105 1.1 Rakenne ja
Min. sy hoyde [mm] 79 78 81
Maks. systemhoyde [mm] 323 282 225
Monteri hoyde [mm] min. 45 min. 45 min. 45
Total lengde [mm] 314 274 220 !
Diameter [mm] 22 22 22 rakenneosina.
Vinkling [°] - - 13
Materiale Aluminium ey
Maks. kroppsvekt [kg] 45 [ 35 [ 45 1.2y
[ Merking \ 4R66 \
| Vekt [g] \ 45 \
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jotka ovat kaytettavissa yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole
testattu.

*  2R41=1: Yhdist4 tuote vain jalkateran adapteriin 2R40=1.

*  2R41=2: Yhdista tuote vain jalkaterédn adapteriin 2R40=2.

2 Maaridystenmukainen kaytté

2.1 Kiayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-

tiin.

2.2 Kayttoalue

Tuote on kehitetty kaytettavaksi lasten proteesissa.

¢ Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissa tiedoissa
(katso sivu 51).

2.3 Ympaéristoolosuhteet

Varastointi ja kuljetus
Lampétila-alue 20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % —
90 %, ei mekaanista tarina tai iskuja

Sallitut ymparistoolosuhteet

Lampdtila-alue: -10 °C ... +45 °C

Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei kondensoitu-
mista

= 1 h

Kiell

yt ympari
Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa,
hapot, saippualiuos, kloorivesi

Kiinteat aineet: poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukka-
set (esim. talkki)

2.4 Kayttoika

Valmistaja on testannut tuotteen 3 miljoonalla kuormitusjaksolla. Se
vastaa aikuiselle tarkoitetun proteesin kohdalla enintaan viiden vuoden
kayttoikaa. Tuotteen kayttoikaa ei voida maarittaa yleisella tasolla, silla
tuotteeseen kohdistuu lasten kaytéssa hyvin erilaisia kuormituksia.
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3 Turvallisuus
3.1 Kéyttéohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HuomIO!

Louklk ajat

» Noudata tuotteen kéyttStarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen
kohdistu ylikuormitusta (katso sivu 48).

» Noudata liséksi tuotteiden kayttoohjeissa mainittuja yhdistelymah-
dollisuuksia/yhdistelykieltoja.

» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistéolosuhteille.

» Mikéli tuote altistuu kielletyille ympéristoolosuhteille, tarkasta se
mahdollisten vaurioiden varalta.

> Ala kéyta tuotetta, jos siina on vaurioita tai sen kunnosta ei ole var-
muutta. Toteuta soveltuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, kor-
jaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus
jne.)

» Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessési mekaa-
nisten vaurioiden vélttamiseksi.

» Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttékunto, mikali epéilet vaurioita.

> Ala kéyta tuotetta, mikéli se ei toimi moitteettomasti. Toteuta sovel-
tuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan
tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

Toimivuuden muutokset voivat ilmeta esim. siten, ettd kavelymalli

muuttuu, proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa nahden

seké havaitaan &anien muodostumista.

vaur a



4 Toimituspaketti

Maara | Nimi Koodi
1 Kayttéohje -
1 Adapteri -
Vain putkiadapteri 2R41=*, 2R48
4 ‘ Kierretappi ‘ 506G3=M6x10
Vain ruuviadapteri 4R66
1 | Tasapaaruuvi | 501S42=Méx18
Varaosat/lisdvarusteet (eivat sisélly toimitukseen)
Maird | Nimi Koodi
Erikoisliima ja kovetin 636W28
636W18 ja 636W19
Yksittaisosapakkaus tuotteelle 2R40=1 2D6=M8
koostuen: 1 lieriéruuvista, 1 aluslaatasta
Yksittdisosapakkaus tuotteelle 2R40=2 2D6=M6
koostuen: 1 lieriéruuvista, 1 aluslaatasta

5 Saattaminen kayttokuntoon

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

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara ruuvilitosten murtumisen tai |6ystymisen seu-
rauksena

» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata maarattyja vadntomomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

5.1 Jalkaterdn adapterin asennus

>

Tarvittavat tyokalut ja materiaalit: Hiomatyokalu, momenttia-
vain 710D20, rasvaa poistava puhdistusaine (esim. asetoni
634A3), erikoisliima ja kovetin (katso sivu 49, varaosa-/lisévaruste-
taulukko)

Karhenna puisia komponentteja siséltavien proteesin jalkaterien
liitospinta ja poista hiomajaannokset.

TIEDOT: Jalkateran adapteri on liimattava kiinni proteesin
jalkaterdaan. Kayta tahan tarkoitukseen ilmoitettua erikoislii-
maa.

Sekoita erikoisliima ja kovetin hyvin keskenaan ja levita seos liitos-
pinnalle.

Puhdista jalkateran adapterin metallilimauspinnan mahdolliset
epéapuhtaudet (esim. rasva) rasvaa poistavalla puhdistusaineella.
Aseta jalkateran adapteri paikalleen proteesin jalkaterélle, pista
ruuvi alapuolelta lapi aluslaatan avulla ja kirista (kiristysmomentti:
2-4 Nm).

Kirista ruuviliitosta uudelleen 3-4 tunnin kuluttua vaadittavalla
kiristysmomentilla (katso taulukko).

Anna liimauksen kovettua (16 tuntia 20 °C:ssa - Aika on pidempi
alhaisemmilla lampétiloilla.).

Koodi

Proteesin Kiri:

jalk @n | Puisia kompo-

koko [cm] | nentteja sisalta-

vat proteesin
jalkaterat

tti [Nm]
Muovikomp -
teja sisaltavat pro-
teesin jalkaterat

2R40=2

12-17 10 -

2R40=1

18-21 20 -

5.2 Putkiadapterin sovittaminen

Putken vaaranlainen ty6sto
Putken vaurioitumisesta aiheutuva kaatuminen
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>
>

Ala kiinnita putkea ruuvipenkkiin.
Lyhenna putki vain putkileikkurilla tai katkaisulaitteella.

>

Putken vaaranlainen asennus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena

Tyonna putki asennettaessa kokonaan vasteeseen asti putkelle

tarkoitettuun proteesin osaan.

>

1)
2

5.3

>
1)
2)

3)
5.4

Tarvittavat materiaalit: Putkileikkuri
704Y14*, putken purseenpoistin 718R1
Lyhenna putki vaaditun pituiseksi.
Poista leikkuusarmilta purseet sisa- ja
seenpoistimella.

719R3 tai katkaisulaite

ulkopuolelta putken pur-

Ruuviadapterin asennus

Tarvittavat materiaalit: momenttiavain (e sim. 710D20)

Loysaa putken kiinnittimen lierioruuvia kahden kierroksen ver-
ran.

Tyonna putkiadapteri kokonaan ruuviadapterin siséan sen vastee-
seen asti. Suuntaa kiinnityslovi anteriorisesti.

Kirista lieriéruuvi (kiristysmomentti 10 Nm).

Modul

isen prot iin tapahtuva

Tarvittavat komponentit: Katso liitintdkomponenttien kéayttéoh-
jeet

Aseta putkiadapterin naarasadapteri distaalisesti proteesiin.
Suuntaa ruuviadapterin kiinnityslovi anteriorisesti.

Yhdista litantakomponentit niiden kayttoohjeissa kuvatulla tavalla
putkiadapteriin.

D
Fy

in ja naar in yi

Pyramidiadapteri kiinnitetddn paikalleen naarasadapterin kierretapeil-

la.
>
1)
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Tarvittavat materiaalit: momenttiavain 710D20, Loctite 636K13
Yhdista pyramidiadapteri ja naarasadapteri.

2)
3)

Lopullinen asennus: Kostuta kierretapit Loctite-kierrelukitteella.
Kierra kierretapit paikoilleen ja kirista (2R41=1: 9 Nm, 2R41=2,
2R48: 7 Nm).

Saatdminen
Naarasadapterin kierretapit mahdollistavat staattiset korjaukset asen-
nuksen ja paallesovittamisen aikana ja proteesin viimeistelyn jalkeen.

Vaihto ja purkaminen

Proteesikomponentin saéadetty asento voidaan sailyttaa vaihdon tai
purkamisen yhteydessa. Ruuvaa sita varten irti molemmat syvimpéan
kiinnikierretyt, vierekkaiset kierretapit.

6 Puhdistus

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmedlla rievulla.

2) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

3) Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmamaaraisesti ja niiden toimintoi-
hin ndhden ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Epaasiallisella havittamisella voi olla haitallinen vaikutus
ympéristoon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten
palautus-, kerdys- ja havittdmistoimenpiteita koskevat tiedot.

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



9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kédytetaan tdhan asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdmén asiakirjan noudattamatta jattamisesta,
varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen
(EU) 2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

9.3 Takuu

Valmistaja myontaa tata tuotetta koskevan takuun alkaen ostopaiva-
maarasta. Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai suun-
nitteluvirheista aiheutuvat viat, joita koskevaa korvausta vaaditaan val-
mistajalta takuun voimassaoloajan kuluessa.

Valmistajan vastaava myyntiyhtic antaa yksityiskohtaisempia tietoja
takuuehdoista.

10 Tekniset tiedot

Koodi 2R40=1 |  2R40=2
Paino [g] 80 | 45
Materiaali Alumiini / ruostumaton teras
Suurin sallittu ruumiinpai- 45 35

no [kg]

Koodi 2R41=1 2R41=2 2R48
Paino [g] 140 125 105
Pienin jérjestelméakorkeus 79 78 81
[mm]

Suurin jarjestelmakorkeus 323 282 225
[mm]

A keus [mm] vahint. 45 | vahint. 45 | vahint. 45
Kokonaispituus [mm] 314 274 220

Koodi 2R41=1 2R41=2 2R48
Lapimitta [mm] 22 22 22
Taivekulma [°] - - 13
Materiaali Alumiini
Suurin sallittu ruumiinpai- 45 ‘ 35 ‘ 45
no [kg]
Koodi 4R66
Paino [g] 45
Jarjestelmdkorkeus [mm] -9
Asennuskorkeus [mm] 29
Lapimitta [mm] 22
Materiaali Alumiini
Suurin sallittu r ii ino [kg] 45

Polski

1 Opis produktu

Data ostatniej aktualizacji: 2021-06-07

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta niniejszy
dokument i przestrzegaé wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdl-
nosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgta-
sza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja
Dziecigce adaptery stopy 2R40=1 i 2R40=2 stuza do potfgczenia dzie-
ciecej stopy SACH lub dzieciecej stopy Dynamik ze ztagczem protezy
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modutowej w obrebie dalszym. Adaptery rurowe 2R41=1, 2R41=2 i
adapter $rubowy 4R66 sg stosowane jako komponenty w modutowych
protezach konczyn dolnych. tacza one stope protezowa z komponen-
tami obrebu blizszego. Adapter rurowy 2R48 jest wyposazony w zgiete
ztacze i jest stosowany jako element fgczacy pomiedzy protezowym
przegubem kolanowym a protezowym przegubem biodrowym.

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem

modularnym Ottobock dla dzieci. Funkcjonalno$¢ z komponentami

innych producentéw, ktére wyposazone sa w kompatybilne modularne

elementy faczace, nie zostata przetestowana.

*  2R41=1: produkt moze byc taczony tylko z adapterem stopy
2R40=1.

*  2R41=2: produkt moze by¢ tgczony tylko z adapterem stopy
2R40=2.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytgcznie do egzoprotetycznego zaopatrze-

nia konczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

Omawiany produkt zostat skonstruowany do zastosowania w protezie

dla dzieci.

* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych
technicznych (patrz stona 55).

2.3 Warunki otoczenia

Dozwol: warunki
Wilgotnosé: wzgledna wilgotnos¢ powietrza: 20 % do 90 %, bez
skraplania

Nied. 1 "

warunki
Chemikalia/ciecze: woda stodka, woda stona, pot, mocz, kwasy,
tug mydlany, woda chlorowana

Materiatly state: pyt, piasek, silnie higroskopijne czasteczki

(np. talk)

2.4 Okres uzytkowania

Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 3 milio-
ny cykli obcigzeniowych. W przypadku protezy dla dorostych odpowia-
datoby to okresowi uzytkowania wynoszacemu maksymalnie 5 lat. Ze
wzgledu na szeroki zakres naprezen i odksztalcen spowodowanych
uzytkowaniem produktu przez dzieci, nie mozna ogélnie okresli¢ jego
okresu uzytkowania.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-
mi wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

[A uwaca!

Nieh

o obrazen i uszkodzenia produktu

h Y
Pr itr T

Zakres temperatuy -20°C do +60 °C, relatywna wilgotnos¢ powie-
trza 20 % do 90 %, zadne wibracje mechaniczne lub uderzenia

\ D I warunki i \
[ Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C \
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> Nalezy przestrzegac obszaru zastosowania produktu i nie narazac¢
go na nadmierne obcigzenia (patrz stona 52).

» Nalezy zwraca¢ uwage na mozliwosci kombinacji/wytaczenia
wskazane w instrukcjach uzywania produktow.

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.



» Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli byt nara-
zony na dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia.

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje
sie w podejrzanym stanie. Nalezy podja¢ wtasciwe kroki: (np.
wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub
wykwalifikowany serwis, itp.)

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby
zapobiec uszkodzeniom mechanicznym.

» W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzi¢
jego dziatanie i zdoIno$¢ uzytkowa.

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone.
Nalezy podja¢ wiasciwe kroki: (np. wyczyszczenie, naprawa,
wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis,
itp.)

Zmiany funkcjonowania moga odznaczac si¢ np. zmiang obrazu cho-

du, zmiang pozycji podzespotéw protezowych wzgledem siebie jak i

powstawaniem odgtosow.

4 Sktad zestawu

Czesci /wyp zenie (nie wchodza w sktad zesta-
wu)
llosé | Nazwa Oznaczenie
Zestaw czesci zamiennych dla 2R40=1 2D6=M8
sktadajacy sie z: 1 Sruba z tbem walcowym,
1 podktadka
Zestaw czesci zamiennych dla 2R40=2 2D6=M6

sktadajacy sie z: 1 Sruba z tbem walcowym,
1 podktadka

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzehn na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odno$nie osiowania i montazu.

A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-

czen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczy$ci¢ gwint.

» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

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

llos¢ Nazwa Oznaczenie
1 Instrukcja uzywania -
1 Adapter -
Tylko adapter rurowy 2R41=*, 2R48
4 Wkret bez tha z gwintem na catej 506G3=M6x10
dtugosci
Tylko adapter Srubowy 4R66
1 [ Sruba ztbem plaskim [ 501S42=Méx18
Czesci i /wyp zenie (nie wchodza w sktad zesta-
wu)
llosé [ Nazwa Oznaczenie
Klej specjalny z utwardzaczem 636W28
636W18 oraz
636W19
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5.1 Montaz adaptera stopy

>

2

3)

4)

6)

Wymagane narzedzia i materialy:Narzedzia do szlifowania, klu-
cz dynamometryczny 710D20, odttuszczajacy $rodek czyszczacy
(np. Aceton 634A3), klej specjalny i utwardzacz (patrz stona 53,
tabela czesci zamienne/osprzet)

W przypadku stép protezowych z podzespotami drewnianymi
powierzchnie kontaktowe nalezy zmatowi¢ i odpady szlifowania
usunaé.

INFORMACIJA: Adapter stopy musi zostac sklejony ze stopa
protezowa. W tym celu nalezy stosowac podany klej specjal-
ny.

Klej specjalny i utwardzacz dobrze ze sobg wymieszac i nanie$¢
na powierzchnie kontaktowe.

W przypadku zabrudzen (np. ttuszczem) metalowe powierzchnie
sklejania adaptera stopy nalezy wyczysci¢ za pomocg odttuszcza-
jacego $rodka czyszczacego.

Adapter stopy umiescic¢ na stopie protezowej, srube z podkiadkg
przetkna¢ od dotu i dokreci¢ (montazowy moment dokrecenia: 2
do 4 Nm).

Skrecenie nalezy dokreci¢ po uptywie 3 do 4 godzin wymaganym
momentem dokrecenia (patrz tabela).

Sklejenie pozostawi¢ do utwardzenia (16 godzin w temperatu-
rze 20 °C - w przypadku niskiej temperatury czas ten wydtuza
sie.).

Symbol Wielkosé M dokre ia [Nm]

stopy pro- | Stopy protezo- | Stopy protezowe z
tezowej we z pod p pod potami z
[em] tami drewniany- | tworzywa sztucz-
mi nego

2R40=2 12-17 10 -

2R40=1 18-21 20 -
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5.2 Dopasowanie adaptera rurowego

Nieprawidtowa obrébka rury

Upadek wskutek uszkodzenia rury

» Nie montowaé rury w imadle.

» Rure nalezy skréci¢ tylko za pomocg obcinaka do rur lub urza-
dzenia do obcinania.

A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz rury

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw noénych

» Podczas montazu rure prosimy catkowicie wsung¢ do oporu do
przeznaczonych do tego celu podzespotoéw protezowych.

> Potrzebne materialy: obcinak do rur 719R3 lub przyrzad do
przycinania 704Y14*, gratownik do rur718R1

1) Rure skroci¢ do wymaganej dfugosci.

2) Gratownikiem do rur usunaé zadziory z krawedzi cigcia od
wewnatrz i od zewnatrz.

5.3 Montaz adaptera Srubowego

> Potrzebne materialy: klucz dynamometryczny (np. 710D20)

1) Srube z tbem walcowym zacisku rurowego poluzowaé 2 obrota-
mi.

2) Adapter rurowy wlozy¢ catkowicie, do oporu, w adapter Srubowy.
Wyréwnac szczeling zaciskowg do przodu.

3) Dokreci¢ $rube z tbem walcowym (moment dokrecenia: 10 Nm).

5.4 Montaz w protezie modularnej

> Potrzebne materialy: Patrz instrukcje uzytkowania komponentow
przytaczanych

1) Element ustalajacy rdzenia nastawnego adaptera rurowego umie-
$ci¢ w protezie w obrebie dalszym.

2) Wyréwnac szczeling zaciskowa adaptera Srubowego do przodu.



3) Komponenty przytaczeniowe potaczy¢ z adapterem rurowym zgod-
nie z informacjami podanymi w ich instrukcjach uzytkowania.

Potaczenie rd nego i uchwytu rdzenia nastawnego

Rdzen nastawny zostaje mocowany za pomoca kotkéw gwintowych

elementu ustalajgcego rdzenia nastawnego.

> Potrzebne materiaty: klucz dynamometryczny 710D20, Loctite
636K13

1) Ztozyc adapter piramidowy i gniazdo adaptera piramidowego.

2) W przypadku montazu koncowego: wkrety bez tba zwilzy¢ przy
uzyciu Loctite.

3) Whkreci¢ i dokrecic wkrety bez tba (2R41=1: 9 Nm, 2R41=2,
2R48: 7 Nm).

Regulacja

Kotki gwintowe elementu ustalajgcego umozliwiaja dokonywanie sta-

tycznych korekt podczas osiowania, przymiarki i po ostatecznym wyko-

naniu protezy.

Wymiana i demontaz

Podczas wymiany lub demontazu ustawiona pozycja podzespotow

protezowych moze byé zachowana. W tym celu nalezy wykrecic¢ oby-

dwa kotki gwintowane, wkrecone najgtebiej i lezace obok siebie.

6 Czyszczenie

1) Produkt czysci¢ wilgotng, miekka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka Scierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac¢ kontroli wzrokowej i
sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania po uptywie pierwszych
30 dni ich uzywania.

» Sprawdzic stan zuzycia cafej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami
domowymi. Nieprawidtowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowi-
ska i zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wlasciwego
organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwa-
nia odpadoéw.

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

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-
diowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.

9.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna
pobrac ze strony internetowej producenta.

9.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zakupu. Gwarancjg
objete sg wady, wynikajagce z udowodnionych wad materiatowych,
produkcyjnych lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono roszczen w
stosunku do producenta w okresie gwarancyjnym.

Szczegdtowych informaciji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela
spotka dystrybucyjna producenta.

10 Dane techniczne

[ 0znaczenie [ 2R40=1 | 2R40=2 |
[ Masa [g] | 80 \ 45
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Oznaczenie
Materiat

2R40=1 | 2R40=2
Aluminium/stal szlachetna, nie-
rdzewna

Maks. masa ciata [kg] 45 [ 35

Oznaczenie 2R41=1 2R41=2 2R48
Masa [g] 140 125 105
Min. wysokos$é systemowa 79 78 81
[mm]
Maks. wysokosé systemo- 323 282 225
wa [mm]

Wysokos¢ montazowa
[mm]

Dtugosc catkowita [mm] 314 274 220
Srednica [mm] 292 22 29
Zgiecie [°] - - 13
Materiat Aluminium

Maks. masa ciata [kg] 45 35 [ 45

Oznaczenie 4R66
Masa [g] 45
Wysokosé systemowa [mm] -9
Wysoko$é montazowa [mm] 29
Srednica [mm] 22
Materiat Aluminium
Maks. masa ciata [kg] 45

min. 45 min. 45 min. 45

1 Termékleiras Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2021-06-07
» A termék hasznélata elétt olvassa el figyelmesen ezt a dokumen-
tumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.
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» A termék ataddsakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
gos hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak
a termék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes haté-
sagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A gyerekek szamara késziilt 2R40=1 és 2R40=2 labadapterek kap-
csoljak ossze a gyerek SACH-labat vagy a gyerek dinamikus labat a
modularis protézis disztélis csatlakozojaval. A 2R41=1, 2R41=2 csé6a-
datpereket és a 4R66 csavaradaptert a modularis labszar protézisek
komponenseként hasznaljak. Ezek kotik 6ssze a protézislabat a testko-
zeli komponensekkel. A 2R48 csbadapter derékszogli csatlakozoval
rendelkezik, és a térdterileti protéziscsuklo, ill. a csipéizileti protézis
kozotti 6sszekotést szolgalja.

1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock gyerekek szamara ké-
szt moduléris rendszerrel. Mas gyartok kompatibilis modularis
Osszekoté komponensekkel rendelkezé alkatrészeinek miikodéképes-
ségét nem vizsgaltuk.

¢ 2R41=1: A terméket csak a 2R40=1 labadapterrel kombinalja.

*  2R41=2: A terméket csak a 2R40=2 labadapterrel kombinalja.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizarolag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-
to.

2.2 Alkalmazasi teriilet
A terméket gyerekprotézisben torténd hasznalatra fejlesztették ki.



* Az engedélyezett legnagyobb testsily a m(iszaki adatokban talal-
haté (lasd ezt az oldalt: 60).

2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/\ OVATOSAN!

Hoémérséklet tartomany —20 °C és +60 °C kozott, relativ paratarta-
lom 20 % és 90 % kozétt, nem jelentkeznek mechanikus rezgések
vagy lokések

M dett kornyezeti
Hémérséklet-tartomany: —10 °C és 45 °C kozott

Nedvesség: relativ paratartalom: 20 % és 90 % kozott, nem lecsa-
podo

o hatelol

T faltatalok

Nem
Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadtsag, vizelet, savak,
szappanlug, kléros viz

Szilard anyagok: por, homok, erésen nedvszivd szemcsék (pl. tal-
kum)

t korny

2.4 Elettartam

A terméket a gyarté 3 milli6 terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez felnétt
felhasznaldknak késziilt protézis esetében max. 5 év élettartamnak fe-
lel meg. A termék élettartama nem hatarozhaté meg pontosan, mivel
nagyon kilonbo6zé terhelések Iéphetnek fel abban az esetben, ha azt
gyerekek hasznaljak.

3 Biztonsag
3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

A VIGYAZAT

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sériilési veszélyekre.

Seériil ély és a termék karosodasanak veszélye

» Tartsa be a termék alkalmazasi teriletére vonatkozé elGirasokat,
és ne tegye ki a terméket tulzott igénybevételnek (lasd ezt az
oldalt: 56).

» Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinaciés lehets-
ségeket, amelyeket az adott termék hasznalati Utmutatdja tartal-
maz.

» Aterméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti hatasoknak.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatasok érték, ellené-
rizze a termék esetleges sériléseit.

» Ne hasznélja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogastalan az al-
lapota. Tegye meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javi-
tas, csere, ellendrzés a gyart6 altal vagy szakmihelyben, stb.)

» A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje dvatosan a
terméket.

» Vizsgélja meg a termék miikodését és hasznalhatésagat, ha séri-
léseket gyanit.

» Ne hasznélja a terméket, ha annak korlatozott a miikodése. Tegye
meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyarto altal vagy szakmihelyben, stb.)

A funkcidbeli valtozasok pl. egy médosult jarasképpel, a protéziskom-

ponensek egyméashoz viszonyitott poziciéjanak moédosulasaval, vala-

mint zajképzédéssel valnak felismerhet6vé.

4 Szallitasi terjedelem

Mennyi- | Megnevezés Azonosito
ség
1 Hasznalati Gtmutatd -
1 Adapter -
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Mennyi- | Megnevezés Azonosito » Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositasara vonat-
ség kozé utasitasokat.
Csak 2R41=*, 2R48 csSadapter esetén . L
4 ‘ Hernyécsavar ‘ 506G3=M6x10 2'1 Labadapter fel‘s:ereles.e és .

Csak 4R66 csavaradapter esetén

yag csiszoldszerszam,
710D20 nyomatekkulcs zsirtalanitd tisztito (pl. aceton 634A3),
specidlis ragaszté edzdészerrel (lasd ezt az oldalt: 57, pétalkatré-
szek/tartozékok tablazat)

1) Fakomponenssel rendelkezé protézislabak esetén érdesitse meg
a csatlakozofeliiletet, majd tavolitsa el a csiszolas utan visszama-

2) INFORMACIO: A labadaptert 6ssze kell ragasztanl a prote-

islabbal. Ehhez h alja a dott

Keverje 6ssze jol a specialis ragasztot és az edzoszert majd kenje
ra a csatlakozofeliletekre.

3) Szennyezbédések esetén (pl. zsir) zsiroldo tisztitoszerrel tisztitsa
meg a labadapter fémfelileteit.

4) Helyezze ra a labadaptert a protézislabra, majd alulrél dugja at a
csavart az alatéttel és hiizza meg (meghuzasi nyomaték: 2-=4 Nm).

1 Laposfejii csavar | 501S42=M6x18

Potall é k / orv hnikai eszk6z tar ékai (nil b
a szallitasi terjedelemben)

Mennyi- | Megnevezés Azonosito A

= rad6 anyagot.

ség
Specidlis ragasztéanyag edzdszerrel 636W28
636W18 és 636W19

Kulon alkatrészeket tartalmazé csomag 2D6=M8
2R40=1 tipushoz, részei: 1 hengeres fejii
csavar, 1 alatét
Kulén alkatrészeket tartalmazé csomag 2D6=M6
2R40=2 tipushoz, részei: 1 hengeres feji
csavar, 1 alatét

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

Hibas felépités vagy szerelés
Sérilésveszély a protéziskomponensek megrongalédasa miatt
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

A csavarkdotések hibas 6sszeszerelése

Sériilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt
» A menetet minden szerelés elétt tisztitsa meg.

» Tartsa be az el6irt meghuzasi nyomatékokat.
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5) 3 - 4 ora elteltével a szilkséges meghuzasi nyomatékkal hizza
utan a csavarokat (lasd a tablazatot).

6) Varja meg, mig a ragasztas kikeményedik (16 6ra 20 °C-on - en-
nél alacsonyabb hémérsékleten a kikeményedési id6 meg-
hosszabbodik.).

Azonosité | Protézis- Meghuzasi ny ék [Nm]
lab mé Protézislabak Protézislabak mii-
[em] fakomponens- | anyag komponen-
sel sekkel
2R40=2 12-17 10 -
2R40=1 18-21 20 -




5.2 Csoadapter beallitasa

>
>

Ac
A cs6 megrongalddasa okozta esés

hibas megmunkalasa

A csovet ne fogja be satuba.
A csovet csak csévagoval vagy roviditével szabad révidebbre
vagni.

>

A cs6 hibas felszerelése
Sérilésveszély a tehervisel$ elemek térése miatt

Szereléskor a csévet mindig az erre a célra val6 protézis kompo-

nensbe, teljesen, Utkdzésig tolja be.

>

1)
2)

Sziikséges anyagok: cs6évago 719R3 vagy révidité 704Y14* cs6-
sorjaz6 718R1

Véagja le a szilkséges méretiire a csovet.

A vagasélet csbsorjazéval kiviil-belill sorjazza le.

5.3 Csavaradapter felszerelése

>
1)
2)

3)

Sziikséges anyagok: nyomatékkulcs (pl. 710D20)

2 fordulattal lazitsa meg a csébilincs hernyocsavarjat.

A cs6adaptert teljesen, itkozésig dugja be a csavaradapterbe.
Igazitsa be az eliilsé szoritohézagot.

Hazza meg a hengeres fejli csavart (meghlzasi nyomaték:
10 Nm).

5.4 Beszerelés a modulos protézisbe

>
1)

2
3)

Sziikséges anyagok: lasd a csatlakozé komponensek hasznalati
utasitasait

A cs6adapter piramisbefogéjat a protézisbe a testtdl tavol helyez-
zeel.

lgazitsa be az eliils6 csavaradapter szoritd hasitékat.

Kosse 6ssze a csatlakozokomponenseket a cséadapterrel azok
hasznalati utasitasainak megfelelGen.

A piramisad

és a piramisbefog6 6 koté

A piramisadaptert a piramisbefogé hernyécsavarjai rogzitik.

> Sziikséges anyagok: 710D20, Loctite 636K13 nyomatékkulcs

1) Dugja egymasba a piramisadaptert és a piramisbefogot.

2) Végl ) lésnél: kenje meg Loctite szerrel a hernyo-
csavarokat.

3) Csavarja be, majd hizza meg a hernydcsavarokat
(2R41=1: 9 Nm, 2R41=2, 2R48: 7 Nm).

Beallitas

A piramisbefogd hernyécsavarjaival a felépités, a préba soran, vala-
mint a protézis végleges elkészitése utan is barmikor statikai javitasok
végezhetdk.

Csere és szétszerelés

A protéziskomponensek bedllitott helyzete csere és szétszerelés utan
is megmaradhat. Ehhez hajtsa ki a két legmélyebbre behajtott, egymas
melletti herny6csavart.

6 Tisztitas

1)
2)
3)

Tisztitsa meg a terméket nedves, puha kendével.
A terméket puha ruhaval torélje szarazra.
A maradék nedvességet levegén szaritsa ki.

7 Karbantartas

>

>

>

A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznalat utan szemre-
vételezéssel, és a miikddés ellendrzésével vizsgalja at.

A soron kovetkezd konzultacié alkalmaval nézze at az egész proté-
zist a kopasi nyomokra tekintettel.

Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvélogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Ha szakszer(itlenll végzi el a hulladékkezelést, akkor
annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre.
Kérjuk, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a
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hasznalt termékek visszaadéasara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vo-
natkozé el6irasait.

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznéld orszag adott nemzeti joganak hatalya ala
esnek és ennek megfeleléen véltozhatnak.

9.1 FelelGsség

A gyartot akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A
gyart6é nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nésen a termék szakszer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett
médositasaval okozott karokért.

9.2 CE-megfeleléség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszko6zokrél szolé 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letdlthets a gyarté weboldalardl.

9.3 Jotallas

A gyarté a vasarlas id6pontjatdl vallal jotallast a termékre. A jotéllas
azokra a hianyossagokra terjed ki, amelyek bizonyithatéan anyag-,
gyartasi vagy tervezési hibakra vezethetdk vissza, és amelyeket a jotal-
lasi id6n belll érvényesitenek a gyartéval szemben.

A jotallasi feltételekkel kapcsolatban a gyarto illetékes forgalmazéja
nyujt bévebb tajékoztatast.

10 Miiszaki adatok

Azonosité 2R40=1 [  2R40=2

Sly [g] 80 | 45

Anyag Aluminium/rozsdamentes nemesa-
cél

Legnagyobb testsiily [kg] 45 [ 35

[ Azonosité [ 2R41=1 | 2R41=2 | 2R48 |

[ Sdly [g] | 140 | 125 | 105 |
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Azonosito 2R41=1 2R41=2 2R48
Legkisebb rendszermagas- 79 78 81
sag [mm]
Legnagyobb rendszerma- 323 282 225
gassag [mm]
Beszerelési magassag
[mm]

Teljes hossz [mm] 314 274 220
Atméré [mm] 22 22 22
Haijlitasi szog [°] - - 13
Anyag Aluminium

min. 45 min. 45 min. 45

L bb dly [kal 45 35 45

Azonosité 4R66

Suly [g] 45

Rendszermagassag [mm] -9

Beszerelési ag [mm] 29

Atmérs [mm] 22

Anyag Aluminium

L yobb uly [kgl 45

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-06-07

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uZivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou

néjaké problémy, obrafte se na vyrobce.




» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Détské chodidlové adaptéry 2R40=1 a 2R40=2 slouzi ke spojeni dét-

ského chodidla SACH nebo détského chodidla Dynamik s distalnim

pfipojenim modularni protézy. Trubkové adaptéry 2R41=1, 2R41=2 a

upinaci trubkovy adaptér 4R66 se pouzivaji jako komponenty v modu-

larnich protézach dolnich koncetin. Spojuji protézové chodidlo s proxi-

malnimi komponenty. Trubkovy adaptér 2R48 ma k dispozici thlové

pfipojeni a pouziva se jako spojovaci ¢lanek mezi protézovym kolennim

kloubem a protézovym kycelnim kloubem.

1.2 Moznosti kombinace komponentt

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem

Ottobock pro déti. Funkénost s komponenty jinych vyrobci, ktefi dis-

ponuji kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testo-

vana.

* 2R41=1: Produkt kombinujte pouze s adaptérem chodidla
2R40=1.

* 2R41=2: Produkt kombinujte pouze s adaptérem chodidla
2R40=2.

2 Pouziti k urcenému acelu

2.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-

Cetin.

2.2 Oblast pouziti

Produkt byl vyvinut pro pouziti v détské protéze.

¢ Maximalni schvélena télesna hmotnost je uvedena v Technickych
Udajich (viz téz strana 64).

2.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava

Teplotni rozsah —20 °C bis +60 °C, relativni vihkost vzduchu 20 %
az 90 %, zadné mechanické vibrace nebo razy

Pfipustné okolni podminky

Teplotni rozsah: -10 °C aZ +45 °C

Vlhkost: relativni vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici

Nepfipustné okolni p

Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, kyseliny,
mydlovy roztok, chlorovana voda

Pevné latky: prach, pisek, silné hygroskopické castice (napf. ta-
lek)

2.4 Provozni zivotnost

Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 3 miliény zatézovacich cykld.
U protézy pro dospélé by toto odpovidalo provozni Zivotnosti max. 5
let. Pi pouziti produktu détmi nelze obecné stanovit jeho provozni zi-
votnost, protoZe je pfi pouzivani vystaven velmi odliSnému zatéZovani.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symboli
Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-
néni.

ni.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

[A Pozor!

Nebezpeéi poranéni a poSkozeni produktu
» Dodrzujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho Zddnému nad-
mérnému namahani (viz téz strana 61).
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Dodrzujte moznosti kombinaci/vylou€eni kombinaci uvedené v na-
vodu k pouziti produkta.

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

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

Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo mate o jeho stavu
pochybnosti. Ugifte vhodna opatfeni: (napf. vyCisténi, oprava, vy-
ména, kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému
poskozeni.

Zkontrolujte funkci a zpUsobilost produktu k pouZiti, mate-li pode-
zfeni, Ze je poskozeny.

Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucinte
vhodna opatfeni: (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola vyrob-
cem nebo v protetické dilné)

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

4 Rozsah dodavky

Mnoz- | Nazev Kéd zbozi
stvi

1 Navod k pouziti -

1 Adaptér -
Pouze trubkovy adaptér 2R41=*, 2R48

4 [ Stavéci Sroub [ 506G3=M6x10
Pouze Sroubovaci adaptér 4R66

1 [ Sroub s plochou hlavou [ 501S42=M6x18

Nahradni dily/pfislus i (nej casti dodavky)
Mnoz- | Nazev Kod zbozi
stvi
Specidlni lepidlo s tvrdidlem 636W28
636W18 a 636W19
Sada jednotlivych dili pro 2R40=1 sestava- 2D6=M8
jici z: 1 Sroub imbus, 1 podlozka
Sada jednotlivych dill pro 2R40=2 sestava- 2D6=M6

jici z: 1 Sroub imbus, 1 podlozka

5 Priprava k pouziti

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

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nebo povoleni $roubovych
spoju

» Pred kaZdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynii ohledné délky $roubl a zajisténi Sroubi.

5.1 Montaz chodidlového adaptéru

>

Potfebné naradi a materialy: Brusny nastroj, momentovy kli¢
710D20, odmastovaci prostiedek (napf. aceton 634A3), specialni
lepidlo a tvrdidlo (viz téZ strana 62, tabulka nahradnich dilt/pfislu-
Senstvi)

U protézovych chodidel s dievénymi komponenty zdrsnéte pfipo-
jovaci plochu a odstrarite odbrouseny material.



2) INFORMACE: Adaptér chodidla se musi pfilepit k protézové-
mu chodidlu. K tomu pouzijte uvedené specialni lepidlo.
Dobfe rozmichejte specialni lepidlo s tvrdilem a naneste je na pfi-
pojovaci plochu.

3) V pripadé znecisténi (napf. tukem) oCistéte slepované kovové plo-
chy adaptéru chodidla odmastovacim prostredkem.

4) Umistéte adaptér chodidla na protézové chodidlo do polohy, pro-
stréte Sroub s podlozkou zdola a utdhnéte (montazni utahovaci
moment: 2 az 4 Nm).

5) Po uplynuti 3 aZ 4 hodin Sroubovy spoj dotahnéte pfedepsanym
montaznim utahovacim momentem (viz tabulka).

6) Nechte lepeny spoj vytvrdit (16 hodin pfi 20 °C - P¥i nizsich teplo-
tach se tato doba prodluzuje.).

Oznaceni | Protézové Utahovaci moment [Nm]
chodidlo | Protézova cho- | Protézova chodi-
vel. [cm] | didla s dfevény- | dla s plastovymi

mi komp y komp y
2R40=2 12-17 10 -

2R40=1 18-21 20 -

5.2 Pfizplisobeni trubkového adaptéru

Spatné opracovani trubky

Pad v dusledku poskozeni trubky

» Neupinejte trubku do svéraku.

» Trubku zkracujte pouze pomoci fezacky trubek nebo fezaciho

stroje.

Nespravna montaz trubky
Nebezpeci padu v disledku prasknuti nosnych dilt
» P montazi zasunte trubku az na doraz do pfislusného kompo-

nentu protézy.

Potfebny material a nafadi: fezacka trubek 719R3 nebo fezaci
pfipravek704Y14*, odhrotova¢ 718R1
Zkratte trubku na potfebnou délku.

hrotovace trubek.

5.3 Montaz upinaciho trubkového adaptéru

Potfebny material: Momentovy kli¢ (napf. 710D20)

Povolte imbusovy $roub trubkové svérky o 2 otacky.

Zasurite trubkovy adaptér zcela, az na doraz, do upinaciho trubko-
vého adaptéru. Vyrovnejte anteriorné upinaci otvor.

Utahnéte imbusovy $roub (utahovaci moment: 10 Nm).

5.4 Montaz do modularni protézy

Potfebny material a naradi: viz navod k pouziti pfipojenych
komponentd

Usporadejte adjustacni jadro trubkového adaptéru distalné v pro-
téze.

Upinaci otvor upinaciho trubkového adaptéru vyrovnejte anterior-
né.

Spojte pfipojené komponenty s trubkovym adaptérem podle poky-
nt v jejich navodech k pouziti.

Spojeni adjustaéni pyramidy a adjustaéniho jadra
Adjusta¢ni pyramida se zafixuje pomoci stavécich $roubt adjusta¢niho
jadra.

Potiebny material: Momentovy kli¢ 710D20, Loctite 636K13

1) Spojte k sobé adjustaéni pyramidu a adjusta¢ni jadro.

2) P¥i konecné montazi: Naneste na stavéci Srouby Loctite.

3) Zasroubujte stavéci Srouby a utdhnéte je (2R41=1:9 Nm,
2R41=2, 2R48: 7 Nm).

Adjustace

Pomoci stavécich Sroubi adjustaéniho jadra Ize kdykoli béhem stavby,
zkousky a po dokonceni protézy provést statickou korekturu protézy.
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Vyména a demontaz

Nastavenou polohu komponentu protézy Ize pfi vyméné nebo demon-
tazi zachovat. Za timto celem vySroubujte oba nejnize zasroubované
stavéci Srouby, které lezi vedle sebe.

6 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrarite vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kont-
rolu funkce komponentt protézy.

» Vramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace

Produkt se nemize v$ude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim
odpadem. Neodborna likvidace mize mit Skodlivy dopad na Zivotni
prostredi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného organu statni
spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

9 Pravni ustanoveni
Vsechny 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 postupl
a pokynl uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zplsobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zad-
nou odpovédnost.

64

9.2 CE shoda

Produkt splfiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych stran-
kach vyrobce.

9.3 Zaruka

Vyrobce poskytuje na vyrobek zaruku od data jeho zakoupeni. Zaruka
se vztahuje na nedostatky, které byly prokazatelné zplsobené vadou
materialu, chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které jsou uplatnény
vUci vyrobci v ramcei zaruéni doby.

prodejni spole¢nost zastupujici vyrobce.

10 Technické udaje

Kéd zbozi 2R40=1 |  2R40=2
Hmotnost [g] 80 \ 45
Material Hlinik/uslechtila ocel, nerez
Max. télesna hmotnost [kg] 45 [ 35
Kod zbozi 2R41=1 2R41=2 2R48
Hmotnost [g] 140 125 105
Min. systémova vyska [mm] 79 78 81
Max. systémova vyska 323 282 225
[mm]

Stavebni vyska [mm] min. 45 min. 45 min. 45
Celkova délka [mm] 314 274 220
Primér [mm] 22 22 22
Vyhnuti [°] - - 13
Material Hlinik

Max. tél a hmotnost [kg] 45 35 45
Kod zbozZi 4R66
Hmotnost [g] 45
Systémova vyska [mm] -9




Kod zbozi 4R66
Stavebni vyska [mm] 29
Pramér [mm] 22
Material Hlinik
Max. télesna hmotnost [kg] 45

1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2021-06-07

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de
siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-
neavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in special
o inrdutatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceastd componenta de proteza este compatibild cu sistemul modular

Ottobock pentru copii. Nu a fost testata functionalitatea cu piese com-

ponente ale altor producatori, piese ce dispun de elemente de legatu-

ra modulare compatibile.

*  2R41=1: Combinati produsului numai cu adaptorul pentru picior
2R40=1.

¢ 2R41=2: Combinati produsului numai cu adaptorul pentru picior
2R40=2.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-

tremitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Produsul a fost dezvoltat pentru utilizarea intr-o proteza pentru copii.

«  Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele teh-
nice (vezi pagina 69).

2.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport

1.1 Constructia si modul de functionare

Adaptoarele pentru laba protetica de copii 2R40=1 si 2R40=2 servesc
la cuplarea unei labe protetice de copii SACH sau a unei labe proteti-
ce de copii Dynamik cu racordul distal al protezei modulare. Adaptoa-
rele tubulare 2R41=1, 2R41=2 si adaptoarele cu suruburi 4R66 sunt
utilizate ca elemente constructive la protezele modulare de picior. Ele
cupleaza laba proteticd cu componentele constructive proximale.
Adaptorul tubular 2R48 dispune de un racord unghiular si este utilizat
ca legatura intre o articulatie protetica a genunchiului si o articulatie
protetica a soldului.

Interval de temperaturd —20 °C péna la +60 °C, umiditate relativa a
aerului 20 % pana la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

Conditii de mediu admise
Interval de temperatura: —10 °C péné la +45 °C
Umiditate: umiditate relativa: 20 % péana la 90 %, fara condensare

Conditii de mediu neadmise

Sut te chimice/li apa dulce, apa sarata, transpiratie,
uring, acizi, lesie de sapun, apa clorurata

Substante solide: praf, nisip, particule puternic higroscopice
(de ex. talc)

hide:
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2.4 Durata de viata functionala

Produsul a fost testat de catre producétor la 3 milioane de cicluri de
incarcare. Aceasta ar corespunde la o proteza pentru adulti unei dura-
te de viata functionala de max. 5 ani. Durata de viata functionala a pro-
dusului nu se poate stabili in general, deoarece la folosirea de cétre
copii pot surveni solicitari cu mari diferente.

3 Siguranta
3.1 Legenda simboluri de avertisment

/\ ATENTIE| Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE!

» Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati ma-
surile corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, con-
trolul de catre producator sau un atelier de specialitate).

Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea

tipului de mers, prin modificarea pozitillor componentelor, precum si

prin aparitia de zgomote.

4 Continutul livrarii

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a pr

» Respectadi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la
suprasolicitari (vezi pagina 65).

» Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiuni-
le de utilizare ale produselor.

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verifi-
cati produsul pentru identificarea de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare in-
doielnica. Luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, repa-
rare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de
specialitate).

» Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea meca-
nica.

» Verificati funcéionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului,
daca banuiti existenaa de deteriorari.
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Cantita- | Denumire Cod
te
1 Instructiuni de utilizare -
1 Adaptor -
Numai adaptor tubular 2R41=*, 2R48
4 [Stiftfiletat [ 506G3=M6x10
Numai adaptor cu surub4R66
- 1 | Surub cu cap plat | 501S42=M6x18
Piese de schimb/A ii (nu sunt incl in ti li-
vrarii)
Cantita- | Denumire Cod
te
Substanta adeziva speciald cu intaritor 636W28
636W18 si 636W19
Pachetul cu piese individuale pentru 2D6=M8
2R40=1 format din: 1 surub cu cap cilin-
dric, 1 saiba de reazem
Pachetul cu piese individuale pentru 2D6=M6
2R40=2 format din: 1 surub cu cap cilin-
dric, 1 saiba de reazem




5 Realizarea capacitatii de utilizare

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

/\ ATENTIE

Montarea def a a imbinarilor cu suruburi
Pericol de vatamare cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor
cu suruburi

» Curatati filetele inainte de fiecare montare.

» Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.

» Respectati instructiunile referitoare la lungimea suruburilor si asi-
gurarea suruburilor.

5.1 Montarea adaptorului pentru laba protetica

> Scule si materiale necesare: unealta de slefuit, cheie dinamo-
metricd 710D20, agent de curdtare degresant (de ex. acetona
634A3), substanta adeziva speciald si intaritor (vezi pagina 66, ta-
bel piese de schimb/accesorii)

1) n cazul labelor protetice cu componente din lemn, aspriti supra-
fata de racord si indepartati resturile ramase in urma slefuirii.

2) INFORMATIE: Adaptorul labei protetlce trebme sa fie lipit cu

laba protetica. Pentru k adeziva
speciala indicata.

Amestecati bine adezivul special cu agentul de intarire si aplicati
pe suprafata de racord.

3) Daca sunt prezente impuritdti (de ex. prin grasimi) curatati cu o
solutie degresanta suprafata de contact metalica a adaptorului
pentru laba protetica.

4) Pozitionati adaptorul pe laba protetica, treceti de jos in sus suru-
bul cu saiba de reazem si strangeti (moment de strangere: 2
pana la 4 Nm).

5) Restrangeti ingurubarea dupéd 3 pana la 4 ore cu momentul de
strangere necesar (vezi tabelul).

6) Lasati imbinarea lipita sa se intareasca (16 ore la 20 °C - la tem-
peraturi scazute timpul se prelungeste.).

Cod Marimea Moment de strangere [Nm]
labei pro- | Labe protetice Labe protetice
tetice [cm] | avand compo- | avand componente
nente din lemn | din material plastic
2R40=2 12-17 10 -

2R40=1 18-21 20 -

5.2 Ajustarea adaptorului tubular

Prelucrarea eronata a tubului

Cadere cauzata de deteriorarea tubului

» Nu strangeti tubul in menghina.

» Taiati tubul la lungimea corespunzatoare numai cu un dispozitiv
de taiat tevi sau dispozitiv de debitare.

/A ATENTIE

Montarea eronata a tubului

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Pentru montaj, introduceti complet tubul in componenta protetica
prevazuta in acest sens, pana la opritor.

> Materiale necesare: dispozitiv de téiere tuburi 719R3 sau dispo-
zitiv de debitare 704Y14*, freza pentru debavurat tuburi 718R1

1) Scurtati tubul la lungimea necesara.

2) Debavurati interiorul si exteriorul muchiilor de taiere ale tubului fo-
losind freza pentru debavurat tuburi.

5.3 Montarea adaptorului cu suruburi
> Materiale necesare: cheie dinamometrica (de ex. 710D20)
1) Slabiti surubul cu cap cilindric al prinderii tubului cu 2 rotatii.
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2) Introduceti adaptorul tubular complet pana la opritor in adaptorul
cu suruburi. Aliniati fanta de prindere anterior.
3) Strangeti surubul cu cap cilindric (moment de strangere: 10 Nm).

5.4 Montare in proteza modulara

> Materiale necesare: Vezi instructiunile de utilizare ale compo-
nentelor de racordare

1) Pozitionati distal locasul pentru miezul de ajustare al adaptorului
tubular in proteza.

2) Aliniati anterior fanta de prindere a unui adaptor cu suruburi.

3) Cuplati componentele de racordare conform instructiunilor de uti-

lizare proprii cu adaptorul tubular.

i j sil

Imbinarea lui de | de imbi-

| pentru

nare

Miezul de ajustare este fixat cu stifturile filetate in locasul pentru mie-

zul de ajustare.

> Materiale necesare:
636K13

1) Asamblati miezului de ajustare cu locasul miezului de ajustare.

2) Pentru montajul definitiv: Umeziti stifturile filetate cu Loctite.

3) insurubati stifturile filetate si strangeti-le (2R41=1: 9 Nm, 2R41=2,
2R48: 7 Nm).

Ajustare

Stifturile filetate ale locasului pentru miezul de ajustare permit corectii

statice in timpul asamblarii, probei si dupa finalizarea protezei.

cheie dinamometrica 710D20, Loctite

inlocuirea si demontarea

Pozitia reglata a componentei protezei poate fi pastrata la inlocuire
sau demontare. Pentru aceasta desurubati cele doua stifturi filetate
nsurubate cel mai adanc, amplasate unul langa celalalt.

6 Curatare
1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.
2) Uscati produsul cu un prosop moale.
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3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la
aer.

7 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare
de 30 de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a
detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer
nesortat. O eliminare necorespunzitoare ca deseu poate avea un
efect daunator asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile
autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur,
proceduri de colectare si de eliminare ca deseu.

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. Producéto-
rul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea
acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare
sau modificarea nepermisa a produsului.

9.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate
CE poate fi descércata de pe pagina web a producatorului.

9.3 Garantia acordata de producator
Producatorul ofera pentru acest produs o garantie valabila de la data
achizitionarii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de



erori evidente de material, fabricatie sau constructie si care au fost
semnalate producatorului in intervalul acoperit de garantie.

Informatii detaliate privind garantia acordata de producator primiti de
la societatea de distributie competenta a producatorului.

10 Date tehnice

1 Opis proizvoda Hrvatski

Cod 2R40=1 [  2R40=2
Greutate [g] 80 | 45
Material Aluminiu/otel aliat, inoxidabil
Greutatea corporala max. 45 35
[kal

Cod 2R41=1 2R41=2 2R48
Greutate [g] 140 125 105
nalti min. a lui 79 78 81
[mm]

iniltimea max. a sistemului 323 282 225
[mm]

inélgimea de montare [mm] min. 45 min. 45 min. 45
L ime totala [mm] 314 274 220
Diametru [mm] 22 22 22
Curbura [°] - - 13
Material Aluminiu
Greutatea corporala max. 45 ‘ 35 ‘ 45
[kal

Cod 4R66
Greutate [g] 45
naltimea sistemului [mm] -9
inaltimea de montare [mm] 29
Diametru [mm] 22
Material Aluminiu
Greutatea corporala max. [kg] 45

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-06-07

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave
problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorSanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i
nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Djecji prilagodnici za stopalo 2R40=1 i 2R40=2 sluZe za povezivanje
dje¢jeg stopala SACH ili djecjeg stopala Dynamik s distalnim
prikljuckom modularne proteze. Cijevni prilagodnici 2R41=1, 2R41=2
i vijcani prilagodnik 4R66 primjenjuju se kao sastavni elementi za mo-
dularne proteze nogu. Spajaju protetsko stopalo s proksimalnim sa-
stavnim dijelovima. Cijevni prilagodnik 2R48 ima prikljucak pod kutom
i primjenjuje se kao spoj izmedu protetskog zgloba koljena i protet-
skog zgloba kuka.

1.2 Moguénosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom

proizvodaca Ottobock za djecu. Funkcionalnost s komponentama dru-

gih proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim spoj-

nim elementima nije ispitana.

¢ 2R41=1: proizvod kombinirajte samo s prilagodnikom za stopalo
2R40=1.

¢ 2R41=2: proizvod kombinirajte samo s prilagodnikom za stopalo
2R40=2.
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2 Namjenska uporaba
2.1 Svrha uporabe

Proizvod valja rabiti iskljucivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-

tremiteta.

2.2 Podruéje primjene

Proizvod je razvijen za primjenu u protezi za djecu.

* Maksimalno dopustena tjelesna tezina navedena je u tehnickim
podatcima (vidi stranicu 73).

2.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport
Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, bez mehanickih vibracija ili udaraca

Dopusteni uvjeti okoline

Podruéje temperature: -10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, bez kondenzaci-
je

Ned koli

pusteni uvjeti
Kemikalije/tekucéine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, kiseline,
sapunica, klorirana voda

Krute tvari: prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

2.4 Vijek trajanja

Proizvodac je proizvod ispitao na 3 milijuna ciklusa opterecenja. To bi
kod proteze za odrasle odgovaralo vijeku trajanja od najviSe 5 godina.
Vijek trajanja proizvoda ne moze se nacelno odrediti jer kada ga rabe

3.2 Opce sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Op od ozljeda i op od ostecenja proizvod

» PridrZavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlaZite ga preko-
mjernom opterecéenju (vidi stranicu 70).

» Pridrzavajte se moguénosti kombiniranja / nedopustenih kombina-
cija u uputama za uporabu proizvoda.

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provje-
rite je li ostecen.

» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmi-
te prikladne mjere: (npr. Cicenje, popravak, zamjenu, kontrolu
kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

» PazZljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili
ostecenje.

» Ako sumnjate da je proizvod o$tecen, provjerite njegovu funkci-
onalnost i uporabljivost.

» Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite
prikladne mjere: (npr. ciS¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca

hoda, promjenom u medusobnom poloZaju komponenti proteze te

stvaranjem zvukova.

mehanic¢ko

4 Sadrzaj isporuke

djeca, nastaju znatno razlicita opterecenja. Koli¢ina | Naziv Oznaka
- 1 upute za uporabu -
3 Sigurnost 1 prilagodnik -
3.1 Znaéenje simbola upozorenja Samo cijevni prilagodnik 2R41=*, 2R48
Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje- 4 zatiéni vijak | 506G3=M6x10
da. Samo vij¢ani prilagodnik 4R66
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Kolicina \ Naziv \ Oznaka

‘ 1 ‘ vijak s ravnom glavom ‘ 501S42=M6x18 ‘
Rezervni dijelovi / pribor za medicinski proizvod (nije dio is-
poruke)
Koli¢ina | Naziv Oznaka
Specijalno ljepilo s uévrséivacem 636W28
636W18 i 636W19

Paket pojedinacnih dijelova za 2R40=1 koji 2D6=M8

se sastoji od: 1 vijka s valjkastom glavom, 1

podlozne plocice

Paket pojedinacnih dijelova za 2R40=2 koji 2D6=M6

se sastoji od: 1 vijka s valjkastom glavom, 1

podloZne plocice

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed ostecenja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montaZu.

5.1 Montaza prilagodnika za stopalo

> Potreban alat i materijal: alat za brusenje, momentni kljuc¢
710D20, sredstvo za odmascivanje (npr. aceton 634A3), specijal-
no ljepilo i ucvrs¢ivac (vidi stranicu 70, tablica Rezervni dijelovi /
pribor)

1) U slucaju protetskih stopala s drvenim komponentama priklju¢nu
povrsinu ucinite hrapavom i uklonite ostatke brusenja.

2) INFORMACUA: Prilagodnik za stopalo valja zalijepiti s pro-
tetskim stopalom. Za to upotrijebite navedeno specijalno
ljepilo.

Posebno ljepilo i ucvréiva¢ dobro pomijesajte i nanesite na
priklju¢nu povrsinu.

8) U slucaju oneciscenja (npr. masti) metalnu povrsinu za lijepljenje
prilagodnika za stopalo ocistite sredstvom za odmascivanje.

4) Prilagodnik za stopalo postavite na protetsko stopalo, vijak odo-
zdo gurnite kroz podloznu plocicu i pritegnite (zatezni moment: 2
do 4 Nm).

5) Vijcani spoj nakon 3 do 4 sata pritegnite potrebnim zateznim mo-
mentom (vidi tablicu).

6) Pustite da se ljepilo stvrdne (16 sati na 20 °C - u slu¢aju nizih
temperatura vrijeme se produljuje).

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

(o] I Veliéi Zatezni moment [Nm]
[ oprez] pr kog [ Pr sto- | Pr [ 1
Neispravna ijcanih spoj stopala pala s drvenim | s plastiénim kom-
Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijcanih spojeva [cm] I p p
» Prije svake montaze ocistite navoje. 2R40=2 12-17 10 _
» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata. 9R40=1 18-21 20 _

5.2 Prilagodba cijevnog prilagodnika

Pogresna obrada cijevi
Pad uslijed ostecenja cijevi
» Cijev nemojte pritezati u $kripac.
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» Cijev kratite samo alatom za rezanje cijevi ili napravom za
skracivanje.

Pogre$na montaza cijevi

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Cijev pri montazi posve gurnite do kraja u za to predvidenu kom-
ponentu proteze.

> Potreban materijal: alat za rezanje cijevi 719R3 ili naprava za
skracivanje 704Y14*, alat za skidanje orubine 718R1

1) Cijev skratite na potrebnu duljinu.

2) Odrezani rub iznutra i izvana izgladite alatom za skidanje orubine.

5.3 Montaza vijcanog prilagodnika

> Potreban materijal: momentni klju¢ (npr. 710D20)

1) Vijak s valjkastom glavom steznika za cijev otpustite za
2 okretaja.

2) Cijevni prilagodnik umetnite skroz do grani¢nika u vij¢ani prila-
godnik. Prorez za pritezanje poravnajte anteriorno.

3) Pritegnite vijak s valjkastom glavom (zatezni moment: 10 Nm).

5.4 Montaza u modularnu protezu

> Potreban materijal: pogledajte upute za uporabu priklju¢nih
komponenti

1) Prihvat jezgre za namjestanje cijevnog prilagodnika usmjerite di-
stalno u protezi.

2) Prorez za pritezanje vijcanog prilagodnika poravnajte anteriorno.

3) Prikljucne komponente spojite s cijevnim prilagodnikom u skladu
s uputama za uporabu.

Spajanje jezgre za namjestanje i prihvata jezgre za namjestanje

Jezgra za namjestanje fiksira se zaticima s navojem prihvata jezgre za

namjestanje.
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> Potreban materijal: momentni klju¢ 710D20, Loctite 636K13
1) Jezgru za namjestanje i prihvat jezgre za namjestanje utaknite jed-

no u drugo.

2) U slucaju | ¢ Ze: zati¢ne vijke premazite sredstvom
Loctite.

3) Zavrnite i pritegnite zaticne vijke (2R41=1:9 Nm, 2R41=2,
2R48: 7 Nm).

Namjestanje

Zatici s navojem prihvata jezgre za namjestanje omogucuju staticke is-
pravke tijekom poravnanja, probe te nakon dovrsenja 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 odistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.
3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada
nakon prvih 30 dana uporabe.

» Za vrijeme uobi¢ajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim
otpadom. Nepravilno zbrinjavanje moze Stetno utjecati na okoli$ i
zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postup-
ku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.



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 Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s
proizvodaceve mrezne stranice.

9.3 Jamstvo

Proizvoda¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana kupnje. Jamstvo
obuhvaca nedostatke za koje se mozZe dokazati da potjecu od gresaka
u materijalu ili pogresaka u proizvodnji ili konstrukciji i koji su
predoceni proizvodacu tijekom jamstvenog roka.

Poblize informacije o jamstvenim uvjetima pruZit ée vam nadlezni dis-
tributer proizvodaca.

10 Tehnicki podatci

Oznaka 2R40=1 |  2R40=2
Tezina [g] 80 | 45
Materijal aluminij / nehrdajuci oplemenjeni
Celik
Maks. tjel tezina [kg] 45 [ 35
Oznaka 2R41=1 2R41=2 2R48
Tezina [g] 140 125 105
Min. visina sustava [mm] 79 78 81
Maks. visina sustava [mm] 323 282 225
Visina ugradnje [mm] min. 45 min. 45 min. 45

Oznaka 2R41=1 2R41=2 2R48
Ukupna duljina [mm] 314 274 220
Promjer [mm] 22 22 22
Polozaj pod kutom [°] - - 13
Materijal Aluminij

Maks. tjelesna tezina [kg] 45 35 | 45
Oznaka 4R66
Tezina [g] 45
Visina sustava [mm] -9
Visina ugradnje [mm] 29
Promjer [mm] 22
Materijal Aluminij
Maks. tjelesna tezina [kg] 45

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2021-06-07

» Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite in uposte-
vajte varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obr-
nite na proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen
zaplet v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstve-
nega stanja.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Otroska adapterja stopala 2R40=1 in 2R40=2 se uporabljata za pove-
zovanje otroskega stopala SACH ali otro$kega dinami¢nega stopala z
distalnim prikljuckom modularne proteze. Cevna adapterja 2R41=1,
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2R41=2 in navojni adapter 4R66 se kot sestavni deli uporabljajo v mo-
dularnih protezah nog. Povezujejo protezno stopalo s proksimalnimi
sklopi. Cevni adapter 2R48 ima upognjeni prikljucek in se uporablja
kot povezava med proteznim kolenom in proteznim kolkom.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzliiva z modularnim sistemom
Ottobock za otroke. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev,
ki imajo zdruzljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizku-
Seno.

*  2R41=1: izdelek kombinirajte samo z adapterjem stopala 2R40=1.
*  2R41=2: izdelek kombinirajte samo z adapterjem stopala 2R40=2.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe

Izdelek je namenjen izkljuéno eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okoncin.

2.2 Podrocje uporabe

|zdelek je bil razvit za uporabo v otroski protezi.

* Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehni¢nih podatkih
(glej stran 77).

2.3 Pogoji okolice

Skladiscenje in transport

Temperaturno obmocje 20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, brez mehanskih vibracij ali udarcev

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocéje: —10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenza-
cije

Neprimerni pogoji okolice

Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, kisline,
milnica, klorirana voda

Trtne snovi: prah, pesek, moc¢no higroskopski delci (npr. smukec)

74

2.4 Zivljenjska doba

Proizvajalec je ta izdelek preizkusil za 3 milijone ciklov obremenitev. To
pri protezi za odrasle ustreza zivljenjski dobi maks. 5 let. Zivljenjske
dobe izdelka ni mogoce na splosno dolociti, saj se obremenitve
mocno razlikujejo, ko ga uporabljajo otroci.

3 Varnost
3.1 Pomen opozorilnih simbolov

‘ A Pozor| Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

3.2 Splosni varnostni napotki

/A POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost $kode na izdelku

» Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preo-
bremenitvam (glej stran 74).

» Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v
navodilih za uporabo izdelkov.

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga
preglejte, ali je poskodovan.

» lzdelka ne uporabljajte, e je poSkodovan ali v dvomljivem stanju.
Zagotovite ustrezne ukrepe (npr . ¢is¢enje, popravilo, zamenjavo,
preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

» Zizdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

» Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funk-
cijo in je primeren za uporabo.

» lIzdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno. Zagoto-
vite ustrezne ukrepe (npr . Cis¢enje, popravilo, zamenjavo, prever-
janje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)




Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje,
kot spremenjen medsebojni poloZaj komponent proteze ter na podlagi
zvokov.

4 Obseg dobave

Pomanijkljiva montaza navojnih povezav
Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav
» Navoje pred vsako montazo ocistite.

vklju€uje: 1 vijak z valjasto glavo, 1 pod-
lozko

Komplet posameznih delov 2R40=2, ki 2D6=M6
vklju€uje: 1 vijak z valjasto glavo, 1 pod-

lozko

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

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

Kolicina | Naziv Oznaka » Upostevajte predpisane pritezne momente.
- » Upostevajte navodila glede dolzine vijakov in za zavarovanje vija-
1 Navodila za uporabo - Kov.
1 Adapter -
Samo cevni adapter 2R41=", 2R48 5.1 Montiranje adapterja stopala
4 ‘ Navojni zati& ‘ 506G3=M6x10 > Potrebna orodja in materiali: brusilno orodje, momentni klju¢
Samo navoini adapter 4R66 710D20, distilo za odstranjevanje mascob (npr. aceton 634A3),
1 :/ K pl Scato ol 501S42=M6x18 specialno lepilo in trdilo (glej stran 75, tabela nadomestnih de-
‘ jak s ploscato glavo ‘ =X lov/dodatne opreme)
Nad i deli/dod p a (ni del ob dob ) 1) Pri proteznih stopalih z lesenimi komponentami je treba nalezno
Koli¢ina ‘ Naziv Oznaka povrsino nahrapaviti in odstraniti sledi brusenja.
Specialno lepilo s trdilom 636W28 2) INFORMACUA: Adapter stopala je treba zlepiti s proteznim
636W18 in 636W10 lom. Za to je treba uporabiti navedeno specialno le-
Komplet posameznih delov 2R40=1, ki 2D6=M8 pilo.

Dobro je treba premesati lepilo in trdilo ter zmes nanesti na nale-
Zno povrsino.

3) Ce je kovinska povrsina za leplienje umazana (npr. zaradi masti),
je treba kovinsko povrsino odistiti s Cistilom za odstranjevanje ma-
$cob.

4) Adapter stopala je treba namestiti na protezno stopalo, od spodaj
je treba vstaviti vijak ter podlozko in ga priviti (pritezni moment za
montazo: 2 do 4 Nm).

5) Po 3 do 4 urah je treba privitje zategniti s potrebnim priteznim
momentom za montazo (glej tabelo).

6) Pocakajte, da se lepilo strdi (16 ur pri temperaturi 20 °C - suse-
nje pri nizjih temperaturah traja dlje ¢asa).
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Oznaka Velikost Pritezni moment [Nm]
prote- Protezna sto- | Protezna stopala s
znega sto- | pala z | imi | komp iiz
pala [cm] | komp i mase
2R40=2 12-17 10 -
2R40=1 18-21 20 -

5.2 Prilagajanje cevnega adapterja

Nepravilna obdelava cevi

Padec zaradi poskodb na cevi

» Cevi ne vpenjajte v primez.

» Cev skrajsajte z rezalnikom za cevi ali pripravo za rezanje.

Nepravilna montaza cevi

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

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

> Potrebni materiali: rezalnik za cevi 719R83 ali priprava za rezanje
704Y14*, strgalnik cevi 718R1

1) Cev skrajsajte na potrebno dolzino.

2) Notranjo in zunanjo stran rezalnega roba je treba postrgati s str-
galnikom za cevi.

5.3 Montiranje navojnega adapterja

> Potrebni materiali: momentni klju¢ (npr. 720D20)

1) Odbvijte vijak z valjasto glavo cevne spojke za 2 obrata.

2) Cevni adapter vtaknite do konca, do naslona v navojni adapter.
Vpenjalno zarezo naravnajte anteriorno.

3) Privijte vijak z valjasto glavo (pritezni moment: 10 Nm).
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5.4 Montiranje v modularno protezo

> Potrebni material: glejte navodila za uporabo priklju¢nih kompo-
nent

1) Sprejem nastavitvenega jedra cevnega adapterja v protezi razvr-
stite distalno.

2) Vpenjalno zarezo navojnega adapterja naravnajte anteriorno.

8) Prikljuéne komponente s pomocjo cevnega adapterja povezite v
skladu z napotki v navodilih za uporabo.

F j i ga jedra in adapterja nastavi g

jedra

Nastavitveno jedro je treba pritrditi z navojnimi zati¢i adapterja nastavi-

tvenega jedra.

> Potrebni materiali: momentni klju¢ 710D20, Loctite 636K13

1) Nastavitveno jedro in adapter nastavitvenega jedra staknite sku-
paj.

2) Pri konéni montazi: navojne zatiCe premazite z Loctite.

3) Navojne zatiCe privijte in pritegnite (2R41=1:9 Nm, 2R41=2,
2R48: 7 Nm).

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 ocistite z vlazno, mehko krpo.

2) lzdelek osusite z mehko krpo.
3) Preostalo vlago posusite na zraku.



7 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in pre-
verite njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavreci med nesortirane gospodinjske od-
padke. Nestrokovno odstranjevanje lahko ima $kodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vra-
Canje, zbiranje in odstranjevanje.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, e 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 Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-
mockih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani
proizvajalca.

9.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki zacne veljati z datu-
mom nakupa. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano prislo
zaradi napak v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri
proizvajalcu uveljavlja garancija znotraj garancijskega obdobja.
Podrobne informacije o garancijskih pogojih dolo¢i pooblas¢eno pro-
dajno podjetje proizvajalca.

10 Tehniéni podatki

Oznaka 2R40=1 [  2R40=2
Teza [g] 80 | 45
Material Aluminij/nerjavece legirano jeklo
Naijv. tel teza [kgl 45 [ 35
Oznaka 2R41=1 2R41=2 2R48
Teza [g] 140 125 105
Min. si ka viSina [mm] 79 78 81
Maks. sistemska visina 323 282 225
[mm]

Vgradna visina [mm] min. 45 min. 45 min. 45
Skupna dolZina [mm] 314 274 220
Premer [mm] 22 22 22
Kot [°] - - 13
Material Aluminij

Najv. tel teZa [kg] 45 35 | 45
Oznaka 4R66

Teza [g] 45

Si ka visina [mm] -9
Vgradna viSina [mm] 29
Premer [mm] 22
Material Aluminij
Najv. tel teza [kgl 45

Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2021-06-07
» Pred pouZzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
drzte bezpecnostné upozornenia.
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» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytnu problémy.

» Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym
zhorsenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu Gradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

2.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava
Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 %
az 90 %, ziadne mechanické vibracie ani narazy

Povolené pod okolia
Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C

1.1 Konstrukcia a funkcia

Detské nozné adaptéry 2R40=1 a 2R40=2 sldzia na spojenie detského
chodidla SACH alebo detského dynamického chodidla s distalnym
pripojenim modulérnej protézy. Rarkové adaptéry 2R41=1, 2R41=2 a
skrutkovaci adaptér 4R66 sa pouzivaji ako konstrukéné diely v modu-
larnych protézach néh. Tieto spajaju protézu chodidla s proximalnymi
konstrukénymi dielmi. Rurkovy adaptér 2R48 disponuje ohnutym pri-
pojenim a pouziva sa na spojenie medzi protézou kolenného kibu a
protézou bedrového kibu.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom
Ottobock pre deti. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré
disponuji kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola
testovana.

*  2R41=1: vyrobok kombinujte len s adaptérom chodidla 2R40=1.

*  2R41=2: vyrobok kombinujte len s adaptérom chodidla 2R40=2.

2 Pouzitie v siilade s ur¢enim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej

koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

Vyrobok bol vyvinuty na poutZitie v detskej protéze.

* Maximalna povolena telesna hmotnost je uvedena v Technickych
Udajoch (vid' stranu 81).
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Vlhkost: relativna vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujlca

Nepovolené podmienky okolia

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slané voda, pot, moc, kyseli-
ny, mydlovy lh, chlérova voda

Pevné latky: prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. tal-
kum)

2.4 Zivotnost

Vyrobok bol vyrobcom odskdsany na 3 miliény zatazovych cyklov. Pri
protéze pre dospelych by to zodpovedalo Zivotnosti max. 5 rokov. Zi-
votnost vyrobku nie je mozné stanovit vSeobecne, pretoze pri pouziva-
ni defmi sa vyskytuji velmi rozdielne zatazenia.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod
a poraneni.

[A Pozor

Zkod

p i vyrob-

Nebezpeéenstvo p a nebezpeé
ku
» Dodrzte oblast pouzitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému

zatazeniu (vid stranu 78).



» Prihliadajte na moZnosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania
uvedené v navodoch na pouzitie vyrobkov.

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre-
kontrolujte, i nie je poskodeny.

» Vyrobok nepouZivajte, ak je poskodeny alebo v pochybnom stave.
Vykonajte vhodné opatrenia: (napr. ¢istenie, oprava, vymena, kon-
trola vyrobcom alebo odbornym servisom)

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanic-
kym poskodeniam.

» Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate
jeho poskodenie.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte
vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrob-
com alebo odbornym servisom)

Zmeny funkcie sa m6zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chodze,

zmenenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvo-

renim hluku.

4 Rozsah dodavky

Nahradné diely/prislus (nie su v rozsahu dodavky)

Mnoz- | Nazov Oznacenie
stvo
Speciélne lepidlo s tuzidlom 636W28
636W18 a 636W19

Balik jednotlivych dielov pre 2R40=1 po- 2D6=M8
zostava z: 1 skrutky s valcovou hlavou, 1

podlozky

Balik jednotlivych dielov pre 2R40=2 po- 2D6=M6
zostava z: 1 skrutky s valcovou hlavou, 1

podlozky

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spdsobené padom v désledku $kod na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Mnoz- | Nazov Oznacenie A POZOR
stvo Chybna montaz skrutkovych spojov

1 Névod na pouZitie - Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo uvolnenia
1 Adaptér - skrutkovych spojov

Iba rirkovy adaptér 2R41=*, 2R48 » Pred kazdou montazou odistite zavity.
4 ‘ Kolik so zavitom ‘ 506G 3=M6x10 » Dodrziavajte zadané utahovacie momenty.

Iba skrutkovaci adaptér 4R66 » Dodrziavajte pokyny pre dlzku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.
1 ‘ Skrutka s plochou hlavou ‘ 501542=M6x18
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5.1 Montaz nozného adaptéra

> Potrebné naradie a materialy: briska, momentovy kluc¢
710D20, odmastujici Cistiaci prostriedok (napr. aceton 634A3),
Specialne lepidlo a tuzidlo (vid' stranu 79, tabulka nahradnych die-
lov/prislusenstva)

1) Pri protézach chodidiel s drevenymi komponentmi zdrsnite pripoj-
nu plochu a odstrante zvy$ky po briseni.

2) INFORMACIA: Nozny adapter sa mu5| zleplt s protézou cho-
didla. Pouzite na to dené
Specialne lepidlo dobre premlesajte s tuzidlom a naneste na pri-
pojnu plochu.

3) Pri znedisteniach (napr. tukom) ocistite kovové lepené plochy
nozného adaptéra odmastujicim Cistiacim prostriedkom.

4) Nozny adaptér umiestnite na protézu chodidla, skrutku s podloz-
kou prestrcte zdola a utiahnite ju (utahovaci moment: 2 az 4 Nm).

5) Po 3 az 4 hodinach dotiahnite skrutkovy spoj potrebnym utaho-
vacim momentom (pozri tabulku).

6) Lepeny spoj nechajte vytvrdnit (16 hodin pri 20 °C - Pri nizsich
teplotach sa doba pred|zuje.).

Oznace- Velkost Utahovaci moment [Nm]

nie protézy Protezy chodld- Protézy chodidla s

hodidl lasdr y plastovymi kompo-
[em] komp i
2R40=2 12-17 10 -
9R40=1 18-21 20 -

5.2 Prisposobenie rirkového adaptéra

Nespravne opracovanie rurky

Pad v désledku poskodenia na rirke

» Rurku neupinajte do zveréaka.

» Rurku skracujte iba pomocou odrezavaca rir alebo skracovacie-

ho zariadenia.
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Nespravna montaz rirky
Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov
» Pocas montaze rarku Uplne zasunte aZz na doraz do uréeného

komponentu protézy.

Potrebné materialy: odrezava¢ rir 719R3 alebo skracovacie za-
riadenie 704Y14*, odhrotovaé rir 718R1

Rurku skratte na potrebn( dizku.

Reznl hranu odhrotujte zvnitra a zvonku pomocou odhrotovaca
rar.

5.3 Montaz skrutkovacieho adaptéra

> Potrebné materialy: momentovy klu¢ (napr. 710D20)

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

2) Rdarkovy adaptér zasufite Uplne aZ na doraz do skrutkovacieho
adaptéra. Anteriérne vyrovnajte zvieraciu Strbinu.

3) Utiahnite skrutku s valcovou hlavou (utahovaci moment: 10 Nm).

5.4 Montaz do modularnej protézy

> Potrebné materialy: pozri navody na pouzivanie pripajacich kom-
ponentov

1) Uchytenie nastavovacieho jadra rirkového adaptéra umiestnite v
protéze distélne.

2) Anteriorne vyrovnajte zvieraciu $trbinu skrutkovacieho adaptéra.

3) Pripajacie komponenty spojte s rurkovym adaptérom podla poky-
nov v navodoch na pouZzivanie.

Spoj nasta ho jadra a uchytenia nastavovacieho jad-

ra

Nastavovacie jadro sa fixuje kolikmi so zavitom uchytenia nastavova-

cieho jadra.

> Potrebné materialy: momentovy kl¢ 710D20, Loctite 636K13

1) Nastavovacie jadro a uchytenia nastavovacieho jadra zasurite do
seba.

2) Pri definitivnej montazi: na koliky so zavitom naneste Loctite.



3) Zaskrutkujte a utiahnite koliky so zavitom
2R41=2, 2R48: 7 Nm).

Nastavenie

(2R41=1: 9 Nm,

Koliky so zavitom uchytenia nastavovacieho jadra umozriuja vykonat

statické korekcie poc¢as montéaze, skisania 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.

6 Cistenie

1) Produkt ocistite makkou vlhkou handrickou.

2) Produkt vysuste makkou handric¢kou.

3) Zostatkovi vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba
Komponenty protézy podrobte po prvych 30 diioch pouzivania vi-
zualnej kontrole a funkénej skiske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.

» Vykonavajte roéné bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpa-
dom. Neodborna likvidacia méze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostre-
die a zdravie. Dodrziavajte idaje kompetentnych Gradov vo vasej kraji-
ne o sposobe vratenia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za skody, ktoré boli sposobené ne-

dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

9.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kapy. Zaruka sa vzta-
huje na nedostatky, ktoré s dokazatelne sposobené materialovymi,
vyrobnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré st u vyrobcu uplatne-
né v ramci doby platnosti zaruky.

Blizsie informéacie ku zaruénym podmienkam vam poskytne prislusna
predajna spolo¢nost vyrobcu.

10 Technické udaje

Oznacenie 2R40=1 [  2R40=2
Hmotnost [g] 80 \ 45
Material hlinik/uslachtila ocel, nehrdzaveju-
ca
Max. telesna hmotnost [kg] 45 [ 35
Oznacenie 2R41=1 2R41=2 2R48
Hmotnost [g] 140 125 105
Min. systémova vyska [mm] 79 78 81
Max. systémova vyska 323 282 225
[mm]
Montazna vyska [mm] min. 45 min. 45 min. 45
Celkova dizka [mm] 314 274 220
Priemer [mm] 22 22 22
Ohnutie [°] - - 13
Material Hlinik
Max. tel a hmotnost [kg] 45 35 45
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Oznacenie 4R66
Hmotnost [g] 45
Systémova vyska [mm] -9
Montazna vyska [mm] 29
Priemer [mm] 22
Material Hlinik
Max. tel a hmotnost [kg] 45

1 OnucaHue Ha NpoayKTa

Bwnrapcku eank

[Jarta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-06-07

» [Mpean ynotpe6ata Ha NpofykTa npo4yeTeTe BHUMATENHO TO3M A0-
KYMEHT 1 cnassaiiTe ykasaHusTa 3a 6esonacHocrT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e3o0nacHOTO M3NoNi3BaHe Ha Npoay-
KTa.

» OG6bpHeTe ce KbM NPOV3BOAUTENS, AKO MMATe BbNPOCU OTHOCHO
npoayKTa Ui ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [oknapBaiTe Ha NPOM3BOAMTENS U KOMMETEHTHUS OpraH BbB
Balwara cTpaHa 3a BCekM Cepuo3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C npoay-
KTa, 0COGEHO 3a BMOWABaHe Ha 3/1paBOC/IOBHOTO CbCTOSHIE.

» 3anasete TO31 AOKyMEHT.

1.2 Bb3MOXHOCTHN 32 KOMGUHUpaHe

To3n KOMNOHEHT Ha NpoTesara e CbBMECTUM C MOAy/HaTa CUCTeMa Ha

Ottobock 3a peua. PyHKUMOHANHOCTTA C KOMMOHEHTU Ha ApPYrk Npou-

3BOAMTENN, KOMTO pasrofiaral CbC CbBMECTUMU CBbP3BalLW eneme-

HTW, He e TecTBaHa.

¢ 2R41=1: lMpopykTbT ce KOMBUHMPA cCaMo C aganTop 3a CTbnano
2R40=1.

¢ 2R41=2: lNpoaykTsbT ce kOMGKUHMPaA cCamo C apanTop 3a CTbhnano
2R40=2.

2 Ynorpe6a no npepHa3HavyeHne

2.1 Uen Ha u3nonseaHe
HpO,ELyKTbT Ce n3nonssa €JMHCTBEHO 3a BbHLIHO nNpoTe3npaHe Ha A0-
NIHUS KPaMHWK.

2.2 O6nacTt Ha npunoXxeHue

MpoaykTbT e paspaboTeH 3a ynotpeba ¢ AeTcka npotesa.

¢ MakcumanHo paspeLueHoTo TENECHO TErNO € MOCOYEHO B , TexHUY-
ecku gaHHu" (BUX cTpaHuua 86).

2.3 Ycnoeus Ha OKoNHaTa cpepa

TpaHcnopTMpaHe 1 CbXpaHeHue

1.1 KoHcTpyKuus u GpyHKuMs

[Hetckute agantopu 3a ctbnano 2R40=1 n 2R40=2 ca npefHasHa4eHn
3a cBbp3BaHe Ha getcko crbnano "CAY" (SACH) wnu auHamuyHo
[IeTCKO CTbMaso C AucTanHaTta Bpb3ka Ha MogynHata npotesa. Tpb6H-
ute agantopu 2R41=1, 2R41=2 n aganTopsbT CbC 3aBuUHTBaHe 4R66 ce
M3non3BaT KaTo KOMMOHEHTN B MOAY/THN NPOTe3n 3a Kpaka. Te CBbp3B-
aT MPOTE3HOTO CTbNANO C NPOKCUMANHUTE KOMMOHEHTU. TPbOHUAT aj-
anTop 2R48 pasnonara ¢ brnosa Bpb3ka U € NpefiHa3HayeH 3a CBbpP3-
BaHe Ha MpoTe3ata 3a KOJIEHHa CTaBa C rnpotesara 3a TasobeapeHa
craBa.
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TemnepartypeH auanason: =20 °C go +60 °C, oTHocuTenHa BRaxHo-
cT Ha Bb3ayxa: 20 % no 90 %, 6e3 MexaHN4HM BUBPaLMK UK ya-
apu

JonycTumm ycnoBus Ha oKonHata cpeaa

TemnepatypeHn ananason: —10 °C po +45 °C

BnaXHOCT: oTHOCWTeNHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa: oT 20% o 90%,
HeKoHAeH3unpalla

H YyCTUMMU Y Ha

Ta cpepa

XuMuKanu/Te4HOCTH: cnajka Boaa, CojieHa Boaa, MoT, ypuHa, Ku-
CEe/IMHU, XJIOpHa BOJA, CanyHeHa Boja




Heponyctumu ycnoBeusi Ha oKonHaTa cpeaa
TBbpAM BelLecTBa: npax, NSCbK, CUIHO XUrPOCKOMUYHN YacTULm
(Hanp. Tank)

2.4 Cpok Ha eKcnioartauus

npO,CLyK'I'bT € n3nutaH oT npou3sBoauTens c 3 MmunvoHa UMKbla Ha HaT-
oBapBaHe. an/l npoTte3nTte 3a Bb3pPacTHW TOBa OTroBaps Ha CPOK Ha
ekcnnoarauma ot Makc. 5 roavHu. He moxe Aa ce onpeenu uanocTeH
CPOK Ha eKkcnnoarauusa Ha npoaykra , Tbil Kato HaToBapBaHuATa npu
nonssaHe OT Aeua sapupar MHOro.

3 BesonacHocTt

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTenHUTE CUMBONU

» Pa6otete BHMMaTENHO C NpoaykTta, 3a Aa M3berHere MexaHW4qHU
nospeau.

» [Nposepete dyHKUMSATA U FTOAHOCTTA Ha NPOAYKTa, ako Mofgo3vpare
nospeaun.

» He usnonssaiite npoaykTta, ako ¢pyHkuMsTa My e HamaneHa. Baewm-
eTe noaxoasln Mepku (Harlp. no4yucreaHe, pPeMoHT, 3aMdaHa, np-
OBepKa OT Npou3BoAuTeNs naun oT cneuuannusvpaH cepsm3 n T.HA).

I'IpomeHm Ha ¢yHKuMMTe moraTt fa ce ycTtaHOBAT BCieACTBME Hanpum-

ep Ha npomsHa Ha noxogkara, NpoMsHa Ha NO3MUMOHUPAHETO Ha KO-

MMOHEHTUTe Ha npoTesata eauH CMPsSMO APYr, KakTo M Ha rnosiea Ha

LwymoBe.

4 OKOMNNEeKToBKa

Mpepynpexnaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTY OT 3710M- Konuuye- | Haspanue PedepeHTeH Ho-
ONlyKM 1 HapaHsiBaHus. cTBO mep

1 n 6 -

3.2 O6wm ykasaHus 3a 6e3onacHocT HCTPYKLNA 38 ynotpeda
1 Apantop -

/\ BHUMAHUE! Camo Tpb6eH apantop 2R41=*, 2R48
4 [ ngr c pesba [ 506G3=M6x10

OnacHocT or " Tor " Ha NpoAyKTa Camo apanTtop cbc 3aBMHTBaHe 4R66

- - 1 [ Bunt ¢ nnocka rnaea [ 501S42=M6x18

» Cubniogasaiite obnactra Ha MPWIOXEHWE Ha NPOAYKTa W He ro
nognarainTte Ha npetoBapsaHe (BUX cTpaHuua 82).

» OG6bpHete BHUMaHWE Ha Bb3MOXHWUTE/WU3K/OYEHUTE KOMBUHALMK
B MHCTPyKUMUTe 3a ynotpeba Ha npoayktuTe.

» He wusnarante npoaykra Ha Heoonyctumn ycnoBuA Ha OKonHata
cpena.

» [posepeTe npoaykTa 3a NOBpeAu, ako € 6Un N3NOXEeH Ha HeonM-
YCTUMW YCNOBUS Ha OKONHATa Cpeaa.

» He nsnonsgaiite npoaykTa, ako TOil € NOBPeAeH WU B CbMHUTE-
JIHO cbCTOsiHWe. B3aemeTe nopxofsiim mMepku (Hanp. noyucrsaHe,
PEeMOHT, 3aMsiHa, NpoBepkKa OT NPOU3BOAUTENSA UK OT Cneunanns-
MpaH CepBu3 U T.H.).

Pe3epBHM YacTM/NpUHaANeXHOCTN (He ca BKIIOYEHU B OKOMNM-

NeKToBKaTta)
Konuuye- | HasBanune PedepeHTeH Homep
cTBO
CneuunanHo nenuno c BTBbPAUTEN 636W28
636W18 1 636W19
OnakoBka ¢ oTaenHu Yact 3a 2R40=1, 2D6=M8

cbeToswa ce ot: 1 umnunapuyen 6onr, 1
noasioxHa wanba
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P yactu/i U (He ca BKJI B -

NeKToBKaTta)
Konuye- | HasBanue PedepeHTteH Homep
CTBO
Onakoeka ¢ otaenHu yactv 3a 2R40=2, 2D6=M6

cberosiwa ce ot: 1 umnuHapuyeH Gont, 1
noanoxHa wanba

5 MoproTtoeka 3a ynotpe6a

HenpaBunHa ueHTPOBKa WM MOHTaX

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau NoBpPeau Ha KOMMOHEHTUTE Ha Mp-
oTesata

» CnasBaiiTe ykasaHusiTa 3a LLeHTPOBKa U MOHTAX.

/A BHUMAHUE

HenpaBuneH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeAUHEHUS

OnacHocT 0T HapaHsiBaHe mopaau cuyneaHe Wnu pasxnabsaHe Ha

BUHTOBMTE CbeAMHEHNS

» [Mouncreaiite pe3bute Npean BCEKM MOHTaX.

» CnasBaiiTe npeanucaHnTe MOMEHTU Ha 3aTsiraHe.

» CnasBsaiiTe MHCTPYKLMNTE 3a Ib/XKWNHATA HA BUHTOBETE U NENUNO-
TO 3a pUKCHpPaHE Ha BUHTOBETE.

5.1 MoHTax Ha aganTop 3a cTbnano

> HeoGxoaummu WHCTPyMeHTM W mMaTepuanu: wnndosaly
VHCTPYMEHT, AnHamMomeTpuyeH kntod 710D20, obesmacnssaly no-
yucTBaly, npenapart (Hanp. auetoH 634A3), cneuuanHo nenuno u
BTBbPAMTEN (BUX cTpaHuua 83, tabnuua "PesepsHu uvactu/lMpu-
HapnexHocTn")

1) [pu npoTesHu cTbnana C AbPBEHW KOMMOHEHTU U3MueTe Cbes-
VHWUTENIHUTE NOBBPXHOCTU 1 OTCTPAHEeTe OTNaraHusTa.
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UHOOPMALLUA: ApantopbT 3a cTbnano Tpsabea aa ce 3an-
enu 3a NPoTe3HOTO CTbNano. 3a uenTta n3nonssaiTe nocove-
HOTO cneuuanHo nenuno.

Cwmecere fo6pe cneuuanHoTo NENUIO 1 BTBbPAUTENS U M HaHEeC-
€eTe BbPXy CbeANHUTETHUTE NOBBPXHOCTHU.

anI 3ambpcaBaHua (Hanp. ot Ma3HV|HVI) no4yucrtete metanHuTe nNo-
BbPXHOCTU, KOUTO NMPEAcCToaT Aa 6'b,ELaT 3aneneHu, c obesmacnss-
awl, no4YMcTBall npenapar.

MocTaBeTe aganTopa 3a CTbNano BbPXy NPOTE3HOTO CTbMAsO, NPO-
KapaiTe 6onTa ¢ NoaoxHaTa Wwaiba oT JoNHaTa CTpaHa U ro 3aT-
erHete (MOMEHTM Ha 3aTaraHe npu MoHTaxa: 2 A0 4 HM).

Cnepn 3 po 4 yaca 3aterHere ¢ Heo6XoAMMUA MOMEHT Ha 3aTaraHe
(Bux Tabnuuara).

OcraBete cnenexute MOBbPXHOCTN Aa Cce BTBbPAAT (16 Yaca npu
Temnepatypa ot 20 °C. [pu no-HuUcku TemnepaTtypy BpemMeTo ce
yBenuyasa.).

Pedepe- | Pasmep Ha MowmeHT Ha 3aTtsaraHe [Hm]

HTEH HOM- | MPOTe3HO- | MpoTe3Hu cTbn- | MpoTe3Hu cTbnana

ep TO CTbNa- | ana c AbPBEHM | C N1aCTMacoBM KO-
no (cm) ™ ™

2R40=2 12-17 10 -

2R40=1 18-21 20 -

5.2 HanacBaHe Ha Tpb6GHUA apganTop

IpewHa o6paboTka Ha TpbbaTa

MapaHe nopaau yBpexaaxe Ha Tpbbara

» He craraiite Tpb6ara B MeHreme.

» CkbesBaiite Tpbbata camo ¢ pesay 3a Tpb6y unu npucnocobne-

HVe 3a HaANBbXHO pA3aHe.




lpelweH MOHTaX Ha Tpbbara
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NMopaay CyynBaHe Ha HOCELLW YacTu
» [pn moHTaxa BkapaiTe ususno Tpbbata B NpeaBuaeHUs 3a Le-

JNiTa KOMMOHEHT Ha npoTe3ara.

1)
2)

Heo6xoaumu matepuanu: pesay 3a 1p6u 719R3 unm npucnoc-
obneHune 3a HagTbXHO psizaHe 704Y14*, npucnocobneHve 3a 3ay-
ncTBaHe Ha Kpawuuiara Ha Tpbbute 718R1

CkueeTe Tpbbata A0 HeobxoanNMaTa AbMXMHA.

MouucreTe cpsizaHnTe Kpauiia OTBLTPE 1 OTBBH C MOMOLLTA HaA Np-
MCMoCco6eHNeTo 3a 3a4NCTBaHE Ha Kpauiiara Ha TpbbuTe.

5.3 MoHTax Ha aganTopa CbC 3aBUHTBaHe

>
1)

2)

3)

Heo6xoanmu
(Hanp. 710D20)
PasBuiite uunuHapuiHus 6onT Ha TpGHOTO 3akpenBaHe ¢ 2 060-
pora.

Bkapaiite Tpb6HUA apanTop u3uano B agantopa CbC 3aBUHTBaHe
[l0 pocTuraHe Ha orpaHuienueto. MNogpasete 3ateratenHus xne6
aHTepUOPHO.

3arernete UMNUHAPUYHKUS GONT (MOMEHT Ha 3aTsraHe: 10 HM).

marepuanu: AnHaMmoMeTpuyeH KJHo4

5.4 MoHTax B MoaynHarta nporesa

> HeoGxoaumu matepuanu: Bux vHcTpykuuute 3a ynotpeba Ha
CBbP3BaLLUTE KOMMOHEHTU

1) Pasnonoxere nupamupanHus MNPUEMHUK Ha TPbOHWS agantop
[UCTasHO B MpoTesara.

2) ToppasHerte 3sateratenHus xseb Ha agantopa CbC 3aBUHTBaHe
aHTepUOPHO.

3) CsbpxeTe CBbp3BaLYMTE KOMMOHEHTU C TPLOHWS aganTop cbrna-
CHO yKa3aHusiTa B TeXHWUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

Cebp Ha nup parta u AanHus

ApanTop®T ¢ nupamuaa ce pukcupa Hpes wudrosete ¢ pesba Ha nup-
aMnaanHnga NpUeMHUK.

> Heob maT ! auHamomeTpudeH kaod  710D20,
Loctite 636K13

1) Crnobete agantopa c nMpamuaa v NMPaMuaanHs NPUEeMHNK.

2) TMpu okoH4aTeneH MoOHTax: HamaxeTe wudrosete ¢ pesba c
Loctite.

3) 3asuitte n 3aterHete wudtoBete c pesba (2R41=1: 9 HmM,
2R41=2, 2R48: 7 Hm).

Perynupane

LLLVId)TOBETE Cc pezéa Ha nMpammnaanHua NpUueMHUK aasaTt Bb3MOXHOCT
3a CTaTU4HW KOopeKkuuMu no Bpeme Ha LUEeHTPOBKa, np06a n cneq 3a-
BbpLlUBaHe Ha npores3ara.

CmsiHa n AEMOHTaX

HaCTpoeHaTa nosvunsa Ha KOMNOHEeHTa Ha nporte3arta MoOxe pa ce
3anasu npu cMsHa nnn geMoHTax. 3a uenta pasamﬁTe asarta Ll.ll/Id)Ta (o3
pe3Ga, KOUTO Ca 3aBUHTEHU Haﬁ-ﬂ,‘bﬂsOKO n ca pasnosioxXeHu eauH Ao
Apyr.

6 MouucreaHe

1)
2
3)

Mouuncrete npoaykTta C MeKa BnaxHa Kbpna.
Mopcywere ¢ meka kbpna.
OcraBete octatbyHarta Bnara [a ce n3napu Ha Bb3ayx.

7 Moappbxka

>

>

Cnep. nbpBUTE 30 AHW U3nons3eaHe NoasioXete KOMMOHEHTUTe Ha
npotesarta Ha BU3yasiHa NpoBepka 1 NpoBepka Ha GyHKLuuTe.

Mo Bpeme Ha obu4aiiHaTa KOHCyNTaLWs NpoBepeTe Lsnara nporte-
3a 3a U3HOCBaHE.

M3BbpLuBaiTte exerogHu nposepku Ha 6esonacHocTTa.

8 U3xBbpnsiHe KaTo oTnagbk

MpoaykTsT He 61Ba fa ce U3XBLPAS HABCSKbAE C HECOPTUPaHK 6UT-
0BU oTNagbuM. HenpaBunHOTO N3xBLPNISHE Ha OTNAZbUM MOXe [a Ha-
Bpeau Ha okonHata cpefa v 3apaseto. CnasgaiTe ykasaHusiTa Ha KO-
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MMETEHTHWSI OpraH 3a BpbliaHe, cbbupaHe U W3XBbPMISHE Ha oTna-
Abum BbB Bawara ctpaxa.

9 NpaBHu yka3saHus

Bcuuku npaBHM YyCnoBus ca MNoAg4YMHEeHW Ha 3aKoHOAaTesICTBOTO Ha
CTpaHata Ha ynmpeGa n BCneaciene Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa uMma pa-
3Nn4unsa.

9.1 OTroBOopHOCT

I'Ipomaaop.menﬂ'r HOCK OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLbT Ce n3nonssa crno-
pea onncaHnaTa U UHCTPYKUUUTE B TO3N AOKYMEHT. I'Ipomaaop.menﬂ'r
Hé HOCW OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NpuiMHeHn OoT Hecna3BaHeTo Ha TO3u
AOKYMEHT 1 no-cneunanHo npu4nHeHu OT HenpaBuiHa yl'lOTpEGﬁ uwnn
Hepa3pellueHo U3MeHeHne Ha npoaykra.

9.2 CE cvoTBeTCTBUE

MpoaykTbT n3nbnHsaBa nanckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meavumHckute nspenvs. CE aeknapauusta 3a CbOTBETCTBME MOXE Aa
6bae usterneHa ot yebcaiita Ha NPOU3BOAUTENS.

9.3 NapaHuus

I'Ipowsaop,menm npepoctaesa 3a NpPoAykKra TbproBCKa rapaHuus, Ko-
ATO 3ano4Ba Aa Te4ve OT gararta Ha 3akynysaHe. ThpI'OBCKaTa rapaHuus
nokpuea /Zleq)eKTl/l, KOUTO Ce OCHOBaBaT Ha AoKa3aHu /Zleq)eKTl/l Ha mart-
epuannte, Npon3BoACTBOTO UM KOHCTPYKUMATA, 1N 3a TAX MOXe Ja ce
npenssu npeteHumsa Cpelly npov3sogutens B paMKuTe Ha rapaHumno-
HHUA CPOK.

Moseue VIH¢OpMaLLl/IH OTHOCHO rapaHUWOHHUTE yCNnoBUA MOXeTe aAa
nony4nTe OT TbProBCKMNA OTAEN Ha Npon3BoauTens.

10 TeXxHUYECKM AaHHUN

PedepeHTteH Homep 2R41=1 2R41=2 2R48
Terno [r] 140 125 105
MwuH. BUCOUMHa Ha cucTem- 79 78 81
ara [mm]
Makc. BUCOYMHa Ha cucr- 323 282 225
emara [mm]
CTpyKTypHa BucouunHa [mm] MUH. 45 MUH. 45 MUH. 45
O6wa abmxkuHa [mm] 314 274 220
Aunametsbp [MM] 22 22 22
Wssurocr [°] - - 13
Marepuan AnymnHnia
Makc. TenecHo Terno [kr] 45 35 45
PedepeHTteH Homep 4R66
Terno [r] 45
BucouuHa Ha cucremara [Mm] -9
CTpyKTypHa BucoumnHa [mm] 29
Aunametsbp [MMm] 22
Marepnan AnymnHnii
Makc. TenecHo Terno [kr] 45

1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2021-06-07
» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

PedepeHteH Homep 2R40=1 | 2R40=2 » Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.
Terno [r] 80 | 45 » Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
Marepuan AnymuHnii/Hepbxaaema ctomaHa karsilagirsaniz Ureticiye danigin.

Makc. TenecHo Terno [kr] 45 | 35
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» Uriinle ilgili ciddi durumlar, dzellikle de saglk durumunun kéti-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve tlkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Cocuk ayak adaptorii 2R40=1 ve 2R40=2, modiiler protez distal bag-
lantili gocuk Dynamik ayagi veya bir gocuk SACH ayaginin baglantisini
saglamaktadir. Boru adaptori 2R41=1, 2R41=2 ve vida adaptorii
4R66 modiler ayak protezlerinin yapi pargalari olarak kullanilir. Bunlar
protez ayagi proksimal pargalar ile birbirine baglarlar. Boru adaptorii
2R48 agilandiriimis bir baglantiya sahiptir ve protez diz eklemi ve pro-
tez kalga eklemi arasina baglanti olarak yerlestirilmektedir.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni gocuklar igin olan Ottobock modiiler sistemi ile

uyumludur. Baska dreticilerin uyumlu modiler baglanti elemanlarina

sahip pargalarinin fonksiyonelligi test edilmemistir.

*  2R41=1: Bu Urin sadece ayak adaptorii 2R40=1 ile kombine edil-
melidir.

*  2R41=2: Bu irin sadece ayak adaptori 2R40=2 ile kombine edil-
melidir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Urin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi icin kullanil-
malidir.

2.2 Kullanim alani

Uriin gocuk protezlerinde kullanim igin gelistirilmistir.

¢ Maksimum onayl vicut agirhg: teknik veriler kapsaminda belirtil-
mistir (bkz. Sayfa 90).

2.3 Cevre sartlar

Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi —20 °C ila +60 °C, rolatif hava nemliligi %20 ila
%90 , mekanik titresim veya darbeler yok

izin verilen gevre sartlar
Sicaklik arahigi: -10 °C ila +45 °C
Nem: rolatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

izin verilmeyen cevre sartlari

Kimyasallar/sivilar: Tatli su, tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu
su, klorlu su

Kati maddeler: Toz, kum, asiri higroskopik pargaciklar (6rn. pud-
ra)

2.4 Kullanim émrii

Bu Uriin Uretici tarafindan 3 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kont-
rol edilmistir. Bu durum yetiskinler icin bir protezde maks. 5 yillik bir
kullanim 6mriine esit olurdu. Urtiniin kullanim émrii, gocuklarin kullan-
iminda son derece degisken yiiklenmeler meydana geldiginden dolay!
ortalama olarak tespit edilememektedir.

3 Giivenlik
3.1 Uyari sembollerinin anlami

‘ Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilan

/A DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi
» Uriinin  kullanim alanina uyun ve asin
Sayfa 87).

yuklenmeyin  (bkz.
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»  Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombi-
nasyon baglantilarina dikkat edin.

» Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol edin.

» Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise drini kullanmayin.
Uygun onlemlerin alinmasini saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atol-
ye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

» Mekanik hasarlari 6nlemek igin Griini 6zenli bir sekilde kullanin.

» Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, iiriinii fonksiyon ve
kullanilabilirligi agisindan kontrol edin.

» Fonksiyonu sinirli Grind kullanmayin. Uygun 6nlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. dretici veya yetkili atélye tarafindan temizleme, ona-
rim, degistirme, kontrol)

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yirime seklinin bozulmasi, protez parga-

larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-

mundan fark edilir.

4 Teslimat kapsami

Yedek parcalar/ak lar (tesli k d
degil)

Miktar | T I Tanim etiketi
2R40=1 igin tekli parga paketi igerigi: 1 2D6=M8
silindir vidasi, 1 somun
2R40=2 igin tekli parga paketi igerigi: 1 2D6=M6

silindir vidasi, 1 somun

5 Kullanima hazirlama

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

Civata bagl. larinin hatali j

Kirilma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma
tehlikesi
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Miktar | T: I Tanim etiketi » Civata disini her montajdan énce temizleyiniz.
1 Kullanim kilavuzu - » Verilmis olan sikkma momentlerine uyunuz.
1 Adaptor - » Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlari dikkate
Yalnizca boru adaptoérii 2R41=*, 2R48 aliniz.
4 [Dislipim _ | 506G3=M6x10 5.1 Ayak adaptérii montaji
Yalnizca bo'f' adaptt.Jru 4R66 > Gerekli aletler ve malzemeler: Zimparalama aleti, tork anahtari
1 | Diz kafa vida | 501S42-Mex18 710D20, yaglardan arindirmak igin temizleyici (6rn. Aseton
Yedek parcalar/ak ar ( 1 pry 634A3), 6zel yapistirici ve sertlestirici (bkz. Sayfa 88, yedek par-
degil) ca/aksesuar tablosu)
Miktar ‘ T T Tamm etiketi 1) Ahsap pargall.protez gygklarlnda baglant ylizeyler zmparalanmali
— ve artiklar temizlenmelidir.
Sertlestiricili 6zel yapistirici 636W28
636W18 ve 636W19



2)

4)

5)

6)

BiLGi: Ayak adaptbriiniin protez ayak ile yapistiriimasi gere-
kiyor. Bunun icin belirtilen 6zel yapistirici kullaniimahdir.
Ozel yapistirici ve sertlestirici birbirleriyle iyice karistirimali ve
baglanti yiizeylerine srilmelidir.

Kirlenmelerde (6rn. yagdan dolayi) ayak adaptoriiniin metal yapis-
tirma ytizeyleri, yaglardan arindiran bir temizlik maddesi ile temiz-
lenmelidir.

Ayak adaptori protez ayaginin lzerine pozisyonlandiriimali, vida
somun ile beraber alttan vidalanmali ve sikilmalidir (Sikma
momenti: 2 ila 4 Nm arasi).

Vida baglantisi 3 ila 4 saat sonra gerekli sikkma momenti ile (bkz.
Tablo) tekrar sikilmalidir.

Yapigkanin sertlesmesini bekleyiniz (20 °C'de 16 saat - Daha
diisiik hava sicakliklarinda bu sirenin uzatiimasi gerekmektedir.).

Oriin
kodu

Sikma momenti [Nm]
ava'_k Slcii- | Ahsap parcali | Plastik parcali pro-
sii [cm] protez ayaklar tez ayaklar

Protez

2R40=2

12-17 10 -

2R40=1

18-21 20 -

5.2 Boru adaptoriinii uyarlama

Borunun yanlis islenmesi

Borudaki hasar nedeniyle diisme

» Boruyu mengeneye baglamayiniz!

» Boruyu sadece bir boru kesme aletiyle veya bir kisaltma tertibatiy-

la kisaltiniz.

Borunun yanlis monte edilmesi
Tastyici pargalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Montaj sirasinda boruyu durdurma pargasina kadar 6ngérilen

protez pargasinin igine tamamen itiniz.

Gerekli malzemeler: Boru kesme aleti 719R3 veya kisaltma terti-
bati 704Y14*, boru ¢capak alma aleti 718R1

Boru gerekli uzunluga kesilmelidir.

Kesilen kenarlarin i¢ ve dis tarafindaki ¢apaklar boru ¢apak alma
aleti ile alinmalidir.

5.3 Vidalama adaptériinii monte etme

Gerekli malzemeler: Tork anahtar (6rn. 710D20)

Boru kelepgesinin silindir vidasini 2 tur ¢ozin.

Boru adaptorii dayanak noktasina kadar vidalama adaptorii igine
itimelidir. Kiskag yarigini anterior hizalayin.

Silindir vidasini sikin (Sikma momenti: 10 Nm).

5.4 Modiiler protezlerde montaj

> Gerekli malzemeler: Baglanti bilesenlerinin kullanim kilavuzlari-
na bakiniz

1) Boru adaptoriiniin ayar gekirdegi yuvasini protezde distal olarak
duizenleyin.

2) Vidalama adapt6riniin kiskag yarigini anterior hizalayin.

3) Baglanti bilesenlerini kullanim kilavuzunun talimatlarina goére boru
adaptorii ile baglayin.

Ayar gobegi ve ayar gobegi yu bagl

Piramit adaptorii, Piramit adaptori yuvasinin disli gubuklari ile sabit-

lenmelidir.

> Gerekli malzemeler: Tork anahtari 710D20, Loctite 636K13

1) Piramit adaptorii ve piramit adaptori yuvasini birbirine takin.

2) Kesin montaj durumunda: Disli pimleri Loctite ile kaplayin.

3) Disli pimleri vidalayin ve sikin (2R41=1:9 Nm, 2R41=2,
2R48: 7 Nm).

Ayarlama

Ayar gobegi baglantisinin disli pimleri, protezin kurulumunda, denen-
mesinde ve tamamlanmasinda statik diizeltmelerin yapiimasini saglar.
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Degistirme ve sokme islemi

Protez bilesenlerinin ayarli konumu degistirme veya s6kme sirasinda
kalabilir. Bunun igin en derin sekilde vidalanmis yan yana duran iki
disli pim sokilmelidir.

6 Temizleme

1) Urln nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 glnlik kullanimdan sonra gozle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapiimalidir.

» Tim protez normal konsiiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu Uriin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usuliine uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agi-
sindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlari-
nin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, riin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, Ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Uriinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan (Uretici higbir
sorumluluk yiklenmez.
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9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal drinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Ureticinin web sitesinden indirile-
bilir.

9.3 Garanti

Uretici Griin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksiklik-
lerin malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgele-
nebilindiginde ve bu eksiklikler tireticinin sorumlu tutulabilecegi garan-
ti slrresi igerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilinde-
dir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari dreticinin yetkili dagitim
sirketi agiklamaktadir.

10 Teknik veriler

Tanim etiketi 2R40=1 |  2R40=2
Agirhik [g] 80 \ 45
Malzeme Altiminyum/paslanmaz celik
Maks. viicut agirhgi [kg] 45 [ 35
Tanim etiketi 2R41=1 2R41=2 2R48
Agirlik [g] 140 125 105
Min. sistem yiiksekligi 79 78 81
[mm]

Maks. sistem yiiksekligi 323 282 225
[mm]

Montaj yiiksekligi [mm] min. 45 min. 45 min. 45
Toplam uzunluk [mm] 314 274 220
Cap [mm] 22 22 22
Acilandirma [°] - - 13
Malzeme Aliminyum

Maks. viicut agirhigi [kg] 45 35 45




Tanim etiketi 4R66
Agirlik [g] 45
Sistem yiiksekligi [mm] -9
Montaj yiiksekligi [mm] 29
Cap [mm] 22
Malzeme Aliminyum
Maks. viicut agirhgi [kg] 45

1 Neprypadn mpoidvtog ENvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-06-07

» MeAetioTE TIPOOEKTIKA TO TIApOv £yypado Tipw améd 1t Xenon
TOL TIPOIOVTOG Kal TiPoaédTe TiG uTodeielg aopaleiag.

» Evnuepmvete Tov XpHotn yia v acdalr xprion Tou Tpoidvtog.

» AmevBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH QV EXETE EPWTNOELG OXETIKA
He To TPOoidv A TipokVpouv TTpoPAfuaTa.

» EVNUeEP®VETE TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodio popéa g Xw-
pag oag yia kabe coPapd cupPav oe oxéon He To TIPOIOY, 1BIWG
og mepimtwon eudeivwong g Katdotaong g vyeiag.

» Duld&te To Tapdv éyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

O nadikoi mpooappoyeiq méApatog 2R40=1 kar 2R40=2 xpnot-
pevouv otn obvdeon evdg madikol TEApatog SACH 1 evég madikold
SuVapIKOO TEEAHATOG He TO OUVOETIKO £EAPTNHA TNG DOHOOTOLXELWTHG
mpoBeong oty anw Thevpd. Ou Tpooappoyeic owAfva 2R41=1,
2R41=2 kat o PdwTéG Mpooappoyéag 4R66 xpnotpotolotvtal wg do-
HikG eaptipata oe SOHOCTOLXEIWTEG TIPOOECEIG TWV KATW AKPWV.
2uvdEouv To TIPOBETIKG TEAHA pe Ta eEapTtApata otnv eyyog TAeLpd.
O mpooappoyéag owhfva 2R48 diabétel ywviakd oOvdeopo Kat xpn-
olpotoleital WG ouVOETIKG oTolxelo peTAED piag TPoBeTIKAG apBpw-
ang yovarog Kat piag mpoBeTikig dpbpwang oxiou.

1.2 AuvaTtoTnTEG CUVSVACHOD

Auté 10 TpoBeTikG eEGpTNUa eival oupPatd pe TO DOUOCTOIXEIWTO

ovotnua g Ottobock yia madid. H Aettovpyikdtnta pe e§aptipata

GA\wV KATaoKeELAoT®Y, oL oToiol S1aBéTouv oupPBATE SOUOCTOLXELWTA

ouvOEeTIKA oTotela, Oev €xel eAeyxOei.

¢ 2R41=1: To mpoidv Tpérel va ouvdudaletal HOvo pe Tov Tipooap-
poyéa TéApatog 2R40=1.

¢ 2R41=2: To mpoidv mpémel va ouvvdualetal Hévo pe Tov TIpooap-
poyéa TéApatog 2R40=2.

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Evdeikvuopevn Xxpnon

To mpoidv TpoopileTal amokAEIOTIKA yla XPHOoN OtV eEWTPOBETIKN

Tepi@aln TwV KATW AKPWV.

2.2 Nedio epappoyng

To mpoidv oxedlaoTnke yla xpnon oe madikn tpdbeon.

*  To pEYLOTO ETUTPETIOUEVO OWHATIKO BApog avadépetal ota Texvi-
Ka ototxeia (BA. oeAida 95).

2.3 MeptBallovTIKEG CUVORKEG

AmtoOnkevon kat petadpopa
Ebpog Beppokpaoiag —20 °C éwg +60 °C, oxetiki vypaoia 20 %
£wG 90 %, Xwpig pnxavikolg Kpadaopoug 1 KPoUoELG

Etutpemopeveg TIKEG KEG
E0pog Osppokpaociag: —10 °C éwg +45 °C
Yypaoia: oxetiki vypacia: 20 % éwg 90 %, xwpiG CUUTIOKVWON

BaAA

AxkataAAnAeg teptBallovTiKEG OCLUVORKEG

Xnuikég ovaoieg/ vypa: yAuko vepo, alpupd vepod, 1dpwrag, ovpa,
oéa, didhupa oamouviol, XAwPLWHEVO VEPO

Ztepeég UAEG: OKOVN, GUUOG, £VIOVA VYPOOKOTIKA CWHATIdL
(T.X. TGAKN)
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2.4 Awapkelra {wng

To mpoidv uTtoPABNKe amd Tov KaTaokevaoTr oe SOKIHEG pE 3 eka-
ToppUpla KUKAOUG Katamoévnong. Ze pia Tpobeon yia eviMKeg, avtod
avTioTolxel og péylotn didpkela Cwng 5 etwv. Mevikd, n didpkela Cwrg
Tou TIPOI6VTOG dev umopei va kaboplotel, SIOTL Ol KATATIOVATELG TIOU
TIPOKUTITOUV dladEPOuV ONUavTika OTav autd XENnoluoTolEiTal amnd
nadid.

3 Aodadlieia
3.1 Emegiynon mposl30moINTIKWY CUHBOAwWY

Mpoedoroinon yia mbavoig KvdUvoug atuyALATog

KAl TPAVUATIOHOD.

3.2 M'evikég uodeitelg acdaleiag

/\ NPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopod kat kivduvog mpokAnong {nuuwv oto

TPOIOV

» XpnolpoToleite To TPOidV oOPPwva pe To TEdio edpappoyng Tou
Kal pnv to agrvete ekteBelpévo oe UTIEPPOAIKEG KATATIOVAOELG
(BA. oehida 91).

» Aappavete vndPn Tig duvatdtnteg ouvduaopot/ Toug eEalpolpe-
voug ouvduacpolg Tou avadpépovial oTiG odnyieg XpARong Twv
TIPOIOVTWV.

»  Mnv adrvete 1o TPoidy exTeBelpévo oe akatdMnAeg mepiBaiio-
VTIKEG OUVONKEG.

» EMéyxete 1o poidv yia Cnpiég, edpdoov ekTEOnNKe oe akatdMnAeg
TiePIPAMOVTIKEG OUVONKEG.

» Mnv xpnotpotoleite To TIPOIdV av Exel LTIOOTEL (NUIEG A €XeTE ap-
$1Borieg yia v katdotaor touv. AdPete katdAnda pétpa
(T.X. KaBapLopde, ETLOKELT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATIO TOV Ka-
TAOKEVAOTH 1 TEXVIKN UTINPECIQ).
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>

>

>

O

Na xetpiCeote 10 TIPOIdV pe TIPOTOXN, Yia va amodUyeTE TIG Hnxa-
VIKEG KATATIOVAOELG.
ENéyxete 1o mpoidv wg Tpog TN Aettoupyia kat ) duvardtnta
Xpnong tou, av utoPptaleote 6Tt GEpet CNHIES.
Mnv XpnotpoTioleite To TIPOIdV av Tapouctalel TIEPLOPIOHEVN AeL-
ToupylkotNTa. AdPete katdMnia pétpa (m.X. kabaplopdg, em-
OKEUI, AVTIKATAOTAON, AeyXOG aTiO TOV KATAOKELAOTH f} TEXVIKN
uTINPEsia).

L AELTOUPYIKEG HETABOAEG pTOpolV va yivouv avTAnmrég T.X. anod

petaBorég otnv ewdva Badiong, allayég otn B€on Twv TPOBETIKWY
eEaptnpatwy, kabwg kat epdavion Bopifwv.

4

Meplexopevo ovokevaciag

Moootn- | Neprypadn Kwdikog

Ta

1 odnyieg xpriong -

1 TIpocapupoyéag -

Moévo yia Toug tpooappoyeiq owAva 2R41=*, 2R48

4 | PUBULOTIKOG TiEipOG | 506G3=M6x10

Mévo yia tov BLdwTto pocappoyéa 4R66

1 [ bpeCam Bida [ 501S42=M6x18

rauf

AvtalakTika/Ttpoo0eToq eEoTIALIOHOG (Sev TieptAapfBa Tat
oTn oLOKELAOoia)

Moootn- | Nepiypadn Kwdikog
Ta
E1diki} kOMa pe okANpuVTIKO 636W28

636W18 kat 636W19

€T pepOVWHEVWY EEQPTNHATWY Yla 2D6=M8
2R40=1 amoteAovpevo amo: 1 KuAvSpLkr
Bida, 1 podéra




AvtaAAakTika/TipooBeTog EEOTIA

HOG (Sev TtEPIA ;! TaL
OTn CUOKELAOCIO)

Moootn- | Mepiypadn Kwdikog
Ta
ZET HEHOVWHEVWY EEAPTNHATWV Yla 2D6=M6

2R40=2 amoteloUpevo amd: 1 KuAvdpikn
Bida, 1 podéra

5 E§aodalion Asttovpylkotntag

EodaApévn v
Kivduvog tpavpatiopot AMdyw Cnuwv ota efaptipata g mpode-
ong

» AapBdavete vmédn Tiq vTodeiEelg eLOVYPANMLONG KAl CLVAPHO-

Aéynon

YPAppion n PH

A6ynong.

EodaApévn ouvappoAdynon BldwTwv ouvECEWV

Kivduvog tpavpatiopold Adyw Bpadong f xaAdpwaong twv Bdwtmv
ouvdEoEWY

» KabapiCete To omeipwpa mpiv anéd kabe cuvappoAdynan.

» Tnpeite 11 ipokaboplopéveq potég ouodLyEng.

» lMpooéxete TG 0dnyieq yia 1o prKog Kat v acpdAion twv Pu-

Swv.

5.1 ZuvappoAdéynon mpocappoyEa TMEANATOG

>

1)

Amarrodpeva epyaleia kat VAKa: epyaleio tpoxiopartog, duva-
HokAewdo 710D20, kabaploTikd ATOHAKPUVONG AMAPWV OUCLWOV
(m.x. aoetov 634A3), eldiki kOMa kat okAnpuvTikd  (BA.
oehida 92, mivakag avtaAakTik@v/mpdobetou eomAtopol)

2e mpoBeTika TEApaTa pe EVAwva efaptipara TpaxOveTe TNV emi-
ddavela oOVOEONG Kal ATIOMAKPUVETE TA UTIOAE(HpATA TOU TPO-
Xioparog.

NMAHPO®OPIEZ: O mpooappoyéag MEAHATOG TPETEL Va OL-
YKOAANOEei pe to PoBeTIkO MéApa. MNa To oKoTd avtd, Xpn-
OLLOTIOLAOTE TNV TIPOPAETIONEVN ELSIKI KOAAQ.

Avapeite kaAd tnv edikr KOMaA pe To OKANPLVTIKO Kat eTAAeiPTE
v eTuddvela odvdeong.

2e TIEPIMTWON OULYKEVIPWONG PUMwV (TL.X. amd ypdoa), kaba-
piote Tn petalikr emddavela ouykOAANONG TOu TIPoocapuOyEQ
TIEAPATOG pe £va KaBapLoTIKG ATIOPAKPUVONG ATIAP®Y OUCLGV.
TomoBeTroTe TOV TIPOCAPHOYEQ TIEEAHLATOG TIAVW OTO TIPOOETIKO
TéNuQ, epdote T Bida pe T podéda amd katw Kat POwaTe (po-
T o0odptyEng: 2 wg 4 Nm).

Metd amnd 3 wg 4 wpeg, favaodifte T PdwTh ovvdeon pe v
amnattolpevn portr abodtyéng (BA. Tivaka).

Adnote v kOMnon va okAnpivel (16 wpeg oToug 20°C - n xpo-
viIkn dldpkela Tapateivetal oe XapnAdtepeg Beppokpaaiec).

Kwdikog

Méye6og
TPOOETL-
KOO TtEA-
partog
[em]

Pomtii obodryéng [Nm]
MpoBetika méA- | MpoBeTika TEApQ-
pata pe E0Awva Ta HE TTAAOTIKA

gEaptAparta gEaptAparta

2R40=2

12-17 10 -

2R40=1

18-21 20 -

5.2 P0OOpion mpooappoyéa cwAnva

Eodalpévn enefepyacia Tov cwARva

Mtwon Adyw TpdkAnong {npLdv oTo cwAfva

» Mn otaBeporoleite T0 owAfva oe pHEYYEVN.

» [MeplopiCete 10 pAKog Tou CWAAVA POV HE KOPTN CWAAVWY 1| KO-

TITIKO pnyAavnua.
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Eodalpévn cuvappoAéynon owiiva

Kivduvog tpavpatiopot Adyw Bpatong efaptnpdtwy pépovoag do-
A

» Katd tn ouvappoldynon, Tomobeteite TMAPwG To owAfva oto

avtiotolyo mpoPAemopevo eEdptnua TG TPOBeong, HEXPL va
TeppaTioet.

>

1)
2)

Anartodpeva VAKKA: k6$TNG owAfvwy 719R3 1} koTITiKG pnxdavn-
Ha 704Y14*, Eeypelapiotikd owAfvwyv 718R1

Kote Tov owAva 0To amattoOpevo pAKOG.

Amopakpivete ta YpEQla e0wTEPIKA Kal eEWTEPIKA atd TNV akpn
KoTiAG pe To EeyPeCapLoTikO CWARVWY.

5.3 TortoB£tnon BLdwToL TpocappoyEa

>
1)

2)

3)

Anarrodpeva vAka: duvapdkieldo (.. 710D20)

Xalapwote v kuAwdpikiy Bida otov odiyktipa cwAiva Katd
2 otpodég.

Elwoaydyete mAfpwg Tov Tipocappoyéa owAiva péoa otov PdwTod
Tipoocappoyéa, péxpl va teppartioet. EvBuypappiote tnv eykomn
oUodLyEng oTNV UTPOoTIVI) TTAELPA.

2¢i€te Vv kuAwdpik Bida (portr ovodiyEng: 10 Nm).

5.4 TortoB£TNON 0 SONOOTOLXEWTH TIPOOEON

>
1)
2)

3)
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Amnartobopeva vAika: BAéme odnyieq xprong Twv OUVOETIKWV
eEaptpatwv

AlevBetriote Tnv uTtodox1 PUBKLOTIKOL TUPAva TOU TIPOCAPHOYEQ
owAfva otnv dnw TAevpd Tng TPoeong.

Evbuypappiote v eykomr obodtyEng evog Bidwtod Tpooappo-
yéa oTNV pMpooTivi) TTAEvpa.

2uvdéote Ta EAPTARATA HE TOV TIPOCAPHOYEQ OwARvVa COHdwvA
pe TiG odnyieq xprions.

Z0vdeon pLOULOTIKOV TIVPHVA KAl LTIOS0XAG PUOHULOTIKOD TtL-
pAva

O puUBUIOTIKOG TIUPAVAG OTEPEWVETAL HE TOUG PUBULOTIKOUG TIEIPOUG
NG uTodoXNAG PUBULOTIKOD TIVPRVA.

> Amatrovpeva vAtka: duvapdkiedo 710D20, Loctite 636K13

1) Evwote tov pubpIoTikG TIuprva Kat tnv uttodoxr PuBULOTIKOY TIu-
prva.

2) Ta opiotiki ocvuvappoAdynon: Enaleidte g Bideq pe Loctite.

3) Bwwote «kat odifte Tg Pideg (2R41=1:9 Nm, 2R41=2,
2R48: 7 Nm).

P6Ouon

Me toug pubpioTikolg Teipoug NG LTOSOXNAG PUBHLOTIKOU TVPHVA
umopeite va Tipopaivete oe OTATIKEG BlopOWOELG KATA TNV ELBLYPAN-
pton, T SoKipn Kat HETA amd TNV 0AoKARpwon TnG Tpdleang.

AvtikataoTtaon kat anocuvappoAéynon

H puBuiopévn Béon tou efaptipatog tng mpoddeong pmopei va diatn-
pnBei oe mepimwon aviikatdotaong f anocuvappoAéynong. MNa to
okomd auto, EePdwote Toug dUO TIAPAKEIpEVOUG PUOMLOTIKOUG
Teipoug mov £€xouv PidwOel Babitepa.

6 Kabapiouoég

1)
2)
3)

KaBapilete 10 Tipoidv pe €va vypd parako mavi.
2TEYVOVETE TO TIPOIOV pe Eva Palako Tavi.
Adnote v umdAolTn vypacia va OTEYVWOEL OTOV Apa.

7 Zuvtipnon

YmoBdMete Ta TpobeTIKA eEApTARATA O OTITIKO EAEYXO Kat EAEY-
X0 NG Aettoupyiag Toug petd amd Tiq mpwteg 30 nuEPeG Xpronc.
Kata v taktiki ef€taon, eAéyxete ohokAnpn tnv mpobeon yia
TUXOV hBopEG.

Ae€ayete etoloug eAéyyoug aodaleiag.



8 Amtéppdn

To Tipoidv dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUSHTIOTE OE XWPOUG YEVL-
KAG CUANOYNG OLKLAKWV aTopPLUpdT®wy. H akatdAAnAn andppipn pro-
pei va €xel apvnTikég etudpdoelg oto TepBaiov kat Tnv vyeia. AdPe-
Te LTIOYN oag TG LTIodE(EELG Tou appodilou eBViKoU popéa OXETIKA pe
TG dtadikaoieq emoTpodric, SUAOYHAG Kat ardppdng.

9 Nopikég uTtodei&erg
‘OMot oL VOpLKOL OpOL EUTIITITOUY OTO EKACTOTE €BVIKO dikalo NG Xwpag
Tou Xprotn Kat evdéxetat va dadépouvv oOpdwva pe avto.

9.1 EuBovn

O katackevaotrg avaiapBdvel gvBivn, epdéoov To TPOIdV XENOLHO-
Toleital ocOpPwva pe TIG TEPLypadEc Kal TG odnyieq oto Tapov €y-
ypado. O kataokevaotng dev evBivetal yla CNpIEG, ot ottoieg odpeito-
vtat oe tapaPAien tou eyypadou, edikoétEPA 0 avopBGdoEn xpron
1) QVETTITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

9.2 Zuppoépdwon CE

To mpoidv mMAnpoi Tiq analtioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya
Ta atpoTeXvohoyka Tpoidvta. H dniwon miotétntag EK eival dia-
B€otun yla AfPn oTov IOTATOTIO TOU KATACKEVACTH.

9.3 Epmopikn yyonon

O KaTaoKeLaoTAG TIAPEXEL EUTIOPLK £yYUNON Yia TO TIPOIGV amd tnv
npepounvia ayopdq. H epmopikr €yydnon kaAomrer edattdpata ta
otoia adopolv acToxieg UAIKOU, TIAPACKEUAG [ KATAOKEUAG, HTIO-
polV va TekunpwBoly Kal EMONUAVOVTAL OTOV KATAOKELAOTH EVIOG
NG XPOVIKAG TIEPLOdOU £YYUNTIKAG KAALYNG pe EYKUPO TPOTIO.
Meploodtepeg MAnpodopieq yia Toug OPoUG NG EUTIOPLIKAG EYYONONG
propeite va AaPete amnd Tov appodio avilmpOowTo Tou KATaokeva-
oth.

10 Texvika otolxeia

[ Kw3ikég [ 2R40=1 | 2R40=2 |
[ Bapog [g] \ 80 | 45 \

Kw31kég 2R40=1 |  2R40=2
YAk6 ahoupivio/ avo&eidwtog xaAupag
M&y. owpatiké Bapog [kg] 45 [ 35
Kwdikog 2R41=1 2R41=2 2R48
Bapog [g] 140 125 105
EAay. 0gog ovotiparog 79 78 81
[mm]
Méy. 0Pog ocvoTtipartog 323 282 225
[mm]
“Ygog guvappoAdynong eldy. 45 | ehax. 45 | ehay. 45
[mm]
ZuvoAtko pikog [mm] 314 274 220
Awapetpog [mm] 22 22 22
lFwvia kAiong [°] - - 13
YAk6 Ahoupivio
Méy. cwpatiké Bapog [kgl 45 35 | 45
Kwdikog 4R66
Bapog [g] 45
“Ygog ovotipatog [mm] -9
“Yog ovvappoAéynong [mm] 29
Awapetpog [mm] 22
YAko Ahouvpivio
MéEy. owpatiké Bapog [kgl 45

1 Onucanue n3genus Pycoxuii

[arta nocnegnen aktyanusauuu: 2021-06-07

> rlepe,u ncnonb3oBaHVeM u3nenna cnepyet BHUMartesbHO Mpo-
4YeCTb ,EI,aHHbIﬁ AOKYMEHT n COﬁJ‘IlOLLaTb yKasaHusa no TexHuke 6es-
OonacHoCTU.
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» [poBeaute nonb3oBatenio MHCTPYKTax Ha npeameT 6e3onacHoro
NoMb30BaHMS.

» Ecnuy Bac Bo3HWKAW Npo6aeMbl UK BOMPOCH! KacaTenbHo 1sge-
nusi, obpallanTech K NpPou3BoauUTeNto.

» O KaXAoM Cepbe3HOM MPOUCLIECTBUM, CBSI3AaHHOM C U3Aennem,
B 4aCTHOCTM 06 yXy[LIEHUW COCTOSIHUSI 3[0POBbsi, coobLliainTe
NPOV3BOAMTENIO N KOMMNETEHTHLIM OpraHam Balleil CTpaHbl.

» XpaHuTe JaHHbI JOKYMEHT.

* MakcumaneHo ponyctimas macca Tena ykasaHa B paspgene "Tex-
HuYeckue xapakrepuctukn" (cm. ctp. 100).

2.3 Ycnoeus npuMeHeHus uspenus

X nTp pTUP

TemnepartypHbiit AnanasoH ot —20 °C po +60 °C, oTHocutenbHas
BNIaXHOCTb Bo3ayxa oT 20 % no 90 %, 6e3 mexaHu4eckux BUGpaLmit
v ypapos

1.1 KoHcTpyKuus U GpyHKUUMN

Apantepbl ctonbl 2R40=1 n 2R40=2 ans peTckux NpoTe30B Cryxar
ons coepuHenus npotesa cronsl SACH ans netent unu npotesa cronsl
Dynamik ans netein ¢ AucTanbHOM COEANHUTENBHOM HaCTbIO MOZY/IbHO-
ro npotesa. Hecywue mogynu 2R41=1, 2R41=2 u BuHTOBOW MOAYNb
4R66 ncnonb3syloTcs B Ka4eCTBE KOHCTPYKTUBHbIX 3/1EMEHTOB MOJY/b-
HbIX MPOTE30B HUXHNX KoHeuyHocTeit. OHu COEeOMHAIT NpoTe3 CTonbl C
MPOKCUMaNbHBLIMW KOHCTPYKTUBHbIMU 3/1EMEHTaMU. Hecyu.wlﬁ moaynb
2R48 ocHalleH yrioBON COEAVNHUTENbHOM HYacTbio U UCMONb3yeTcs B
Ka4ecTBe COeANHUTENSs MeXAY KONEeHHbIM y3/10M rnpoTes3a 1 npoTe3HbiM
Ta306eApEHHbIM y3/10M.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHMPOBaHUs U3penus

JlaHHbI NPOTe3HbI KOMNOHEHT COBMECTUM C MOZYNbHOW CUCTEMOV
Ottobock ans peteit. PyHKUMOHANBHOCTL C KOMMOHEHTaMU [PYrux
Npon3BOANUTENEN, UMEIOLUX COBMECTUMbIE COEAMHUTENbHBIE MOLYIlb-
Hble 37IEMEHTbI, HE TECTUPOBAIACH.

*  2R41=1: nspenue kom6uHnpoBsatb Tonbko ¢ PCY ctonel 2R40=1.
*  2R41=2: nspenve kombuHuposatb Tonbko ¢ PCY cronbl 2R40=2.

2 Ucnonb3c

no Ha3Ha )

2.1 HasHauyeHune

W3penne wncnonbsyetcsi UCKNIOYUTENBHO AfS 3K30MPOTE3NPOBaHNA
HUXHUX KOHEYHOCTEW.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus

WN3penue paspaboTtaHo Ang UCMONb30BaHUS B IE€TCKOM npoTese.
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Donyctumsie y p

TemnepatypHbiit auanasoH: ot -10 °C po +45 °C
BnaXHOoCTb: oTHOCUTeNbHasA BRaxHOCTb Bo3ayxa oT 20 % Ao
90 %, 6e3 koHaeHCaLUMK Bnaru

Heponyctumsbie y p

XuUMMKaTbI/ XKUAKOCTH: NpecHasi 1 MOPCKasi BOAA, MOT, MOYa, K-
CNOThI, MblfIbHbIM PACTBOP, XNOPUPOBaHHAs BOAA

Teepable BEWECTBA: Mbiflb, NECOK, MIPOCKONUYECKNE HACTULLbI
(Hanpumep, Tanbk)

2.4 Cpok cnyx6bi

MpopykT npowen ucnbitaHns Ha cobniogeHne 3-x MUMNMOHOB Harpy-
304HbBIX LWKIIOB B NEpUOf, ero akcnsyaraumu. Takoit o6beM Harpysku
[N8 npoTe3a y B3POC/IOr0 COOTBETCTBYET CPOKY Cryx6bl Makc. 5 nert.
Cpok cnyx6bl U3nenus HEBO3MOXHO yKasaTb TOYHO, Tak Kak npu ero
nCcnonb3oBaHN AEeTbMW OHO MNoABepraeTcs CambiM pas/iMyHbIM Ha-
rpyskam.

3 BesonacHocTb

3.1 3HauyeHue NpeaynpexaarLmux CUMBONOB

/A BHUMAHUE

I'Ipep,ynpe)K,u.eHme O BO3MOXHOW OMacHOCTU He-
CHaCTHOro cny4as Uan nony4eHus TpasM.




3.2 O6wume yka3aHusa no TexHuke 6esonacHocTu

/\ BHUMAHM|

o »CTb TP " ™ pexaeHus nape-

» Cobniopatb 061acTb NPUMEHEHUs U3LENUsS U He noasepratb ero
4Ype3mMepHbiM Harpyskam (cm. cTp. 96).

» COﬁJ‘IPO,ELaTb TakXe BO3MOXHOCTU co4YeTaHusa 1 3anpeLleHHble KOM-
6I/IHaLI,l/Il/I, npuBefeHHble B PYKOBOACTBax Mo MPUMEHEeHUIo COoOoT-
BETCTBYIOLLMX U3AENUN.

» He ncnonb3osatb nsgenve B HeAONYCTUMbIX YCTOBUSAX.

» [lposepuTb n3penvie Ha Hanu4ve NOBPEXAEHWI, eCnn OHO WC-
no/b30BasIOCb B HEA0MYCTUMbIX YC/TOBUSAX.

» He ncnonb3osatb nsgenne, ecCin OHO NOBPEXAEHO WUIN HaxoauT-
CA B COMHUTE/IbHOM COCTOSIHUW. HpMHRTh CooTBeTCTByOLWNne Me-
pbl: (HaNpUMep, O4NCTKA, PEMOHT, 3aMeHa, MpoBepka NPOM3BOAN-
TeneMm v B MacTepcko).

» O6palarbcs ¢ uspenvem GepexHo, 4ToObl n3bexarb MexaHuuye-
CKUx I'lOBpe)K/J,eHI/IIZ.

» Ecnv Bbl nofo3pesaeTe, YTO U3AeNNe MOXET GbiTb NMOBPEXAEHO,
cneayet nNpoeepuUTb paboTocnoco6HOCTL U3Lenus W ero npuro-
HOCTb K 3KCnyaraumu.

» He NPpUMeHATbL n3aenne, ecsin OHO He MOJIHOCTbIO pa6omcn0c06-
Ho. lMpuHATbL COOTBETCTBYOLME Mepbl: (HanpuUMep, O4YnUCTKa, pe-
MOHT, 3aMeHa, NpoBepKa npou3sogutenem nnu B MaCTEpCKOﬁ).

4 O6bem nocTaBkKU

Konuuye- | HaumeHoBaHue Wpentudpukatop
CTBO
1 PyKoBoACTBO N0 NpUMEHeHUIo -
1 PCY -
Tonbko Hecywui mogynb 2R41=*, 2R48
4 | Pe3b6oBas wnunbka | 506G3=M6x10

Tonbko BuHToBOW PCY 4R66

1 | BwHT ¢ nnockoit ronoskoi

[ 501S42=M6x18

3anacHbie ‘IaCTM/KOMI'I.ﬂeKTyIOI.IJ.Me (HE BXOAAT B o6bem no-

2R40=2 Bx0aAT: 1 BUHT C LUANHAPUYECKON
ronoskon, 1 noagknagHas waiba

CTaBKu)
Konuuye- | HaumeHoBaHue Wpentudukarop
cTBO

CneunanbHsili knewi ¢ oTBepauTenem 636W28

636W18 1 636W19
B ynakoBky otaenbHbIx fetanei ans 2D6=M8
2R40=1 Bx0oAsT: 1 BUHT C LMANHAPUYECKON
ronoskow, 1 nogknaaHas wanba
B ynakoBky otaensHbix aetanei ans 2D6=M6

uum

5 MpuBeaeHne B COCTOSIHME rOTOBHOCTU K 3KcnyaTa-

M3meHeHUs GyHKLMI MOTYT MPOSIBNATLCS, HAMp., B BUAE U3MEHeHus
KapTUHbI MOXOAKU, U3MEHEHUs pasMeLLeHUsi KOMMOHEHTOB npoTtesa no
OTHOLUEHWIO APYT K APYry, a TaKkXe NosBIEeHNs LLyMOB.

A BHUMAHUE

HenpaeunbHas c6opka nnu MoHTax

nportesa

OnacHocTb TpaBMMpOBaHUA B pe3synbrate ,ELE¢€KTOB KOMMOHEHTOB

» O6palaiite BHUMaH1e Ha MHCTPYKLMU MO YCTAHOBKE U MOHTAXY.
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>
>

/A BHUMAHUE
HenpaBunbHbili MOHTaX pe3b6OBbIX COeAVHEHUN

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUsI BCIEACTBME MONOMKM WU PacKpy4mBa-
HUSt pe3bBOBbIX COEAVHEHNI

Kaxaelit pas nepen MOHTaXXOM crieayeT oumllaTh pesboy.
CobniopaiiTe yCTaHOBNEHHbIE MOMEHTBI 3aTSXKKM NPU MOHTaXe.
O6paLlaiite BHUMaHWE Ha ykasaHusi No QJIHE BUHTOB U dukca-
LMK pe3bBOoBbIX COEANHEHUN.

5.1
>

2)

3)

5)

98

MonTax PCY cronbi

Heo6xoaumble MHCTPYMEHTBI M MaTepuanbl: WAUPOBasbHbIN
VHCTPYMEHT, AuHamomeTpuyeckuit kiod 710D20, obesxwupusaio-
WM o4mncTuTens (Hanp., auetoH 634A3), cneunansHblii Knei u or-
Bepputens (cM. cTp. 97, Tabnuua "3anacHble 4acTu/KOMMNeKTyio-
wue")

I'IpM ncnonb3oBaHMM NMPOTE30B CTOMbl C AePEeBAHHbIMN KOMMOHEH-
Tamn cnepyet 3a4UCTUTb MeCTa NpucoegvHeHus U yaanutb Mblib
oT WnndoBaHms.

UHOOPMALIUA: Apantep cTtonbl AOMXEH GbiTb CK/IEeH C
npoTtesHou cronoi. [ina 3atoro Heo6xoaMmo 30BaTb

6)

Mecra ckneikn octaButb otBepaesartb (16 yacos npu 20 °C —
npu 6onee HU3KMX TemMnepaTypax Bpemsi OTBepAEeBaHUs yBenuyu-
Baertcs.).

ApTtukyn Pasmep MowmeHnT 3arsixku [Hm]
nporesa | Mporte3sbl cTonbl | MpoTesbl cTonbi €
cronsl [em] | ¢ pep nnacr
Mu Tamu
Tamu
2R40=2 12-17 10 -
2R40=1 18-21 20 -

5.2 MoaroHka Hecyw,ero moayns

H.

/A BHUMAHVE

=~

MapeHve B pesynbtate nospexaeHUs Tpy6ku
» [pu o6paboTke TpyGKy He 3aXMMaTh B TUCKU.
» Ykopaunsate Tpy6ky criefyeT ToNnbKo C MOMOLLbo Tpy6opesa unu

pa6oTka Tpy6ku

cneuunasbHOro ycTponucTea Ans pesaHus.

cneuunanbHbIi Knen.

CrieuvarbHblil Keil U OTBEpAUTENb TLWATENbHO CMewaTtb APYr C
[LPYrOM M HAHECTY MOJy4EHHYI0 CMECH Ha MOBEPXHOCTU NPUCOeAM-
HEHUS.

Mpy Hanuuun sarpssHeHun (Hanp., Npy nonagaHvuy Macen) me-
TaNNMYecKre NOBEPXHOCTM CKeNBaHUs afarntepa CToMbl cneayet
OYUCTUTB MPK MOMOLLYM 06E3XKMPUBAIOLLErO O4NCTUTENS.

ApanTep cTomnbl pasMecTUTb Ha MpoTe3e CTOMbl, BCTaBUTb GONT
BMeCTe C NOAKNAAHOM Wanboi CHU3Y U 3aTiHYTb (MOMEHT 3aTSXKM
npu MoHTaxe: oT 2 a0 4 Hm).

Mo ucreyenne 3 — 4 yacoB cnepyeT OCYLLECTBUTL AOMNONHUTENb-
HyI0 3aTsKKy Pe3bGOBbIX COeanHeHN ¢ TPeGyeMbIM MOMEHTOM 3a-
TSKKU MPU MOHTaxe (cM. Tabnuy).

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHblit MOHTaX TPY6KKU

OnacHocTb TpaBMUpOBaHUA BCNeACTBME pa3pylleHUa Hecyuwux ge-
Tanen

» [Mpn moHTaxe Tpy6Ky cneayeT MONHOCTbIO 3a/lBUHYTL A0 ynopa B

NPeAyCMOTPEHHbIN [/t 3TOrO KOMMOHEHT NpoTe3a.

Heo6: martep Tpy6ope3 719R3 unu yctpoiicteo
ons pesanus 704Y14*, ycTpoOICTBO As CHATUS 3ayCeHLEB C TOp-
uos Tpy6 718R1

YKopoTutb Tpy6Ky A0 HEO6XOANMON ANNHbI.

Ypanutb 3ayceHupl Ha BHeLUHel U BHYTPEHHEl CTOPOHE KPOMKMW
cpesa C MOMOLLbIO YCTPOWCTBA A/t CHATUS 3ayCEHLEB.



5.3 MoHTaX BUHTOBOro moayns

> Heo6xoaumble maTepuanbl: JUHAMOMETPUYECKNI KITtOY (Hanpu-
mep, 710D20)

1) Ocnabutb BUHT C LWAVHAPUYECKOW TONOBKOW TPYGHOro 3axuma
Ha 2 o6oporTa.

2) BcraBuTb HecyLMit MOZYNb MOSIHOCTbIO 4O yNopa B COEANHUTESb-
HbIll BUHTOBOW MOAY/b. BbIpoBHATE 3aXMMHON Na3 cnepeau.

3) 3arTaHyTb BUHT C LMAMHAPUYECKON TONOBKOW (MOMEHT 3aTsiXKW
npv MoHTaxe: 10 Hm).

5.4 MoHTaX B MOAY/IbHOM npoTese

> HeoGxopaumbie maTep CM. PyKOBOACTBO MO MPUMEHEHUIO
COEAUHUTENbHbIX KOMMOHEHTOB

1) Pacnonoxuts rHesgo A CTUPOBOYHON MUPAMUAKM HECyLiero
MOZyNsi B AMCTaNbHOM YacTu npoTesa.

2) BbipoBHATL 32XMMHON Na3 BUHTOBOrO MOAYNs CNepeaum.

3) CoeauHutenbHble KOMMOHEHTbI COEANHATL C HECYLLMM MOAYNEM B
COOTBETCTBUM C yKa3aHUsSIMU PyKOBOACTBA MO NPUMEHEHNIO.

CoeauHeHMe IOCTUPOBOYHON NMPaMUAKM U rHe3Aa ANA I0CTUPO-

BOYHOW NMUPAMUAKHU

HOcTpoBouHas nupamuaka GUKCUPYETCS C MOMOLLbIO HAPE3HBIX LMK-

fleK rHesaa [1s I0CTUPOBOYHOMN MUPAMUAKU.

> Heo6Gxogumble MaTepuanbl:  AMHAMOMETPUYECKMUI
710D20, Loctite 636K13

1) CoeanHWTb I0CTUPOBOYHYIO MMPAMUAKY W THE3A0 NS CTUPOBOY-
HON MUpaMuaKM.

2) TMMpu OKOHYATENbHOM MOHTaXe: HaHeCTU Ha Hape3Hble WMWUb-
KU TOHKWIA cnoi Loctite.

3) BsepHyTb u 3aTsHyTb
2R41=2, 2R48: 7 Hm).

KOcTtupoeka

Hapeanble wnunbkn rHesga ang IOCTMpOBOHHOﬁ nMpaMuakn no3sonq-
10T B no6oe Bpems npu cbopke, NpUMepke W NOCne OKOHYaTENbHON
CGOPKVI npotes3a OCyLeCTBNATbL CTaTU4ECKNEe N3MEeHEeHUs.

KJHo4

HapesHble wWwnunbkn (2R41=1: 9 Hm,

3ameHa u AeMOHTaxX

Mpu 3ameHe nnn geMOHTaxe MOXHO COXPaHsTb OTPerynMpoBaHHOe
nosioxeHne KOMNoHeHTa npoTtesa. [ns 31oro BbIKPYTUTL 06a HAapEe3HbIX
WTndTa, BBMHYEHHbIX FyGXe APYrvX W HaxoAsMXCs PSAOM Apyr C
apyrom.

6 Ouncrka

1) Wspenwve cnepyeTt oumnLiaTh C NOMOLLbIO BAAXKHOW, MSATKOW TKaHW.

2) Wspenve crnegyeT BbITUPaTb AOCYXa C NOMOLLbIO MSIFKOW TKaHM.

3) ,D,J'Iﬂ yhaneHus OCTaTOYHOWN BAAXHOCTU cnepyet BbICYWNTb n3ne-
nne Ha BOo3ayxe.

7 TexHuyeckoe o6cnyxXuBaHme

» Yepes nepsble 30 AHel NCMONb30BaHUS CrieflyeT NPOU3BECTU BU-
3yanbHyto U GpyHKLMOHAbHYIO MPOBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTesa.

» Bo Bpemst 06bl4HbIX KOHCYNIbTAaLWIA CiefyeT NpoBepUTh BECh MPO-
T€3 Ha Hanu4ne Npru3Hakos U3HocCa.

» HEOEXOIJMMO €XerogHo npou3soguTb MPOBEPKY MU3AEeNUsa Ha Ha-
AEeXHOCTb paﬁOTbl.

8 Ytunusauus

W3penve sanpelieHo yTunnamposaTtb BMECTE C HECOPTUPOBAHHBIMU
oTxogamu. HeHapnexalas yTunnsaums MOXeT HAHECTU Bpen, OKpyxa-
oleii cpeae v 3p0poBeblo. Heobxogumo cobniopath ykasaHus OTBeT-
CTBEHHbIX MHCTAHLMIA KOHKPETHON CTpaHbl KacaTeNnbHO BO3Bpara ToBa-
pOB, a Takxe MeToavk c6opa u yTUAN3aumm OTXOA0B.

9 MpaBoBble yKa3aHus

Ha BCe MpaBOBble yKa3aHuUsa pacnpocTpaHaeTcsa npaso TOIZ CTpaHsbl, B
KOTOpOIZ ncnonb3yetca nspenne, No3ToMy 3TM yKa3aHus MOryT Bapbu-
poBaTk.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomaaop.menh HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnum nagenve
ncnonb3yetcs B COOTBETCTBUU C OMUCAHUAMU N yKasaHUAMK, npuee-
AEHHbIMU B JAHHOM [OKYMeHTe. I'Ipomesou.menb He HeceT OTBEeTCTBEH-
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HOCTU 3a yllep6, BO3HUKLINIA BCeACTBMNE NpeHeBpexeHns NonoxeHu-
AMU JAHHOTO [IOKYMEHTa, B 0OCOBEHHOCTN NPU HeHaaiexalleM NCnosb-
30BaHNN UIN HECAHKUMOHMPOBAHHOM U3MEHEHUN n3aenus.

9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTam EC

[HaHHoe uspenue oteevaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745
o MepnumHcknx nsgenusix. Oexnapaumio o cootserctsun CE moxHo
3arpy3utb Ha caiite Npon3BOAUTENS.

9.3 NapaHTusa

Ha AaHHOoe u3aoenve npoussoguTtesnib NpeaocTaBifeT rapaHTuio C AaTbl
nokynku. apaHTUs pacnpocTpaHsieTcs Ha HeucrnpaeHOCTM, oBycno-
BJ/IeHHble O4HO3Ha4HbIM GpaKOM martepunana, TEXHONOrn4eckumu ae-
d)eKTaMl/I WNN KOHCTPYKTUBHbIMU HeJocTatkaMu, O KOTOPbIX 6bino 3a-
ABM1€HO NPOU3BOAUTENIO B TEHEHUE I'apaHTMl:IHOI'O CpokKa.

Moapo6Hyto nHpopmaumnio 06 ycnoBusx rapaHTU MOXHO MONYHYUTb B
COOTEeTCTBleIJJ.eIZ KOMMaHnu npowussoauntens, BaHMMaIOLJJ'elZCR c6bi-
TOM NPOAYKLUMN.

10 TexHUYECKUE XapaKTEPUCTUKHN

Wpentudukatop 2R40=1 | 2R40=2
Bec [r] 80 | 45
Marepuan ANOMUHWII/HepXaBeoLLas BbICOKO-
KayecTBeHHas ctanb
Makc. Bec Tena [kr] 45 [ 35
Wpentndukatop 2R41=1 2R41=2 2R48
Bec [r] 140 125 105
MuH. cucremHas Bbicota 79 78 81
[mm]
Makc. cuctemHas BbicoTa 323 282 225
[mm]
MoHTaxHas BbicoTta [Mmm] MUH. 45 MUH. 45 MUH. 45
O6was anuuHa [mm] 314 274 220
Aunametp [mm] 22 22 22

100

Wpentudukartop 2R41=1 \ 2R41=2 | 2R48
Ckoc [°] - \ - | 13
Martepuan AnoMUHWI

Makc. Bec Tena [kr] 45 | 3 [ 45
Wpentudukartop 4R66

Bec [r] 45
CucremHas Bbicorta [mm] -9
MoHTaxHas BbicoTa [Mm] 29
Aunametp [mm] 22
Marepuan AnOMUHWIA
Makc. Bec Tena [kr] 45

1 BmEE CES:

%
RAREHH: 2021-06-07

RS,

LTSS,

> BT D HELHDHE.
BELETITEESEE N,

> WRCEEL TELAEELRER. HICRBRREOE(AE
[F. TRTHRET (EREOEEKEBR) ZLTHEEVOD
EDRFLBICWEL T LZE N,

> AEEZEZELTRELTEEW,

> AUGOEAFICEEE LS BHRACRY, REFEREELD
> BEEICE, FAERORSLRURVTECEFANTEEH
EMENRE LIBEFE

11 BiEE L UHEE

2R40=1H L U2RA0=2/NERT v K7 ¥ 75 —(4. MNEA

SACH

7y NERFJNRAIAFTI v o7y bEED 25 —BRERMIES
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AR66F 2 —TOSTTETI—(FEY 2 —IAEBERAD/N—YT
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2 EFHEM

2.1 ERB/M
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2.2 B
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) .
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REBLVEIZE
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