ottobock.

4R11 Quickchange

[DE Gebrauchsanweisung ... 6 Navod k poufziti..............

[EN Instructions for use .......... ..... 10 RO Instructiuni de utilizare....

[FR Instructions d'utilisation.... ... 15 Upute za uporabu ..........

[T Istruzioni per I'Uso ........cccoveviiiiiieiiiinennn, 20 [SL| Navodila za uporabo ...........c.cccevuiieiennnnns

[ES Instrucciones de usO.........cccuvevivineenennnnns 24 Navod na pouzZivanie ............cceuveeuneeennnn.

[PT Manual de utilizagao .... 29 [BG WHcTpykuus 3a ynotpeba... ... 88
[NL Gebruiksaanwijzing..........coocoevviiieinnnnnnn. 34 Kullanma talimati ........ccoeveiiiiiiiiiiiiiiienns 93
[SV Bruksanvisning............ccoovvuviiinnneniininnnnn. 39  [EL| O8NYiEG XPAONG o oveevrviviiiiiee e 97
DA Brugsanvisning ... ... 43 PykoBoacTBo no nprvmeHeHuto . ... 102
INO Bruksanvisning.. 47 [JAIBURERBAZE ..., ... 107
[FT Kayttoohje......... 52 FERRBAB.... .. 112
[PL Instrukcja uzytkowania... 56 KOl AFE MM ... 116

HU Hasznalati utasitas ..........cccocveiiiinennennnss 61



4R11=P-1-1 4R11=ST-1-1 4R11=R-1-1
4R11=ST-2-1

(&

4R11=R-3-2













Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2023-03-02

» 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.

1.1 Konstruktion und Funktion

Der Quickchange Adapter 4R11 ermdglicht einen schnellen, werk-
zeuglosen Wechsel von Prothesenkomponenten. Der Adapter besteht
aus einer Basis und unterschiedlichen Anschlissen, die zusammen-
gesteckt und verriegelt werden.

1.2 Kombinationsmaéglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modu-
larsystem. Die Funktionalitat mit Komponenten anderer Hersteller, die
tber kompatible modulare Verbindungselemente verfiigen, wurde
nicht getestet.

Kombinationseinschrinkungen

« Kombination mit einem Drehadapter (4R57, 4R57=WR): Den
Drehadapter direkt auf dem Prothesenkniegelenk montieren.

* Verbinden mit einem lJustierkern des Modularsystems fiir
Kinder: Die Reduzierung 4X907=1 in die Justierkernaufnahme
des Quickchange Adapters einsetzen.

Nicht kompatible Ottobock Komponenten

*  2R40=1
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2 BestimmungsgemaifBe Verwendung
2.1 Verwendungszweck

Das Produkt ist ausschlieBlich fur die exoprothetische Versorgung der
unteren Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

Produkt zugelassen bis max. Kérpergewicht

+ Das maximal zugelassene Korpergewicht ist in den Technischen
Daten angegeben (siehe Seite 10).

h hedi
9 gung

2.3

Lagerung und Transport

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

h hedi

Zulassige U

Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C

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

Feuchtigkeit: Untertauchen: maximal 1 h in 3 m Tiefe, relative Luft-
feuchtigkeit: keine Beschrankungen

Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand

Reinigen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Che-
mikalien/Feststoffen, um erhéhten VerschleiBl und Schaden
zu vermeiden (siehe Seite 9).

7] lissige U h hodi

Feststoffe: Stark flissigkeitsbindende Partikel (z. B. Talkum), dau-
erhafter Kontakt mit Sand

Chemikalien/Fliissigkeiten: Sauren, dauerhafter Einsatz in flissi-

gen Medien




2.4 Lebensdauer

Das Produkt wurde vom Hersteller mit 3 Millionen Belastungszyklen
geprift. Dies entspricht, je nach Aktivititsgrad des Benutzers, einer
Lebensdauer von maximal 5 Jahren.

Freizeitsport: Die Lebensdauer betréagt maximal 3 Jahre.
Leistungssport: Die Lebensdauer betragt 1 Jahr.

3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT!

Verlet fahr und Gefahr von Produk had

» Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es
keiner Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 6).

» Beachten Sie die Kombinationsméglichkeiten/Kombinationsaus-
schlisse in den Gebrauchsanweisungen der Produkte.

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedin-
gungen aus.

» Prifen Sie das Produkt auf Schaden, wenn es unzulassigen Um-
gebungsbedingungen ausgesetzt war.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt oder in ei-
nem zweifelhaften Zustand ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnah-
men (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den
Hersteller oder eine Fachwerkstatt).

» Beachten Sie die maximale Lebensdauer des Produkts.

» 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)

» Halten Sie das Produkt von Geraten und Gegenstanden fern, die
auf Magnetfelder empfindlich reagieren (z. B. Herzschrittmacher,
elektronische Gerate, Magnetkarten). Die Magnete im Produkt
konnen andere Gerate und Gegenstande beeinflussen oder be-
schadigen.

» Beachten Sie eventuelle Herstellerangaben zu Magnetfeldern
(z. B. eines medizinischen Implantats).

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

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

4 Lieferumfang

Menge | Benennung Kennzeichen

1 Gebrauchsanweisung -

1 Quickchange - Basis mit Ver- 4R11=R-3-2

schlussring
4 Gewindestift 506G3=M8x14
Ersatzteile/Zubehor

B Kennzeich
Quickchange - Anschluss: Justierkern 4R11=P-1-1
Quickchange - Anschluss: Justierkernaufnahme 4R11=R-1-1
Quickchange - Anschluss: Gewindeanschluss, 4R11=ST-1-1
Modularsystem
Quickchange - Anschluss: Gewindeanschluss, 4R11=ST-2-1
Kinder-Modularsystem
Reduzierung Justierkernaufnahme 4X907=1
Gewindestift - 12 mm 506G3=M8X12-V
Gewindestift - 14 mm 506G3=M8X14
Gewindestift - 16 mm 506G3=M8X16




5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

INFORMATION: Ein Punkt auf der Basis zeigt die Position

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

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.

Beachten Sie den Aufbau der Prothese fiir alle Kombinationen.

» Platzieren Sie den Adapter so in der Prothese, dass Sie die Auf-
bauhohe gut anpassen kénnen (z. B. dicht am Prothesenschaft).

» Fihren Sie fir jede Kombination von Prothesenkomponenten die
Schritte "Grundaufbau", "Statischer Aufbau" und "Dynamische
Optimierung" durch.

Adapter ausrichten

Die Anschliisse des Adapters diirfen beliebig nach proximal oder dis-

tal ausgerichtet werden. Die Ausrichtung des Adapters nach anterior

oder posterior ist abhédngig von seiner Einbauhohe in der Prothese.

Die drei Kugeln des Verschlussmechanismus werden dabei unter-

schiedlich ausgerichtet.

> Voraussetzung: Der Adapter ist zusammengesteckt und verrie-
gelt.

1) Die Anschlisse des Adapters proximal-distal ausrichten.

der einzelnen Kugel an.
Den Adapter anterior-posterior ausrichten, je nach Einbauhéhe in
der Prothese:

— Unterhalb des Kniegelenks: Zwei Kugeln posterior aus-
richten, eine Kugel (Punkt) anterior (sieche Abb. 2).

— Oberhalb eines Prothesenkniegelenks: Zwei Kugeln an-
terior ausrichten, eine Kugel (Punkt) posterior (siche
Abb. 3).

Den Prothesenaufbau durchfiihren.

Bei Montage oberhalb eines Prothesenkniegelenks: Das Pro-
thesenkniegelenk beugen und priifen, ob der Adapter das Gelenk
beriihrt. Bei Beriihrung geeignete MaBnahmen ergreifen, bei-
spielsweise:

— Den Abstand zwischen Adapter und Prothesenkniegelenk
vergroBern.

— Einen Beugeanschlag einsetzen.

kern und Justierker fnahme verbind

Der Justierkern wird mit den Gewindestiften der Justierkernaufnahme

fixiert.

> Bendtigte Materialien: Drehmomentschlissel (z. B. 710D20),
Loctite 241 636K13

1) Wenn eine Komponente des Kinder-Modularsystem verbun-
den wird: Die Reduzierung 4X907=1 in die Justierkernaufnahme
des Quickchange Adapters einsetzen.

2) Kein Loctite wihrend der Anprobe verwenden.
Anprobe: Die Gewindestifte eindrehen und anziehen.
Kinder-Modularsystem: 9 Nm
Modularsystem: 10 Nm

3) Definitive Montage: Die Gewindestifte mit Loctite sichern und

anziehen.
Kinder-Modularsystem: 9 Nm
Modularsystem: Vorziehen 10 Nm, dann anziehen 15 Nm



4) Zu weit herausstehende oder zu tief eingeschraubte Gewinde-
stifte ersetzen (siehe Seite 7).

Justieren
Mit den Gewindestiften der Justierkernaufnahme kann der Aufbau der
Prothese angepasst werden.

A | und D ieren

Um die mit den Gewindestiften eingestellte Position beizubehalten:
Nur die beiden am tiefsten eingeschraubten, nebeneinander liegen-
den Gewindestifte herausschrauben.

6 Gebrauch

Die beiden Teile des Adapters kénnen nach dem Entriegeln auseinan-

der gezogen werden. Nach dem Wechseln der Prothesenkomponen-

ten wird der Adapter wieder verriegelt.

> Voraussetzung: Der Benutzer sitzt oder die Prothese wird nicht
getragen.

> Voraussetzung: Die Teile des Adapters sind sauber und frei von
Staub oder Sand.

1) Den Verschlussring drehen, um den Adapter zu entriegeln (siehe
Abb. 4).

2) Die beiden Teile des Adapters auseinander ziehen.

3) Eventuelle Verschmutzungen mit einem trockenen Tuch entfer-
nen.

4) Den Wechsel vornehmen und den Adapter zusammenstecken.

5) INFORMATION: Unterstiitzen Sie Kinder beim Verriegeln
des Adapters.
Den Verschlussring drehen, um den Adapter zu verriegeln (siehe
Abb. 4).

6) Den Verschlussring bei belasteter Prothese noch etwas nachzie-
hen.

7 Reinigung

P

Ver dung ini ittel oder D

tel

Funktionseinschrankungen und Schaden durch falsche Reinigungs-

mittel oder Desinfektionsmittel

» Reinigen Sie das Produkt nur gemaB den Anweisungen in die-
sem Kapitel.

» Beachten Sie fir die Prothese die Reinigungshinweise aller Pro-
thesenkomponenten.

Feststoffe wie Staub oder Sand kénnen das Zusammenstecken und
Verriegeln der beiden Teile des Adapters behindern. Darum muss bei
der Reinigung besonders auf das Entfernen von Staub und Sand ge-
achtet werden.

Reinigen mit Wasser

1) Den Adapter entriegeln und auseinander ziehen.

2) Die beiden Teile des Adapters entweder mit sauberem Wasser
abspllen oder mit einem feuchten Tuch reinigen.

3) Die Teile mit einem weichen Tuch abtrocknen und an der Luft
trocknen lassen.

Reinigen mit Druckluft

Fir eine tiefgehende Reinigung, zum Beispiel wahrend einer Kontrolle
der Prothese, kann olfreie Druckluft verwendet werden.

» Den Adapter mit élfreier Druckluft ausblasen.

8 Wartung

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

HINWEIS! Die einzelnen Komponenten des Quickchange Adapters

nutzen sich unterschiedlich ab, je nach Haufigkeit und Intensitat der

Nutzung. Bringen Sie zur Kontrolle immer alle Komponenten, die mit-

einander verbunden werden kénnen, mit.



» Wahrend der regelmaBigen Kontrolle: Die Prothese auf Abnut-
zungserscheinungen tberprifen und die Funktion kontrollieren.
» Jéahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

9 Entsorgung

Das Produkt nicht mit unsortiertem Hausmiill entsorgen. Eine unsach-
gemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Ge-
sundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zusténdigen Be-
horde |hres Landes zu Riickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfah-
ren.

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

10.1 Haftung

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

10.2 CE-Konformitat

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

11 Technische Daten

S hohe und Einbauh6h mit 4R11=R-3-2
Systemhohe [mm] Einbauhdhe [mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(mit 4X907=1)
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Gewicht [g] Max. Koérpergewicht [kg]
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45

4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: Bei Verwen-
dung in einer Sportprothese betragt das maximale Korpergewicht
125 kg

Material
4R11=R-3-2 Titan/Edelstahl, rostfrei
Alle A hli Edelstahl, rostfrei

1 Product description English

Date of last update: 2023-03-02

» 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.

1.1 Construction and Function

The 4R11 Quickchange adapter makes it possible to quickly change
prosthetic components without tools. The adapter consists of a base
and various connectors that are plugged together and locked into
place.



1.2 Combination possibilities

This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of
modular connectors. Functionality with components of other manufac-
turers that have compatible modular connectors has not been tested.

Limited combination options

+ Combination with a r pter (4R57, 4R57=WR): Fit
the rotation adapter directly onto the prosthetic knee joint.

* Connect to a pyramid of the modular system for children:
Insert reducer 4X907=1 into the pyramid receiver of the
Quickchange adapter.

Not patible Ottobock

*  2R40=1

P d

2 Intended use

2.1 Indications for use

The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fit-

tings.

2.2 Area of application

Product approved for max. body weight

*  The maximum approved body weight is specified in the technical
data (see page 14).

2.3 Environmental conditions

Storage and transport
Temperature range -20 °C to +60 °C, relative humidity 20 % to
90 %, no mechanical vibrations or impacts

All bl | conditions

Temperature range: -10 °C to +45 °C

Chemicals/liquids: Fresh water, salt water, perspiration, urine,
soapsuds, chlorine water

Moisture: Submersion: max. 1 h in 3 m depth, relative humidity: no
restrictions

All ble envir | conditions

Solids: Dust, occasional contact with sand

Clean the product after tact with humidity/ch

als/solids, in order to avoid increased wear and damage (see
page 14).

Prohibited environmental conditions

Solids: Highly liquid-binding particles (e.g. talcum), continuous
contact with sand

Chemicals/liquids: Acids, continuous use in liquid media

2.4 Lifetime

This product was tested by the manufacturer with 3 million load
cycles. Depending on the user’s activity level, this corresponds to a
maximum lifetime of 5 years.

Recreational sports: The maximum lifetime is 3 years.

Competitive sports: The lifetime is 1 year.

3 General safety instructions

/\ CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

» Comply with the product's field of application and do not expose
it to excessive strain (see page 11).

» Note the combination possibilities/combination exclusions in the
instructions for use of the products.

» Do not expose the product to prohibited environmental condi-
tions.

» Check the product for damage if it has been exposed to prohib-
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).

» Observe the maximum lifetime of the product.
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» To prevent mechanical damage, use caution when working with
the product.

» 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).

» Keep the product away from devices and items that are sensitive
to magnetic fields. (e.g. pacemakers, electronic devices, swipe
cards). The magnets in the product may affect or damage other
devices and objects.

» Pay attention to any information of the manufacturer regarding
magnetic fields (e.g. for a medical implant).

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

4 Scope of delivery

Quant- | Designation Reference number
ity
1 Instructions for use -
1 Quickchange — base with lock- 4R11=R-3-2
ing ring
4 Set screw 506G3=M8x14

Spare parts/accessories

Designation Reference num-

ber
Quickchange connection: Pyramid 4R11=P-1-1
Quickchange connection: Pyramid receiver 4R11=R-1-1
Quickchange connection: Threaded connector, 4R11=ST-1-1
modular system
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Spare parts/accessories

Designation Reference num-
ber

Quickchange connection: Threaded connector, 4R11=ST-2-1

modular system for children

Pyramid receiver reduction 4X907=1

Set screw — 12 mm 506G3=M8X12-V

Set screw — 14 mm 506G3=M8X14

Set screw — 16 mm 506G3=M8X16

5 Preparing the product for use

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

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.

INFORMATION

Observe the alignment of the prosthesis for all combinations.

» Position the adapter in the prosthesis in a way that makes it easy
to adjust the structural height (e.g. close to the socket).

» Perform the “basic configuration,” “static alignment” and
“dynamic optimisation” steps for each prosthetic component
combination.




Aligning the adapter

The adapter connections can be aligned proximally or distally as
required. The anterior or posterior alignment of the adapter is depend-
ent upon its build height in the prosthesis. In the process of this, the
three balls of the locking mechanism are aligned in different direc-

tions.
> Prerequisite: The adapter is connected and locked into place.
1) Carry out proximal/distal alignment of the adapter connections.
2) INFORMATION: A point on the base indicates the position of
each sphere.
Carry out anterior/posterior alignment of the adapter according to
the build height in the prosthesis:
— Below the knee joint: Align two of the balls in the posteri-
or, align one ball (with the point) in the anterior (see fig. 2).
— Above a prosthetic knee joint: Align two balls in the
anterior, align one ball (with the point) in the posterior (see
fig. 3).
3) Carry out the prosthetic alignment.
4) For assembly above a prosthetic knee joint: Flex the prosthet-

ic knee joint and check whether the adapter is touching the joint.
Take appropriate measures if they are touching, for example:
— Increase the distance between the adapter and prosthetic
knee joint.
— Insert a flexion stop.

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

er.

>

1)

Required materials: Torque wrench (e.g. 710D20), Loctite 241
636K13

When a component of the modular system for children is
connected: Insert reducer 4X907=1 into the pyramid receiver of
the Quickchange adapter.

4)

Do not use Loctite during the fitting.

Fitting: Screw in and tighten the set screws.

Modular system for children: 9 Nm

Modular system: 10 Nm

Final assembly: Secure the set screws with Loctite and tighten
them.

Modular system for children: 9 Nm

Modular system: Pull forward 10 Nm, then tighten 15 Nm
Replace set screws that are protruding or have been screwed in
too far (see page 12).

Adjustment
The set screws of the pyramid receiver can be used to adjust the
alignment of the prosthesis.

1 t and di bly

To keep the position that was set using the set screws: Only unscrew
the two adjacent set screws that are screwed in the furthest.

6 Use
Both parts of the adapter can be pulled apart after they are unlocked.
After the prosthetic components are changed, the adapter is locked

once more.

> Prerequisite: The user is sitting or the prosthesis is not being
worn.

> Prerequisite: The adapter's parts are clean and free of dust or
sand.

1) Rotate the locking ring to unlock the adapter (see fig. 4).

2) Pull apart both parts of the adapter.

3) Use a dry cloth to remove any soiling.

4) Make the change and plug the adapter back together.

5) INFORMATION: Help children to lock the adapter.
Rotate the locking ring to lock the adapter (see fig. 4).

6) Retighten the locking ring slightly while the prosthesis is under

load.
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7 Cleaning

Use of itable cl ing or disinf

Impairment of functionality and damage due to incorrect cleaning

agents or disinfectants

» Clean the product only according to the instructions given in this
section.

» For the prosthesis, observe the cleaning instructions for all pros-
thetic components.

Solids such as dust or sand can prevent the two parts of the adapter

from connecting and locking together. As a result, special attention

must be paid when removing dust and sand during cleaning.

Cleaning with water

1) Unlock the adapter and pull apart.

2) Either rinse both parts of the adapter with clean water or clean
with a damp cloth.

3) Dry the parts with a soft cloth and leave to air dry.

Cleaning with compressed air

Oil-free compressed air can be used for in-depth cleaning, for
example while checking the prosthesis.

» Blow out the adapter with oil-free compressed air.

8 Maintenance

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

NOTICE! The individual components of the Quickchange adapter

show signs of wear differently depending on frequency and intensity

of use. Always bring all of the components that can be connected to

each other for inspection.

» During regular inspection: Inspect the prosthesis for signs of
wear and check its function.

» Conduct annual safety inspections.
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9 Disposal

Do not 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.

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

10.1 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.

10.2 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.

11 Technical data
System height and build height together with 4R11=R-3-2

System height [mm] Build height [mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(with 4X907=1)

Weight [g] Max. body weight [kg]

4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150




Weight [g] Max. body weight [kg]
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45
4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: For use in a
sport prosthesis, the maximum body weight is 125 kg

Material

cants disposant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été
testé.

Limitations de combinaisons
* Combinaison avec un adaptateur rotatif (4R57, 4R57=WR) :

monter |'adaptateur rotatif directement sur I'articulation de genou
prothétique.

4R11=R-3-2 Titanium/stainless steel

- C ion a une pyramide du systéme modulaire pour les

All connections Stainless steel

1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2023-03-02

» 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 problemes.

» 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 Conception et fonctionnement

L'adaptateur Quickchange 4R11 permet de remplacer rapidement
des composants de la prothése, sans outils. L'adaptateur se compose
d'une base et de différents raccords connectés ensemble et ver-
rouillés.

1.2 Cc binaison Pc ibl
Ce composant prothétique est compatible avec le systéme modulaire
Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabri-

f: : insérer la réduction 4X907=1 dans le logement pour py-
ramide de I'adaptateur Quickchange.
Comp Ottobock non
*  2R40=1

patibles

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a |'appareillage exoprothétique
des membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

Produit admis pour un poids corporel max.

¢ Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le cha-
pitre consacré aux caractéristiques techniques (consulter la
page 19).

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 environnementales autorisées

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

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

Humidité : immersion : maximum 1 h a 3 m de profondeur, humidi-

té relative de I'air : aucune restriction

15



Conditions autorisées

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable
Apreés tout contact avec de ’humidité, des produits chimiques
ou des particul y yer le produit pour éviter toute
usure accrue ou tout dommage (consulter la page 18).

Conditions d’envir non autorisées

Solides : particules liant fortement les liquides (par ex. talc),
contact permanent avec le sable

Produits chimiques/liquides : acides, utilisation durable dans
des fluides liquides

2.4 Durée de vie

Le fabricant a contr6lé le produit en le soumettant a 3 millions de
cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d’activité de
|'utilisateur, a une durée de vie maximale de 5 ans.

Sport de loisirs : la durée de vie maximale est de 3 ans.

Sports de performance : La durée de vie est d'un an.

3 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

» Respecter le domaine d'application du produit et ne pas |'exposer
a une sollicitation excessive (consulter la page 15).

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

» Respecter la durée de vie maximale du produit.

» 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).

» Tenir le produit éloigné des appareils et des objets sensibles aux
champs magnétiques (p. ex. stimulateurs cardiaques, appareils
électroniques, cartes magnétiques). Les aimants qui se trouvent
dans le produit sont susceptibles d'influencer ou d'endommager
d'autres appareils et objets.

» Respecter les recommandations éventuelles du fabricant sur les
champs magnétiques (p. ex. dans le cas d'un implant médical).

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

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

4 Contenu de la livraison

Quanti- | Désignation Référence
té
1 Notice d'utilisation
1 Quickchange - Base avec an- 4R11=R-3-2
neau de fermeture
4 Vis sans téte 506G3=M8x14




Piéces de rechange/accessoires

INFORMATION

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.

Désignation Référence Prendre en considération I'alignement de la prothése pour toutes

Quickchange — Raccordement : pyramide 4R11=P-1-1 les combinaisons.

Quickchange - Raccordement : logement pour 4R11=R-1-1 » Placer I'adaptateur dans la prothése de maniére a pouvoir ajus-

pyramide ter correctement la hauteur de montage (par exemple, prés de la

Quickchange — Raccordement : raccord fileté, 4R11=ST-1-1 prothése).

systéme modulaire » Pour chaque combinaison de composants prothétiques, suivre

Quickchange — Raccordement : raccord fileté, 4R11=ST-2-1 les étapes « Alignement de base », «Alignement statique » et

systéme modulaire enfant « Optimisation dynamique ».

R.eductlonﬂdu logement pour pyramide 4X907=1 Aligner Padaptateur

Vis sans téte — 12 mm 506G3=M8X12-V s . . , N .
N — Les raccords de |'adaptateur peuvent étre orientés de maniere proxi-

Vis sans téte — 14 mm 506G3=M8X14 male ou bien distale. L'orientation de I'adaptateur en position anté-

Vis sans téte — 16 mm 506G3=M8X16 rieure ou postérieure dépend de sa hauteur de montage dans la pro-

thése. Les trois billes du mécanisme de verrouillage sont alors orien-

tées différemment.

> Condition : I'adaptateur est branché et verrouillé.

1) Aligner les raccords de I'adaptateur dans le sens proximal-distal.

2) INFORMATION: Un point sur la base indique la position de
chaque bille.

Aligner I'adaptateur en position antérieure-postérieure selon la
hauteur de montage dans la prothese :

— En d de IParticul du genou: aligner deux
billes en position postérieure, une bille (point) en position
antérieure (voir ill. 2).

— Au-dessus d’une articulation de genou prothétique : ali-
gner deux billes en position antérieure, une bille (point) en
position postérieure (voir ill. 3).

3) Exécuter I'alignement de la prothése.

4) En cas de montage au-dessus d’une articulation de genou
prothétique : fléchir I'articulation de genou prothétique et vérifier
si I'adaptateur touche I'articulation. Prendre les mesures appro-
priées en cas de contact, par exemple :
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— Augmenter la distance entre I'adaptateur et |'articulation de
genou prothétique.
— Utiliser une butée de flexion.

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

>

Matériaux nécessaires: clé dynamométrique (par exemple
710D20), Loctite 241 636K13

1) Lorsqu’un p du é dulaire pour enfant est
relié : Insérer la réduction 4X907=1 dans le logement pour pyra-
mide de I'adaptateur Quickchange.

2) Ne pas utiliser de Loctite pendant I’essayage.

Essayage : visser et serrer les vis sans téte.
Systéme modulaire pour enfants : 9 Nm
Systeme modulaire : 10 Nm

3) Montage définitif : fixer et visser les vis sans téte avec Loctite.
Systéme modulaire pour enfants : 9 Nm
Systéme modulaire : avancer 10 Nm, puis visser 15 Nm

4) Remplacer les vis sans téte qui dépassent ou qui sont vissées
trop profondément (consulter la page 16).

Ajustement

Les vis sans téte du logement pour pyramide permettent d'ajuster
I'alignement de la prothese.

D,

1 et dé

Pour conserver la position réglée avec les vis sans téte : dévisser uni-
quement les deux vis sans téte juxtaposées les plus enfoncées.

6 Utilisation

Les deux parties de I'adaptateur peuvent étre séparées apres le dé-
verrouillage. Apres le remplacement des composants de la prothese,
I'adaptateur se verrouille a nouveau.
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Condition : |'utilisateur est assis ou la prothése n'est pas portée.
Condition : les piéces de I'adaptateur sont propres et exemptes
de poussiére et de sable.

Tourner la bague de serrage pour déverrouiller I'adaptateur (voir
ill. 4).

Séparer les deux parties de I'adaptateur.

Eliminer toute saleté éventuelle a I'aide d'un chiffon sec.

Effectuer le changement et raccorder I'adaptateur.
INFORMATION: Aider les enfants a verrouiller ’adaptateur.
Tourner la bague de serrage pour verrouiller I'adaptateur (voir
ill. 4).

Resserrer encore un peu la bague de serrage si la prothese est
chargée.

7 Nettoyage

U
Limitation de la fonctionnalité et dommages provoqués par un net-
toyant ou un désinfectant non appropriés

» Nettoyez le produit uniquement en respectant les instructions de

» Pour le nettoyage de la prothése, respectez les consignes de

sation de nettoyant ou de désinfectant non appropriés

ce chapitre.

nettoyage de tous les composants prothétiques.

Les corps solides tels que la poussiére ou le sable peuvent empécher
le raccordement et le verrouillage des deux parties de I'adaptateur.
C'est pourquoi une attention particuliere doit étre accordée a
I"élimination de la poussiére et du sable lors du nettoyage.

Nettoyage a 'eau

1)
2)

3)

Déverrouiller I'adaptateur et le démonter.

Rincer les deux parties de I'adaptateur avec de I'eau propre ou
les nettoyer avec un chiffon humide.

Sécher les parties avec un chiffon doux et laisser sécher a I'air
libre.



Nettoyage a I’air comprimé

Pour un nettoyage en profondeur, par exemple lors d'une vérification
de la prothese, il est possible d'utiliser de I'air comprimé sans huile.
» Gonfler I'adaptateur d'air comprimé sans huile.

8 Maintenance

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

AVIS! Les différents composants de I'adaptateur Quickchange

s'utilisent différemment selon la fréquence et I'intensité d'utilisation.

Toujours apporter tous les composants qui peuvent étre connectés

entre eux lors du controle.

» Pendant le contrdle régulier : vérifiez si la prothése présente des
signes d'usure et contrélez son fonctionnement.

» Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

9 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer ce produit avec des ordures ménageres non
triées. Une mise au rebut non conforme peut avoir des répercussions
négatives sur |'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.

10 Informations légales

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

10.1 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.

10.2 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.

11 Caractéristiques techniques

E ble de la h du syste etdelat de mon-
tage avec 4R11=R-3-2
H du syste H de
[mm] [mm]

4R11=P-1-1 44 44

4R11=R-1-1 91 55

4R11=ST-1-1 62 a1

4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)

(avec 4X907=1)

Poids [g] Poids max. du patient [kg]

4R11=R-3-2 220 150

4R11=P-1-1 150 150

4R11=R-1-1 150 150

4R11=ST-1-1 110 150

4R11=ST-2-1 105 45
4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, -1, 4R11=R-14R11=ST-1-1: En cas
d'utilisation avec une prothése de sport, le poids corporel maximal est
de 125 kg

Matériau

4R11=R-3-2 Titane/acier inoxydable

Tous les rac- Acier inoxydable

cords
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1 Descrizione del prodotto ltaliano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2023-03-02

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» Istruire I'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.

1.1 Costruzione e funzionamento

L'adattatore Quickchange 4R11 consente una sostituzione rapida e
senza utensili dei componenti della protesi. L'adattatore & costituito
da una base e da diversi connettori che vengono collegati e bloccati.

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico € compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non ¢ stata testata la funzionalita con componenti di altri
produttori che dispongono di elementi di collegamento modulari com-
patibili.

ione

Limitazione delle p ibilita di bi
*« Combinazione con un rotatore (4R57, 4R57=WR): montare il
rotatore direttamente sull'articolazione di ginocchio protesica.

* Collegamento con una piramide di registrazione del sistema
modulare per bambini: inserire la riduzione 4X907=1 nell'allog-
giamento della piramide di registrazione dell'adattatore Quick-
change.

Componenti Ottobock non compatibili
+  2R40=1
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2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esosche-

letriche di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego

Prodotto omologato fino a peso corporeo max.

* |l peso corporeo massimo omologato €& indicato nei dati tecnici (v.
pagina 24).

2.3 Condizioni ambientali

Trasporto e i

Intervallo temperatura -20 °C fino a+60 °C, umidita relativa dell'aria
20 % fino a 90 %, in assenza di vibrazioni meccaniche o urti

Condizioni ambi m ~
Intervallo temperatura: -10 °C fino a +45 °C
S himiche/liquidi: acqua dolce, acqua salmastra, sudo-

re, urina, acqua saponata, acqua clorata

Umidita: immersione: massimo 1 h in 3 m di profondita, umidita re-
lativa dell'aria: nessuna limitazione

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze
chimiche/sostanze solide per evitare un'elevata usura e danni
(v. pagina 23).

Condizioni ambi li non tite

Sostanze solide: particelle molto igroscopiche (p. es. talco), con-
tatto costante con sabbia

Sostanze chimiche/liquidi: acidi, utilizzo costante in sostanze flui-

de




2.4 Vita utile

Il prodotto e stato sottoposto dal fabbricante a 3 milioni di cicli di cari-
co. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita dell'utilizzatore, a
una vita utile massima di 5 anni.

Sport ricreativo: la vita utile massima & di 3 anni.

Sport agonistico: la vita utile & di 1 anno.

3 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sol-
lecitazioni eccessive (v. pagina 20).

» 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).

» Rispettare la vita utile massima del prodotto.

» 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)

» Tenere il prodotto lontano da apparecchiature e oggetti sensibili
ai campi magnetici (ad es. pace maker, dispositivi elettronici,
schede magnetiche). | magneti nel prodotto possono influire o
danneggiare altri prodotti e oggetti.

» Osservare eventuali indicazioni del fabbricante sui campi magne-
tici (ad es. di un impianto medico).

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

4 Fornitura

Quanti- | D inazi Codice di identifica-
ta zione
1 Istruzioni per |'uso -
1 Quickchange - base con anello 4R11=R-3-2
di chiusura
4 Perno filettato 506G3=M8x14

Ricambi/Accessori

Denominazione Codice di iden-
tificazione

Quickchange - collegamento: piramide di regi- 4R11=P-1-1

strazione

Quickchange - collegamento: alloggiamento 4R11=R-1-1

della piramide di registrazione

Quickchange - collegamento: collegamento filet- 4R11=ST-1-1

tato, sistema modulare

Quickchange - collegamento: collegamento filet- 4R11=ST-2-1

tato, sistema modulare per bambini

Riduzione alloggiamento della piramide di regi- 4X907=1

strazione

Perno filettato - 12 mm 506G3=M8X12-V
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Ricambi/Accessori

Codice di iden-
tificazione

506G3=M8X14

506G3=M8X16

Denominazione

Perno filettato - 14 mm
Perno filettato - 16 mm

5 Preparazione all'uso

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

Montaggio errato dei collegamenti a vite

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei

collegamenti a vite

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

» Rispettare le istruzioni sulla lunghezza delle viti e sul relativo
bloccaggio.

Osservare |'allineamento della protesi per tutte le combinazioni.

» Posizionare |'adattatore nella protesi in modo da poter regolare
|'altezza dell'allineamento (p. es. vicino all'invasatura).

» Per ogni combinazione di componenti della protesi, eseguire i
passaggi "Allineamento base", "Allineamento statico" e "Ottimiz-
zazione dinamica".

Allineare I'adattatore

| collegamenti dell'adattatore possono essere allineati in senso prossi-
male o distale, a seconda delle esigenze. L'orientamento anteriore o
posteriore dell'adattatore dipende dalla sua altezza di montaggio nella
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protesi. Le tre sfere del meccanismo di chiusura vengono orientate in

modo diverso.

> Condizione preliminare: |'adattatore é collegato e bloccato.

1) Allineare i collegamenti dell'adattatore in senso prossimale-dista-
le.

2) INFORMAZIONE: Un punto sulla base indica la posizione di
ciascuna sfera.

Allineare |'adattatore in senso anteriore-posteriore, a seconda
dell'altezza di montaggio nella protesi:
— Sotto all'articolazi di gi hio: allineare due sfere
posteriormente, una sfera (punto) anteriormente (v. fig. 2).
— Sopra all'articolazione di ginocchio protesica: allineare
due sfere anteriormente, una sfera (punto) posteriormente
(v. fig. 3).

3) Eseguire |'allineamento della protesi.

4) In caso di montaggio al di sopra dell'articolazione di ginoc-
chio: flettere I'articolazione di ginocchio protesica e verificare se
|'adattatore tocca |'articolazione. In caso di contatto adottare mi-
sure appropriate, per esempio:

— Aumentare la distanza tra |'adattatore e |'articolazione di gi-
nocchio protesica.
— Inserire |'arresto di flessione.

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 (p. es. 710D20),
Loctite 241 636K13

1) Qi do un p del si dulare per b
viene collegato: inserire la riduzione 4X907=1 nell'alloggiamen-
to della piramide di registrazione dell'adattatore Quickchange.

A




2) Non utilizzare loctite durante la prova.
Prova: avvitare i perni filettati e serrarli.
Sistema modulare per bambini: 9 Nm
Sistema modulare: 10 Nm
3) Montaggio definitivo: fissare e serrare i perni filettati con Locti-
te.
Sistema modulare per bambini: 9 Nm
Sistema modulare: pre-serrare 10 Nm, poi serrare 15 Nm
4) Sostituire i perni filettati troppo sporgenti o troppo avvitati (v.
pagina 21).

Regolazione
Con i perni filettati dell'alloggiamento della piramide di registrazione &
possibile regolare |'allineamento della protesi.

S ione e

Per mantenere la posizione impostata con i perni filettati: svitare e ri-
muovere soltanto i due perni filettati avvitati piu in profondita, che so-
no adiacenti.

6 Utilizzo

Le due parti dell'adattatore possono essere separate dopo lo sblocco.

Dopo la sostituzione dei componenti della protesi, |'adattatore viene

nuovamente serrato.

> Condizione preliminare: |'utilizzatore & seduto o la protesi non
viene indossata.

> Condizione preliminare: le parti dell'adattatore devono essere
pulite e prive di polvere o sabbia.

1) Ruotare I'anello di chiusura per sbloccare |'adattatore (v. fig. 4).

2) Separare le due parti dell'adattatore.

3) Rimuovere |'eventuale sporco con un panno asciutto.

4) Eseguire la sostituzione e collegare |'adattatore.

5) INFORMAZIONE: Aiutare i bambini a bl e l'ad .
Ruotare I'anello di chiusura per bloccare |'adattatore (v. fig. 4).

6) Riserrare ancora leggermente |'anello di chiusura se la protesi &
caricata.

7 Pulizia

Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati

Limitazioni funzionali e danni provocati dall'utilizzo di detergenti o

disinfettanti inappropriati

» Pulire il prodotto soltanto in conformita alle istruzioni contenute
in questo capitolo.

» Osservare le indicazioni per la pulizia di tutti i componenti prote-
sici per la protesi.

Sostanze solide come polvere o sabbia possono impedire il collega-

mento e il bloccaggio delle due parti dell'adattatore. Per questo moti-

Vo € necessario prestare particolare attenzione alla rimozione di polve-

re e sabbia durante la pulizia.

Pulizia con acqua

1) Sbloccare e smontare |'adattatore.

2) Risciacquare entrambe le parti dell'adattatore con acqua pulita o
con un panno umido.

8) Asciugare le parti con un panno morbido e lasciarle asciugare
all'aria.

Pulizia con aria compressa

Per una pulizia profonda, per esempio durante un controllo della pro-

tesi, puo essere utilizzata aria compressa senza olio.

» Pulire |'adattatore soffiando con aria compressa senza olio.

8 Manutenzione

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

AVVISO! | singoli componenti dell'adattatore Quickchange sono sog-

getti a un'usura diversa a seconda della frequenza e dell'intensita di

utilizzo. Per il controllo, portare sempre con sé tutti i componenti che

possono essere collegati.
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» Durante il controllo regolare: controllare la protesi per verificare la
presenza di eventuali segni di usura e controllare il funzionamen-
to.

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

9 Smaltimento

Non smaltire il prodotto nei normali rifiuti domestici. Uno smaltimento
scorretto puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attener-
si alle indicazioni delle autorita locali competenti relative alle procedu-
re di restituzione, raccolta e smaltimento.

10 Note legali

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

10.1 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.

10.2 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.

11 Dati tecnici

Alt del si e al di io insi a
4R11=R-3-2
Altezza del sistema | Altezza di montag-
[mm] gio [mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
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Altezza del sistema e altezza di montaggio insieme a

4R11=R-3-2
Altezza del sistema | Altezza di montag-
[mm] gio [mm]
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(con 4X907=1)
Peso [g] Peso corporeo max. [kg]

4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45

4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: Se usato in
una protesi sportiva, il peso massimo & di 125 kg

Materiale
Titanio/acciaio inossidabile
Acciaio inossidabile

4R11=R-3-2
Tutti i connettori

1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2023-03-02

» 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.

» Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el
producto o si surgiesen problemas.




» 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.

1.1 Construccién y funcion

El adaptador Quickchange 4R11 permite cambiar de un modo rapido
y sin necesidad de herramientas los componentes de la protesis. El
adaptador se compone de una base y de diferentes conexiones que
se conectan y se bloquean.

1.2 Posibilidades de combinacién

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de

Ottobock. No se ha probado la funcionalidad con componentes de

otros fabricantes que dispongan de elementos de conexiéon modulares

compatibles.

Limit: de binacié

* Combi con un adaptador giratorio (4R57, 4R57=WR):
monte el adaptador giratorio directamente en la articulacion de
rodilla protésica.

2.2 Campo de aplicacion

Producto autorizado hasta un peso corporal max.
* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técni-
cos (véase la pagina 29).

2.3 Condiciones ambientales

Al i y porte

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 hasta +45 °C

/liquidos: agua dulce, agua salada, sudor,

orina, lejia jabonosa, agua clorada
Humedad: bajo el agua: méaximo 1 h a una profundidad de 3 m, hu-
medad relativa: sin limitaciones
Sustancias sélidas: polvo, contacto ocasional con arena
leple el producto despues de haber entrado en contacto con

dad/: / sélidas para evitar
daiios y un aumento del desgaste (véase la pagina 28).

* Conexion a un niicleo de ajuste del sistema para ni-
fos: introduzca la reduccion 4X907=1 en el alojamiento del nd-
cleo de ajuste del adaptador Quickchange.

Comp Ottobock no tibles
*«  2R40=1

2 Uso previsto

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

Condici bi les no permitidas
Sustancias sélidas: particulas fuertemente vinculantes al liquido
(p ej., polvos de talco), contacto permanente con la arena

i /liquidos: 4cidos, uso continuo en medios li-

quidos

2.4 Vida atil

El fabricante ha probado este producto con 3 millones de ciclos de
carga. Esto equivale a una vida util de maximo 5 afos, dependiendo
del grado de actividad del usuario.

Deporte de ocio: la vida Util es de maximo 3 afos.

Deportes de alto rendimiento: la vida (til es de 1 afo.
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3 Indicaciones generales de seguridad

/\ {PRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de daiiar el producto

» Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecar-
gas (véase la pagina 25).

» 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 dafios 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. €j., limpieza, reparacion, susti-
tucién o envio del producto al fabricante o a un taller especializa-
do para su revision).

» Respete la vida Gtil maxima del producto.

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto a fin de evitar da-
fios 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 estd limitado. Tome
las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion, sustitucion o
envio del producto al fabricante o a un taller especializado para
su revision).

» Mantenga el producto alejado de aparatos y objetos que sean
sensibles a los campos magnéticos (p. ej., marcapasos, aparatos
electrénicos o tarjetas magnéticas). Los imanes del producto
pueden afectar o dafiar a otros aparatos y objetos.

» Tenga en cuenta las posibles instrucciones del fabricante relati-
vas a los campos magnéticos (p. €j., de un implante médico).
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Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso

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

4 Componentes incluidos en el suministro

Canti- | Denominacién Referencia
dad
1 Instrucciones de uso -
1 Quickchange - Base con anillo 4R11=R-3-2
de cierre
4 Varilla roscada 506G3=M8x14
Piezas de repuesto/accesorios

Denominacién Referencia
Quickchange - Conexion: nicleo de ajuste 4R11=P-1-1
Quickchange - Conexion: alojamiento del nd- 4R11=R-1-1
cleo de ajuste
Quickchange - Conexion: conexion a rosca, sis- 4R11=ST-1-1
tema modular
Quickchange - Conexién: conexion a rosca, sis- 4R11=ST-2-1
tema modular para nifios
Reduccién del alojamiento del nicleo de ajuste 4X907=1
Varilla roscada - 12 mm 506G3=M8X12-V
Varilla roscada - 14 mm 506G3=M8X14
Varilla roscada - 16 mm 506G3=M8X16




5 Preparacion para el uso

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

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

Riesgo de lesiones debidas a la ruptura o al aflojamiento de las

uniones de tornillos

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos
y a la fijacién de los mismos.

Tenga en cuenta la alineacién de la prétesis para todas las combi-

naciones.

» Coloque el adaptador en la prétesis de manera que pueda ajus-
tar bien la altura de la alineacion (p. ej., cerca del encaje).

» Para cada combinacion de componentes de proétesis, lleve a ca-
bo los pasos «Alineacién basica», «Alineacion estatica» y «Opti-

mizacién dinamica.

Alinear el adaptador

Las conexiones del adaptador podran orientarse tanto en sentido pro-
ximal como distal. La orientaciéon del adaptador en sentido anterior o
posterior depende de la altura de montaje en la prétesis. Las tres bo-
las del mecanismo de cierre se alinean de forma diferente.

> Condicién previa: el adaptador esta conectado y bloqueado.

1) Alinee las conexiones del adaptador proximal-distal.

2) INFORMACION: Un punto en la base indica la posicién de
cada bola.

Alinee el adaptador anterior-posterior, dependiendo de la altura
de montaje en la prétesis:

— Por debajo de la articulacién de rodilla: alinee dos bolas
en sentido posterior, una bola (punto) en sentido anterior
(véase fig. 2).

— Por ima de una arti de rodilla protésica: ali-
nee dos bolas en sentido anterior, una bola (punto) en sen-
tido posterior (véase fig. 3).

3) Lleve a cabo la alineacion de la protesis.

4) Cuando se monta por de una arti de rodilla
protésica: flexione la articulacion de rodilla protésica y comprue-
be si el adaptador toca la articulacion. En caso de contacto, tome
las medidas adecuadas, tales como:

— Aumente la distancia entre el adaptador y la articulacién de
rodilla protésica.

— Ponga un tope de flexion.

Conexion del nucleo 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 de dinamométrica (p. ej., 710D20),
Loctite 241 636K13
1) Cuando se un p del si dular in-
fantil: inserte la reduccion 4X907=1 en el alojamiento del nicleo
de ajuste del adaptador Quickchange.
2) No usar Loctite durante la prueba.
Prueba: enrosque y apriete las varillas roscadas.
Sistema modular para nifios: 9 Nm
Sistema modular: 10 Nm
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3) Montaje definitivo: fije y apriete las varillas roscadas con Locti-
te.
Sistema modular para nifios: 9 Nm
Sistema modular: tire hacia adelante 10 Nm, luego apriete 15 Nm
4) Reemplazar las varillas roscadas demasiado distantes o atornilla-
das demasiado profundas (véase la pagina 26).
Ajustar
Con las varillas roscadas del alojamiento del nicleo de ajuste se pue-
de ajustar la alineacion de la prétesis.
Sustituciéon y desmontaje
Para mantener la posicion ajustada con las varillas roscadas: desen-
rosque solo las dos varillas roscadas que se han insertado mas pro-
fundamente y que se encuentran una al lado de la otra.

6 Uso

Las dos partes del adaptador se pueden separar después de desblo-

quearlas. Después de cambiar los componentes de la prétesis, el

adaptador se vuelve a bloquear.

> Condicion previa: el usuario esta sentado o la prétesis no se lle-
va puesta.

> Condicion previa: las partes del adaptador estan limpias y no
tienen polvo o arena.

1) Gire el anillo de cierre para desbloquear el adaptador (véase
fig. 4).

2) Separe las dos partes del adaptador.

3) Elimine cualquier suciedad con un pafio seco.

4) Haga el cambio y conecte el adaptador.

5) INFORMACION: Ayude a los nifios a bloquear el adaptador.
Gire el anillo de cierre para bloquear el adaptador (véase fig. 4).

6) Apriete un poco mas el anillo de cierre con la prétesis cargada.
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7 Limpieza

p de prod de li

o de desinfeccién inad -

dos

Funcionalidad limitada y dafios debidos a productos de limpieza o

de desinfeccién inadecuados

» Limpie el producto nicamente de acuerdo con las indicaciones
incluidas en este capitulo.

» Respete las indicaciones de limpieza de todos los componentes
protésicos.

Las sustancias sélidas, como el polvo o la arena, pueden dificultar la

union y el bloqueo de las dos partes del adaptador. Por lo tanto, du-

rante la limpieza debe prestarse especial atencion a la eliminacion del

polvo y la arena.

Limpiar con agua

1) Desbloquee y separe el adaptador.

2) Enjuague las dos partes del adaptador con agua limpia o limpie-
las con un pafio himedo.

3) Seque las piezas con un pafio suave y déjelas secar definitiva-
mente al aire.

Limpieza con aire comprimido

Para una limpieza profunda, p. ej., durante un control de la proétesis,

se puede utilizar aire comprimido exento de aceite.

» Sople el adaptador con aire comprimido exento de aceite.

8 Mantenimiento

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

jAVISO! Los diferentes componentes del adaptador Quickchange se

utilizan de forma diferente en funcion de la frecuencia e intensidad de



uso. Lleve siempre consigo todos los componentes que puedan co-

nectarse entre si para el control.

» Durante el control regular: compruebe la prétesis en busca de
sintomas de desgaste y verifique su funcionamiento.

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

9 Eliminacion

No desechar el producto en la basura doméstica no clasificada. Una
eliminacién indebida puede tener consecuencias nocivas para el me-
dioambiente y para la salud. Observe las indicaciones de las autorida-
des competentes de su pais relativas a la devolucion, la recogida y la
eliminacion.

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

10.1 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.

10.2 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.

11 Datos técnicos

Altura del sistema y de montaje junto con 4R11=R-3-2

Altura del sistema Altura de montaje
[mm] [mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55

Altura del y de montaje junto con 4R11=R-3-2
Altura del sistema Altura de montaje
[mm] [mm]
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(con 4X907=1)
Peso [g] Peso corporal max. [kg]l
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45

4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: cuando se uti-
liza en una protesis deportiva, el peso corporal maximo es de 125 kg

Material
4R11=R-3-2 Titanio/acero inoxidable
Todas las cone- Acero inoxidable
xiones

1 Descricao do produto Portugués

Data da ultima atualizagao: 2023-03-02

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver dlvidas 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 salde, ao fabricante e ao
drgao responsavel em seu pais.
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» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O adaptador Quickchange 4R11 permite uma troca rapida e sem fer-
ramentas dos componentes protéticos. O adaptador consiste de uma
base e diferentes conexdes que sdo conectadas e bloqueadas.

1.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético € compativel com o sistema modular

Ottobock. A funcionalidade com componentes de outros fabricantes,

que dispdem de elementos de conexdo modulares compativeis, nao

foi testada.

Limitacoes para as combinacoes

¢« Combi do com um adaptador rotatério (4R57, 4R57=WR):
montar o adaptador rotatério diretamente sobre a articulagao de
joelho protética.

* Conexao com um nucleo de ajuste do para

dul

2.3 Condicoes ambientais

Ar etr porte

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

Condics ) PP ?
Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C
Prod imicos/liquidos: agua doce, agua salgada, transpira-

¢do, urina, agua com sabao, agua clorada

Umidade: mergulho: no maximo 1 h em 3 m de profundidade, umi-
dade relativa do ar: sem restrigoes

Particulas sélidas: poeira, contato ocasional com areia

Apods o com idade/prod quimi /particulas
sélidas, limpe o produto para evitar um desgaste maior e da-
nos (consulte a pagina 33).

criancas: inserir a redugao 4X907=1 no encaixe do nucleo de
ajuste do adaptador Quickchange.
Comp tes Ottobock nao
*  2R40=1

iveis

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

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

2.2 Area de aplicagio

Produto autorizado até um peso corporal max.
* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados
técnicos (consulte a pagina 34).
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Condico hi e inadmicsi

Particulas sélidas: particulas fortemente aglutinantes de liquidos
(por ex., talco), contato permanente com areia
Prod imicos/liquidos: acidos, uso permanente em meios
liquidos
2.4 Vida atil
Este produto foi testado pelo fabricante com 3 milhGes de ciclos de
carga. Isso corresponde, em fungdo do grau de atividade do utiliza-
dor, a uma vida (til de 5 anos, no maximo.
Esporte recreativo: a vida (til maxima é de 3 anos.
Esporte de competicao: a vida util é de 1 ano.

3 Indicacoes gerais de seguranca

/A cuiDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto



» Respeite a 4rea de aplicagdo do produto e ndo o exponha a esfor-
cos excessivos (consulte a pagina 30).

» Observe também as combinagdes possiveis e as que nao sao
possiveis nas instrugoes de utilizagdo dos produtos.

» Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmi.

4 Material fornecido

» 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 condigoes
duvidosas. Tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, repa-
ro, substituigao, revisao pelo fabricante ou por uma oficina espe-
cializada).

» Observe a vida (til maxima do produto.

» 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)

» Mantenha o produto afastado de aparelhos e objetos sensiveis a
campos magnéticos (por ex., marca-passos, aparelhos eletroni-
cos, cartdes magnéticos). Os imas no produto podem interferir
ou danificar outros dispositivos e objetos.

» Observe eventuais especificagdes do fabricante a respeito dos
campos magnéticos (por ex., de um implante médico).

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
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.

Quanti- | Designacao Codigo
dade
1 Instrugdes de utilizagdo -
1 Quickchange - Base com anel 4R11=R-3-2
de bloqueio
4 Pino roscado 506G3=M8x14
Pecas de reposicao/Acessorios

Desi a Codigo
Quickchange - Conexdo: nicleo de ajuste 4R11=P-1-1
Quickchange - Conexao: encaixe do nicleo de 4R11=R-1-1
ajuste
Quickchange - Conexao: conexdo roscada, sis- 4R11=ST-1-1
tema modular
Quickchange - Conexao: conexao roscada, sis- 4R11=ST-2-1
tema modular para criangas
Reducéo para encaixe do nicleo de ajuste 4X907=1
Pino roscado - 12 mm 506G3=M8X12-V
Pino roscado - 14 mm 506G3=M8X14
Pino roscado - 16 mm 506G3=M8X16

5 Estabelecer a operacionalidade

A CUIDADO

Alinh ou incorretos
Risco de lesbes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicagbes de alinhamento e montagem.

Montagem defeituosa das conexdes roscadas
Risco de lesGes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes
roscadas
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» 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.

INFORMAGAO

Tenha em consideragdo o alinhamento da protese para todas as

combinagdes.

» Posicione o adaptador na prétese de modo que possa ajustar
bem a altura de alinhamento (por ex., préximo do encaixe protéti-
co).

» Para cada combinagdo de componentes protéticos, realize as
etapas "Alinhamento basico", "Alinhamento estético" e "Otimiza-
cao dinamica".

Alinhar o adaptador
As conexdes do adaptador podem ser alinhadas no sentido proximal
ou distal, conforme desejado. O alinhamento do adaptador no sentido
anterior ou posterior depende da sua altura de montagem na proétese.
As trés bolas do mecanismo de bloqueio sdo alinhadas de forma dife-
rente.
> Pré-requisito: o adaptador esta conectado e bloqueado.
1) Alinhar as conexdes do adaptador no sentido proximal-distal.
2) INFORMACAO: Um ponto na base indica a posicdo da bola
individual.
Alinhar o adaptador no sentido anterior-posterior, em fungéo da
altura de montagem na proétese:
— Por baixo da articulacao de joelho: alinhar duas bolas no
sentido posterior, uma bola (ponto) no sentido anterior
(veja a fig. 2).
— Por cima da arti ao de joelho pr : alinhar duas
bolas no sentido anterior, uma bola (ponto) no sentido pos-
terior (veja a fig. 3).
3) Realizar o alinhamento da prétese.
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4) No caso de montagem por cima de uma articulagio de joe-
lho protética: flexionar a articulagéo de joelho protética e verifi-
car se o adaptador toca na articulacdo. Se tocar, tomar as medi-
das apropriadas, por exemplo:

— Aumentar a distancia entre o adaptador e a articulagdo de
joelho protética.
— Colocar um batente de flexdo.

Conectar o nucleo de ajuste com o encaixe do niicleo de ajuste
O nicleo de ajuste é fixado com os pinos roscados do encaixe do nd-
cleo de ajuste.
> Materiais necessarios: chave dinamométrica (por ex., 710D20),
Loctite 241 636K13
1) Quando é conectado um componente do sistema modular
para criancgas: inserir a redugao 4X907=1 no encaixe do nicleo
de ajuste do adaptador Quickchange.
2) Nao usar Loctite durante a prova.
Prova: enroscar os pinos roscados e aperta-los.
Sistema modular para criangas: 9 Nm
Sistema modular: 10 Nm
3) Montagem definitiva: fixar os pinos roscados com Loctite e
apertar.
Sistema modular para criangas: 9 Nm
Sistema modular: pré-apertar 10 Nm, depois apertar 15 Nm
4) Substituir pinos roscados demasiado salientes ou aparafusados
com muita profundidade (consulte a pagina 31).

Ajustar
Com os pinos roscados do encaixe do nicleo de ajuste é possivel
ajustar o alinhamento da prétese.

Substituir e desmontar

Para manter a posicdo definida com os pinos roscados: desaparafu-
sar apenas os dois pinos roscados colocados lado a lado e que estdo
aparafusados mais profundamente.



6 Uso

As duas partes do adaptador podem ser separadas depois de desblo-

queadas. Apods a troca dos componentes protéticos, o adaptador é

novamente bloqueado.

> Pré-requisito: o usuario esta sentado ou a prétese néo estd a ser
usada.

> Pré-requisito: as partes do adaptador estdo limpas e livres de
poeira ou areia.

1) Girar o anel de bloqueio para desbloquear o adaptador (veja a
fig. 4).

2) Separar as duas partes do adaptador.

3) Remover quaisquer sujidades com um pano seco.

4) Proceder atroca e encaixar o adaptador.

5) INFORMAGCAO: Apoio as cri no bl
dor.
Girar o anel de bloqueio para bloquear o adaptador (veja a fig. 4).

6) Apertar um pouco mais o anel de bloqueio com a prétese carre-
gada.

io do adapt

7 Limpeza

U acao de prod de li ou de desinfeccao errados

Limitagdes do funcionamento e danos em consequéncia do uso de

produtos de limpeza ou de desinfecgdo errados

» Limpe o produto somente conforme as instrugdes contidas neste
capitulo.

» Para a protese, observe as indicagdes de limpeza de todos os
componentes protéticos.

Particulas sélidas como poeira ou areia podem obstruir o encaixe e o
bloqueio das duas partes do adaptador. Por conseguinte, deve ser
dada especial atencé@o a remogéo de poeira e areia durante a limpeza.
Limpar com agua

1) Desbloquear o adaptador e desmontar.

2) Enxaguar as duas partes do adaptador com agua limpa ou limpar
com um pano Umido.
3) Secar as partes com um pano macio e deixar secar ao ar.

Limpar com ar comprimido

Para uma limpeza profunda, por exemplo durante um controle da pro-
tese, pode ser utilizado ar comprimido sem odleo.

» Soprar o adaptador com ar comprimido sem oéleo.

8 Manutencao

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

AVISO! Os componentes individuais do adaptador Quickchange des-

gastam-se de forma diferente, dependendo da frequéncia e intensida-

de do uso. Reuna sempre todos os componentes que podem ser co-

nectados para controle.

» Durante o controle regular: verificar a prétese quanto a sinais de
desgaste e controlar a fungéo.

» Executar revisdes de seguranga anuais.

9 Eliminacao

Nao descartar o produto com lixo doméstico ndo seletivo. Uma elimi-
nagao inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente
e a salde. Observe as indicagoes dos 6rgaos nacionais responsaveis
pelos processos de devolugao, coleta e eliminagao.

10 Notas legais

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

10.1 Responsabilidade

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

10.2 Conformidade CE

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

11 Dados técnicos

Altura do sistema e altura de montagem juntamente com

Nederlands

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2023-03-02

» 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-

Met de Quickchange-adapter 4R11 kunt u snel en zonder gereed-
schap wisselen van prothesecomponenten. De adapter bestaat uit een
basis en verschillende aansluitingen die worden gecombineerd en

4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: No caso de
uso em uma prétese esportiva, o peso corporal maximo é de 125 kg

Material

Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem
van Ottobock. De functionaliteit in combinatie met componenten van
andere fabrikanten die beschikken over compatibele modulaire verbin-

4R11=R-3-2
Altura do sistema | Altura de montagem
[mm] [mim] heidstoestand.
4R11=P-1-1 44 44 » Bewaar dit document.
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41 1.1 Constructie en functie
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(com 4X907=1)
Peso [g] Peso corporal max. [kg] vergrendeld.
4R11=R-3-2 220 150 1.2 Combi gelijkhed
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45 dingselementen, is niet getest.

Combinatiebeperkingen
* Combinatie met een draaibare adapter (4R57, 4R57=WR):
monteer de draaibare adapter direct op het protheseknieschar-
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nier.
4R11=R-3-2 Titanio/Ago nobre, inoxidavel . A i op een afstelkern van het modulaire systeem
Tt_)das as cone- Ago nobre, inoxidavel voor kinderen: plaats de reductie 4X907=1 in de afstelkernhou-
xoes

der van de Quickchange-adapter.

Niet compatibele Ottobock componenten
*  2R40=1



2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uit-
wendige prothesen voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

Max. lichaamsgewicht waarvoor het product is goedgekeurd
* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de
technische gegevens (zie pagina 38).

2.3 Omgevingscondities

Opslag en transport

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

T gevingsvoorwaard

Temperatuurbereik: -10 °C tot +45 °C

Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zout water, transpiratie-
vocht, urine, zeepsop, chloorwater

Vocht: onderdompelen: maximaal 1 u op 3 m diepte, relatieve lucht-
vochtigheid: geen beperkingen

Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand

Reinig het product nadat het in contact is geweest met
vocht/chemicalién/vaste stoffen om een versterkte slijtage en
schade te voorkomen (zie pagina 37).

Niet-toegestane omgevingsvoorwaarden

Vaste stoffen: sterk vloeistofbindende deeltjes ( bijv. talk), langdu-
rig contact met zand

Chemicalién/vloeistoffen: zuren, langdurig gebruik in vloeibare
media

2.4 Levensduur

Het product is door de fabrikant getest met 3 miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de mate van activiteit van de gebruiker komt dit over-
een met een levensduur van maximaal vijf jaar.

Recreatieve sport: de levensduur bedraagt maximaal 3 jaar.
Prestatiesport: de levensduur bedraagt 1 jaar.

3 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG!

Gevaar voor verwonding en gevaar voor productschade

» Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel
het niet bloot aan overbelasting (zie pagina 35).

» 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.

» Gebruik het product niet, indien het beschadigd is of zich in een
twijfelachtige toestand bevindt. Neem passende maatregelen
(zoals reiniging, reparatie, vervanging, inspectie door de fabrikant
of een gespecialiseerde werkplaats).

» Neem de maximale levensduur van het product in acht.

» 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)
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» Houd het product uit de buurt van apparaten en voorwerpen die
gevoelig zijn voor magnetische velden (bijv. pacemakers, elektro-
nische apparatuur, magneetkaarten). De magneten in het product
kunnen andere apparaten en objecten beinvloeden of beschadi-
gen.

» Neem eventuele aanwijzingen van de fabrikant omtrent magneti-
sche velden (bijv. van een medisch implantaat) in acht.

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

4 Inhoud van de levering

Aantal | B Referentienum
1 Gebruiksaanwijzing -
1 Quickchange - Basis met sluit- 4R11=R-3-2
ring
4 Draadstift 506G3=M8x14

Onderdelen/toebehoren

Benaming Referentienum-
mer
Quickchange - Aansluiting: afstelkern 4R11=P-1-1
Quickchange - Aansluiting: afstelkernhouder 4R11=R-1-1
Quickchange - Aansluiting: schroefdraadaan- 4R11=ST-1-1
sluiting, modulair systeem
Quickchange - Aansluiting: schroefdraadaan- 4R11=ST-2-1
sluiting, modulair systeem voor kinderen
Reductie afstelkernhouder 4X907=1
Draadstift - 12 mm 506G3=M8X12-V
Draadstift - 14 mm 506G3=M8X14
Draadstift - 16 mm 506G3=M8X16
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5 Gebruiksklaar maken

Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

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

/A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefver-

bindingen

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

» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het bor-
gen ervan in acht.

Let op de opbouw van de prothese voor alle combinaties.

» Plaats de adapter zo in de prothese dat u de opbouwhoogte
goed kunt aanpassen ( bijv. dicht bij de prothesekoker).

» Voer voor elke combinatie van prothesecomponenten de stappen
"basisopbouw", "statische opbouw" en "dynamische optimalisa-
tie" uit.

Adapters uitlijnen

De aansluitingen van de adapter mogen naar keuze proximaal of dis-
taal worden uitgelijnd. De uitlijning van de adapter naar anterior of
posterior is afhankelijk van de inbouwhoogte in de prothese. De drie
kogels van het sluitmechanisme worden daarbij verschillend uitge-
lijnd.

> Voorwaarde: de adapter is aangesloten en vergrendeld.

1) Lijn de aansluitingen van de adapter proximaal-distaal uit.



2)

INFORMATIE: Een punt op de basis geeft de positie van elke
kogel aan.
Lijn de adapter anterior-posterior uit, afhankelijk van de inbouw-
hoogte in de prothese:
— Onder het kniegewricht: twee kogels posterior uitlijnen,
één kogel (punt) anterior (zie afb. 2).
— Boven een prothesekniescharnier: twee kogels anterior
uitlijnen, één kogel (punt) posterior (zie afb. 3).
Voer de opbouw van de prothese uit.
Bij montage boven een prothesekniescharnier: buig het pro-
thesekniescharnier en controleer of de adapter het gewricht raakt.
Neem bij contact passende maatregelen, zoals:
— De afstand tussen adapter en prothesekniescharnier vergro-
ten.
— Een buigaanslag gebruiken.

Afstelkern en afstelk houder verbind

De afstelkern wordt gefixeerd met de stelbouten van de adapteraan-

sluiting.

> Benodigde materialen: momentsleutel (bijv. 710D20), Locti-
te 241 636K13

1) W een p van het dulaire sy voor
kinderen wordt aangesloten: plaats de reductie 4X907=1 in de
afstelkernhouder van de Quickchange-adapter.

2) Gebruik geen Loctite tijd. het p van de proth
Passen: draai de draadstiften erin en haal ze aan.
Modulair systeem voor kinderen: 9 Nm
Modulair systeem: 10 Nm

3) Definitieve montage: borg de draadstiften met Loctite en haal ze
aan.
Modulair systeem voor kinderen: 9 Nm
Modulair systeem: vooraf aanhalen met 10 Nm, vervolgens aanha-
len met 15 Nm

4) Vervang draadstiften die te ver uitsteken of er te diep zijn inge-

schroefd (zie pagina 36).

Aanpassen
Met de draadstiften van de afstelkernhouder kan de constructie van
de prothese worden aangepast.

d

en

Om de positie die met de draadstiften is ingesteld te behouden:
schroef alleen de twee naast elkaar gelegen draadstiften eruit die er
het verst zijn ingeschroefd.

6 Gebruik

De twee delen van de adapter kunnen na het ontgrendelen uit elkaar
worden getrokken. Na het verwisselen van de prothesecomponenten
wordt de adapter weer vergrendeld.

Voorwaarde: de gebruiker zit of de prothese wordt niet gedra-
gen.

Voorwaarde: de onderdelen van de adapter zijn schoon en vrij
van stof of zand.

Draai de sluitring om de adapter te ontgrendelen (zie afb. 4).

Trek de twee delen van de adapter uit elkaar.

Verwijder eventuele vervuiling met een droge doek.

Voer de vervanging uit en steek de adapter in elkaar.
INFORMATIE: Ondersteun kinderen bij het vergrendelen van
de adapter.

Draai de sluitring om de adapter te vergrendelen (zie afb. 4).

Haal de sluitring bij een belaste prothese nog iets aan.

7 Reiniging

Gebruik van verkeerde reinigi iddelen of desinfectiemid-
delen

Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen
of desinfectiemiddelen

» Reinig het product uitsluitend volgens de instructies in dit hoofd-

stuk.
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» Volg bij de reiniging van de prothese de reinigingsinstructies
voor alle prothesecomponenten op.

Vaste stoffen zoals stof of zand kunnen de verbinding en vergrende-
ling van de twee delen van de adapter belemmeren. Daarom moet tij-
dens het reinigen extra aandacht worden besteed aan het verwijderen
van stof en zand.

Reinigen met water

1) Ontgrendel de adapter en trek deze uit elkaar.

2) Spoel de twee delen van de adapter af met schoon water of reinig
ze met een vochtige doek.

3) Droog de onderdelen af met een zachte doek en laat ze aan de
lucht drogen.

Reinigen met perslucht

Voor een grondige reiniging, bijvoorbeeld tijdens een controle van de
prothese, kan olievrije perslucht worden gebruikt.

» Blaas de adapter uit met olievrije perslucht.

8 Onderhoud

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

LET OP! De slijtage van de verschillende componenten van de Quick-

change-adapter is verschillend, afhankelijk van de frequentie en inten-

siteit van het gebruik. Neem altijd alle componenten mee die met

elkaar kunnen worden verbonden.

» Tijdens de regelmatige controle: controleer de prothese op teke-
nen van slijtage en controleer de functie.

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

9 Afvalverwerking

Gooi het product niet weg met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wan-
neer 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
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instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inzamelprocedures
en afvalverwerking.

10 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.

10.1 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.

10.2 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.

11 Technische gegevens

Sy hoogte en inbouwhoogt met 4R11=R-3-2
S h Inb hoogte [mm]
[mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(met 4X907=1)
Gewicht [g] | Max. lich icht [kg]
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150




nenter fran andra tillverkare som ar utrustade med kompatibel modu-

Gewicht [g] | Max. lich icht [kg]
4R11=ST-1-1 110 150 lanslutning har inte testats.
4R11=ST-2-1 105 45 Kombinati b = :

4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: bij gebruik in
een sportprothese bedraagt het maximale lichaamsgewicht 125 kg

Materiaal
4R11=R-3-2 Titanium/roestvrij staal, roestvrij
Alle aansluitin- Edelstaal, roestvrij
gen

Svenska

1 Produktbeskrivning

Datum for senaste uppdatering: 2023-03-02

» Las noga igenom detta dokument innan du borjar anvénda pro-
dukten och beakta sakerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert
satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det
uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i
synnerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det ak-
tuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

+ Kombination med en vridadapter (4R57, 4R57=WR): Montera
vridadaptern direkt pa protesknaleden

* Anslut till en pyramidi for for barn:
Satt i reduceringen 4X907=1 i pyramldkoppl|ngsoppn|ngen pa
Quickchange-adaptern.

Ej kompatibla Ottobock-komponenter
*  2R40=1

2 Andamalsenlig anviandning

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

2.2 Anvandningsomrade

Produkten tillaten upp till max. kroppsvikt
« Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska da-
tan (se sida 43).

2.3 Omgivningsforhallanden

Forvaring och transport

Temperaturomrade -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till
90 %, inga mekaniska vibrationer eller stotar

1.1 Konstruktion och funktion

Quickchange-adaptern 4R11 mgjliggor snabb och enkel vaxling av de
distala proteskomponenterna utan verktyg. Adaptern bestar av en bas
och olika anslutningar som kopplas samman och lases.

1.2 Kombinati ojlighet

Den har proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsy-
stem. Proteskomponentens funktionalitet i kombination med kompo-

PR TP

Tillaitna omgivning:

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

Kemikalier/vatskor: sétvatten, saltvatten, svett, urin, tvalvatten,
klorvatten

Fukt: nedsankning i vatten: max. 1 h pa 3 m djup. Relativ luftfuktig-
het: inga begransningar

Fasta amnen: damm, tillfallig kontakt med sand
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Tillatna omgivningsférhalland

Rengor produkten om den har kommit i kontakt med fukt/ke-
ikalier/fasta a for att risken for okat slitage
och skador (se sida 42).

halland

Otillatna omgivningsfér

Fasta dmnen: starkt vatskebindande partiklar (t. ex. talk), intensiv
kontakt med sand

Kemikalier/vatskor: syror, langre anvandning i flytande medier

2.4 Livslangd

Produkten har testats av tillverkaren med tre miljoner belastningscyk-
ler. Beroende pa anvandarens aktivitetsnivd motsvarar detta en livs-
langd pa maximalt 5 ar.

Motionsidrott: Livslangden &r upp till 3 ar.

Tavlingsidrott: Livslangden ar 1 ar.

3 Allmanna sdkerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA!

Risk fér personskador och skador pa produkten

» Anvand produkten som det ar avsett och 6verbelasta den inte (se
sida 39).

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

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsforhallanden.

» Kontrollera om produkten &r skadad ifall den har utsatts for otillat-
na omgivningsférhallanden.

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

» Beakta produktens maximala livslangd.

» Arbeta forsiktigt med produkten sé att den inte skadas mekaniskt.
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» Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvandning
om du tror att den har skadats.

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

» Hall produkten pa avstand fran apparatur och féremal som reage-
rar kdnsligt pa magnetfalt (t.ex. pacemaker, elektriska apparater,
magnetkort). Det finns risk att magneterna i produkten paverkar
eller skadar andra enheter eller féremal.

» Beakta eventuellt uppgifterna fran tillverkaren om magnetfalt
(t.ex. om medicinska implantat).

Tecken pa férindrad eller férlorad funktion vid anviandning
Funktionsforandringar kan gora sig markbara genom exempelvis for-
andrad géangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for-
hallande till varandra och férandrade ljud under anvéandning.
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Antal | Beteckning Referensnummer
1 Bruksanvisning -
1 Quickchange - bas med lasring 4R11=R-3-2
4 Gangstift 506G3=M8x14
Reservdelar/tillbehor
Beteckning Referensnum-
mer
Quickchange - Anslutning: pyramidkoppling 4R11=P-1-1
Quickchange — Anslutning: pyramidkopplings- 4R11=R-1-1
O6ppning
Quickchange — Anslutning: gangad, modulsy- 4R11=ST-1-1
stem
Quickchange — Anslutning: gangad, modulsy- 4R11=ST-2-1
stem foér barn
Reducering for pyramidkopplingséppning 4X907=1




Reservdelar/tillbeh6r

Beteckning Referensnum-
mer
Gangstift — 12 mm 506G3=M8X12-V
Gangstift — 14 mm 506G3=M8X14
Gangstift — 16 mm 506G3=M8X16

5 Gora klart for anviandning

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

Felaktig montering av skruvférband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengor gangan fore varje montering.

» Folj de féreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsékring.

Observera protesens sammanséttning for alla kombinationer.

» Placera adaptern i protesen sa att du kan anpassa hojden pa ett
bra sétt (. ex. tatt mot proteshylsan).

» Vid varje kombination av proteskomponenter maste du genomfé-
ra stegen "Grundlaggande montering”, "Statisk montering” och

"Dynamisk optimering”.

Rikta in adaptern

Adapterns anslutningar kan riktas in proximalt eller distalt. Adapterns
framre eller bakre orientering beror pa inbyggnadshdjden i protesen.
De tre kulorna i lasmekanismen riktas darmed in olika.

> Forutsattning: Adaptern ar ihopsatt och last.

1) Rikta in adapterns anslutningar proximalt eller distalt.

2) INFORMATION: En punkt pa basen visar positionen for en
enstaka kula.

Rikta in adaptern framéat/bakéat enligt inbyggnadshéjden i prote-

sen:

— Under knéleden: Rikta in tva kulor bakat, en kula (punkt)
bakat (se bild 2).

— Over en proteskniled: Rikta in tva kulor framat, en kula
(punkt) bakat (se bild 3).

3) Satt dit protesen.

4) Vid montering ovanfor en protesknaled Boj protesknaleden
och kontrollera ifall adaptern vidror leden. Om den vidror leden,
vidta lampliga atgarder, exempelvis:

— Utoka avstandet mellan adaptern och protesknéleden.
—  Sétt i ett flexionsstopp.

Forbinda pyramidkoppling och 6 ing for pyramidkopp

Pyramidkopplingen fixeras med gangstlften till pyramldkoppllngsopp

ningen.

> Verktyg som behdvs: Momentnyckel (t. ex. 710D20), Loctite 241
636K13

1) Om en k p jul for barn ska anslutas:
Satt i reduceringen 4X907 1i pyramidkopplingséppningen pa
Quickchange-adaptern.

2) Anvind inte Loctite vid utprovning.

Utprovning: Skruva in gangstiften och dra at.
Modulsystem for barn: 9 Nm
Modulsystem: 10 Nm

3) Definitiv montering: Sakra gangstiften med Loctite och dra at.
Modulsystem for barn: 9 Nm
Modulsystem: Férdra till 10 Nm och dra sedan at till 15 Nm

4) Byt ut gangstift som sticker ut for mycket eller som éar for djupt in-

skruvade (se sida 40).
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Justera

Det gar att anpassa protesens montering med géangstiften vid pyra-
midkopplingséppningen.

Byta och ta isar

For att bibehalla géangstiftens instéllda position: Skruva endast ur de
gangstift som ar djupast iskruvade och som befinner sig bredvid
varandra.

6 Anvandning

Adapterns tva delar kan tas isér efter upplasning. Nar protesens kom-

ponenter har bytts lases adaptern igen.

> Forutsattning: Anvandaren sitter eller protesen anvands inte.

> Forutsattning: Adapterns delar &r rena och fria fran damm och
sand.

1) Vrid lasringen for att lasa upp adaptern (se bild 4).

2) Dra isar adapterns bada delar.

3) Torka av eventuell smuts med en torr trasa.

4) Byt det som ska bytas och sétt ihop adaptern.

5) INFORMATION: Hjilp barn att ldsa adaptern.
Vrid lasringen for att lasa adaptern (se bild 4).

6) Dra at lasringen ytterligare nar protesen belastas.

7 Rengoring

/\ OBSERVERA

Anvindning av fel rengori ellerd

Risk for funktionsbegransningar och skador om fel rengoringsmedel

eller desinfektionsmedel anvénds

» Rengor endast produkten enligt instruktionerna i detta avsnitt.

» Folj rengoringsanvisningarna for alla proteskomponenter nar du
ska rengéra protesen.

del PP del

Fasta amnen som damm eller sand kan goéra det svart att satta ihop
och lasa adapterns bada delar. Tank darfor sarskilt pa att ta bort
damm och sand vid rengéring.
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Rengoring med vatten

1) Las upp adaptern och dra isér dess bada delar.

2) Spola av adapterns bada delar med rent vatten eller torka av med
en fuktad trasa.

3) Torka delarna med en mjuk trasa och lat sedan lufttorka.

Reng6ring med tryckluft

For djupgaende rengéring, t.ex. vid kontroll av protesen, kan man an-
vanda tryckluft fri fran olja.

» Blas ur protesen med tryckluft fri fran olja.

8 Underhall

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

ANVISNING! Quickchange-adapterns olika delar néts i olika takt, be-

roende pa hur ofta och intensivt de anvénds. Ta alltid med alla kompo-

nenter som kan kopplas till varandra vid en kontroll.

» Under den regelbundna kontrollen: Kontrollera protesen avseen-
de tecken pa slitage och kontrollera funktionen.

» Genomfér arliga sékerhetskontroller.

9 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras med osorterat hushallsavfall. Felaktig av-
fallshantering kan ge upphov till skador pa miljé och halsa. Observera
anvisningarna fran behériga myndigheter i ditt land om aterlamning,
insamling och avfallshantering.

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

10.1 Ansvar

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



10.2 CE-dverensstammelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-forsékran om overensstimmelse kan lad-

das ned fran tillverkarens webbplats.

11 Tekniska uppgifter

» Lees 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
med produktet.

» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet,

1 Produktbeskrivelse

Dansk

Dato for sidste opdatering: 2023-03-02

Sy hdjd och inby dshoj med 4R11=R-3-2 seerligt ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikan-
Systemhdjd [mm] Inbyggnadshajd ten og den ansvarlige mynFilghed i dit land.
» Opbevar dette dokument til senere brug.
[mm]
4R11=P-1-1 44 44 1.1 Konstruktion og funktion
4R11=R-1-1 91 55 Quickchange-adapteren 4R11 ger det muligt for patienten at udskifte
4R11=ST-1-1 62 41 protesekomponenter hurtigt og uden veerktej. Adapteren bestar af en
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43) base og forskellige tilslutninger, som skubbes sammen og lases.
(med 4X907=1) 1.2 Kombinati liahed
Vikt [g] Maximal kroppsvikt [kg] Denne protesgkomponen.t er kompatibel med Ottobocks moduleere
system. Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre pro-
4R11=R-3-2 220 150 N . .
ducenter, som tilbyder kompatible modulzere forbindelseselementer.
4R11=P-1-1 150 150 e i
a1k 199 10 Kombination med en drejeadapter (4R57, 4R57=WR): M
AR11=ST-1-1 110 150 om| ination med en brejea apter ( f =WR): Monter
AR11-ST 21 105 5 drejeadapteren direkte pa kneeledsprotesen.

=274 - ~ * Forbindelse med en justeringskerne til modulsystemet til
4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: vid anvénd- bern: Szt reduceringen 4X907=1 ind i holderen til justeringsker-

ning i en idrottsprotes ar den maximala kroppsvikten 125 kg nen til Quickchange-adapteren.

Material Ikke-k patible Ottobock k p

4R11=R-3-2 Titan/rostfritt stal *  2R40=1
Alla anslutningar Rostfritt stél

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af
de nedre ekstremiteter.
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2.2 Anvendelsesomrade

Produkt godkendt til maks. legemsvagt
*  Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske
data (se side 47).

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

Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, seebevand,
klorvand

Fugt: Neddykning: Maksimalt 1 h i 3 m dybde, relativ luftfugtighed:
ingen begraensninger

Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

Renger produktet efter | kt med fugt/kemikalier/faste
partikler for at undga eget slitage og skader (se side 46).

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Faste partikler: Steerkt veeskebindende partikler (f.eks. talkum),
permanent kontakt med sand

Kemikalier/vaesker: Syrer, permanent brug i flydende medier

2.4 Levetid

Produktet blev afprevet af fabrikanten med 3 millioner belastningscy-
klusser. Dette svarer, alt efter brugerens aktivitetsgrad, til en levetid
pa maks. 5 ar.

Fritidssport: Levetiden er maksimalt 3 ar.

Konkurrencesport: Levetiden er 1 ar.
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3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader

>

>

Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke pro-
duktet (se side 44).

Veer opmerksom péa kombinationsmulighederne/kombinationsu-
delukkelser i brugsanvisningerne til produkterne.

Udseet 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 for egnede foranstaltninger (f. eks. rengering, repa-
ration, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret ban-
dageri).

Veer opmaerksom pa produktets maksimale levetid.

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)
Lad ikke produktet komme i neerheden af apparater og genstan-
de, som reagerer folsomt pa magnetfelter (f.eks. pacemaker,
elektroniske apparater, magnetkort). Magneterne i produktet kan
pavirke eller beskadige andre apparater og genstande.

Folg de eventuelle informationer om magnetfelter fra fabrikanten
(f.eks. vedrerende et medicinsk implantat).



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

4 Leveringsomfang

‘ » Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

Forkert montering af skrueforbindelserne

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

» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes laengder og skruesikring.

INFORMATION

Maeng- | Betegnelse Identifikation
de
1 Brugsanvisning -
1 Quickchange - Base med lukke- 4R11=R-3-2
ring
4 Gevindstift 506G3=M8x14

Reservedele/tilbehor

Veer opmeerksom pé protesens opbygning til alle kombinationer.

» Placer adapteren i protesen, sa du kan tilpasse opbygningshej-
den godt (f.eks. teet til protesehylsteret).

» Gennemfer trinnene "Grundopbygning", "Statisk opbygning" og
"Dynamisk optimering" for hver kombination af protesekompo-
nenter.

Justering af adapter

Tilslutningerne til adapteren kan placeres proksimalt eller distalt, som
man vil. Justeringen af adapteren i anterior eller posterior retning af-
haenger af dens monteringshejde i protesen. De tre kugler i lukkeme-
kanismen reguleres i den forbindelse forskelligt.

Betegnelse Identifikation
Quickchange - tilslutning: Justeringskerne 4R11=P-1-1
Quickchange - tilslutning: holder til justerings- 4R11=R-1-1
kerne

Quickchange - tilslutning: Gevindtilslutning, mo- 4R11=ST-1-1
dulsystem

Quickchange - tilslutning: Gevindtilslutning, 4R11=ST-2-1
bernemodulsystem

Reduktion holder til justeringskerne 4X907=1
Gevindstift - 12 mm 506G3=M8X12-V
Gevindstift - 14 mm 506G3=M8X14
Gevindstift - 16 mm 506G3=M8X16

5 Indretning til brug

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

> Forud ing: Adapteren er sat sammen og last.
1) Placer tilslutningerne til adapteren proksimalt-distalt.
2) INFORMATION: Et punkt pa basen viser positionen af de en-
kelte kugler.
Juster adapteren i anterior eller posterior retning afheengigt af
monteringshejde i protesen:
— Under knzeleddet: Placer to kugler posterior, en kugle
(punkt) anterior (se ill. 2).
— Over en knaledsprotese: Placer to kugler anterior, en
kugle (punkt) posterior (se ill. 3).
3) Udfer proteseopbygningen.
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4) Ved montering over en knaeledsprotese: Boj kneeledsprote-
sen, og kontrollér, om adapteren bererer leddet. Tag i tilfeelde af
berering egnede tiltag i brug, eksempelvis:

— g afstanden mellem den nye adapter og knzeledsprotesen.
— Iseet et bojeanslag.

Forbind pyramideadapter og holder til pyramideadapter med

hinanden

Pyramideadapteren fikseres med pyramideadapter-holderens ge-

vindstifter.

> Nedvendige materialer: Momentnegle (f.eks. 710D20), Locti-
te 241 636K13

1) Nar en komp til jul til born forbindes: St
reduceringen 4X907=1 ind i holderen til justeringskernen til Qui-
ckchange-adapteren.

2) Anvend ikke Loctite under prevningen.
Provning: Skru gevindstifterne ind, og speend dem til.
Bornemodulsystem: 9 Nm
Modulsystem: 10 Nm

3) Definitiv montering: Sikr gevindstifterne med Loctite, og spaend
dem til.
Bernemodulsystem: 9 Nm
Modulsystem: Forspaend med 10 Nm, speend sa med 15 Nm

4) Udskift gevindstifter, der stikker for langt ud eller er skruet for
langt ind (se side 45).

Justering

Holderen til justeringskerner kan tilpasses til protesens opbygning ved
hjeelp af gevindstifterne.

Udskiftning og demontering

For at beholde gevindstifternes indstillede position: Skru kun de ge-
vindstifter ud, der er skruet dybest i, og som er placeret ved siden af
hinanden.
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6 Anvendelse

Begge dele af adapteren kan treekkes fra hinanden efter oplasning.

Nar protesekomponenterne er blevet udskiftet, lases adapteren igen.

> Forudsaetning: Brugeren sidder eller har ikke protesen pa.

> Forudsatning: De forskellige dele af adapteren er rene og frie
for stev og sand.

1) Drej laseringen for at lase adapteren op (se ill. 4).

2) Begge dele af adapteren kan treekkes fra hinanden.

3) Fjern eventuel snavs med en ter klud.

4) Foretag udskiftning, og seet adapteren sammen.

5) INFORMATION: Hjzlp bornene med at lase adapteren.

Drej laseringen for at lase adapteren (se ill. 4).
6) Speend lukkeringen lidt efter, mens protesen er under belastning.

7 Renggoring

/\ FORSI!
Anvendelse af forkerte rengeori
midler

Funktionsbegreensninger og skader grundet anvendelse af forkerte
rengeringsmidler og desinfektionsmidler

» Renger kun produktet iht. til anvisningerne i dette kapitel.

» Overhold rengeringsanvisningerne til alle protesekomponenter

pa protesen.

G

Py decinfekti

eller

Faste partikler som stev eller sand kan veere en hindring for at kunne

seette begge dele af adapteren sammen og lase dem. Derfor skal man

ved rengering veere seerligt opmaerksom pa at fjerne stev og sand.

Rengering med vand

1) Léas adapteren op, og treekke den fra hinanden.

2) Skyl begge dele af adapteren med enten rent vand, eller renger
den med en fugtig klud.

8) After delene med en bled klud, og lad det luftterre.



Rengoring med trykluft

For at lave en dybdegaende rengering, for eksempel under en kontrol
af protesen, kan der anvendes oliefri trykluft.

» Blees adapteren ud med oliefri trykluft.

8 Vedligeholdelse

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

BEMZERK! Den enkelte komponenter af Quickchange-adapteren sli-

des forskelligt op afhaengigt af, hvor hyppig og intens brugen er. Tag

til kontrollen altid alle komponenter med, som kan forbindes med hin-

anden.

» Under den regelmeessige kontrol: Kontrollér protesen for tegn pa
slitage samt dens funktion.

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

9 Bortskaffelse

Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald.
En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadelig virkning pa miljg og
helbred. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige myndigheder i dit
land vedrerende returnering, indsamlingsprocedurer og bortskaffelse.

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

10.1 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-
sideszettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt eendring af produktet.

10.2 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.

11 Tekniske data

Sy hojde og hojd med 4R11=R-3-2
Systemhgjde [mm] Monteringshgjde
[mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(med 4X907=1)
Vaegt [g] Maks. kropsvaegt [kgl
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45
4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: Ved anvendel-
se af en sportsprotese er den maksimale kropsvaegt 125 kg
Materiale
4R11=R-3-2 Titan/rustfrit stal, rustfri
Alle tilsl Rustfrit stal, rustfri

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2023-03-02
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» Les neye 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.

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

» Tavare pa dette dokumentet.

2.2 Bruksomrade

Produkt godkjent til maks. kroppsvekt

* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske
dataene (se side 51).

2.3 Miljeforhold

Lagring og transport
Temperaturomrade -20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % til
90 %, ingen mekaniske vibrasjoner eller stat

1.1 Konstruksjon og funksjon

Quickchange-adapteren 4R11 muliggjer rask, verkteyfri utveksling av
protesekomponenter. Adapteren bestar av en sokkel og forskjellige
koblinger som plugges sammen og lases.

1.2 Kombinasj lighet

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks modulaer-
system. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter,
som har kompatible moduleere forbindelseselementer, er ikke testet.
Kombinasjonsbeg .

. K bi

med dreieadapter (4R57, 4R57=WR): Monter
dreieadapteren direkte pa protesekneledd.

¢ Koble til en justeringskjerne i det juleere sy for
barn: Sett reduksjonen 4X907=1 inn i justeringskjernemottak til
Quickchangeadapteren.

Ikke k patible Ottobock k
*  2R40=1

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av ned-
re ekstremitet.
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Tillatte miljsforhold

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, sapevann,
klorvann

Fuktighet: Neddykking maksimalt 1 t pa 3 m dyp, relativ luftfuktig-
het: ingen begrensninger

Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand

R jor produktet etter | kt med fuktighet/kjemikali-
er/faste stoffer for & unnga okt slitasje og skader (se side 51).

Ikke tillatte miljgforhold

Faste stoffer: Sterke vaeskebindende partikler (f. eks. talkum), per-
manent kontakt med sand

Kjemikalier/vaesker: syrer, langvarig bruk i flytende medier

2.4 Levetid

Produsenten har testet produktet med 3 millioner belastningssykluser.
Dette tilsvarer, avhengig av brukerens aktivitetsgrad, en levetid pa
maksimalt 5 ar.

Fritidssport: Levetiden er maksimalt 3 ar.

Toppidrett: Levetiden er 1 ar.




3 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

>

>

>

Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen
overbelastning (se side 48).

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

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold.

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

Ikke 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).

Overhold produktets maksimale levetid.

Veer neye ved arbeider pa produktet for & unnga mekaniske ska-
der.

Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om
skader.

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

Hold produktet unna apparater og gjenstander som reagerer pa
magnetfelt (f.eks. pacemakere, elektronisk utstyr, magnetkort).
Magnetene i produktet kan pavirke eller skade andre apparater og
gjenstander.

Folg eventuelle produsentangivelser med hensyn til magnetfelt
(f.eks. et medisinsk implantat).

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

4 Leveringsomfang

Antall | Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Quickchange - Sokkel med la- 4R11=R-3-2
sering
4 Settskrue 506G3=M8x14
Reservedeler/tilbehor

Betegnelse Merking
Quickchange - Tilkobling: Justeringskjerne 4R11=P-1-1
Quickchange - Tilkobling: Justeringskjernemot- 4R11=R-1-1
tak
Quickchange - Tilkobling: gjenget tilkobling, 4R11=ST-1-1
moduleert system
Quickchange - Tilkobling: gjenget tilkobling, 4R11=ST-2-1
barnemodulsystem
Reduksjon av justeringskjernemottak 4X907=1

Settskrue - 12 mm

506G3=M8X12-V

Settskrue - 14 mm

506G3=M8X14

Settskrue - 16 mm

506G3=M8X16

5 Klargjoring til bruk

A\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering

Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

/\ FORSIKTIG

Feil montering av skrueforbindelsene

» Rengjer gjengene for hver montering.

Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker
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» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.
» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

Legg merke til konstruksjonen av protesen for alle kombinasjoner.
» Plasser adapteren i protesen slik at du enkelt kan justere heyden

» Utfer trinnene "Grunnleggende konstruksjon",

(f. eks. neer protesehylsen).

"Statisk konstruk-
sjon" og "Dynamisk optimering" for hver kombinasjon av protese-
komponenter.

Orientere adapteren

Tilkoblingene til adapteren kan orienteres enten proksimalt eller dis-
talt. Adapterens anterior eller posterior orienteringen avhenger av
monteringsheyden i protesen. De tre kulene til lasemekanismen er for-
skjellig orientert.

> Forutsetning: Adapteren er koblet sammen og last.

1) Orienter tilkoblingene til adapteren proksimalt-distal.

2) INFORMASIJON: En prikk pa basen indikerer posisjonen av
hver kule.

Orienter adapteren anterior-posterior, avhengig av monterings-

heyden i protesen:

— Under kneleddet: Orienter to kuler posterior, en kule
(punkt) anterior (se fig. 2).

— Over et protesekneledd: Orienter to kuler anterior, orienter
en kule (punkt) posterior (se fig. 3).

3) Utfer protesekonstruksjonen.

4) Ved ing over pr kneledd: Boy protesekneledd og
kontroller om adapteren bererer leddet. | tilfelle kontakt, iverksett
passende tiltak, for eksempel:

— @k avstanden mellom adapteren og protesekneleddet.
—  Sett inn en beyestopper.
Sette justeringskjerne og justeringsk ttak

Justeringskjernen fikseres med ]ustermgskjernemottaket settskruer.
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4)

Nodvendige materialer: Dreiemomentnekkel (f. eks. 710D20),
Loctite 241 636K13

Hvis en | av bar dul tilkobles: Sett
reduksjonen 4X907_1 inn i justeringskjernemottaket til Quick-
changeadapteren.

Ikke bruk Loctite under proving.

Proving: Skru inn og trekk til settskruene.

Barnemodularsystem: 9 Nm

Modularsystem: 10 Nm

Sluttmontering: Fest og trekk til settskruene med Loctite.
Barnemodularsystem: 9 Nm

Modularsystem: Trekk 10 Nm forover, tiltrekk deretter 15 Nm
Skift ut settskruer som stikker for langt ut eller er skrudd inn for
dypt (se side 49).

Justere
Settskruene til justeringskjernemottaket kan brukes til & justere prote-
sens oppbygning.

Bytte og demontering

For & opprettholde posisjonen som er innstilt med settskruene: Skru
kun ut de to settskruene som er skrudd dypest inn og ligger ved siden
av hverandre.

6 Bruk
De to delene av adapteren kan trekkes fra hverandre etter opplasing.
Etter bytte av protesekomponenter lases adapteren igjen.

>
>

=

gsepe

()]

Forutsetning: Brukeren sitter eller protesen blir ikke brukt.
Forutsetning: Delene péa adapteren er rene og fri for stev eller
sand.

Vri laseringen for & lase opp adapteren (se fig. 4).

Trekk de to delene av adapteren fra hverandre.

Fjern eventuelt smuss med en terr klut.

Gijer endringen og koble adapteren sammen.

INFORMASIJON: Hjelp barn med a lase adapteren.

Vri laseringen for a lase adapteren (se fig. 4).



6) Stram laseringen litt nar protesen er belastet.
7 Rengjoring

Bruk av feil rengjorings- eller desinfeksjonsmiddel

Funksjonsbegrensninger og skader pga. bruk av feil rengjerings- el-

ler desinfeksjonsmiddel

» Produktet skal bare rengjeres i henhold til anvisningene i dette
kapittelet.

» Nar det gjelder protesen, skal du felge rengjeringsanvisningene
for alle protesekomponenter.

Faste stoffer som stev eller sand kan forstyrre sammenkoblingen og
lasingen av de to delene av adapteren. Derfor ma man veere spesielt
oppmerksom pa & fjerne stev og sand under rengjering.

Rengjoring med vann

1) Léas opp adapteren og trekk fra hverandre.

2) Skyll enten de to delene av adapteren med rent vann eller terk av
dem med en fuktig klut.

3) Terk delene med en myk klut og la dem luftterke.

Rengjoring med trykkluft

Oljefri trykkluft kan brukes til dyprengjering, for eksempel ved sjekk av
protesen.

» Blas ut adapteren med oljefri trykkluft.

8 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmes-
sig etter de ferste 30 dagene med bruk.

HENVISNING! De enkelte komponentene til Quickchangeadapteren

slites forskjellig, avhengig av bruksfrekvensen og intensiteten. Ved

kontrollen skal du alltid ta med alle komponenter som kan kobles til

hverandre.

» Under regelmessige kontroller: Sjekk om protesen har slitasje-
spor og kontroller funksjonsevnen.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

9 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 ansvarlige myndigheter i ditt
land nar det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandte-
ring.

10 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og
kan variere deretter.

10.1 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.

10.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk
utstyr. CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produ-
senten.

11 Tekniske data

Sy hoyde og ingsheyd med 4R11=R-3-2
Systemhgyde [mm] Monteringshoyde
[mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(med 4X907=1)
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1.2 Yhdistelmamahdolli d

Vekt [g] Maks. kroppsvekt [kg]
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45

4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: Ved bruk i en
sportsprotese er den maksimale kroppsvekten 125 kg

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjes-
telman kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka
ovat kaytettavissa yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole tes-
tattu.

Yhdistelmarajoitukset
* Yhdistelma kierresovittimeen (4R57, 4R57=WR): Asenna kier-
resovitin suoraan proteesin polvmlveleen

Suomi

1 Tuotteen kuvaus

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2023-03-02

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kéytt6a ja nou-
data turvallisuusohijeita.

» Perehdyté kayttdja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta
tai mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista,
erityisesti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kaytto-
maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Siilyta tama asiakirja.

. YL listelma lasten dulaarij d in
Materiale A vahennysosa 4X907 1 Qunckchange adapterm
4R11=R-3-2 Titan/Stal, rustfritt naarasadapteriin.
Alle tilkobli Stal, rustfritt Yh i Ottobock-komp it
¢ 2R40=1

ystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-

tiin.

2.2 Kayttoalue

Tuotteen korkein sallittu ruumiinpaino

*  Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissa tiedoissa
(katso sivu 56).

2.3 Ymparistéolosuhteet

Varastointi ja kuljetus

1.1 Rakenne ja toiminta

Quickchange-adapteri 4R11 mahdollistaa proteesikomponenttien
nopean vaihdon ilman tyékaluja. Adapteri koostuu alustasta ja eri liitti-
mistd, jotka kytketaan ja lukitaan yhteen.
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Lampétila-alue -20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % —
90 %, ei mekaanista térinaa tai iskuja

Sallitut ymparistoolosuhteet

Lampétila-alue: -10 °C ... +45 °C

Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa, saip-
pualiuos, kloorivesi




Sallitut ymparistoolosuhteet

Kosteus: upotus: enintdan 1 h 3 m syvyydessa, suhteellinen ilman-
kosteus: ei rajoituksia

Kiinteat aineet: poly, tilapéinen kosketus hiekkaan

Puhdista tuote sen jouduttua kosk ksiin k den / kemi-
kaalien / kiinteiden aineiden kanssa vilttaaksesi voimak-

k kulumi ja vauriot (katso sivu 55).

Kielletyt ympari:
Kiinteat aineet: voimakkaasti nestetta sitovat hiukkaset (esim. talk-
ki), pitkaaikainen kosketus hiekkaan

Kemikaalit/kosteus: hapot, pitkaaikainen kaytté nestemaisessa
aineessa

2.4 Kayttoika

Valmistaja on testannut tuotteen 3 miljoonalla kuormitusjaksolla. Tama
vastaa kayttajan aktiivisuustasosta riippuen enintdan 5 vuoden kayttoi-
kaa.

Vapaa-ajan urheilu: Maksimikéytt6ika on 3 vuotta.

Kilpaurheilu: Kayttoika on 1 vuosi.

h

3 Yleiset turvaohjeet

/\ HUOMIO!

> Ala kéyté tuotetta, jos siina on vaurioita tai sen kunnosta ei ole var-
muutta. Huolehdi soveltuvista toimenpiteista (esim. puhdistus,
korjaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkas-
tus jne.).

» Huomioi tuotteen maksimikayttoika.

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

» Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttékunto, mikali epéilet vaurioita.

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

» Pida tuote loitolla laitteista ja esineistd, jotka reagoivat herkasti
magneettikenttiin (esim. sydamentahdistimet, elektroniset laitteet
ja magneettikortit). Tuotteessa olevat magneetit voivat vaikuttaa
muiden laitteiden ja esineiden toimintaan tai vaurioittaa niita.

» Ota huomioon mahdolliset valmistajan ilmoittamat tiedot koskien
magneetikenttia (esim. laakinnallisen implantin tiedot).

heikl

Merkkeja toimivuuden muut i tai
ton yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kavelymalli
muuttuu, proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa nahden
seka havaitaan danien muodostumista.

5 kay-

4 Toimituspaketti

Loukk ajat vaurioi i a Maara | Nimi Koodi
» Noudata tuotteen kéyttotarkoitusta ja varmista, ettei tuott n 1 Kayttoohje -
kohdistu ylikuormitusta (katso sivu 52). 1 Quickchange - alusta lukitus- 4R11=R-3-2
» Noudata liséksi tuotteiden kayttoohjeissa mainittuja yhdistelymah- renkaalla
dollisuuksia/yhdistelykieltoja. 4 Kierretappi 506G3=M8x14
» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistoolosuhteille. —
> Mikali tuote altistuu kielletyille ympéristoolosuhteille, tarkasta se Varaosat/lisévarusteet
mahdollisten vaurioiden varalta. Nimi | Koodi
Quickchange - liitdnta: pyramidiadapteri | 4R11=P-1-1
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Varaosat/lisavarusteet

Nimi Koodi

Quickchange - liitinta: naarasadapteri 4R11=R-1-1
Quickchange - liitanta: kierreliitanta, modulaari- 4R11=ST-1-1
jarjestelma

Quickchange - liitanta: kierreliitanta, lasten 4R11=ST-2-1
modulaarijarjestelma

Vahennysosa naarasadapteri 4X907=1

Kierretappi - 12 mm 506G3=M8X12-V

Kierretappi - 14 mm 506G3=M8X14

Kierretappi - 16 mm 506G3=M8X16

5 Saattaminen kayttokuntoon

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

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara ruuvilitosten murtumisen tai 16ystymisen seu-
rauksena

» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata maarattyja vaantomomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

Huomaa proteesin asennus kaikissa yhdistelmissa.
» Aseta adapteri proteesiin siten, etta voit sdataa asennuskorkeutta
hyvin (esim. lahelle proteesin holkkia).
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» Suorita kunkin proteesikomponenttien yhdistelman osalta vaiheet
"Perusasennus"”, "Staattinen asennus" ja "Dynaaminen optimoin-
ti".

Adapterin kohdistus
Adapterin liitannat voidaan kohdistaa halutulla tavalla proksimaalisesti
tai distaalisesti. Adapterin kohdistus anteriorisesti tai posteriorisesti
riippuu sen asennuskorkeudesta proteesiin. Lukitusmekanismin kolme
palloa kohdistetaan néisséa tapauksissa eri tavalla.
> Edellytys: adapteri on kytketty yhteen ja lukittu.
1) Kohdista adapterin liitdnnat proksimaalisesti ja distaalisesti.
2) TIEDOT: Pohjassa oleva piste osoittaa yksittidisen pallon
sijainnin.
Kohdista adapteri anteriorisesti tai posteriorisesti, riippuen sen
asennuskorkeudesta proteesiin.
— Polvinivelen alapuolella: kohdista kaksi palloa posteriori-
sesti ja yksi kuula (plste) anteriorisesti (katso Kuva 2).

Prot: A I 15 1all

— Pr pol p kohdista kaksi palloa
anteriorisesti ja yksi kuula (piste) posteriorisesti (katso
Kuva 3).
3) Suorita proteesin asennus.
4) Kun suoritat I in polvinivelen ylidpuolelle:

taivuta proteesin polvmlvelta ja tarkista, koskettaako adapteri
nivelta. Jos se koskettaa nivelta, ryhdy asianmukaisiin toimenpitei-
siin, esimerkiksi:
— Suurenna adapterin ja proteesin polvinivelen vélista etaisyyt-
ta.
— Aseta koukistusvaste paikalleen.

By PTI. . N U
Pyr in ja naar iny

Pyramidiadapteri kiinnitetdan paikalleen naarasadapterin kierretapeil-
la.




> Tarvittavat materiaalit: momenttiavain (esim. 710D20) Locti-

te 241 636K13

1) Lasten dulaarijarj Imén komp ia'y
Asenna vihennysosa 4X907=1 Quickchange-adapterin naarasa-
dapteriin.

2) Ala kiyta Loctite-kierrelukitetta paillesovituksen aikana.
Paéllesovitus: kierra kierretapit sisaan ja kirista ne.
Lasten modulaarinen jarjestelma: 9 Nm
Modulaarinen jarjestelma: 10 Nm

3) Lopullinen asennus: varmista kierretapit Loctite-kierrelukitteella
ja kirista ne.
Lasten modulaarinen jarjestelma: 9 Nm
Modulaarinen jarjestelma: esikirista 10 Nm, kirista sitten 15 Nm

4) Vaihda kierretapit, jotka tyontyvat liian pitkalle tai jotka on ruuvattu
liian syvalle (katso sivu 53).

Saato

Naarasadapterin kierretappien avulla voidaan séataa proteesin asen-

nusta.

hdi

Vaihto ja irrotus
Sailyttaaksesi kierretappien avulla asetetun asennon: ruuvaa irti vain
molemmat syvimpaan kiinnikierretyt, vierekkaiset kierretapit.

6 Kaytto

Adapterin molemmat osat voidaan lukituksen avaamisen jalkeen vetada

erilleen. Proteesikomponenttien vaihtamisen jalkeen adapteri lukitaan

uudelleen.

> Edellytys: kayttaja istuu tai proteesia ei kéyteta.

> Edellytys: sovittimen osat ovat puhtaat ja vapaat polysta tai hie-
kasta.

1) Kaanna lukitusrengasta adapterin lukituksen avaamiseksi (katso
Kuva 4).

2) Veda adapterin molemmat osat erilleen.

3) Poista mahdollinen lika kuivalla liinalla.

4) Suorita vaihto ja kytke adapteri yhteen.

5) TIEDOT: Auta lapsia adapterin luk
Kaanna lukitusrengasta adapterin lukituksen sulkemiseksi (katso
Kuva 4).

6) Kirista lukitusrengasta hieman lisaa, kun proteesi on kuormitettu.

7 Puhdistus

Vaarien p tai d kaytté

Toimintojen rajoitukset ja vauriot vaarien puhdistusaineiden tai

desinfiointiaineiden seurauksena

» Puhdista tuote vain tassé luvussa annettujen ohjeiden mukaisesti.

» Noudata proteesia varten kaikkien proteesikomponenttien puh-
distusohjeita.

s P PP

Kiinteat aineet, kuten poly tai hiekka, voivat estda adapterin kahden
osan liittdmisen ja llukitsemisen. Siksi puhdistettaessa on huolehditta-
va erityisesti polyn ja hiekan poistamisesta.

Puhdistus vedella

1) Avaa adapterin lukitus ja veda adapterin osat erilleen.

2) Huuhtele adapterin molemmat osat joko puhtaalla vedella tai puh-
dista ne kostealla pyyhkeella.

3) Kuivaa osat pehmeélla pyyhkeella ja anna kuivua itsestaan.

Puhdistus paineilmalla

Syvapuhdistukseen, esimerkiksi proteesin tarkistuksen yhteydessa,
voidaan kayttaa 6ljytonta paineilmaa.

» Puhalla adapteri 6ljyttémalla paineilmalla.

8 Huolto

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

HUOMAUTUS! Quickchange-adapterin yksittaiset komponentit kulu-

vat eri tavalla kayttotiheydesta ja -intensiteetista riippuen. Tuo tarkas-

tukseen aina kaikki komponentit, jotka voidaan liittaé yhteen.
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» Saannollisen tarkastuksen yhteydessa: Tarkista proteesi kulumi-
sen merkkien varalta ja tarkista sen toiminta.
» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

9 Jatehuolto

Ala havita tuotetta lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Epa-
asiallisella havittamisella voi olla haitallinen vaikutus ympéristé6n ja
terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten palautus-, keréys-
ja havittamistoimenpiteité koskevat tiedot.

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

10.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetaan tahan asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta,
varsinkin epaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

10.2 CE-yhdenmukaisuus

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

11 Tekniset tiedot

Jarjestelmakorkeus ja keus yhdessi 4R11=R-3-2:n
kanssa
Jarjestelmakorkeus Asennuskorkeus
[mm] [mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
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Jarj Iméakorkeus ja keus yhdessa 4R11=R-3-2:n
Jarj | keus A korkeus
[mm] [mm]
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(jossa 4X907=1)
Paino [g] Suurin r [kal
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45
4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: Kiytettiessa
urheiluproteesissa kehon enimmaispaino on 125 kg
Materiaali
4R11=R-3-2 Titaani/jaloteras, ruostumaton
Kaikki liitinnat Ruostumaton terds

1 Opis produktu

Polski

INFORMACJA

duktu.

Data ostatniej aktualizacji: 2023-03-02
» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy

dokument i przestrzegac¢ wskazéwek bezpieczenstwa.
» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-

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

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




» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Quickchange Adapter 4R11 umozliwia szybka i beznarzedziowa
wymiane elementéw protezy. Adapter sktada sie z podstawy i réznych
ztaczy, ktore sie podigcza i blokuje.

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem
modularnym Ottobock. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych pro-
ducentéw, ktére wyposazone sg w kompatybilne modularne elementy
taczace, nie zostata przetestowana.

Ograniczenia zestawien

Zestawienie z adapterem obrotowym (4R57, 4R57=WR):
Zamontowac adapter obrotowy bezposrednio na stawie kolano-
wym protezy

2.3 Warunki otoczenia

P h ]
Pr 1tr t

Zakres temperatur -20 °C do +60 °C, wzgledna wilgotnos$¢ powie-
trza 20 % do 90 %, brak mechanicznych drgan lub uderzen

Dopuszczalne warunki otoczenia

Zakres temperatur: -10 °C do +45 °C

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

Wilgo¢: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gtebokos$¢ réwng 3 m,
wzgledna wilgotnos$¢ powietrza: bez ograniczen

Materialy state: Pyt, sporadyczny kontakt z piaskiem

Aby uniknaé zmgkszonego ryzyka zuzyma i uszkodzen, pro-
dukt nalezy czyscic po k kcie z wil ig/
mi/materiatami statymi (patrz stona 60)

ym ego

pir
dla dz|e¢:| wiozyc redukcje 4X907=1 do uchwytu adaptera pira-
midowego Quickchange.

p Ottobocl

Ine kc

2R40=1

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-
nia konczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

Produkt dopuszczony do maks. wagi ciata

Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych
technicznych (patrz stona 61).

Nied.

warunki

Ciata state: czastki silnie wiazace ciecze ( np. talk), staty kontakt z
piaskiem

ch

Chemikalia/wilgo¢: kwasy, state zastosowanie w mediach ptynny-

2.4 Okres uzytkowania

Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 3 milio-
ny cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci uzyt-
kownika odpowiada to okresowi trwatosci wynoszacemu maksymalnie

5 lat.
Sport rekreacyjny: maksymalny okres trwatosci wynosi 3 lata.
Sport wyczynowy: okres trwatosci wynosi 1 rok.

3 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/A UWAGA!
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Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

» Nalezy przestrzegac obszaru zastosowania produktu i nie narazac¢
go na nadmierne obcigzenia (patrz stona 57).

» 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 warunkow otoczenia.

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje
sie w podejrzanym stanie. Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania
(np. czyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta
lub specjalistyczny warsztat).

» Nalezy przestrzega¢ maksymalnego okresu uzytkowania produktu.

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

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

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

» Trzymac produkt z dala od urzadzen i przedmiotow wrazliwych na
pola magnetyczne (n p. rozrusznikéw serca, urzadzen elektronicz-
nych, kart magnetycznych). Magnesy w produkcie moga oddziaty-
wac na inne urzadzenia i przedmioty lub je uszkodzi¢.

» Nalezy przestrzega¢ wszelkich instrukcji producenta dotyczacych
pdl magnetycznych (n p. implantu medycznego).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania moga odznacza¢ sie np. zmiang obrazu cho-
du, zmiang pozycji podzespotéw protezowych wzgledem siebie jak i
powstawaniem odgtosow.
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4 Sktad zestawu

llos¢ | Nazwa Oznaczenie
1 Instrukcja uzywania -
1 Quickchange - podstawa z pier- 4R11=R-3-2
Scieniem zamykajacym
4 Kotek gwintowany 506G3=M8x14
Czesci i /ak ia

Nazwa Oznaczenie
Ztacze Quickchange: adapter piramidowy 4R11=P-1-1
Ztacze Quickchange: uchwyt adaptera piramido- 4R11=R-1-1
wego
Ztgcze Quickchange: potgczenie gwintowane, 4R11=ST-1-1
system modutowy
Ztacze Quickchange: potaczenie gwintowane, 4R11=ST-2-1
system modutowy dla dzieci
Redukcja uchwytu adaptera piramidowego 4X907=1
Kotek gwintowany - 12 mm 506G3=M8X12-V
Kotek gwintowany - 14 mm 506G3=M8X14
Kotek gwintowany - 16 mm 506G3=M8X16

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

A\ PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-
czen skrecanych




» Przed kazdym montazem nalezy wyczy$ci¢ gwint.
» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.
» Nalezy przestrzega¢ instrukcji odno$nie dtugosci $rub i zabezpie-

czenia $rub.

Zwré¢ uwage na budowe protezy dla wszystkich kombinacji.
» Umiedci¢ adapter w protezie w taki sposéb, aby mozna byto

dopasowaé wysokos¢ konstrukcji ( np. blisko trzonu protezy).

» Dla kazdej kombinacji elementéw protezy nalezy wykonac etapy

«Konstrukcja podstawowa», «Konstrukcja statyczna» i «<Dynamicz-
na optymalizacja».

Wyréwnanie adaptera

Ztacza adaptera moga by¢ ustawione dowolnie w kierunku proksymal-
nym lub dystalnym. O orientacji adaptera do przodu lub do tytu decy-
duje jego wysoko$¢ montazowa w protezie. Trzy kule mechanizmu
zamykajgcego sg inaczej ustawione.

>
1)

2)

Warunek: adapter jest potaczony i zablokowany.
Dopasowac ztacza adapter w kierunku proksymalnym lub dystal-
nym.
INFORMACIJA: Punkt na podstawie wskazuje potozenie kaz-
dej kuli.
Wyregulowa¢ adapter do przodu lub do tytu, w zaleznosci od
wysokos$ci montazowej protezy:
— Ponizej stawu kolanowego: dwie kule wyréwnac do tytu,
jedna kule (punkt) do przodu (patrz ilustr. 2).
— Powyzej stawu kolanowego protezy: wyréwnac dwie kule
do przodu, jedng kule (punkt) do tytu (patrz ilustr. 3).
Przeprowadzenie montazu protezy.
W przypadku montazu powyzej stawu kolanowego protezy:
zgia¢ staw kolanowy protezy i sprawdzi¢, czy adapter styka sie ze
stawem. W przypadku kontaktu nalezy podja¢ odpowiednie $rod-
ki, takie jak:

— Zwiekszy¢ odlegto$¢ miedzy adapterem a stawem kolano-
wym protezy.
— Zatozy¢ ogranicznik zgiecia.

Potaczenie rdzenia nastawnego i uchwytu rdzenia nastawnego
Rdzen nastawny zostaje mocowany za pomoca kotkéw gwintowych
elementu ustalajagcego rdzenia nastawnego.
> Wymagane materialy: klucz dynamometryczny (n. p. 710D20),
Loctite 241 636K13
1) Gdy k p t Jut go dla dzieci jest podta-
czony: wlozy¢ redukCJe 4X907=1 do uchwytu adaptera piramido-
wego Quickchange.
2) Nie st ¢ Loctite pod przymiarki.
Przymiarka: wkrecic i dokre¢ gwintowany kotek.
System modutowy dla dzieci: 9 Nm
System modutowy: 10 Nm
3) Ostateczny montaz: zabezpieczy¢ i dokrecic¢ kotki gwintowane
za pomocg Loctite.
System modutowy dla dzieci: 9 Nm
System modutowy: dokreci¢ wstepnie 10 Nm, nastepnie 15 Nm
4)  Wymieni¢ zbyt mocno wystajace lub zbyt gteboko wkrecone kotki
gwintowane (patrz stona 58).

Regulacja

Kotek gwintowany do uchwytu adaptera piramidalnego pozwala dosto-
sowac konstrukcje protezy.

Wymiana i demontaz

Aby utrzymac pozycje ustalong przez kotki gwintowane: Wykreci¢ tylko
dwa najgtebiej wkrecone, sasiadujace ze soba, kotki gwintowane.

6 Uzytkowanie

Po odblokowaniu adapter moze zosta¢ odfaczony od siebie. Po
wymianie elementdw protezy adapter zostaje ponownie zablokowany.
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> Warunek: uzytkownik siedzi lub proteza nie jest noszona.

> Warunek: czesci adaptera sg czyste i wolne od kurzu lub piasku.

1) Obrdci¢ pierscien blokujacy, aby odblokowaé adapter (patrz
ilustr. 4).

2) Rozciaggnaé obie czesci adaptera od siebie.

3) Usunag¢ ewentualne zabrudzenia suchg szmatka.

4) Dokona¢ zmiany i ztaczy¢ adapter.

5) INFORMACIJA: Pomdc dzieci blok ¢ adapter.
Obroéci¢ pierécien blokujacy, aby zablokowaé adapter (patrz
ilustr. 4).

6) Lekko dokrecic¢ pierscien zamykajacy, jesli proteza jest obcigzona.
7 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych sSrodkéw czyszczacych lub srod-

kéw dezynfekujacych

Ograniczenia funkcji i uszkodzenia wskutek niewtasciwych $rodkow

czyszczacych lub $rodkéw dezynfekujgcych

» Produkt nalezy czysci¢ tylko zgodnie ze wskazéwkami zawartymi
W niniejszym rozdziale.

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek dla protezy odnosnie czyszcze-
nia wszystkich komponentéw protezowych.

Ciata state, takie jak pyt lub piasek, moga utrudniac taczenie sie i blo-

kowanie obu czeéci adaptera. Dlatego podczas czyszczenia nalezy

zwroéci¢ szczegdlng uwage na usuwanie kurzu i piasku.

Czyszczenie woda

1) Odblokowa¢ adapter i rozsung¢ go.

2) Obie czesci adaptera albo sptukaé czystg woda, albo wyczyscié¢
wilgotna Sciereczka.

3) Osuszy¢ czesci migkkg szmatka i pozostawi¢ do wyschniecia na
powietrzu.
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Czyszczenie sprezonym powietrzem

Do gtebokiego czyszczenia, np. podczas kontroli protezy, mozna uzyé
sprezonego powietrza bezolejowego.

» Przedmuchac adapter sprezonym powietrzem bezolejowym.

8 Konserwacja

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

WSKAZOWKA! Kazdy komponent adaptera Quickchange zuzywa sie

w rézny sposéb, w zaleznosci od czestotliwosci i intensywnosci uzyt-

kowania. Do kontroli nalezy zawsze przywiez¢ ze sobg kazdy kompo-

nent, ktére mozna ze sobg potfaczyc.

» Podczas okresowej kontroli: sprawdzi¢ proteze pod katem oznak
zuzycia i sprawdzic jej dziatanie.

» Przeprowadzaé roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

9 Utylizacja

Nie wyrzuca¢ produktu wraz z nieposortowanymi odpadami domowy-
mi. Nieprawidiowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla Srodowiska i
zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wtasciwego orga-
nu w danym kraju, dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania
odpadow.

10 Wskazoéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie réznic.

10.1 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-
dfowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.



10.2 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.

11 Dane techniczne

1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités datuma: 2023-03-02
» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumen-
tumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

Wysokosé i wysokosé wraz z » A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
° B 4R11;R-3-2 gos hasznalatardl.
WysokoSé sy - | Wysokosé » A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak
wa [mm] wa [mm] a termék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.
4R11=P-1-1 44 44 » A termékkel kapcsolatban felmeril8 minden sulyos varatlan ese-
AR11=R-1-1 o1 55 ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes hato-
sagnak, kilondésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
4R11-ST-1-1 62 41 romlasét tapasztalja.
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43) » Orizze meg ezt a dokumentumot.
(z 4X907=1)
_ 1.1 Felépités és miikodés
Masa [g] Maks. masa ciata [kg] A Quickchange adapter 4R11 lehetévé teszi a protéziskomponensek
4R11=R-3-2 220 150 gyors, szerszam nélkili cseréjét. Az adapter egy alapbdl és kilonféle
4R11=P-1-1 150 150 csatlakozokbol all, amelyeket 6sszedugnak és reteszelnek.
4R11-R-1-1 150 150 1.2 Kombinéciés lehetdségek
4R11=ST-1-1 110 150 Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.
4R11=ST-2-1 105 45 Mas gyartok kompatibilis 0sszekétd elemekkel rendelkezé alkatrészei-
4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: W przypadku | nek mikéddképességét nem vizsgaltuk.
stosowania w protezie sportowej maksymalna masa ciata wynosi Kombina korla I
125 kg « Kombinalas forgaté adapterrel: (4R57, 4R57=WR): a forgat6
Materiat adaptert kozvetlenil a protézis térdiziletre szerelje fel.
4R11=R-3-2 Tytan / stal szlachetna, nierdzewna *  Csatlal '"":, a ularis r \dszer piramisad €hez
Wszystkie zlacza Stal szlachetna, nierdzewna gyerekek esetében: a 4X907=1 sziikitét a Quickchange adapter

piramisbefogéjaba helyezze be.

Nem kompatibilis Ottobock komponensek
*  2R40=1
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2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A termék kizarélag az als6 végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-

t6.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A termékhez engedélyezett | yobb aly

* Az engedélyezett legnagyobb testsily a miiszaki adatokban talal-
haté (lasd ezt az oldalt: 65).

2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

2.4 Elettartam

A terméket a gyarté 3 milli¢ terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az érték
a felhasznalé aktivitasi fokatol fiiggéen max. 5 év élettartamnak felel
meg.

Szabadiddsport: a maximalis élettartam 3 év.

Teljesitménysport: az élettartam 1 év.

3 Altalanos biztonsagi utasitasok

/\ OVATOSAN!

Hoémérséklettartomany -20 °C — +60 °C, relativ paratartalom 20 % —
90 %, mechanikus rezgések vagy (itések nélkil

M dett kornyezeti

Hoémérséklet-tartomany: -10 °C és +45 °C kozott

Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadtsag, vizelet, szap-
panlug, kléros viz

Nedvesség: bemerités legfeljebb 1 h-ig 3 m mélyen, relativ paratar-
talom: nincs korlatozas

Szilard anyagok: por, alkalmankénti érintkezés homokkal

Az erésebb kopas és karosodas megel6zéséhez nedvesség-
gel/vegyszerekkel/szilard anyagokkal val6 érintkezés utan
tisztitsa meg a terméket (lasd ezt az oldalt: 64).

Tt ltatalok

Nem t korny

Szilard anyagok: erésen nedvszivé szemcsék (pl. : talkum) tartos
érintkezés homokkal

Vegyszerek/folyadékok: savak, tartos alkalmazas folyékony koze-
gekben

62

Sérii 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: 62).

» Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinaciés lehet6-
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 megfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitas, javi-
tas, csere, ellendrzés a gyart6 altal vagy szakmhelyben, stb.).

» Vegye figyelembe a termék maximalis élettartamat.

» A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje 6vatosan a
terméket.

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

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



» Tartsa a terméket tavol a magneses mezékre érzékeny késziilékek-
t6l és targyaktdl (pl. szivritmus-szabalyozoktol, elektronikus eszko-
z0kt6l, magneskartyaktol). A termékben Iévé magnesek hatassal
lehetnek mas eszkozokre és targyakra, illetve karosithatjak azokat.

» Tartsa be a gyarté magneses mezbkre vonatkozé utasitasait (pl.
orvosi implantatumok esetében).

A miik6dés megvaltozasainak vagy elve
nalat soran

A funkciodbeli valtozasok pl. egy moédosult jarasképpel, a protéziskom-
ponensek egymashoz viszonyitott pozicidjanak moédosulasaval, vala-
mint zajképzédéssel valnak felismerhet6vé.

k jelei a hasz-

4 Szallitasi terjedelem

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

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

A kotések hibas 6 elése

Sériilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt tisztitsa meg.

» Tartsa be az elGirt meghulzasi nyomatékokat.

» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositasara vonat-

Minden kombinécié esetén vegye figyelembe a protézis felépitését.
» Ugy helyezze be az adaptert a protézisbe, hogy kénnyen testre
tudja szabni a szerkezeti magassagot (pl. :. szorosan a toknal).

» A protéziskomponensek mindegyik kombinaciéjanal hajtsa végre
az ,Alapfelépités", ,Statikai felépités" és ,Dinamikus optimaliza-

Az adapter csatlakozoi tetszés szerint igazithatok testhez kozeliként
vagy testtdl tavoliként. Az adapter igazitasa el6re vagy hatra a protézis-
beli beszerelési magassagatol fiigg. A zarészerkezet harom golyéjat
ilyenkor kilonbozéképpen allitjak be.

I: Az adaptert 6sszedugtak és reteszelték.
1) Végezze el az adapter csatlakozoinak proximalis-disztalis igazita-

Mennyi- | Megnevezés Azonosito kozé utasitasokat.
ség
1 Hasznélati Gtmutatd - [INFORMACIO |
1 Quickchange — Alap zarégy(ir(- 4R11=R-3-2
vel
4 Hernyécsavar 506G3=M8x14
Pétalkatrészek/tartozékok

Megnevezés Azonosité las" lépéseket.
Quickchange — Csatlakozé: piramisadapter 4R11=P-1-1
Quickchange — Csatlakozé: piramisbefogé 4R11=R-1-1 Adapter igazitasa
Quickchange — Csatlakozd: menetes csatlako- 4R11=ST-1-1
26; modularis rendszer
Quickchange — Csatlakozd: menetes csatlako- 4R11=ST-2-1
z6; modularis rendszer gyerekeknek e ez
Piramisbefogo szikitdje 4X907=1 > El
Hernyécsavar - 12 mm 506G3=M8X12-V sat.
Hernyécsavar - 14 mm 506G3=M8X14
Hernyécsavar - 16 mm 506G3=M8X16
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2)

Ap

INFORMACIO: Az alapon egy pont jelzi az egyes golyék
helyzetét.
Végezze el az adapter ellls6-hatulsé igazitasat a protézisbeli be-
szerelési magassagatol figgden.
— A térdiziilet alatt: Két golyét igazitson hatra, egy golyot
(pont) elGre (lasd ezt az abrat: 2).
— A protézis térdiziilet felett: Két golyét el6re igazitson, egy
golyét (pont) hatra (lasd ezt az abrat: 3).
Végezze el a protézis dsszeszerelését.
Protézis térdiziilet feletti szerelés esetén: a protézis térdizile-
tet hajlitsa meg és ellendrizze, hogy az adapter hozzaér-e az iziilet-
hez. Erintkezés esetén tegyen megfelel intézkedéseket, pl.:
— Novelje a tavolsagot az adapter és a protézis térdizilet ko-
z06tt.
— Helyezzen be hajlitasi Gtk6z6t.

P e e o Lo

és a pir;

A piramisadaptert a piramisbefogé hernyocsavar]al rogzitik.

>

1)

2

3)

4)
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Sziikséges anyagok: nyomatékkulcs (pl. :
636K13

710D20), Loctite 241

Kol Auls &

Beallitas
A piramisbefogé hernyécsavarjaival szabhato testre a protézis felépité-

se.

Csere és szétszerelés
A hernydcsavarokkal bedllitott pozicié megtartasahoz: csak a két leg-
mélyebbre becsavart, egymas melletti hernyocsavart csavarja ki.

6 Hasznalat
Az adapter két része a kioldast kovetSen szétvalaszthato. A protézis-
komponensek cseréjét kovetden ismét reteszelje az adaptert.

Ha gy nek valé is rendszer egy
csatlakoztatjak: a 4X907=1 sz(ikit6t helyezze a chkchange
adapter piramisbefogéjaba.

A felprébalas soran ne alkalmazzon Loctite-ot.

Felprobalas: csavarozza be és hizza meg a hernydcsavarokat.
Moduléris rendszer gyerekeknek: 9 Nm

Modularis rendszer: 10 Nm

Végszerelés: a hernydcsavarokat Loctite-tal rogzitse és hlzza
meg.

Modularis rendszer gyerekeknek: 9 Nm

Modularis rendszer: el6htzni 10 Nm-rel, aztan meghuzni 15 Nm-
rel

Cserélje ki a tul kiall6 vagy tul mélyen becsavart hernyécsavarokat
(lasd ezt az oldalt: 63).

> El6feltétel: a felhasznald Gl vagy nem viseli a protézist.

> El6feltétel: az adapter részei tisztak, és portdl vagy homokidl
mentesek.

1) Az adapter kireteszeléséhez forgassa el a zardgydirdit. (lasd ezt az
abrat: 4).

2) Valassza szét az adapter két részét.

8) Az esetleges szennyez6déseket szaraz kenddvel tavolitsa el.

4) Végezze el a cserét és dugja dssze az adaptert.

5) INFORMACIO: Segi a gyermekeknek az adapter rete-
Az adapter reteszeléséhez forditsa el a zarogyiriit (lasd ezt az
abrat: 4).

6) A zarogylriit terhelt protézis esetén még kicsit utan kell hizni.

7 Tisztitas

Nem megfelel6 tisztito- vagy fertStlenitészer hasznalata

A miikodés korlatozédasa és rongéalédas nem megfeleld tisztito-
vagy fert6tlenitészer hasznalata miatt

» A terméket csak a jelen fejezet utasitdsainak megfelelen tisztit-

» Vegye figyelembe a protézishez az Gsszes protéziskomponens

tisztitasi utasitasat.

sa.




A szilard anyagok, mint a por vagy a homok akadéalyozhatjak az adap-
ter két részének Osszedugdsat és reteszelését. Ezért a tisztitasnal kulo-
nosen Ggyelni kell a por és a homok eltavolitasara.

Tisztitas vizzel

1) Az adaptert reteszelje ki és vélassza szét.

2) Az adapter két részét tiszta vizzel 6blitse le vagy nedves kenddvel
tisztitsa meg.

3) A részeket puha kendével torélje szarazra és hagyja a levegdn
megszaradni.

Tisztitas siiritett levegdvel

A mélyrehat tisztitashoz, pl. a protézis ellendrzése soran, olajmentes
s(ritett leveg6 hasznalhaté.

» Fdjja ki az adaptert olajmentes siiritett levegével.

8 Karbantartas

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

TUDNIVALO! A Quickchange adapter egyes komponensei kiilonboz6

mértékben hasznalédnak el a hasznalat gyakorisagatol és intenzitasa-

tél fliggben. Az ellenérzésre hozza magaval az 6sszes egymashoz

csatlakoztathaté komponenst.

» A rendszeres ellen6rzés soran: ellendrizze a protézist kopasi je-
lenségek és miikodés szempontjabal.

» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

9 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilonvalogatott, vegyes haztartasi
hulladékok kozé dobni. Ha szakszeriitlenil végzi el a hulladékkezelést,
akkor annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az
egészségre. Kérjiik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes ha-
tésagnak a hasznalt termékek visszaadasara, gy(jtésére és hulladék-
kezelésére vonatkozo elGirasait.

10 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznélé orszag adott nemzeti joganak hatalya ala
esnek és ennek megfelel6en véltozhatnak.

10.1 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitdisoknak megfeleléen hasznaljak. A
gyart6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nosen a termék szakszeriitlen hasznalataval vagy nem megengedett
modositasaval okozott karokért.

10.2 CE-megfelelség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszkozokrdl sz6l6 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE
megfelelGségi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalardl.

11 Miiszaki adatok

Rend agésb elési ag a 4R11=R-3-2
termékkel egyiitt
Rendszermagassag | Beszerelési magas-
[mm] sag [mm]

4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(a 4X907=1 ter-
mékkel)

Saly [g] Legnagyobb testsiily [kg]
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45
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4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: sportprotézis-
ben hasznélva a legnagyobb teststly 125 kg

d

* Spojeni s adj éni pyr
déti: Do adj ¢éniho jadra adaptéru Quickct

id. jularniho & pro
nasadte

redukci 4X907=1.
Anyag . )
4R11=R-3-2 Titan/nemesacél; rozsdamentes Nekompatik komp y Ottobocl
Minden csatlako- Nemesacél, rozsdamentes * 2R40=1
z6

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2023-03-02

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

» Poucte uZivatele o bezpec¢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.

2 Zamyslené pouziti

2.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-

Cetin.

2.2 Oblast pouZiti

Produkt je schvaleny pro télesnou hmotnost do max.

*  Maximalni schvalena télesna hmotnost je uvedena v Technickych
udajich (viz téz strana 70).

2.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava

Teplotni rozsah -20 °C az +60 °C, relativni vihkost vzduchu 20 % az

90 %, bez mechanickych vibraci nebo razi

Pfipustné okolni p

1.1 Konstrukce a funkce

Adaptér Quickchange 4R11 umoziiuje rychlou vyménu komponentl
protézy bez pouziti nafadi. Adaptér se sklada ze zakladny a riznych
druht pfipojeni, kteréa se vzajemné do sebe zasunou a zamknou.

1.2 Moznosti kombinace komponentti

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcd, ktefi disponuji
kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

Omezeni kombinace
*  Kombi s ény daptérem (4R57, 4R57=WR): Namon-
tujte otocny adaptér pfimo na protézovy kolenni kloub.
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Teplotni rozsah: -10 °C aZ +45 °C

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

Vlhkost: Potapéni: maximalné 1 h v hloubce 3 m, relativni vihkost
vzduchu: Zadna omezeni

Pevné latky: prach, prileZitostny kontakt s piskem

Po k ktu s vihi i/chemikaliemi/pevnymi la i produkt
ocistéte, aby se zabranilo zvySenému opotiebeni a Skodam
(viz téz strana 69).




Nepfipustné okolni p

Pevné latky: silné hygroskopické Eastice (napf. mastek), trvaly kon-
takt s piskem

Chemikalie/kapaliny: kyseliny, trvalé pouZiti v kapalnych médiich

2.4 Provozni Zivotnost

Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 3 miliény zatézovacich cykld.
To odpovida predpokladané provozni Zivotnosti max. 5 let podle stup-
né aktivity uzivatele.

Rekreacni sport: Provozni Zivotnost je maximalné 3 roky.
Vykonnostni sport: Provozni Zivotnost je 1 rok.

3 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/A POZOR!

Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

» Dodrzujte oblast pouZiti produktu a nevystavujte ho Zadnému nad-
mérnému namahani (viz téZ strana 66).

» Dodrzujte moznosti kombinaci/vylouceni kombinaci uvedené v na-
vodu k pouziti produktd.

» 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 pochybnos-
ti o jeho stavu. Ucinte vhodna opatfeni (napf. vycisténi, oprava,
vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilng).

» Dbejte na maximalni provozni Zivotnost produktu.

» 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 omezend. Ucinte
vhodna opatfeni: (napf. vyisténi, oprava, vyména, kontrola vyrob-
cem nebo v protetické dilng)

» Udrzujte produkt v bezpeéné vzdalenosti od pfistroji a pfedmétl
citlivé reagujicich na magnetickd pole (napf. kardiostimulatory,
elektronické pfistroje, magnetické karty). Magnety v produktu mo-
hou ovliviiovat nebo poskodit jiné pfistroje nebo predméty.

» Dodrzujte pfipadné instrukce vyrobce (napf. |ékafského implanta-
tu) ohledné magnetickych poli.

frinks

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo
vani

Zmény funkénich vlastnosti |ze rozeznat napf. podle zménéného obra-
zu chize, zmény vzajemné polohy protézovych komponentl a také

podle hluénosti komponent pfi chizi.

sti pfi pouzi-

4 Rozsah dodavky

Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi
1 Navod k pouziti -
1 Quickchange - zékladna se za- 4R11=R-3-2
mykacim krouzkem
4 Stavéci Sroub 506G3=M8x14
Nahradni dily/pfislusenstvi

Nazev Oznaceni
Quickchange - pfipojeni: adjustacni pyramida 4R11=P-1-1
Quickchange - pfipojeni: adjusta¢ni jadro 4R11=R-1-1
Quickchange - pfipojeni: zavitové pfipojeni, mo- 4R11=ST-1-1
dularni systém
Quickchange - pfipojeni: zavitové pfipojeni, mo- 4R11=ST-2-1
dularni systém pro déti
Redukce adjustac¢niho jadra 4X907=1
Stavéci $roub - 12 mm 506G3=M8X12-V
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Nahradni dily/prfisluSenstvi

Nazev Oznaceni

Stavéci Sroub - 14 mm 506G3=M8X14

Stavéci Sroub - 16 mm 506G3=M8X16

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeéi poranéni v disledku poskozeni komponentl protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyn{ pro stavbu a montaz.

Chybna montaz Sroubovych spoju

spoju

» Pred kazdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» DodrZujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynii ohledné délky SroubU a zajisténi Sroubd.

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nebo povoleni $roubovych

U vSech kombinaci dodrzujte doporuceni pro stavbu protézy.

bit stavebni vysku (napt. tésné k pahylovému lGzku).

namicka optimalizace".

» Umistéte adaptér do protézy tak, aby bylo mozné dobfe pfizpUso-

» U kazdé kombinace protézovych komponentl postupujte podle
pfedepsanych kroki "Zakladni stavba", "Staticka stavba" a "Dy-

Vyrovnani adaptéru

Pripojeni adaptéru se smi vyrovnavat proximalné nebo distalné libovol-
né. Vyrovnani adaptéru anteriorné nebo posteriorné je zavislé na jeho
stavebni vySce v protéze. Pfitom se tfi kulicky zamykaciho mechanizmu

orientuji rizné.
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Predpoklad: Adaptér je pfipojeny a zamc&eny.
Vyrovnejte pfipojeni adaptéru proximalné-distalné.
INFORMACE: Tecka na zakladné ukazuje p
vych kuli¢ek.
Vyrovnejte adaptér v anteriorné-posteriornim sméru podle staveb-
ni vysky v dané protéze:
— Pod kolennim kloubem: Vyrovnejte dvé kulicky posterior-
né, jednu kuli¢ku (tecku) anteriorné (viz obr. 2).
— Nad protézovym kolennim kloubem: Vyrovnejte dvé kuli¢-
ky anteriorné, jednu kuli¢ku (tecku) posteriorné (viz obr. 3).
Provedte stavbu protézy.
Pfi montazi nad protézovym kolennim kloubem: Ohnéte pro-
tézovy kolenni kloub a vyzkousejte, zda se adaptér dotkne kloubu.
Pokud se dotyka, ucinite vhodna opatreni, napfiklad:
— Zvétsete vzdalenost mezi adaptérem a protézovym kolennim
kloubem.
— Nasadte flekéni doraz.

1oh

jednotli-

Spojeni adjustacni pyramidy a adjustacniho jadra
Adjustacni pyramida se zafixuje pomoci stavécich $roubt adjustacniho
jadra.

>

1)

Pozadovany material: momentovy kli¢ (napf. 710D20), Locti-
te 241 636K13

Pokud se pfipojuje néjaky k p dularniho
pro déti: Do adj ¢niho jadra
sadte redukci 4X907=1.

Béhem zkousky nepouzivejte Loctite.
Zkouska: Zasroubuijte stavéci Srouby a utahnéte.

Modulérni systém pro déti: 9 Nm

Modulérni systém: 10 Nm

Definitivni montaz: Zajistéte stavéci Srouby Loctitem a utdhnéte
je.

Modularni systém pro déti: 9 Nm

Modularni systém: predbézné utahnéte pomoci 10 Nm, poté utah-
néte pomoci 15 Nm

éru Quickcl na-




4) P¥ilis vy¢nivajici nebo pfilis hluboko zasroubované stavéci Srouby
vymérite (viz téz strana 67).

Sefizeni

Stavbu protézy Ize sefidit pomoci stavécich Sroubl adjustacniho jadra.

Vyména a demontaz

Pro zachovani polohy nastavené pomoci stavécich Sroubl: Vysroubuj-

te pouze oba nejnize zaSroubované, vedle sebe leZici stavéci Srouby.

6 Pouziti

Obé casti adaptéru Ize po odemceni ze sebe vytahnout. Po vyméné

protézovych komponentt se adaptér opét zamkne.

> Predpoklad: Uzivatel sedi nebo nema protézu nasazenou.

> Predpoklad: Jednotlivé Casti adaptéru jsou Cisté a zbavené pra-
chu nebo pisku.

1) Pro odemceni adaptéru otocte zamykacim krouzkem (viz obr. 4).

2) Vytahnéte ze sebe obé casti adaptéru.

3) Odstrarite pfipadné necistoty Cistym hadrem.

4) Provedte vyménu a adaptér zasuiite do sebe.

5) INFORMACE: Pomozte détem se zaméenim adaptéru.
Pro zamceni adaptéru otocte zamykacim krouzkem (viz obr. 4).

6) Pri zatizené protéze zamykaci krouzek jesté trochu dotahnéte.

7 Cisténi

Pouziti Spatnych ¢isticich nebo dezinfekénich prostiedku

Omezeni funkce nebo poskozeni v disledku pouZiti $patnych Cisti-

cich nebo dezinfekénich prostredki

» Cisténi produktu provadéjte pouze podle pokyn( v této kapitole.

» DodrZujte u protézy pokyny pro cisténi véech protézovych kompo-
nentd.

Pevné castice jako prach nebo pisek mohou branit pfi vzdjemném za-

souvani a zamykani obou Césti adaptéru. Proto je pfi Cisténi nutné

dbét zejména na odstranéni prachu a pisku.

Cisténi vodou

1) Odemknéte adaptér a odtahnéte jeho Casti ze sebe.

2) Obé casti adaptéru bud oplachnéte Cistou vodou nebo vycistéte
vlhkym hadrem.

3) Vysuste dily mékkym hadrem nebo je nechte ususit na vzduchu.

Cisténi stlagenym vzduchem

Pro dikladnéjsi vycisténi, napf. béhem kontroly protézy, lze pouzit
stlaceny vzduch bez pfimési oleje.

» Vyfoukejte adaptér stlacenym vzduchem bez pfimési oleje.

8 Udrzba

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

UPOZORNENI! Jednotlivé komponenty adaptéru Quickchange se

opotfebovavaji rizné podle toho, jak Casto a intenzivné se pouZivaji.

Ke kontrole s sebou vidy pfineste vSechny kompnenty, které Ize vza-

jemné pospojovat.

» Pfi pravidelné kontrole: Zkontrolujte, zda protéza nejevi znamky
opotiebeni a funkci protézy.

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

9 Likvidace

Nelikvidujte produkt spolecné s netfidénym domovnim odpadem. Ne-
odborna likvidace mize mit $kodlivy dopad na Zivotni prostredi a zdra-
vi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného organu statni spravy ohledné
odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

10 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.
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10.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl
a pokynu uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpusobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zad-
nou odpovédnost.

10.2 CE shoda

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

11 Technické udaje

Material
Uslechtila ocel, nerez

Vsechna pfipoje-
ni

Romana

1 Descrierea produsului

Data ultimei actualizari: 2023-03-02

» 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.

4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: P¥i pouzivani
ve sportovni protéze je maximalni télesna hmotnost 125 kg

Material \
Titan / uslechtila ocel, nerez ‘

| 4R11=R-3-2 |
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Systé a vySka a bni vySka spole¢né s 4R11=R-3-2 » Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
Systémova vyska Stavebni vyska dus sau daci survin probleme.

[mm] [mm] » Raportati producétorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-
4R11=P-1-1 44 44 neavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in special
4R11=R-1-1 91 55 o inrautatire a starii de sanatate.
4R11=ST-1-1 62 41 » Pastrati acest document.
4R11=ST-2-4 62 (64) 4143) 1.1 Constructia si modul de functionare
(s 4X907=1) Adaptorul Quickchange 4R11 permite o schimbare rapida si fara unel-

Hmotnost [g] Max. télesna hmotnost te a componentelor protetice. Adaptorul este alcatuit dintr-o baza si
[kgl diferiti conectori care sunt conectati si blocati impreuna.
4R11=R-3-2 220 150 1.2 Posibilitati de combinare
4R11=P-1-1 150 150 Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular
4R11=R-1-1 150 150 Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale
4R11-ST-1-1 110 150 altor prf)dycétori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare
4R11-ST-2-1 105 5 compatibile.

Limitari ale combinatiilor
« Combinatia cu un rotativ (4R57, 4R57=WR): Montati
adaptorul rotativ direct pe articulatia protetica a genunchiului.




ui dul

L o ea cu un leu de aj e a
pentru copii: Introduceti reductorul 4X907=1 in nucleul de ajus-
tare al adaptorului Quickchange.

Componente Ottobock care nu sunt compatibile
«  2R40=1

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-

tremitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Produs aprobat pana la o greutate max. a corpului

*  Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele teh-
nice (vezi pagina 74).

2.3 Condit

Depozitare si transport
Interval de temperatura -20 °C pana la +60 °C, umiditate relativa a
aerului 20 % pana la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

Conditii de mediu admise

Interval de temperatura. de la-10 °C pana la +45 °C
Sut ehid

: apa dulce, apa sarata, transpiratie,
urina, |ESIS de sdpun, apa clorurata

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 3 m adancime, umiditate relati-
va a aerului: fara limitari

Substante solide: praf, contact ocazional cu nisip

Curatati produsul dupa | cu umidi /sul te chi-
mice/substante solide pentru a evita uzura crescuta si deteri-
orarile (vezi pagina 74).

Conditii de mediu neadmise
Substante solide: particule puternic higroscopice (de ex. talc),
contact de durata cu nisip

Sut I

de

hide:

acizi, folosire de durata in medii lichi-

2.4 Durata de viata functionala

Produsul a fost testat de catre producétor la 3 milioane de cicluri de
incarcare. Aceasta corespunde, in functie de gradul de activitate al
utilizatorului, unei durate de viata functionala de maxim 5 ani.

Sport in timpul liber: Durata de viatd functionald maximéa este de 3
ani.

Sport de performanta: durata de viata functionald este de 1 an.

3 Indicatii generale de siguranta

/A ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Respectadi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la
suprasolicitéri (vezi pagina 71).

» 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).

» Respectati durata de viata functionala maxima a produsului.

» Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea meca-
nica.
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» Verificati funcaionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului,
daca banuiti existenaa de deteriorari.

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

» Tineti la distanta produsul de aparatele si obiectele care
reactioneaza sensibil la campurile magnetice (de ex. stimulatoare
cardiace, aparate electronice, carduri magnetice). Magnetii din
produs pot afecta sau deteriora alte aparate si obiecte.

» Respectati eventualele specificatii ale producatorului referitoare la
campurile magnetice (de ex. ale unui implant medical).

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

4 Continutul livrarii

Piese de schimb/accesorii

D i Cod

Quickchange - conexiune: Conexiune filetata, 4R11=ST-2-1
sistem modular pentru copii
Reductor locas pentru nucleul de ajustare 4X907=1

Stift filetat - 12 mm 506G3=M8X12-V

Stift filetat - 14 mm 506G3=M8X14

Stift filetat - 16 mm 506G3=M8X16

5 Realizarea capacitatii de utilizare

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

Piese de schimb/accesorii
D i Cod

Quickchange - conexiune: nucleu de ajustare 4R11=P-1-1
Quickchange - conexiune: Locas nucleu de 4R11=R-1-1
ajustare

Quickchange - conexiune: Conexiune filetata, 4R11=ST-1-1

sistem modular
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_ _ M def a a imbinarilor cu suruburi
Cantita- | Denumire Cod Pericol de vatdmare cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor
te cu suruburi
1 Instructiuni de utilizare - » Curatati filetele inainte de fiecare montare.
1 Quickchange - Baza cu inel de 4R11=R-3-2 » Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.
blocare » Respectati instructiunile referitoare la lungimea suruburilor si asi-
4 Stift filetat 506G3=M8x14 gurarea suruburilor.

INFORMA'

Respectati constructia protezei pentru toate combinatiile.

» Asezati adaptorul in proteza astfel incat sa puteti regla bine
naltimea pilonului (de ex. aproape de tija protezei).

» Pentru fiecare combinatie de componente protetice, efectuati
etapele ,Configurarea de baza", ,Configurarea statica" si ,Opti-
mizarea dinamica”.




Alinierea adaptorului 2) Nu utilizati Loctite in timpul montarii.
Conexiunile adaptorului pot fi orientate proximal sau distal, dupa cum Montarea: Insurubati si strangeti suruburile de fixare.
se doreste. Orientarea anterioara sau posterioara a adaptorului depin- Sistem modular pentru copii: 9 Nm
de de indltimea de montare a acestuia in proteza. Cele trei bile ale Sistem modular: 10 Nm
mecanismului de blocare sunt aliniate diferit. 3) Montaj defin Fixati si strangeti suruburile de fixare cu Locti-
> Conditie prealabila: Adaptorul este conectat si blocat. te.
1) Aliniati conexiunile adaptorului proximal-distal. Sistem modular pentru copii: 9 Nm )
2) INFORMATIE: Un punct pe baza indica pozitia bilei individu- Sistem modular: Preferinta 10 Nm, apoi trageti 156 Nm
ale. 4) Inlocuiti stifturile filetate care ies prea mult in afarda sau sunt
Orientati adaptorul anterior-posterior, in functie de inaltimea de insurubate prea adanc (vezi pagina 72).
montare in proteza: Ajustare
— Sub articulatia genunchiului: Aliniati doua bile in partea | Suruburile de reglare ale locasului nucleului de ajustare pot fi utilizate
posterioara, o bila (punct) anterior (vezi fig. 2). pentru a regla structura protezei.
— Deasupra unei articulatii pr ice de hi: Aliniati ki bt o A _—
PR N L : . si i
doud bile in partea anterioara, o bila (punct) posterior (vezi LA L . . .
fig. 3). Pentru a mentine pozitia setatd cu ajutorul suruburilor de reglare:
. . desurubati numai cele doua stifturi filetate care sunt insurubate cel
3) Efectuati structura protezei. A . < A s o
. L . ) ) mai adanc si care se afla unul langa celalalt.
4) La montarea deasupra unei articulatii protetice de genunchi:
Indoiti :?\rticulati_a pro_tetif:é a genunchiului si ve_rificva;i (_:Iacé adap- 6 Utilizarea
torul atlngel articulatia. In caz de contact, luati masuri adecvate, Cele doua parti ale adaptorului pot fi trase separat dupa deblocare.
de exemplu: . o ) o Dupa schimbarea componentelor protetice, adaptorul este blocat din
— Cresteti distanta dintre adaptor si articulatia protetica a ge- nou.
"”"Ch'”h“: . o > Conditie prealabila: Utilizatorul este asezat sau proteza nu este
— Introduceti un opritor de indoire. purtats
imbinarea miezului de aj sil | pentru | de imbi- > Conditie prealabila: Partile adaptorului sunt curate si lipsite de
nare praf sau nisip.
Miezul de ajustare este fixat cu stifturile filetate in locasul pentru mie- 1) Rotiti inelul de blocare pentru a debloca adaptorul (vezi fig. 4).
zul de ajustare. 2) Despartiti cele doua parti ale adaptorului.
> Materiale necesare: Cheie dinamometricd (de ex. 710D20), | 3) indepartati orice murdarie cu o carpa uscata.
Loctite 241 636K13 4) Efectuati schimbarea si conectati adaptorul impreuna.
1) Atunci cand o componenta a sistemului modular pentru co- 5) INFORMATIE: Ajutati copiii sa blocheze adaptorul.

pii este conectata: Introduceti reductorul 4X907=1 in locasul
pentru nucleul de ajustare al adaptorului Quickchange.

Rotiti inelul de blocare pentru a bloca adaptorul in pozitie (vezi
fig. 4).

73



6) Strangeti inelul de blocare putin mai mult atunci cand proteza es-
te incarcata.

7 Curatare

Utilizarea unor substante de curatat sau de dezinfectat nea-

decvate

Limitari functionale si deteriordri din cauza substantelor de curatat

sau de dezinfectat necorespunzatoare

» Curatati produsului numai conform instructiunilor din acest capi-
tol.

» Pentru proteza respectati indicatiile de curatare ale tuturor com-
ponentelor protezei.

Materialele solide, cum ar fi praful sau nisipul, pot obstructiona imbi-

narea si blocarea celor doua parti ale adaptorului. Prin urmare, trebu-

ie sd se acorde o atentie deosebitd indepartarii prafului si nisipului in

timpul curéatarii.

Curatarea cu apa

1) Deblocati adaptorul si desfaceti-I.

2) Clatiti cele doua parti ale adaptorului cu apa curaté sau curatati-le
cu o carpa umeda.

3) Uscati piesele cu o carpa moale si lasati-le sa se usuce la aer.

Curatati cu aer comprimat

Pentru o curatare in profunzime, de exemplu in timpul unei verificari a
protezei, se poate utiliza aer comprimat fara ulei.

» Suflati adaptorul cu aer comprimat fara ulei.

8 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare
de 30 de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

INDICATIE! Componentele individuale ale adaptorului Quickchange

se uzeaza diferit in functie de frecventa si intensitatea utilizarii. Aduceti
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intotdeauna toate componentele care pot fi conectate impreuna pentru

verificare.

» in timpul controlului periodic: verificati proteza in privinta semne-
lor de uzura si controlati functionarea.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

9 Eliminare ca deseu

Nu eliminati produsul impreuna cu deseul menajer nesortat. O elimi-
nare necorespunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator asu-
pra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile autoritatilor respon-
sabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de colec-
tare si de eliminare ca deseu.

10 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.

10.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producato-
rul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea
acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare
sau modificarea nepermisa a produsului.

10.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate
CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.

11 Date tehnice

Inaltimea sistemului si inaltimea de montare impreuna cu
4R11=R-3-2
Iniltimea sistemului | iniltimea de monta-
[mm] re [mm]
4R11=P-1-1 44 44




Inaltimea sistemului si iniltimea de montare impreuna cu

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave

Greutate [g] Greutatea corporala max.
[kg]
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45

4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: Atunci cind
se utilizeaza intr-o proteza sportiva, greutatea maxima a corpului este
de 125 kg

Material
4R11=R-3-2 Titan/otel inoxidabil, fara rosturi
Toate conexiuni- Otel aliat, inoxidabil
le

1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljiednjeg azuriranja: 2023-03-02

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
pridrZavajte se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

4R11=R-3-2 problema.
Iniltimea sistemului | Iniltimea de monta- » Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
[mm] re [mm] pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i
4R11=R-1-1 91 55 nadleznom tijelu u svojoj zemlji.
4R11=ST-1-1 62 41 » Sacuvajte ovaj dokument.
4R11=ST-2-4 62 (64) 4143 1.1 Konstrukcija i funkcija
(cu 4X907=1) Adapter Quickchange 4R11 omoguéuje brzu izmjenu komponenata

proteze bez upotrebe alata. Adapter se sastoji od osnove i razli¢itih
prikljucaka koji se sastavljaju i zakljucavaju.

1.2 Moguénosti kombiniranja
Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih
proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim
elementima nije ispitana.
Ogranicenja kombiniranja
+ Kombinacija s okretnim adapterom (4R57, 4R57=WR): Monti-
rajte okretni adapter izravno na protetski zglob koljena.
* Povezivanje s jezgrom za p dularnog
za djecu: Umetnite redukcuu 4X907 1 u prihvat jezgre za
podesavanje adaptera Quickchange.

Nek ibilne k

*  2R40=1

daéa Ottobocl

proiz

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

2.2 Podruéje primjene
Proizvod je d od maks. tjel tezine

* Maksimalno dopustena tjelesna tezina navedena je u tehnickim
podatcima (vidi stranicu 79).
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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

Raspon temperature: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekucine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, sapunica,
klorirana voda

Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 3 m, relativna
vlaznost zraka: bez ogranicenja

Krute tvari: prasina, povremeni kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s vlagom / kemikalijama /
krutim tvarima kako biste izbjegli povec¢ano trosenje i
ostecenja (vidi stranicu 78).

Ned

i uvjeti okoline

Krute tvari: Cestice koje jako vezu tekuéinu (npr. talk), trajan kon-
takt s pijeskom

Kemikalije/tekucine: kiseline, trajna primjena u tekué¢im medijima

2.4 Vijek trajanja

Proizvodac je proizvod ispitao na 3 milijuna ciklusa opterecenja. To
ovisno o stupnju aktivnosti korisnika odgovara vijeku trajanja od
najvise 5 godina.

Sportska rekreacija: vijek trajanja iznosi maksimalno 3 godine.
Profesionalni sport: vijek trajanja iznosi 1 godinu.

3 Opée sigurnosne napomene

/A OPREZ!

[o)

od ozljeda i od

ja proizvoda
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» Pridrzavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlaZite ga preko-
mjernom optereéenju (vidi stranicu 75).

» Pridrzavajte se mogucnosti kombiniranja / nedopustenih kombina-
cija u uputama za uporabu proizvoda.

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZen nedopustenim uvjetima okoline, provje-
rite je li ostecen.

» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmi-
te prikladne mijere: (npr. ¢iScenje, popravak, zamjenu, kontrolu
kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici).

» PridrZavajte se maksimalnog vijeka trajanja proizvoda.

» Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili
ostecenje.

» Ako sumnjate da je proizvod ostecen, provjerite njegovu funkci-
onalnost i uporabljivost.

» Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite
prikladne mjere: (npr. Ciséenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

» Proizvod drzite podalje od uredaja i predmeta koji osjetljivo reagi-
raju na magnetska polja (npr. sréanih elektrostimulatora,
elektronickih uredaja, magnetskih kartica). Magneti u proizvodu
mogu utjecati na druge uredaje i predmete ili ih ostetiti.

» Pridrzavajte se eventualnih proizvodacevih napomena o magnet-
skim poljima (npr. medicinskog implantata).

Znakovi promj ili gubitka f pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca

hoda, promjenom u medusobnom polozaju komponenti proteze te

stvaranjem zvukova.

mehanic¢ko

4 Sadrzaj isporuke
[ Koligina [ Naziv [ Oznaka \
\ 1 | upute za uporabu | = |




Kolicina | Naziv Oznaka
1 Quickchange - osnova s prste- 4R11=R-3-2
nom za zakljucavanje
4 zaticni vijak 506G3=M8x14

Zamjenski dijelovi / pribor

Naziv Oznaka
Priklju¢ak Quickchange: jezgra za podesavanje 4R11=P-1-1
Priklju¢ak Quickchange: prihvat jezgre za 4R11=R-1-1
podesavanje

Priklju¢ak Quickchange: navojni priklju¢ak, mo- 4R11=ST-1-1
dularni sustav

Prikljucak Quickchange: navojni priklju¢ak, mo- 4R11=ST-2-1
dularni sustav za djecu

Redukcija prihvata jezgre za podesavanje 4X907=1
Zaticni vijak - 12 mm 506G3=M8X12-V
Zati¢ni vijak - 14 mm 506G3=M8X14
Zaticni vijak - 16 mm 506G3=M8X16

5 Uspostavljanje uporabljivosti

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

Neispravna
Opasnost od ozljeda zbog loma |I| otpustanja vijéanih spojeva
» Prije svake montazZe ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

INFORMACIJA

Obratite pozornost na instalaciju proteze za sve kombinacije.

» Smijestite adapter u protezu tako da dobro mozete prilagoditi visi-
nu ugradnje (npr. tik uz drzac proteze).

» Za svaku kombinaciju komponenata proteze provedite korake
,Osnovna instalacija”, ,Staticka instalacija” i ,Dinamicka
instalacija”.

Centriranje adaptera

Priklju¢ci adaptera smiju se proizvoljno centrirati proksimalno ili distal-

no. Centriranje adaptera anteriorno ili posteriorno ovisi o visini ugrad-

nje proteze. Pritom se tri kugle mehanizma za zakljucavanje centriraju
razlicito.

> Preduvjet: adapter je sastavljen i zakljucan.

1) Centrirajte prikljucke adaptera proksimalno-distalno.

2) INFORMACIUJA: Tocka na osnovi prikazuje polozaj pojedinih
kugli.

Centrirajte adapter anteriorno-posteriorno, ovisno o visini ugrad-

nje u protezi:

— Ispod zgloba koljena: centrirajte dvije kugle posteriorno,
jednu kuglu (to¢ka) anteriorno (vidi sl. 2).

— lznad pr L loba koljena: centrirajte dvije kugle
anteriorno, jednu kuglu (tocka) posteriorno (vidi sl. 3).

3) Provedite montazu proteze.

4) U slucaj taze iznad prc g zgloba koljena: savijte
protetskl zglob koljena i provjerite dodiruje li adapter zglob. Pri
dodiru provedite prikladnu mjeru, na primjer:

— Povecajte razmak izmedu adaptera i protetskog zgloba kolje-
na.
— Umetnite grani¢nik savijanja.

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¢ (npr. 710D20), Loctite 241
636K13

1) Ako se spaja komponenta modularnog sustava za djecu:
umetnite redukciju 4X907=1 prihvat jezgre za podesavanje adap-
tera Quickchange.

2) Tijekom isprobavanja ne upotrebljavajte Loctite.
Isprobavanje: okretanjem umetnite zaticne vijke i pritegnite ih.
Modularni sustav za djecu: 9 Nm
Modularni sustav: 10 Nm

3) Definitivna montaza: osigurajte i pritegnite zatiCne vijke s
pomocu Loctitea.

Modularni sustav za djecu: 9 Nm
Modularni sustav: povucite 10 Nm, zatim pritegnite 15 Nm

4) Zamijenite zaticne vijke koji previse strse ili su preduboko zavrnuti

(vidi stranicu 76).

Fino namjestanje

S pomocu zaticnih vijaka prihvata jezgre za podesavanje moze se pri-
lagoditi montaza proteze.

Zamjena i demontaza

Da bi se zadrzao poloZaj postavljen zaticnim vijcima: samo odvrnite
zati¢ne vijke koji su najdublje zavrnuti i nalaze se jedan pored drugo-
ga.

6 Uporaba

Dva dijela adaptera mogu se razdvojiti nakon zaklju¢avanja. Nakon za-

mjene protetskih komponenata adapter se ponovno zaklju¢ava.

> Preduvjet: korisnik sjedi ili se proteza ne nosi.

> Preduvjeti: dijelovi adaptera su Cisti i na njima nema prasine ni
pijeska.

1) Okrenite prsten za zakljucavanje da biste otkljucali adapter (vidi
sl. 4).

2) Razdvojite dva dijela adaptera.

3) Suhom krpom uklonite eventualna zaprljanja.

4) Provedite zamjenu i sastavite adapter.
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5) INFORMACIJA: Podrzite djecu pri zakljuéavanju adaptera.
Okrenite prsten za zakljucavanje da biste zakljucali adapter (vidi
sl. 4).

6) Pri opterecenoj protezi jo$ malo pritegnite prsten za zakljucavanje.

7 Ciséenje

Primjena pogresnog sr za é

Ogranicenja funkcije i ostecenja uslijed pogresnog sredstva za

ciscenje ili dezinfekciju

» Proizvod Cistite samo u skladu s uputama u ovom poglavlju.

» Za protezu se pridrzavajte napomena za ¢iscenje svih komponen-
ti proteze.

Krute tvari kao prasina ili pijesak mogu sprijeciti sastavljanje ili

zakljucavanje dvaju dijelova adaptera. Zato je pri CiS¢enju potrebno

posebno voditi brigu o uklanjanju prasine i pijeska.

Ciséenje s pomoéu vode

1) Otkljucajte i razdvojite adapter.

2) Isperite dva dijela adaptera ¢istom vodom ili vlaznom krpom.

3) Osusite dijelove mekanom krpom i ostavite ih da se osuse na zra-
ku.

Ciscéenje stla¢enim zrakom

Za dubinsko ci$¢enje, primjerice tijekom provjere proteze, moZe se
upotrijebiti stlaceni zrak bez ulja.

» Ispusite adapter stlacenim zrakom bez ulja.

8 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada
nakon prvih 30 dana uporabe.

NAPOMENA! Pojedine komponente adaptera Quickchange razli¢ito

se trose, ovisno o ucestalosti i intenzitetu upotrebe. Na kontrolu uvijek

donesite sve komponente koje se mogu sastaviti.



» Tijekom redovite kontrole: provjerite ima li na protezi znakova
istroSenosti te provjerite funkciju.
» Provodite godi$nje sigurnosne kontrole.

9 Zbrinjavanje
Proizvod se ne smije odlagati u nerazvrstan kucanski otpad. Nepravil-
no odlaganje moze Stetno utjecati na okolis i zdravlje. Pridrzavajte se
uputa nadleznog tijela u svojoj zemlji o postupku povrata, prikupljanja i
odlaganja otpada.

10 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se
koriste i mogu se zbog toga razlikovati.

10.1 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.

10.2 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.

11 Tehnicki podatci

Visina sustava i visina ugradnje zajedno s 4R11=R-3-2
Visina sustava [mm] Visina ugradnje

[mm]

4R11=P-1-1 44 44

4R11=R-1-1 91 55

4R11=ST-1-1 62 41

4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)

(s 4X907=1)

Tezina [g] Maks. tjelesna tezina [kg]
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45

4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: pri upotrebi u
sportskoj protezi maksimalna tjelesna tezina iznosi 125 kg

Materijal
Titanij / oplemenjeni ¢elik, nehrdajuci
Nehrdajuci oplemenjeni Celik

4R11=R-3-2
Svi prikljucci

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2023-03-02

» 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

Adapter Quickchange 4R11 omogoca hitro zamenjavo proteznih kom-
ponent brez orodja. Adapter sestavljajo osnova in razlicni prikljucki, ki
se jih spoji in zaklene.
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1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzliiva z modularnim sistemom
Ottobock. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo
zdruzljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

Omejitve kombinacij
* Kombinacija z vrtljivim adapterjem (4R57, 4R57=WR): Vrtljivi
adapter montirajte neposredno na protezni kolenski sklep.

Primerni pogoji okolice
lIzdelek oéistite po stiku z vlago/kemikalijami/trdninami, da
preprecite povecano obrabo in Skodo (glej stran 82).

Neprimerni pogoji okolice

Trdnine: delci, ki moc¢no vezejo tekocino (npr. smukec), trajni stik s
peskom

Kemikalije/tekocine: kisline, trajna uporaba v tekoc¢ih medijih

* Povezovanje z nastavitvenim jedrom dularnega
za otroke: Skrajsani del 4X907=1 vstavite v odprtino nastavitve-
nega jedra adapterja Quickchange.

Nezdruzljive komponente Ottobock
+  2R40=1
2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no eksoprotetic¢ni oskrbi spodnjih okoncin.

2.2 Podrocje uporabe

Najv. telesna teza, do katere je izdelek dovoljeno uporabljati
* Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehni¢nih podatkih
(glej stran 83).

2.3 Pogoji okolice

Skladiséenje in transport

Temperaturni razpon od -20 °C do +60 °C, relativna zracna vlaga
od 20 % do 90 %, brez mehanskih vibracij ali udarcev

Primerni pogoji okolice

Temperaturni razpon: od -10 °C do +45 °C
Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, milnica,
klorirana voda

2.4 Zivljenjska doba

Proizvajalec je ta izdelek preizkusil za 3 milijone ciklov obremenitev.
Glede na stopnjo aktivnosti uporabnika to ustreza Zivljenjski dobi naj-
vec 5 let.

Rekreacijski Sport: najdaljsa Zivljenjska doba znasa 3 leta.
Profesionalni Sport: Zivljenjska doba znasa 1 leto.

3 Splosni varnostni napotki

/\ POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost $kode na izdelku

» Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preo-
bremenitvam (glej stran 80).

» Upostevajte moZnosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v
navodilih za uporabo izdelkov.

» Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga
preglejte, ali je poskodovan.

» lIzdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali v dvomljivem stanju.
Sprejmite ustrezne ukrepe (npr. ¢i$Cenje, popravilo, zamenjava,
pregled s strani proizvajalca ali strokovne delavnice).

Vlaga: potapljanje najvec 1 h v globini 3 m, relativna zracna vlaga:
ni omejitev
Trdnine: prah, obcasni stik s peskom
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Upostevajte maksimalno Zivljenjsko dobo izdelka.

Z izdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.
Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funk-
cijo in je primeren za uporabo.
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» Izdelka ne uporabljajte, ce je njegovo delovanje omejeno. Zagoto-
vite ustrezne ukrepe (npr . ¢i$¢enje, popravilo, zamenjavo, prever-
janje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

» lzdelka ne priblizujte napravam in predmetom, ki so obcutljiva na
magnetna polja (npr. srénim spodbujevalnikom, elektronskim na-
pravam, magnetnim karticam). Magneti v izdelku lahko vplivajo na
delovanje drugih naprav in predmetov ali jih lahko poskodujejo.

» Upostevajte morebitna navodila proizvajalca glede magnetnih polj
(npr. medicinskega vsadka).

Znaki sp! b ali pr ja del ja pri uporabi

Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje,

kot spremenjen medsebojni polozaj komponent proteze ter na podlagi
zvokov.

4 Obseg dobave

Kolic¢ina | Naziv Oznaka

1 Navodila za uporabo -

1 Quickchange - osnova z varo- 4R11=R-3-2

valnim obrockom
4 Navojni zati¢ 506G3=M8x14
Nadomestni deli/dodatki

Naziv Oznaka
Quickchange — prikljucek: nastavitveno jedro 4R11=P-1-1
Quickchange - priklju¢ek: drzalo nastavitvenega 4R11=R-1-1
jedra
Quickchange - priklju¢ek: navojni prikljucek, 4R11=ST-1-1
modularni sistem
Quickchange - prikljucek: navojni prikljucek, 4R11=ST-2-1
otroski modularni sistem
Skrajsani del za drzalo nastavitvenega jedra 4X907=1
Navojni zati¢ — 12 mm 506G3=M8X12-V
Navojni zati¢ — 14 mm 506G3=M8X14

Nadomestni deli/dodatki
Naziv | Oznaka
Navojni zati& — 16 mm | 506G3=M8X16

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

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

Pomanjkljiva montaza navojnih povezav

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav

» Navoje pred vsako montazo ocistite.

» Upostevajte predpisane pritezne momente.

» Upostevajte navodila glede dolZine vijakov in za zavarovanje vija-
kov.

INFORMACUA

Pri vseh kombinacijah upostevajte konstrukcijo proteze.

» Adapter postavite v protezo tako, da lahko brez teZav prilagajate
visino konstrukcije (npr. tesno ob lezis€u proteze).

» Za vsako kombinacijo proteznih komponent izvedite korake
»Osnovna konstrukcija«, »Staticna konstrukcija« in »Dinami¢na
optimizacija«.

Poravnava adapterja

Prikljucke adapterja je mogoce poljubno poravnati proksimalno ali dis-
talno. Anteriorna ali posteriorna poravnava adapterja je odvisna od
njegove vgradne visine na protezi. Tri kroglice zaklepnega mehanizma
so pri tem razli€no poravnane.

> Pogoj: Adapter je spojen in zaklenjen.

1) Prikljucke adapterja poravnajte proksimalno-distalno.
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2)

INFORMACUA: Tocka na

kroglice.

Adapter poravnajte anteriorno-posteriono, odvisno od vgradne vi-

Sine na protezi:

— Pod kolenskim sklepom: dve kroglici poravnajte posteri-
orno, eno kroglico (tocka) anteriorno (glej sliko 2).

— Nad proteznim kolenskim sklepom: dve kroglici porav-
najte anteriorno, eno kroglico (tocka) posteriorno (glej
sliko 3).

i kaze

3) Sestavite protezo.

4) Pri montazi nad pr kolenskim sklepom: upognite pro-
tezni kolenski sklep in preverite, ali se adapter dotika sklepa. V
primeru stika sprejmite ustrezne ukrepe, npr.:

— Povecajte razdaljo med adapterjem in proteznim kolenskim
sklepom.
— Vstavite prislon za upogibanje.

Po je nastavi ga jedra in adapterja i g

jedra

Nastavitveno jedro je treba pritrditi z navojnimi zati¢i adapterja nastavi-
tvenega jedra.

>

1)

2

3)
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Potrebni materiali: momentni klju¢ (npr. 710D20), Loctite 241
636K13

Pri prikljucitvi otroskeg dularnega
Skraj$ani del 4X907=1 vstavite v drzalo nastavitvenega jedra
adapterja Quickchange.

Med pomerjanjem ne uporabite lepila Loctite.

Pomerjanje: Privijte navojne zatiCe in jih zategnite.

Otroski modularni sistem: 9 Nm

Modularni sistem: 10 Nm

Dokonéna montaza: Navojne zatiCe pritrdite z lepilom Loctite in
jih zategnite.

Otroski modularni sistem: 9 Nm

Modularni sistem: Predvlecite z 10 Nm, nato pa zategnite s
15 Nm

4) Zamenjajte navojne zatiCe, ki preve¢ Strlijo ali so pregloboko priviti
(glej stran 81).

Nastavljanje

Z navojnimi zati¢i drZala nastavitvenega jedra se lahko prilagaja kon-
strukcijo proteze.

zZ j ind z

Za ohranitev poloZaja, nastavljenega z navojnimi zatici: odvijte le na-
vojna zatica, ki sta najbolj privita in leZita drug ob drugem.

6 Uporaba

Oba dela adapterja je mogoce po odklepanju povleci narazen. Po za-
menjavi proteznih komponent je treba adapter znova zakleniti.

> Pogoj: uporabnik sedi ali proteza ni nosena.

> Pogoj: deli adapterja so Cisti in na njih ni prahu ali peska.

1) Za odklepanje adapterja obrnite varovalni obrocek (glej sliko 4).

2) Povlecite oba dela adapterja narazen.

3) Morebitno umazanijo odstranite s suho krpo.

4) lzvedite zamenjavo in spojite adapter.

5) INFORMACIJA: Pri zaklepanju adapterja nudite otrokom

podporo.
Za zaklepanje adapterja obrnite varovalni obrocek (glej sliko 4).
6) Varovalni obrocek pri obremenjeni protezi dodatno zategnite.

7 Ciséenje

Uporaba napaénih éistil ali razkuzil

Omejeno delovanje in poskodbe zaradi napacnih cistil ali razkuzil

» lzdelek Cistite samo v skladu z napotki v tem poglavju.

» Za CisCenje proteze upostevajte napotke za ciScenje vseh sestav-
nih delov proteze.




Trdnine, kot je prah ali pesek, lahko ovirajo spajanje in zaklepanje

obeh delov adapterja. Zato je treba pri ¢iS¢enju posebej paziti na od-

stranjevanje prahu in peska.

Ciséenje z vodo

1) Odklenite adapter in povlecite oba dela narazen.

2) Oba dela adapterja sperite s Cisto vodo ali ocistite z vlazno krpo.

3) Dela posusite z mehko krpo in pustite na zraku, da se v celoti po-
susita.

Ciséenije s stisnjenim zrakom

Za temeljito ¢iS€enje, npr. med pregledom proteze, se lahko uporabi

brezoljni stisnjeni zrak.

» Adapter spihajte z brezoljnim stisnjenim zrakom.

8 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in pre-
verite njihovo delovanje.

OBVESTILO!Posamezne komponente adapterja Quickchange se raz-

licno obrabljajo, odvisno od pogostosti in intenzivnosti uporabe. Na

pregled vedno prinesite s seboj vse komponente, ki se medsebojno

povezujejo.

» Pri rednem pregledu: Preverite protezo glede znakov obrabe in
njeno delovanje.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

9 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavrec¢i med nesortirane gospodinjske odpadke.
Nestrokovno odlaganje med odpadke ima lahko $kodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za po-
stopke vracanja, zbiranja in odstranjevanja izdelkov.

10 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoiji razlikujejo.

10.1 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.

10.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-
mockih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani
proizvajalca.

11 Tehniéni podatki

Si ka in vg vi§ina, skupaj s 4R11=R-3-2
Sistemska viSina Vgradna viSina
[mm] [mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(s 4X907=1)
Teza [g] Najv. telesna teza [kg]
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45
4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: Pri uporabi v
Sportni protezi znasa najvecja telesna teza 125 kg
Material
4R11=R-3-2 Titan/legirano jeklo (nerjavece)
Vsi prikljucki Legirano jeklo, nerjavece
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Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2023-03-02

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
drzte bezpecnostné upozornenia.

» 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.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Adaptér Quickchange 4R11 umozfiuje rychlu vymenu komponentov
protézy bez naradia. Adaptér pozostava zo zakladne a réznych pripo-
jok, ktoré sa navzajom spoja a zaistia.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom
Ottobock. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponuja
kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

Obmedzenia kombinacii

* Kombinacia s ¢nym adaptérom (4R57, 4R57=WR): Otocny
adaptér namontuijte priamo na protézu kolenného kibu.

Spojenie s jadrom neho systé pre
deti: Redukciu 4X907=1 nasadte do uchytenia nastavovacieho
jadra adaptéra Quickchange.

. dula

Nekompatibilné Ottobock komponenty
+  2R40=1
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2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia
Vyrobok p. y do max.

* Maximalna povolena telesna hmotnost je uvedena v Technickych
udajoch (vid stranu 88).

1 h

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 imienky okolia

Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlo-
vy lah, chlérova voda

Vlhkost: ponorenie: maximélne 1 h v hibke 3 m, relativna vlhkost
vzduchu: Ziadne obmedzenia

Pevné latky: prach, prileZitostny kontakt s pieskom

Vyrobok oéistite po kontakte s vihkostou/chemikaliami/pev-
nymi latkami, aby sa zabranilo zvy$enému opotrebovaniu a
Skodam (vid stranu 87).

Nepovolené podmienky okolia

Pevné latky: castice silne viazuce kvapaliny (napr. talkum), trvaly
kontakt s pieskom

Chemikalie/kvapaliny: kyseliny, trvalé nasadenie v kvapalnych mé-

diach




2.4 Zivotnost

Vyrobok bol vyrobcom odskisany na 3 miliony zataZovych cyklov. Pod-
la stupna aktivity pouzivatela to zodpoveda Zivotnosti maximalne 5 ro-
kov.

Rekreaény $port: Zivotnost je maximalne 3 roky.

Vrcholovy $port: Zivotnost je 1 rok.

3 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/\ POZOR

Nebezpeé por ia a neb

ku

» Dodrite oblast pouzitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému
zatazeniu (vid stranu 84).

» Prihliadajte na mozZnosti 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 stave vzbudzuju-
com pochybnosti. Prijmite vhodné opatrenia (napr. Cistenie, opra-
va, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom).

» Dodrzte maximalnu Zivotnost vyrobku.

» 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)

% XLl
P o p

i vyrob-

» Vyrobok drzte mimo pristrojov a predmetov, ktoré citlivo reaguju
na magnetické polia (napr. kardiostimulatory, elektronické pristro-
je, magnetické karty). Magnety vo vyrobku mézu ovplyviiovat iné
pristroje a predmety alebo ich poskodit.

» Dodrziavajte eventudlne udaje vyrobcu k magnetickym poliam (na-
pr. Gdaje lekarskeho implantatu).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Zmeny funkcie sa m6zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze,
zmenenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvo-
renim hluku.

4 Rozsah dodavky

Mnoz- | Nazov Oznacenie
stvo
1 Navod na poufzitie -
1 Quickchange - zékladia so za- 4R11=R-3-2
vernym prstencom
4 Zavitovy kolik 506G3=M8x14
Nahradné diely/prislus

Nazov Oznacenie
Quickchange - pripojka: nastavovacie jadro 4R11=P-1-1
Quickchange - pripojka: uchytenie nastavova- 4R11=R-1-1
cieho jadra
Quickchange - pripojka: pripojka so zavitom, 4R11=ST-1-1
modularny systém
Quickchange - pripojka: pripojka so zavitom, 4R11=ST-2-1
modularny systém pre deti
Redukcia uchytenia nastavovacieho jadra 4X907=1
Zavitovy kolik - 12 mm 506G3=M8X12-V
Zavitovy kolik — 14 mm 506G3=M8X14
Zavitovy kolik — 16 mm 506G3=M8X16
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5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $kod na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Chybna montaz skrutkovych spojov

Nebezpecenstvo poranenia v doésledku zlomenia alebo uvolnenia
skrutkovych spojov

» Pred kazdou montazou ocistite zavity.

» DodrZiavajte zadané utahovacie momenty.

» Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.

Respektujte konstrukciu protézy pre vSetky kombinacie.

» Adaptér umiestnite v protéze tak, aby ste mohli dobre prispdsobit
vysku konstrukcie (napr. tesne na nasade protézy).

» Pre kazdu kombinaciu komponentov protézy vykonajte kroky ,za-
kladna konstrukcia“, ,staticka konstrukcia* a ,dynamicka optima-
lizacia".

Vyrovnanie adaptéra

Pripojky adaptéra sa mézu [ubovolne vyrovnat proximalnym alebo dis-
talnym smerom. Anteriérne alebo posteriérne vyrovnanie adaptéra za-
visi od jeho montaznej vysky v protéze. Tri gulécky uzatvaracieho me-

chanizmu sa pritom vyrovnaju rozdielne.
> Predpoklad: Adaptér je spojeny a zaisteny.
1) Pripojky adaptéra vyrovnajte proximalne a distalne.

86

2) INFORMACIA: Bod na zakladni indikuje polohu jednotlivych

gul'6éok.
Vyrovnajte adaptér anteriérne a posteriérne v zavislosti od jeho
montaznej vysky v protéze:
— Pod kolennym kibom: Vyrovnajte dve gulétky posteriérne,
jednu gulécku (bod) anteriérne (vid obr. 2).
— Nad protézou kolenného kibu: Vyrovnajte dve gulécky an-
teriérne, jednu gulécku (bod) posteriérne (vid obr. 3).

3) Vytvorte konstrukciu protézy.

4) Pri azi nad proté kol ého kibu: Ohnite protézu ko-
lenného kibu a skontrolujte, & sa adaptér dotyka kibu. V pripade
dotyku prijmite vhodné opatrenia, napr.:

— Zvéacsite vzdialenost medzi adaptérom a protézou kolenného
kibu.
— Nasadte zarazku ohybu.

Spojenie nastavovacieho jadra a uchytenia nastavovacieho jad-

ra

Nastavovacie jadro sa fixuje kolikmi so zavitom uchytenia nastavova-

cieho jadra.

> Potrebné materialy: momentovy klu¢ (napr.710D20), Locti-
te 241 636K13

1) V pripade spojenia k p dularneho systé pre
deti: Do uchytenia nastavovacieho jadra adaptéra Quickchange
nasadte redukciu 4X907=1.

2) Pocas skisania nepouzivajte Loctite.

Skuska: Zaskrutkujte a dotiahnite zavitové koliky.
Modulérny systém pre deti: 9 Nm
Modulérny systém: 10 Nm
3) Definitivna montaz: Zaistite zavitové koliky lepidlom Loctite a

dotiahnite ich.

Modulérny systém pre deti: 9 Nm

Modularny systém: Utiahnite najskér ufahovacim momentom
10 Nm, potom dotiahnite momentom 15 Nm



4) Vymente zavitové koliky, ktoré prili$ vycnievaji alebo su zaskrutko-
vané prili$ hlboko (vid stranu 85).

Nastavenie

Pomocou zavitovych kolikov uchytenia nastavovacieho jadra mozete

prisposobit konstrukciu protézy.

Vymena a demontaz

Na zachovanie polohy nastavenej pomocou zavitovych kolikov: Vy-

skrutkujte len dva najhlbsie zaskrutkované, vedla seba leziace zavitové

koliky.

6 Pouzitie

Obidva diely adaptéra sa daji po odblokovani od seba odtiahnut. Po

vymene komponentov protézy sa adaptér znovu zablokuje.

> Predpoklad: Pouzivatel sedi alebo protéza nie je nasadena.

> Predpoklad: Diely adaptéra su Cisté a zbavené prachu alebo
piesku.

1) Na odblokovanie adaptéra otocte zaverny prstenec (vid obr. 4).

2) Odtiahnite obidva diely adaptéra od seba.

3) Pripadné necistoty odstrarite suchou handri¢kou.

4) Vykonajte vymenu a adaptér spojte.

5) INFORMACIA: Detom pri blok i adapté ozte.
Na zablokovanie adaptéra otocte zaverny prstenec (vid' obr. 4).

6) Zaverny prstenec pri zatazenej protéze este trochu dotiahnite.

7 Cistenie

Pouzitie nespravnych ¢Eistiacich alebo dezinfekénych pros-
triedkov

Obmedzenia funkcie a $kody v dosledku pouzitia nespravneho Cis-
tiaceho alebo dezinfekéného prostriedku

» Vyrobok Cistite iba podla pokynov uvedenych v tejto kapitole.

» Pri protéze dodrziavajte pokyny tykajice sa Cistenia vSetkych
komponentov protézy.

Pevné latky ako prach alebo piesok moézu branit spojeniu a zablokova-
niu oboch casti adaptéra. Preto dbajte pri Cisteni obzvlast na odstra-
nenie prachu a piesku.

Cistenie vodou

1) Odblokujte adaptér a roztiahnite ho.

2) Obidva diely adaptéra bud oplachnite Cistou vodou alebo ich
ocistite vihkou handrickou.

3) Diely vysuste méakkou handrickou a nechajte vyschnit na vzdu-
chu.

Ci ie stlaceny duck

Na hibkové &istenie, napriklad podas kontroly protézy, mézete pouzif

stlaceny vzduch bez oleja.

» Vyflkajte adaptér stlacenym vzduchom bez oleja.

8 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 diioch pouzivania vi-
zualnej kontrole a funkcnej skiske.

UPOZORNENIE! Jednotlivé komponenty adaptéra Quickchange sa

opotrebovavaju odliSne v zavislosti od frekvencie a intenzity pouziva-

nia. Na kontrolu prineste vzdy vSetky komponenty, ktoré mézu byt na-

vzajom spojené.

» Pri pravidelnej kontrole: skontrolujte, ¢i protéza nevykazuje znam-
ky opotrebovania, a skontrolujte jej funkénost.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

9 Likvidacia

Vyrobok nelikvidujte spolu s netriedenym domovym odpadom. Neod-

borna likvidacia méze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdra-

vie. Dodrziavajte Udaje kompetentnych dradov vo vasej krajine o spo-
sobe vratenia, zberu a likvidacie.
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10 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

10.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za $kody, ktoré boli spésobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

10.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
poméckach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

11 Technické udaje

Material
titdn/nehrdzavejica uslachtila ocel

4R11=R-3-2
Vsetky pripojky

uslachtila ocel, nehrdzavejlca

Bwarapcku esunk

1 OnucaHue Ha npoaykTa

[Hara Ha nocnepHa aktyanusauus: 2023-03-02

» [pean ynotpe6ata Ha NpodykTa npo4yeTeTe BHUMATENHO TO3U /10~
KYMEeHT 1 cnassanre YyKasaHudaTta 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHaiiTe notpebutens ¢ 6e30NacHOTO U3NoN3BaHe Ha Npoay-
KTa.

» OGbpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENS, aKO MMATE BbMPOCU OTHOCHO
NpoayKTa Unn ako Bb3HUKHAT Nnpobnemu.

4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: Pri pouziti v
Sportovej protéze je maximalna telesna hmotnost 125 kg
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Systé a vyska a azna vyska spolu s 4R11=R-3-2 » [loknagsaite Ha NPOU3BOAMTENS U KOMMETEHTHUS OpraH BbB
Systémova vyska Montazna vyska Bawwara cTpaHa 3a BCeKM CepUO3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C Npoay-
[mm] [mm] KTa, 0COGEHO 3a BfOLIABaHE HA 3[1PABOCIOBHOTO ChCTOSIHNE.
4R11=P-1-1 44 44 » 3anasete TO3U JOKYMEHT.
4R11=R-1-1 o1 55 1.1 KoHCTpYKUMs 1 GyHKUMS
4R11=ST-1-1 62 41 ApanTopsT Quickchange 4R11 nossonsisa 6bp3a CMsiHa Ha KOMMOHe-
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43) HTU Ha npoTesata 6e3 MHCTPyMeHTU. ALanTOPBLT Ce CCTOW OT OCHOBHA
(s 4X907=1) 4acT 1 PasNnYHU BPb3KU, KOUTO CE CBbP3BAT €4HO C APYro u ce 6nok-
upar.
Hmotnost [g] Max. telesna hmotnost P
[kgl 1.2 Bb3MOXHOCTHN 32 KOMGUHUpaHe
4R11=-R-3-2 220 150 To31 KOMMNOHEHT Ha NPoTe3aTa € CbBMECTUM C MOAy/HaTa CUCTEMA Ha
2R11=P-1-1 150 150 Ottobock. ®yHKUMOHANHOCTTa C KOMMOHEHTU Ha Apyr NpousBoauTe-
— 7, KOWTO pasnonarat CbC CbBMECTUMW CBbP3BALLN E€NEMEHTH, HE €
4R11=R-1-1 150 150 TecTBaNa.
4R11=ST-1-1 110 150 o
=ST-2- 105 45 P 3a komouhup
4R11=ST-2-1 c K p c BbpTALW, ce apanTop (4R57, 4R57=WR): mo-

HTMpal\;ﬁe BbPTALLUA Ce afanTop ANPEKTHO BbPXY NpoTe3Hara Kos-
€eHHa CTaBa.



* Csbps3BaHe C ajanTop C NMpamMMUAa Ha MoaynHaTa cucTema
3a Aeua: nocrasete nupamupata 4X907=1 B nupamugantius npu-
emHuk Ha agantopa Quickchange.

bock

HecbBmecTmu ™" Ha Ot

*  2R40=1

2 Ynotpe6a no npeaHa3sHayeHue

2.1 Llen Ha usnonsBaHe

npO,ELyK'I'bT Ce n3non3sa eguHCTBEHO 3a BbHLIHO NpoTe3npaHe Ha Ao-
NHUSA KpanHWK.

2.2 O6nacT Ha NnpuUnoXxeHue

Makc. pa3pelueHo TesleCHO Terno 3a NpoaykKTa
*  MakcuManHo pa3peLLeHoTo TENIECHO TETIO € MOCOYEHO B , TeXHNY-
ecku aaHHn" (BUX cTpaHuua 93).

2.3 YcnoBus Ha OKoNHara cpepa

TpaHcnopTUpaHe U CbXpaHeHue
TemnepatypeH ananasoH -20 °C po +60 °C, oTHOCUTeNHa BNAXHOCT
Ha Bb3ayxa 20 % 00 90 %, 6e3 MexaHU4YHW BUGPaLMM UK yaapu

Jonyctumn y Ha Ta cpega

TemnepatypeH ananasoH: -10 °C po +45 °C
XuMuKanu/Te4HOCTH: cnajka Boga, CofieHa BoAa, MoT, ypuHa, Xi-
OpHa BOJAa, canyHeHa Boja

Bnara: notansiHe: MakCcumMym 14 Ha ,EL'I:J'IGO‘-WIHH 3 M, OTHOCUTEsTHa
BIaXHOCT Ha Bb3[yXa: HaMa orpaHn4eHuns

TB'I:pAVI BeLLecTBa: npax, Ciy4yaeH KOHTaKT C NAChK

Cnep, KOHTaKT ¢ Bnara/. nu/TBbpAMN TBa NOYUCTB-
aiTe NPoAyKTa, 3a Aa n3berHere NOBMLIEHO M3HOCBaHE U NOB-
peam (Bux ctpanuua 92).

H YCTUMK Y Ha Ta cpesa
TBbpAM BeLLecTBa: CUIHO XMIPOCKOMUYHM HacTUum (Hanp. Tank),
MOCTOSIHEH KOHTAKT C NACHK

XuMuKanu/Te4HOCTU: KNCENMHU, NOCTOSIHHO N3MNON3BaHe B TEYHU
cpeau

2.4 Cpok Ha eKcnioaTauus

MpoayKkTsbT e U3nuTaH ot NPon3BoAUTENs C 3 MUAMOHA LMKbIA Ha HaT-
osapBaHe. B 3aBMCUMOCT OT CTeneHTa Ha aKTMBHOCT Ha noTpebutens
TOBa CbOTBETCTBA HA CPOK Ha eKCrnioataums oT MakCumMym 5 roaunHu.
HenpodecnoHaneH cnopt: cpokbT Ha ekcrioatauus € MakCcumym
3 roanHu.

MpodecnoHaneH cnopr: cpokbT Ha ekcnioatauus e 1 roguna.

3 O6LwM yka3aHus 3a 6e3onacHoOCT

/A BHUMAHME!

(o) T oT n T OT NOBPEeAU Ha NPOAYKTa

» CubniopaBaiite obnactra Ha NPUIOXKEHWE Ha MPOAyKTa u He ro
nognarainTte Ha npetosapeaHe (BUX cTpaHuua 89).

» OO6bpHeTe BHUMaHUE Ha Bb3MOXHWUTE/WU3K/IOYEHUTE KOMBUHALMK
B MHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba Ha npopyktute.

» He usnaraiite npoaykta Ha HeZOMyCTUMMW YCNOBWS Ha OKOHaTa
cpepa.

» [lposepete npogykra 3a NOBPeAu, ako e Gu N3NOXeH Ha HefomN-
YCTUMM yCNOBMSI HA OKONIHATa Cpeaa.

» He usnonssaite npopykTta, ako Toi € NOBPEAEH WAW B CbMHUTE-
NIHO cbeTosiHMe. Baemete noaxopswm mepku (Hanp. noducrsae,
PEMOHT, 3aMsiHa, NPOBEPKa OT MPOU3BOAUTENS UK CreLnanmanp-
aH cepBsu3).

» OO6bpHeTe BHUMaHUE Ha MakCUMasIHUS CPOK Ha eKcrioataums Ha
npoaykra.
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» Pa6otete BHMMaTenHo C npoaykTta, 3a Aa usberHere MexaHW4HU
nospeau.

» [lposepeTe pyHKUMSATA U FOAHOCTTA Ha NPOAYKTa, ako nofo3vpare
nospeau.

» He nsnonsgaiite npoaykTta, ako ¢pyHKuusTa My € HamaneHa. Baem-
eTe noaxoasun Mepku (Hal‘lp. no4yucrTeaHe, PeMoHT, 3aMfAHa, np-
OBepKa OT npou3soauTens nnu oT cneuuannusvpaH cepsms n T.H.).

» [pbxXTe npoaykTa ganey oT ypeau v npeametv, KOUTo ca HyBCTB-
WTENHW Ha MarHWTHW noneta (Hanp. NeMCMenKbpy, EneKTPOHHW
ypeau, MarHutHu Kapm). Marnutute B npoAayKra morar Aa nossu-
AAT Ha ApYrv ypeam v npeaMeTi uav aa rv noBpeasr.

| 4 OépreTe BHMMaHWe Ha eBeHTyas/lHU yKa3aHusa Ha npoussoautens
3a MarHuTHu noneta (Hanp. Ha MeAUUMNHCKU I/IMI'IJ'IaHT).

MpuzHaum 3a npomeHn unu 3ary6a Ha dbyHKUUM Npyn ynotpeba
npOMEHM Ha ¢yHKLLI/II/|TE morart ga ce yCtaHOBAT BC/eACTBUE Hanpum-
ep Ha npomsHa Ha noxopkara, NPoMAHa Ha NO3MLMOHUPAaHETO Ha KO-
MMOHEeHTUTe Ha npoTtes3aTta eauH CnpaMO ApYr, KakTo M Ha nosBa Ha
LymoBe.

4 OKOMNNeKToBKa

Pe:-lepslm uac‘m/npuuannexuoc‘m

HasBaHue PedepeHnten
Homep

Quickchange - Bpb3ka: pesbosaHa Bpb3ka, MO- 4R11=ST-1-1

nynHa cuctema

Quickchange — Bpb3ka: pesbosaHa Bpb3Kka, MO- 4R11=ST-2-1

[ynHa cucTema 3a aeua

Mupamupa 3a nupamuganeH NpUeMHNUK 4X907=1

LLndT c pesba — 12 mm 506G3=M8X12-V

et c pesba — 14 mm 506G3=M8X14

LLndT c pesba — 16 mm 506G3=M8X16

5 MoaroToeka 3a ynorpe6a

/A BHUMAHVE
Henpaaunua LEeHTPOBKa UJIN MOHTaX

OnacHoct ot HapaHsBaHe nopaan nospean Ha KOMMOHEeHTUTe Ha np-
oTesata

» CnasBailTe ykasaHusTa 3a LEeHTPOBKA U MOHTAX.

H P MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeAUHEeHUsA

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Mopagu cuyneaHe wunu pasxnatBaHe Ha
BUHTOBUTE CbeANHEHUSA
» [Mouncrsaiite pe3bute Npeamn BCEKN MOHTaX.

Konuuy- | Haseanue PedepeHTeH HoOmep
ecTBO
1 MHcTpykums 3a ynotpeba -
1 Quickchange — ocHoBHa 4YacT 4R11=R-3-2
CbC 3aK/04BaLL, NPLCTEH
4 LWndT c pesba 506G3=M8x14

PesepBHU YacTu/nNpuHaaneXxHocTn

Ha3sBaHue PedepeHTeH

Homep
Quickchange — Bpb3ka: agantop ¢ nupamnaa 4R11=P-1-1
Quickchange — Bpb3ka: nupamuganeH NpuemH- 4R11=R-1-1
VK
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» Cnassaite npeanncaHuTe MOMEHTU Ha 3aTaraHe.
» CnasBaiite WHCTPYKUMUTE 3a Ab/KMHATa Ha BUHTOBETE U fenunno-
T0 3a ¢MKCMpaHe Ha BMHTOBETE.

CubniopaBaiite CTpyKTyparta Ha npotesarta 3a BCU4KM KOMBUHaLuK.




» [MocTaBeTe ajanTopa B npoTesata Taka, Ye ja MoXeTe Ja ajantu-
pate fobpe BUCOYMHATA HA CTPyKTypaTa (Hanp. NAbTHO KbM TSIO-
TO Ha npoTesara).

» 3a Bcska KOMOGMHALMS OT KOMMOHEHTU Ha MpoTesata U3Mb/HsBa-
nte crbnkute ,OcHoBHa cTpykTypa“, ,CrtatnuHa cTpyktypa“ u
wArHaMuyHo onTuMuUsMpaxe”.

HacouBaHe Ha apanTopa

Bp'bSKIATe Ha apganTopa morat Aa ce Haco4sart no VI360p npokcuManHo

wnn gncrtanHo. AHTepMOpHOTO Wnn NOoCTepuopHOTO Haco4YBaHe Ha aj-

anTtopa 3aBWCK OT Heroeata CTPYKTypHa BMCOYMHa B npotesara. |-|pl4

TOBa TpUTE cd)epm Ha 3akn4Balma MexaHn3bMm ce Haco4BaTt pasnun-

YHO.

> I'Ipep,noc-rasl(a: apanTopbT € CBbp3aH U 6}'IOKVIpaH.

1) Hacouete Bpb3kuTE Ha aganTopa NPOKCUMaNHO-AUCTANHO.

2) UHO®OPMALLUA: EnHa Touka BbpXy OCHOBHATa 4acT nokas-
Ba NO3ULMATA Ha oTAenHuTe chepu.

Hacouete ajantopa aHTepuOpPHO-NOCTEPUOPHO, B 3aBUCMMOCT OT
CTPyKTypHaTa BUCO4MHa B NpoTe3ara:
— MMop KoneHHaTa cTaBa: Haco4eTe ABe Chepu NOCTEPUOPHO,
eaHa cdepa (Touka) — aHTEPUOPHO (BUX ur. 2).
— Hap, npoTte3sHa KoneHHa cTaBa: Hacouete fBe Chepu aHTe-
puopHo, eaHa cdepa (To4ka) — NOCTEPUOPHO (BuX dur. 3).

3) Crnobete npotesara.

4) TMpwn MOHTaX Haj NPOTE3Ha KONEHHA CTaBa: OrbHeTe MPOTesH-
ara Ko/leHHa CTaBa W MpoBepeTe Aanu afanTopbT [OKOCBA CTas-
aTa. Ako a AOKOCBa, NpunoxeTte NOAXOAALLN MEPKKU, HanpuMep:

— YBenudete pa3cTosiHNeTO MeXZy aganTtopa 1 nporesHara Ko-
NeHHa cTaBa.
— [Mocrasete orpaHu4uTen Ha orbBaHeTo.

Ceb Ha paraun AanHus
ApanTtopsT ¢ nupamuaa ce ¢ukcupa Ypes wudTosete ¢ pesba Ha nup-
amMUAaNHUS NPUEMHIK.

> Heobxoaumu maTtepuanu:
(Hanp. 710D20), Loctite 241 636K13

1) Mpwu cBBP Ha T Ha Mo, Ta cuctema 3a
Aeua: nocraeete nupamupara 4X907=1 B nupamuganHus npu-
eMHuK Ha apganTtopa Quickchange.

2) He usnonseaiite Loctite no Bpeme Ha npo6BaHeTo.
MpoGBaHe: 3aBuHTETE U 3aTerHete WudTOBETE C pe3sba.
MopynHa cuctema 3a geua: 9 Nm
MopynHa cuctema: 10 Nm

3) [deduHUTMBEH MOHTaX: ¢uKcupante wudrosere c pesba ¢
Loctite u ru 3aternere.
Mogaynha cuctema 3a geua: 9 Nm
MogpynHa cuctema: npegpaputento sataraHe 10 Nm, cnep ToBa
3ataraHe 15 Nm

4) CweHete wudToBeTe ¢ pesba, KOUTO CTbpYAT TBLPAE MHOFO UMK
ca 3aBWHTeHU TBbpAe Abn6oKo (Bux cTpaHuua 90).

AVHaMOMeTpu4eH KoYy

PerynupaHe
C nomMmouita Ha LLLI/I¢\TOBeTe [+ pe363 Ha nupamupanHusa NpueMHuK
MOXe Aa Ce perynvpa CTpyKTypata Ha nporesata.

MNMoamsiHa u AeMoHTaxX

3a fa ce 3anasu HacTpoeHata nosnuys ¢ wudTtosete ¢ pesba: passu-
nTe camo Aparta Ha;I-[J,'bl'IﬁOKO 3aBUHTEHW W pa3noJIoXeHW eiuH A0
apyr wudTa ¢ pesba.

6 Ynotpe6a

[BeTe yacTn Ha agantopa Morar Aa ce U3Baxar eAHa oT Apyra cnep,

p,eﬁnompaHeTo. Cnep, CMAHaTa Ha KOMMNOHEHTUTE Ha npoTe3ara agan-

TOpPBT Ce 6/10KMpPa OTHOBO.

> I'IpennocraaKa: I'IOTpEGMTBﬂSlT € cefHan unu nporesara He ce
HOCW.

> I'Ipen.nocrasl(a: 4acTtute Ha agantopa ca 4uctu un 6e3 npax vwnn
NACHK.

1) 3asbpTeTe 3aktoyBalLMs NPLCTEH, 3a Aa AeGnokupate agantopa
(BUX dur. 4).
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2) WsBapete ABeTe 4acTu Ha ajantopa efHa oT apyra.

3) OrtcTpaHeTe eBEHTyalHM 3aMbPCSIBaHKS CbC CyXa Kbpna.

4) VisBbpLuieTe cMsiHaTa U CBbpXeTe agantopa.

5) UHOOPMALUA: Momaraiite Ha peuata npu GnokupaHero
Ha apanTopa.
3aBbpreTe 3akiouBalMs NPLCTEH, 3a Aa Grokuparte agantopa
(BUX dur. 4).

6) [lpu HaToBapeHa npoTe3sa 3aTerHeTe oOlie Manko 3ak4BaLLVs
NpbLCTEH.

7 MouuncrBaHe

Ynorpe6a Ha HenoAXoAsLLM NOYNCTBALLMW CPEACTBA WU Aes-

UHbEKTaHTH

OrpaHuyeHn GyHKLUMU 1 NOBPEAN MOPaaW HEMOAXOASLM MOYUCTB-

alm cpeacTsa Unu Ae3MHGEKTaHTU

» [MouncTsaliiTe NPOAYKTa CbINACHO MHCTPYKLMUTE B Ta3u rnasa.

» CnasBaliTe ykasaHusTa 3a MOYMCTBAHE HA BCUYKU KOMMOHEHTH
Ha nporesara.

®uHK BellecTBa Kato Npax WAK MsCbK MOrar [ja Bb3NpPensTcrear CB-
‘bp3BaHeTo 1 BNOKMPaHeTO Ha ABeTe YacTu Ha aganTopa. 3arosa npu
noymcTeaHeTo obpbluaite 0cobeHo Ha oTCTp TO Ha
npax u nscbK.

Mouuncrteaxe c Boaa

1) [e6nokupaiite agantopa u usBageTe 4acTuTe My efiHa OT apyra.

2) W3wmniiTe aBeTe YacTu Ha aganTopa C YMCTa BOAA WK W MOYMCTe-
Te C BNaxHa Kbpna.

3) TMoacywere yacTuTe C Meka Kbpna v rv ocTaBeTe Aa U3CbXHAT Ha
Bb3/lyX.

MouncTeaHe CbC CrbCTEH Bb3AYX

3a AbN6OKO NOYUCTBaHE, HaNpPUMep No BPEMe Ha NPOoBepKa Ha npore-

3aTa, MOXe Aa Ce U3non3sa o6esmMacieH CrbCTeH Bb3yX.
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» [lpopyxaite apantopa ¢ o6e3macieH CrbCTeH Bb3/yX.

8 Mopppbxka

» Cnep, nbpeuUTe 30 AHW U3nons3eaHe nNoasioxXete KOMMOHEHTUTe Ha
nportesata Ha BU3yasHa NpoBepKa 1 nposepka Ha d)yHKLll/II/ITe.

YKA3AHMUE! OtpenHute komnoHeHTn Ha agantopa Quickchange ce

M3HOCBAT B pa3finiHa cTeneH, B 3aBUCMMOCT OT YecTtoTata U UHTEeH3UT-

eTa Ha usnonasaHe. BuHaru Hocete cbe cebe cu 3a NpoBepKa BCUYKM

KOMMOHEHTU, KOUTO Morart Aa ce CBbp3Bart e4uH C apyr.

» o Bpeme Ha nepuoauyHaTa NpoBepKa: NpoBepeTe nporesara 3a
Npu3HaLM Ha U3HOCBAHE U HEMHOTO GYHKLMOHMPaHe.

» M3sbpuisaiite exeroaHu nposepkn Ha 6esonacHocTTa.

9 N3xBbpnsiHe KaTo oTnaabk

He usxbpnsitte npogykta ¢ HecopTupanu 6utosu otnagbuu. Henpas-
WHOTO M3XBBPJISIHE Ha OTNaLbLM MOXE [ja HaBPeAM Ha OKOJHaTa cpe-
na v 3apaseto. CnassaliTe ykasaHusiTa Ha KOMMETEHTHWUS opraH 3a
BpblaHe, CbOMpaHe 1 N3XBbPIsiHE Ha OTNaabLM BbB Bawara crpana.

10 NMpaBHU yKa3aHus

BCMHKM npaBHU yCnioBUSA ca NOAYMHEHW Ha 3aKOHOAaTesiCTBOTO Ha
CTpaHara Ha yno‘rpe6a n BCNeacTBne Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa nma pa-
31u4na.

10.1 OTroBOopHOCT

|-|p0V|3EODMTeJ1$|T HOCW OTrOBOPHOCT, aKO MPOAYKTLT Ce n3nosssa cno-
pen onncaHnaTa U UMHCTPYKUUUTE B TO3N OOKYMEHT. I'Ipomsaou,menm
He HOCK OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NPpUYnHEeHn OT Hecna3BaHeTo Ha TO3n
AOKYMEHT 1 no-crneuyuanHo NpuyYnHEeHn oT HernpasuiHa yn0Tpe6a uwnu
Hepa3peLleHo U3MeHeHne Ha npoaykTa.

10.2 CE cvoTBeTcTBUE

MpoaykTsbT U3nbaHsBa n3nckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meavumuHckute nsnenvs. CE geknapauusta 3a CboTBETCTBME MOXE Aa
6bae usterneHa ot yebcaliita Ha NPOU3BOAUTENS.



11 TeXxHUYECKU JaHHU

BucouuHa Ha cuctemarta u CTPYKTYpPHa BUCOYUHA 3aeAHO C

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilasirsaniz Ureticiye danigin.
» Uriinle ilgili ciddi durumlar, dzellikle de saglk durumunun kéti-

1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2023-03-02

» Uriind kullanmadan 8nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

4R11=R-3-2 S T . . } L
lesmesi ile ilgili olarak Ureticinize ve tlkenizdeki yetkili makamlara
BucounHa Ha cuct- | CTpyKTypHa BUCOUM- bildirin.
emazallian] Hallrant] » Bu dokiimani saklayin.
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55 1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon
4R11=ST-1-1 62 41 Quickchange adaptérii 4R11 protez parcalarini hizli ve alet kullanma-
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43) dan Ad‘egi§tirilmesini svaglamaktadlh Adaptor, bir temel ve birbirine taki-
(c 4X907=1) lip kilitlenen farkli baglantilardan olusur.
1.2 Kombi yon ol klan
Terno [r] Make. TenecHo terno [«r] Bu protez bileseni Ottobock modiler sistemi ile uyumludur. Baska
4R11=R-3-2 220 150 Greticilerin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip parcalarinin
4R11=P-1-1 150 150 fonksiyonelligi test edilmemistir.
4R11=R-1-1 150 150 Kombinasyon sinirlamalar
4R11=ST-1-1 110 150 +  Déndiirme adaptérii ile kombinasyon (4R57, 4R57=WR): Don-
4R11=ST-2-1 105 45 dirme adaptérii dogrudan protez diz eklemi {izerine monte edil-
4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: npu ynoTpe6a melidir.
B CMOPTHa NpOTE3a MakCUMaHOTO TeniecHo Terno e 125 kg * Cocuklar icin modiiler sistem ayar cekirdegi ile baglanti:
Azalticlyr 4X907=1 Quickchange adaptériiniin ayar gekirdegi
Marepuan yuvasina yerlestirin.
4R11=R-3-2 TutaH/HepbXxaaema ctomaHa
Uyumlu olmayan Ottobock parcalar
Bcuuku Bpb3ku Hepwxpaaema ctomaHa . oRA0=1

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanil-

malidir.

2.2 Kullanim alani

Uriin, maksimum viicut agirigina kadar onayhdir

¢ Maksimum onaylh viicut agirhgr teknik veriler kapsaminda belirtil-
mistir (bkz. Sayfa 97).
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2.3 Cevre sartlan

Depolama ve nakliyat

Sicaklik araligi -20 °C ila +60 °C, roélatif hava nemliligi
%20 ila %90, mekanik titresim veya darbeler yok

izin verilen gevre sartlari

Sicaklhik arahgi: -10 °C ila +45 °C

Kimyasallar/sivilar: Tatl su, tuzlu su, ter, idrar, sabun lavgasi,
klorlu su

Nem: Dalma: maksimum 1 s, 3 m derinlikte, rolatif hava nemliligi:
sinirlama yok

Kati maddeler: Toz, ara sira kum ile temas

Asirl asinma ve hasarlari 6nlemek icin iiriinii nem/kimya-
sal/kati maddeler ile temas ettikten sonra temizleyin (bkz.
Sayfa 96).

izin verilmeyen cevre sartlari

Kati maddeler: Asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra), kum ile
sirekli temas

Kimyasallar/sivilar: Asitler, sivi ortamlarin iginde sirekli kullanim

2.4 Kullanim 6mrii

Bu Uriin Uretici tarafindan 3 milyon yukleme periyodu yaptirilarak kont-
rol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gore maksimum 5 yill-
ik bir kullanim 6mrine denk gelmektedir.

Bos zaman sporlart: Kullanim é6mrii maksimum 3 yildir.

Dayanikhlik sporu: Kullanim 6mrii 1 yildir.

3 Genel giivenlik uyarilar

/A DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi
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» Uriinin  kullanim alanina uyun ve asin yiklenmeyin (bkz.
Sayfa 93).

» Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombi-
nasyon baglantilarina dikkat edin.

»  Uriini uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

» Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmigsa, hasar
durumunu kontrol edin.

» Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise driini kullanmayin.
Uygun énlemlerin alinmasini saglayin (6rn. dretici veya yetkili atol-
ye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol).

»  Uriiniin maksimum kullanim émriinii dikkate alin.

» Mekanik hasarlar 6nlemek icin Griini 6zenli bir sekilde kullanin.

» Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, iriinii fonksiyon ve
kullanilabilirligi agisindan kontrol edin.

» Fonksiyonu sinirli Griind kullanmayin. Uygun 6nlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, ona-
rim, degistirme, kontrol)

» Uriinii manyetik alanlara hassas reaksiyon gosteren cihaz ve nes-
nelerden uzak tutun (6rn. kalp pili, elektronik cihazlar, manyetik
kartlar). Uriindeki miknatislar diger cihazlara ve nesnelere etki
edebilir veya hasar verebilir.

» Manyetik alanlarla ilgili muhtemel dretici verilerini dikkate alin
(6rn. medikal implantin).

Kull da fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair

isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yirime seklinin bozulmasi, protez parga-

larin
mun

In birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-
dan fark edilir.

4 Teslimat kapsami

iktar | Tanim [ Tamim etiketi |

1 | Kullanim kilavuzu | _ |




Miktar | Tanim Tanim etiketi
1 Quickchange - Kilit halkasi ile 4R11=R-3-2
temel
4 Disli pim 506G3=M8x14
Yedek parcalar/aksesuar

Tanim Tanim etiketi
Quickchange - baglanti: Ayar gekirdegi 4R11=P-1-1
Quickchange - baglanti: Ayar gekirdegi yuvasi 4R11=R-1-1
Quickchange - baglanti: Disli baglantisi, mod- 4R11=ST-1-1
ler sistem

Quickchange - baglanti: Disli baglantisi, gocuk 4R11=ST-2-1
modiiler sistemi

Ayar cekirdegi yuvasinda azaltici 4X907=1
Disli pim - 12 mm 506G3=M8X12-V
Disli pim - 14 mm 506G3=M8X14
Disli pim - 16 mm 506G3=M8X16

5 Kullanima hazirlama

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

Civata baglantilarinin hatali taj

Kirlma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma

tehlikesi

» Civata disini her montajdan énce temizleyiniz.

» Verilmis olan sikkma momentlerine uyunuz.

» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlari dikkate
aliniz.

Protezin yapisini tiim kombinasyonlar igin dikkate alin.
» Adaptori, takma yiiksekligini iyi ayarlayabileceginiz sekilde prote-

» Her protez pargasi kombinasyonu igin "Temel kurulum", "Statik

zin igine yerlestirin (6rn. sokete yakin).

kurulum" ve "Dinamik optimizasyon" adimlarini uygulayin.

Adaptérii hizalama

Adaptoriin baglantilari istenildigi gibi proksimale veya distale hizalana-
bilir. Adaptoriin anterior veya posterior hizalanmasi protezdeki montaj
ylksekligine baglidir. Kilit mekanizmasindaki l¢ kire bu arada degisik
sekilde hizalanir.

>
1)
2)

Ayar gobegi ve ayar gobegi yu

Kosul: Adaptér pargalari birbirine takilmis ve kilitli.
Adaptor baglantilari proksimal-distal hizalanmalidir.
BiLGi: Temeldeki bir nokta tekli kiirenin pozisyonunu géste-
rir.
Protezin montaj yiiksekligine goére adaptori anterior-posterior
hizalayin:
— Diz ekleminin altinda: ki kiireyi posterior, bir kiireyi (nok-
ta) anterior (bkz. Sek. 2) hizalayin.
— Diz ekleminin iistiinde: iki kiireyi anterior, bir kiireyi (nok-
ta) posterior (bkz. Sek. 3) hizalayin.
Protez kurulumunu gergeklestirin.
Bir protez diz ekleminin iistiinde jda: Protez diz eklemi-
ni bikkiin ve adaptoriin ekleme temas etmesi kontrol edilmelidir.
Temas etme durumunda énlemler alinmalidir, érnegin:
— Adaptor ve protez diz eklemi arasindaki mesafe arttirlmalidir.
— Bir bikiilme dayanak noktasi yerlestiriimelidir.

P st

Piramit adaptorii, Piramit adaptori yuvasinin disli gubuklari ile sabit-
lenmelidir.
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> Gerekli malzemeler: Tork anahtari (6rn. 710D20), Loctite 241
636K13

1) Eger cocuk diil i inin bir parc: bagl sa:
Azalticyr 4X907=1 Quickchange adaptorinin ayar §ek|rdeg|
yuvasina yerlestirin.

2) Prova sir da Loctite kullanil hdi
Prova: Disli pimler dondUrilmeli ve 5|k|ImaI|d|r
Cocuk moddler sistemi: 9 Nm
Modiiler sistem: 10 Nm

3) Son montaj: Disli pimler Loctite® ile emniyete alinmali ve sikilmal-
idir.
Cocuk moddler sistemi: 9 Nm
Modiiler sistem: Oncesinde sikin 20 Nm, ardindan sikin 15 Nm

4) Fazla ¢ikintili duran veya ¢ok derine vidalanmis disli pimleri degis-
tirin (bkz. Sayfa 94).

Ayarlama
Ayar cekirdegi yuvasinin digli pimleri ile protezin yapisi uygun hale
getirilebilir.

Degistirme ve sokiilmesi
Disli pimleri ayarli pozisyonda tutmak icin: Sadece iki en derin sekilde
vidalanmig, yan yana duran disli pimler sékilmelidir.

6 Kullanim

Adaptoriin her iki pargasi kilit agildiktan sonra birbirinden cekilebilir.

Protez pargalarinin degistirilmesinden sonra adaptor tekrar kilitlenir.

> Kosul: Kullanici oturuyor veya protez takilmamistir.

> Kosul: Adaptorin pargalari temiz ve toz veya kumdan arinmis
olmalidir.

1) Adaptér kilidini agmak icin kilit halkasini gevirin (bkz. Sek. 4).

2) Adaptorin her iki parcasi birbirinden ¢ekilmelidir.

3) Muhtemel kirler bir bez ile silinmelidir.

4) Degisimi yapin ve adaptori bir araya getirin.

5) BILGI: Adaptorii kilitlerken cocuklan destekleyin.
Adaptori kilitlemek icin kilit halkasini gevirin (bkz. Sek. 4).
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6) Kilit halkasini yiklenilmis protezde biraz daha sikin.

7 Temizleme

dd.

Yanlis temizleme

nimi

Yanhs temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi

sonucu fonksiyon sinirlamalari ve hasarlar

» Uriini sadece bu bolimdeki talimatlar uyarinca temizleyin.

» Protez igin protez bilesenlerinin temizleme uyarilarini dikkate alin-
1Z.

i veya d feksiy ddesi kulla-

Toz veya kum gibi kati maddeler adaptériin her iki pargasinin kilitlen-

mesi birbirine takilmasi ve kilitlenmesine engel olabilir. Bundan dolay:

temizlik sirasinda 6zellikle toz ve kumdan arinmaya dikkat edilmelidir.

Su ile temizleme

1) Adaptér kilidini agin ve birbirinden ayirin.

2) Adaptoriin her iki parcasi temiz su ile yilkanmali veya nemli bir bez
ile silinmelidir.

3) Pargalar yumusak bir bezle kurulanmali ve kurumaya birakilmalid-
ir.

Basincgh hava ile temizleme

Derinlemesine bir temizlikte 6rnegin protezin kontroliinde, yagsiz bas-

ingli hava kullanilabilir.

» Adaptére yagsiz basingh hava uygulayin.

8 Bakim

» Protez pargalar ilk 30 ginliik kullanimdan sonra gézle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapiimalidir.

UYARI! Quickchange adaptorinin miinferit pargalari, kullanim sikhgi

ve yogunluguna bagh olarak farkli sekilde asinir. Kontrol igin her

zaman baglanabilecek tiim pargalari birlikte getirin.

» Dizenli kontrol sirasinda: Protezde asinma olup olmadigi ve pro-
tezin fonksiyonu kontrol edilmelidir.



» Senelik guvenlik kontrolleri uygulanmalidir.

9 Imha etme

Bu drin aynistinimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usuliine
uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglk agisindan
zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade,
toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

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

10.1 Sorumluluk

Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, Ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve driinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan tretici higbir
sorumluluk yiiklenmez.

10.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Urin, medikal Urtinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Greticinin web sitesinden indirile-
bilir.

11 Teknik veriler

4R11=R-3-2 ile birlikte si yiiksekligi ve j yiiksel
Sistem yiiksekligi Montaj yiiksekligi

[mm] [mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)
(4X907=1 ile)

Agirlik [g] Maks. viicut agirhgi [kg]
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45

4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: Bir spor pro-
tezinin kullaniminda maksimum vicut agirligr 125 kg olmalidir

Malzeme
4R11=R-3-2 Titan/paslanmaz gelik
Tiim baglantil Paslanmaz celik

1 NMeprypadn mpoiovtog ENnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwaong: 2023-03-02

» MeletioTe TIPOOEKTIKA To TIAP6V £yypado Tpv amd Tn Xpron
Tou TIpoidvTog Kal Tipooé&te TG uTtodeifelg aopaleiag.

» EvnuepwveTe Tov XpHoTn yla Tnv acdaln xpron Tov Tpoiovtog.

» Arieubuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTHOELG OXETIKA
HE To TIPOI6V i Tipok VoLV TipoPApata.

» Evnuep®veTe TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appddio dopéa G xw-
pag oag yla kabe copapd ovpPdav oe ox€on pe To TPOIOV, 18iwe
og TiepiMTwon emudeivwong NG KATAoTAoNG TG vyeiag.

» dDuld&te To apov Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttouvpyia

O mpooappoyéag Quickchange 4R11 emutpémel T ypriyopn kat Xw-
pic epyaleia avtikatdotaon Twv TPoBeTik®v eaptnudtwy. O mpo-
oappoyéag amoteleital and pia Paon kat didpopes oLVIETELS, TIOU
ouvdéovtal petagh Toug kat acpahiCouv.
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1.2 AuvaTtoTnTEG OLVSLVACHOU

Autd 10 TPoBeTIKG eEdpTnpa eival cupPatd pe To GOHOOTOIXELWTO

obotnua tng Ottobock. H Aettoupyikétnta pe eEaptipata GAwv ka-

TAOKELAOT®Y, Ol oToiol dlaBéTouv cuPPATE GOHOOTOIXEIWTA GUVOETL-

Kd ototyeia, Sev €xel eAeyxOei.

Meplopiopoi cuvdvaouwv

*  Zuvdvaopog pe évav meplotpodikd mpooappoyéa (4R57,
4R57=WR): Zuvappoloy\oTe TOV TIEPLOTPOPIKO TIPOCAPHUOYEQ
amnevbeiag emavw otnv PoBeTIKA ApOpwon yovatog.

¢ Z0vdeon pe évav pubuLoTIKG TupARVa Tou apBpwTod ou-
otnpatog yia mawda: TomnoBetote Tov olvdeopo peiwong da-
Topng 4X907=1 otnv vmodoxr PUBNLOTIKOU TIUPAVA TOL TIPOCap-
poyéa Quickchange.

Mn ocvpBata e€aptipata Ottobock

*  2R40=1

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Ev3elkvuopEVn XpRON

To mpoidv mpoopileTal amokAeloTIKA yla XPHon otV eEWTPOBETIKNA

TiepiBaln Twv KATW AKPWV.

2.2 Nedio epappoyng

Mpoidv eyKEKPIHEVO EWG Eva PEYLOTO CWHATIKO Bapog

*  To péyloto emrpendpevo owpatikd Bapog avapépetal ota Texvi-
ka ototxeia (BA. ogAida 102).

2.3 MepiBallovTiKEG CUVONKEG

Amo6nikesvon kat petadopa
Elpog Beppokpaciag -20 °C éwg +60 °C, oxetikrj vypacia 20 %
£€w¢G 90 %, xwpig pnxavikolig kpadaopoug A KpolUoelg

BaAA

OUEVEG TIKEG OUVORKEG
\ Evpog Beppokpaciag: -10 °C éwg +45 °C

‘Ellllr
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ETutpentopeveg tepLBAAAOVTIKEG CUVONKEG

Xnuikég ovaoieg/ vypa: yAuko vepo, alpupd vepod, 1dpwag, ovpa,
oamouvovepo, XAWPLWHEVO VEPO

Yypaoia: epfubion: 1o oAd 1 wpa oe Babog 3 m, OxeTIKN LYpa-
oia: xwpig Teptoplopoug

Ztepeéq UAeG: okovn, Tieplotaotakn enadr pe dupo

KaBapilete To IPoidv petd ano enadn pe vypacia/ XNUIKEG
ovoieg/ otepeég UAEG, yia va anodiyeTte TNV avgnpévn $p6opa
Kkaw EnuEg (BA. oelida 101).

AxkatalAnAeg teptBallovTiKEG OCLUVORKEG

Z1epeég VAEG: £VIOVa LYPOOKOTIKA owpaTidla (TL.X. TAkng), diap-
KAG emadn pe dupo

Xnuikég ovoieg/ vypad: oféa, dlapkng xpron péoa o LYpd péoa

2.4 Awapkela {wng

To mpoidv LTIOPARBNKE ATIO TOV KATAOKELAOTH Ot JOKIMEG He 3 eKa-
Toppbpla KOkAouG Katamoévnong. H ouykekpipévn katamoévnon avt-
otolxel oe péylotn didpketa {wng 5 etwv, avaioya pe tov Pabud dpa-
oTNPELOTNTAG TOU XPAOTN.

WYuxaywytka abAnpata: H péyiotn didpkela (wnig avépyetal o 3
Xxpoévia.

Mpwta®AnTtiopog: H didpkela Cwng avépyetal oe 1 xpovo.

3 Mevikég vTodei&elg aopaleiag

/A NPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopol kat Kivduvog mpokAnong {nuiwv oto

TPOIOV

» Xpnoupotioleite To TIPOIGV oUUPwva pe To TIEdiO ePappoyng Tou
Kal pnv 1o adnvete ekteBelpévo oe LTIEPPOMKEG KATATIOVACELG
(BA. oehida 98).



» AapBdvete vnédn TG duvatdtnteg ouvduacpol/ Toug eEatpolpe- 4 Mepilexopevo cuokevaoiag

voug ouvduaopolg Tov avapépovial oTiG odnyieg XpHong Twv

TIPOIGVTWV. Mo- | Nepypadi Kw31kog
» Mnv adrvete To Tpoidv ekTeBelpévo o akataAnAeg mepiBaiio- ooxnTO = =
VTIKEG OUVOIKEG. 1 Odnyieg xpnong —
» EMéyxete 1o poidv yia Cnpiég, edpdoov ekTEONKe o akatdMnAeg 1 QL}'CkChange - Bdon pe da- 4R11=R-3-2
TiEPLRAMOVTIKEG OLVOIKEG. KTOAlo Clﬂd?u)\’lcnc
» Mnv xpnotpoTioLeite 1o TPOIdv, av £xel UTIOOTEL TNHIEG A EXETE ap- 4 PuBpiotikr pida 506G3=M8x14

$1Borieg yia v katdotaor] touv. AdPete katdAnda pétpa

. . , i X AvtalakTika/Mp6oOsTog eEomAlopnog
(T.X. KaBapLopdg, ETILOKELT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATIO TOV Ka-

TAOKELAOTH ) TEXVIKN UTINPESIa). ntt:plvpmbn_ - - HEoIKag
» Aappavete umtopn tn péylotn Siapketa (wG Tou TIPOioVTOoG. ZL,N&OH Qu!ckchange: Pueulmlymc nupnvuq' 4R11=P-1-1
» Na XelpiCeote 10 TPOIdV He TIPOCOXH, Yia va amodpUYETE TIG UNya- Zuvdeon Quickchange: Ymodoxr pubpiotikod 4R11=R-1-1
VIKEG, KATATIOVAGELG, pva _ _
» EAéyxete 10 Tipoidv wg TIpog TN Aertoupyia kat tn duvatétnia ZOV&O”,QQ'CkCha”ge: 20vdeon pe oTeipwpa, 4R11=ST-1-1
XPAong tou, av uroPialeote 6Tt pépel TnuIEG. apBpwts obotnpa
» Mnv xpnoipoToleite To TPOidY av Tapovotdlel TIEPIOPIOUEVN AEL- 20v&eon Quickchange: Z0vbeon pe omeipwpa, 4R11=ST-2-1
ToupyikotTa. AdPete katdAnia pétpa (m.X. kabapiopog, - apbpwtd odoTnua yia nadlda
OKEULN, aVTIKATAOTAOT), EAEYXOG ATO TOV KATAOKEVAOTH| | TEXVIKA 2 0vdeopog Heiwang Slatopng umodoxng PUOKL- 4X907=1
uTinpeoia). oTIKOU TIUPAVA
» Alatnpeite 10 TIPOIOV HAKPLA ATIO CUOKEVEG KAl QVTIKEIPEVA TIOU PuBpiotikr Bida - 12 mm 506G3=M8X12-V
mapouvotalouv evatobnoia oe payvnuka media (m.x. kapdiakoi PuBpiotikr Bida - 14 mm 506G3=M8X14
BNUaTOdOTEG, NAEKTPOVIKEG OUOKEVEG, HAYVNTIKEG KAPTeEG). Ot PuBpoTIkA Bida - 16 mm 506G3=M8X16
HAyVATEG OTO TIPOIOV EVOEXETAL VA ETINPEACOLY 1} VA TIPOKAAECOLV
BAGPN 0e AMEG OUOKEVEG KAl AVTIKEIpEVA. 5 EZacdalion AsttovpyikéTnTag

» AdBete uvmoyn oag Tuxév dabéoipa oTolXEia TOU KATAOKELAOTH

yla Ta payvntikda media (r.x. evog latpikol epduTeOHATOG).

Evdei&eig AstToupyikav petapBolwv i anwieiag tng Asttovpyt- Eodaipévn evbuypappion f ouvappoAéynon

KéTNTAG KATA TN Xpron Kivduvog tpavpatiopod Asyw {nuidv ota eEaptipata g mpode-
Ot Aettoupyikég METAPOAEG PTIOPODV va yivouv avTIANmTég TLY. amd ong . i ) )

petaPolég otnv ekéva Padiong, allayég otn BEon Twv TIPOBETIKMY > A?HBGVETE umtoPn TG UTIOdE(EElG EVBLYPANUIONG Kal CUVAPHO-
eEaptnuatwy, kabwg kat epdavion Bopofwv. Aéynong.
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Eodalpévn cuvappoAdynon BldwTwv cuvdECEWV

Kivduvog tpavpatiopold Aoyw Bpadong f xaAdpwong twv Pdwtwy

ouVOETEWV

» KabapiCete 1o omeipwpa mpiv améd kabe cuvappoAdynan.

» Tnpeite Tig ipokaboplopéveq potég alodLyéng.

» [Mpooéxete TG 0dnyieg yia 1o prkog kat v acpdiion twv Bi-
Sav.

NMAHPO®OPIEZ

Ad&Bete umtdPn v evBuypAppLON TNG TIPGOESNG Yla GAOUG TOUG CUV-

Suaopoug.

» TomoBetAoTe TOV TIPOCAPHOYEA OTNY TIPOBEDN £TOL WOTE va HTIO-
peite va puBpioete edkola 1o Opog gvBuypdppiong (.. Kovtd
010 OTENEXOG TNG TIPGOEDNG).

» Ekteléote Ta BApata «Baowkn gvBuypdappion», «Ztatikhi evbu-
ypaupion» kat «Avvapiki Bertiotomoinon» yia kdbe cuvduacuod
TIPOOETIKWV £EAPTNHATWV.

YPAupLon mp pHoyea

OL ouvdéoelg Tou TIPooappoyEa utopolv va euvBuypappifoviarl eite

TIPOG TNV €YYUG EiTe TIPOG TNV Amw TAeupd. H evbuypdappion tou mpo-

OappoYEa TIPOG TA UTIPOOTA 1 TIPOG Ta Tiiow e&aptdtal amnd 1o 0Pog

ouLVapHoAGyNnongG touv otnv TipdBean. Ot Tpelg UITIALEG TOU PNXAVIOHOD

aopdhiong evbuypappiCovrat diadopeTikd.

> MpoiméBson: O mpooappoyéag éxel ouvdeBei kat acdalioet.

1) Eubuypappiote TG OUVOECELG TOU TIPOTAPHOYEQ TIPOG TNV €YYUG-
Aanw TAevpd.

2) MNMAHPO®OPIEZ: Mia koukkida otn Baon deixver tn O£on

™G KAOe pmiAiag.

EvBuypappiote Tov Tpocappoyéa TPOG TA UMPOOTA f TIpoG Ta

Tiow, av@loya pe 1o UPog cuvappoAdynong atnv TPoBeon:
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— Katw amé tnv apbpwon yovatog: Evbuypappiote S0o
prtidieg Tpog ta Tiow, pa prtilia (koukkida) Tpog Ta uTpo-
ota (BA. €. 2).

— Emavw amd tnv mpobetiki apOpwon yoévatog: Evbu-
ypappiote dvo priMeg Tpog Ta pPrpootd, pia prilia (kouk-
Kida) Tpog ta Tiow (BA. k. 3).

3) EkteAéote Tnv evBuypdappion g mpodeong.

4) Kata tn ouvappuoAéynon smavw amd mpoOstiki apdpwon
yovatog: Avyiote v TpoBetikiy dpBpwon yoévatog kat eAEYETe,
€dv o Tpocappoyéag akouvpmdel v apbpwon. Edv akouvpmdet,
KAVTE KATIOLEG DLOPBWTIKEG EVEPYELEG, Yila TTapAdetypa:

— Meyahwote v andotacn petagld mpooappoyéa kat pobe-
TIKAG ApBpwaong yovatog.

— TomoBetioTe £vav TEPHATIKO avaoToAéa KApdng.

Z0vdeon puOULOTIKOD TIULPHVA KAl UTTOSOXHG PUOULOTIKOV TTL-

piva

O pUBULOTIKOG TIUPAVAG OTEPEWVETAL HE TOUG PUBULOTIKOUG TIEIPOUG

NG uTod0XNAG PUBULOTIKOD TIUPRvA.

> Amatrtovpeva vAka: duvapokieldo (m.x. 710D20), Loctite 241
636K13

1) Av ouvdeOzi éva Eaptnpa Tov apOpwTod CUCTAKATOG Yia
mtadia@: TomoBetriote Tov olvdeopo peiwong datopric 4X907=1
oy utodoxn  PUBHIOTIKOD  TUPAvVA  TOU  TIPOOAPHOYEQ
Quickchange.

2) Mnv xpnowpomoteite Loctite katd tn Siapkela tnG SOKIHAG.
Aokwpn: Bidwote kat odifte 11 pubpLoTikéG Bideg.
ApBpwtd obotnpa yia madia: 9 Nm
ApBpwtd obotnpa: 10 Nm

3) OplotikA ovvappoAoynon: Aodaliote TiG PUBHIOTIKEG BideG pe
Loctite kat odite TeC.
ApBpwté cvotnua ya madida: 9 Nm
ApBpwtd olotnua: Apyxikd Eekiviote pe 10 Nm kai, otn ou-
véxela, opite pe 15 Nm



4) Avtikataotiote TG PuBpIoTIKEG Bideq Tou evOEXOUEVWG TIPOE-
Eéxouv i Exouv PLdwBei oAy Babid (BA. oehida 99).

Pu6uion

Me 11 puBpioTikég Bideg NG uttodoxNG PUBHLOTIKOU TIVPHva UToPEiTE

Va TIPOCAPUOCETE TNV EVBLYPANLON TNG TIPOBETNG.

Avtikatdotaon Kat anoguvappoAdynon

lNa va datnprioete ) B€on Tou €xel PUBULIOTEL pE TIG PUBULIOTIKEG

Bideq: =ePdwate povo Tig dVo Tapakeipeveg puOULOTIKEG Bideg Tou

€xouv BdwOel Babitepa.

6 Xprion

Metd v anacpdhon Toug, pmopeite va amocuvdéoeTe Ta d00 HEPN

Tou Tipooappoyéd. MeTd Tnv avtikatdotaon Twv TPoBeTik®v e§aptn-

pdtwv, o mpooappoyéag acpaliCel Eavd.

> MpobmoéBeon: O xpRong kabetal fi n pdBean dev eivat Tomobe-
TNHEVN.

> TMMpobmo6Beon: Ta uépn tou mpooapuoyéa eival kabapd kat Xw-
pig okdvn A appo.

1) MNeplotpéPte Tov SakTVAlo aoddAiong, yia va anacdpalioete Tov
Tipoocappoyéa (BA. eik. 4).

2) Xwpiote Ta 500 PPN TOU TIPOCAPHOYEQ.

3) AmopakpOveTe TUXOV BPOULEG He éva OTEYVO TIavi.

4) [MpoPeite oTNV avTIKATAOTAGCN KAl OLUVOEDTE TOV TIPOCAPHOYEQ.

5) TMAHPO®OPIEZ: Bonffiote ta mawdia va acpalicovv tov
Tipocappoyéa.
MeplotpéPte tov daktOhio aopdiong, yia va acdalioete Tov
Tipooappoyéa (BA. eik. 4).

6) ‘Otav n mpodbeon Ppépel Papog, odifte Aiyo akdpa Tov SakTOAlo
aoddaAiong.

7 KaBapiouoég

XpRon akataAAnAwv pécwv PLONOD 1 ATIOAD

Meploplopoi Aettovpylkétntag kat Cnuiég efattiag qxam)\)\n)\wv

péowv kabaptopoo 1 amoAdpavong

» KaBapiCete 10 Mpoidv pévo ohpdwva pe TG 0dnyieg avtov Tou
kedaiaiov.

» Mpooélte, oe oxéon pe v mpPoOeon, TG umodeifelg yla Tov ka-
Baplopod GAwv Twv TPobeTikwy efaptnpdtwy.

-

O otepeéq OAeg, OTWG N OKOVN 1} N GUHOG, UTIOPEL va eptodicouy Tn

olvdeon kat v acddaiion Twv 500 pEP®Y Tou Tipocappoyéa. Ma av-

TOV Tov Adyo, TpETeL va divete 18iaitepn Tpoooyn katd tov kabapt-

OpO WOTE VA ATIOPAKPUVOVTAL TUXOV OKOVN Kat ARHOG.

Ka®apiopog pe vepd

1) AnaodalioTe Tov TPOCAPHOYEA KAL ATIOCUVIECTE TOV.

2) Eite &emAlvete ta d0o pépn Tou Tipocappoyéa pe kabapd vepd
eite kabapiote ta pe Ppeypévo mavi.

3) Zteyvwote Ta pépn He éva paiakod mavi i aprote Ta va oTEYV®-
OOLV OE AVOLXTO XWPO.

Ka®apLopéq pe memeopévo agpa

MNa évav Babo kabaptopd, T.X. katd Tov €Aeyxo TnG TMPO6OeoNG, uto-

PE(TE va XPNOLHOTIOINOETE TIETIECHEVO agpa XwPiG AAdL.

»  duonEte Tov TPOCAPHOYEQ E TIETIECUEVO agpa Xwpic AddL.

8 ZuvtApnon

» YmoBdMete ta TipobeTikd eEapTripata oe omTikd EAeyxo Kat EAey-
X0 NG Aettoupyiag Toug HETA amod TG TpwTeg 30 NUEPEG XPAONG.

EIAOMOIHZH! Ta pepovwpéva efaptipara Tou Tpooappoyéa

Quickchange ¢0Beipovtal pe Siadopetikd TPOTO, avdloya He TN OL-

xvotnta kat v évtaon xprong. Mépvete yia éleyxo mdvtote dAa Ta

eEaptpara, Ta omoia propolv va cuvdeBolv peta&y Toug.
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» Kartd m didpkela Tou Taktikod eAéyxou: EAEyETe TV TpdBeon yia
onpadia $pBopdq kabwg kat tn Aettovpyia ng.
» AicEayete etrioloug eAéyxoug aodaleiag.

9 Amtéppudn

To mpoidv dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OE XWPOUG YEVIKAG CUAAOYIG
OLKLAK®OV amopptppatwy. H akatdMnin andppupn propei va £xet ap-
vnTikéG eTdpdoelg oto TepBAaMov kat Ty vyeia. AdBete vmépn cag
TG umodeifelg Tou appddiov Bvikol popéa OXeTIKA pe TIG dladika-
oleq eTOTPOPNAG, CUNOYHAG Kal andppupng.

10 Nopikég uTtOdEIEELG
‘O)ot oL VOuLKOi OpOL EUTITITOLY OTO EKACTOTE £OVIKO dikalo TNG XWpPag
TOL XProTn Kat evdéxetal va dapépouv alppwva pe auto.

10.1 Ev60vn

O kataokevaotrg avalappavet evBovn, epooov To TPOIGV XPNOLHO-
Toteltal oOppwva pe TIG TEPLYPAdEG Kal TiG 0dnyieg oTo Tapdv €y-
ypado. O kataokevaotng dev euBivetal yla {piEG, oL otoieq odpeilo-
vtat oe TapaPAiedn tou eyypddou, edikoéteEpa o avopBddoEn xprRon
1] QVETTITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

10.2 Svppopdwon CE

To mpoidv mMAnpoi TiG anaitioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia
Ta atpotexvoloytkd mpoidvia. H dflwon tuotétnrag EK eivar da-
B€otun yia AfPn oTov LOTOTOTIO TOU KATAOKELAOTH.

11 Texvika otoixeia

“Yog ovotipatog kat 0og cuvappoléynong padi pe

“Yiog cvotipatog kat 0og cuvappoloynong pali pe
4R11=R-3-2
“Yog ovotipartog “Ygog ouvvappo-
[mm] Aéynong [mm]
4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
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4R11=R-3-2
“Ydog oguotipartog “Y¢og cuvappo-
[mm] Adynong [mm]

4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)

(ne 4X907=1)

Bapog [g] Méy. owpatiké Bapog [kgl

4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45

4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: Katd
xprion oe abAntikn pdobean, 1o PEYIOTO owHaTIKO BApog avépyeTal
oe 125 kg

YAko
4R11=R-3-2 Titdvio/avo&eidwTtog xdAupag
‘OAeg oL ouv- Avoleidwtog xahuBag
déoelg

1 OnucaHue usgenus Pycckuit

[arta nocnegnen aktyanusaunu: 2023-03-02

» [epepn vcnonb3oBaHWeM U3Lenus crnepyeT BHUMATENbHO MPoO-
4YeCTb [laHHbIii AOKYMEHT 1 cobniofaTth ykasaHus no TexHuke 6es-
onacHocTy.

» [poseauTe nonb3oBarento MHCTPYKTaX Ha npeameT 6e3onacHoro
noNb30BaHus.

» Ecnuy Bac Bo3HMKIM Npo6nemMbl UM BOMPOCH! KacaTeNbHO n3ge-
nns, o6palanTech K NPOM3BOANUTENIO.




» O KaxaoMm cepbesHOM NPOUCLLIECTBUM, CBSA3AHHOM C WU3AenveM,
B 4aCTHOCTM 06 yXy[LIEHUM COCTOSIHUSI 3[40POBbsi, coobLliainTe
NPOV3BOANUTENIO M KOMMETEHTHLIM OpPraHam Ballei CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbI JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa u GpyHKUUMN

PerynupoBouHo-coeaunutenshbiii ysen (PCY) Quickchange 4R11 no-
3BOJISIET BLINOMHSATL GbICTPYIO 3aMeHy KOMMOHEHTOB npoTtesa Ge3 uc-
nonb30BaHus MHCTpymeHToB. PCY cocTont 13 OoCHOBaHWsS U pasnny-
HbIX MPUCOEANHEHUI, KOTOpble BCTAaBASIOTCS APYr B Apyra W 3aTem
dukcupytotes.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHMPOBaHUs U3penus

JaHHbI NPOTe3HbI KOMMOHEHT COBMECTUM C MOZYNbHOW CUCTEMOI
Ottobock. DyHKLMOHANBHOCTL C KOMMOHEHTAMM APYTiX NPOU3BOAUTE-
Nei, UMEIOLMX COBMECTUMbIE COEAUHUTESNbHbIE MOLY/IbHbIE 3NEMEHTbI,
He TecTupoBaiach.

Orp Ha Kom( p

+  Kom6uHauus c nosopotHbim PCY (4R57, 4R57=WR): ycraHo-
BUTb NOBOPOTHbI PCY HenocpeacTBeHHO Ha KONEHHbIN y3en npo-
Tesa.

* CoeauHeHue C IOCTUPOBOYHOW NUPaAMMUAKOW AETCKOW MO-
AYNbHOW CUCTEMbBI: BCTaBUTb nepexopHuk 4X907=1 B rHespo
tocTuposoyHon nupamuakm PCY Quickchange.

H TUMblE Tbl Ottobock
*«  2R40=1
2 Ucnonb3c no Ha3Ha ]

2.1 HasHaveHue
MS,ELGJ'II/IE NCroNb3yeTcsa WCKIK4YUTENIbHO [/ 3K30MpoTe3npoBaHus
HUXHUX KOHEYHOCTEW.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus

Wspenue ponyweHo ans Makc. Macchl Tena
* MakcumaneHo ponyctimas macca Tena ykasaHa B paspgene "Tex-
Huyeckune xapakrepuctuku" (cm. ctp. 107).

2.3 YcnoBusi npuMeHeHUs usgenus

X unTp P

P
TemnepatypHbiii AnanasoH ot -20 °C po +60 °C, oTHocuTenbHas
BnaxHocTb Bo3ayxa oT 20 % no 90 %, 6e3 mexaHu4eckux BUGpaLmit
v ynapos

Honyctumbie y

TemnepaTypHbii ananasoH: ot -10 °C po +45 °C

XuMuKaTbl/XKUAKOCTU: NpecHasi 1 MOpcKas Boga, NoT, Mova,
MbIIbHO PacTBOP, XIOPMPOBaHHasi BOAA

BnaxHocTb: norpyxeHue B Bogy Makc. 14 Ha rny6uny 3 M, oTHOCK-
TeNbHasi BNaXxHOCTb Bo3ayxa — 6e3 orpaHuyeHnit

Teepable BELW,ECTBA: Mbi/b, CAYYalHbI KOHTAKT C NECKOM

Boun pexaeHunii n , np
AUTE OYUCTKY U3[enua nocne ero KOHTakra c Bnaroﬁ/xumm(a-

Tamu/TBEpAbLIMYU BewwecTBamu (cm. ctp. 106).

H YyCTUMbIE Y
TBepablie Bew,ecTBa: HaCTULbl, UHTEHCUBHO BMUTLIBAIOLLME BOAY
(Hanpumep, Tanbk), NOCTOSIHHBIN KOHTAKT C NECKOM
x"MMKaTbI/XHAKOCTM: KWNCNOTbl, NOCTOAHHOE NPUMEeHeHne B Xna-
Knx cpegax

2.4 Cpok cnyx6bl

MpoaykT npowen ucnbiTaHns Ha cobniofeHne 3-X MANNIMOHOB Harpy-
304HBIX LIMKMIOB B Nepuoj, ero akcnnyatauuu. B saBucumocTu ot cre-
NeHU aKTMBHOCTY MO/Ib30BATENsi 3TO COOTBETCTBYET NMPUMEPHOMY CPO-
Ky cnyx6bl 5 net.

3aHATUSA CNOPTOM Ha AOCYyre: CPoK Cyx6bl cocTaBnseT Makc. 3 ro-
na.
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CnopT BbICOKMX AOCTUXEHWIA: CPOK ClyXGbl coctaensieT 1 rog,.

3 O6GLwme yKa3aHusa no TexHuke 6esonacHoCcTn

/\ BHUMAHUE!

OnacHoctb Tp p ] T pexaeHus usge-
numsa
» Cobniopatb 061acTb NPUMEHeHUs U34eNUs U He noasepratb ero

104

4Ype3mMepHbiM Harpyskam (cm. cTp. 103).

Cobniopath Takxe BO3MOXHOCTU COHETaHWs 1 3arnpeLueHHble KOM-
6uHauMKM, NpuUBeAeHHbIe B PYKOBOACTBAX MO MPUMEHEHUIO COOT-
BETCTBYIOLLMX U3ENUNA.

He ncnonb3oBate nagenve B HELOMYCTUMbIX YCIIOBUSIX.
MpoBeputb M3penve Ha Haluyue MOBPEXAEHWI, €CU OHO WUC-
No/b30BaNOCh B HEAONYCTUMbIX YCNOBUSIX.

He ucnonb3oBath nsgenue, €Cim OHO MOBPEXAEHO WAN HAXOLUT-
Csl B COMHUTE/IbHOM COCTOsiHUM. CreflyeT NpuHsTb COOTBETCTBYIO-
Wwye Mepbl: (HanpuMep, NPOU3BECTU OYUCTKY, PEMOHT, 3aMmeHy,
NpOBEPKy CuIamMu MPOU3BOAUTENSI WM B CreLuann3npoBaHHoOM
MacTepcKoit).

YuuTbiBaTh MaKCUManbHbI CPOK CYX6bl U3aenus.

» He pacnonaraiite usgenue psgom ¢ npubopamn v npegmetamu,
KOTOpble 4yBCTBUTE/IbHO pearnpytoT Ha MarHutHble nons (Hanp.
KapaMOCTUMYIATOPbI, ANEKTPOHHbIE NMPUBOPBI, MArHWUTHbIE KapThbl).
Maruutbl BHYTPU 134en1a MOryT oka3aTb HeratuBHoOe BVsHWe nn-
60 nospeanTsb Apyrvie Npubopsl 1 NPeaMeTI.

» O6pauiate BHMMaHMe Ha Apyrie BO3MOXHble yKa3aHWsi Npou3Bo-
AanTtens OTHOCUTENIbHO MarHUTHbIX nonen (Hanp., yKasaHusa npouns-
BoautTenss MeanumnMHCKoOro l/IMI'IJ'IﬁHTaTa).

Mpu3HaKku UsmeHeHUs unm yTpathl GYHKUMIA NpU KCnyaTaumum
MN3meHeHUs YHKLMI MOTYT NPOSIBASTLCS, HAMP., B BUAE U3MEHEHUs
KapTuHbI MOXOAKM, N3MEHEHUS Pa3MELLiEHINSI KOMMOHEHTOB NpoTesa no
OTHOLLEHMIO IPYT K AAPYTY, @ TAKKE MOSIBNIEHNS LYMOB.

4 O6bem nocTaBKU

O6pauatbes ¢ usgenrem GepexHo, 4Tobbl n3bexars MexaHWu:
CKIX NMOBPEXAEHUN.

Ecnun Bbl nogospesaete, 4TO uU3genve Moxert 6biTb nospexnaeHo,
cnepyetr npoBeputb paSOTOCI‘IOCOﬁHOCTb un3penva n ero npuroa-
HOCTb K 3KcCnnyatauuu.

He npumeHsTb napenvie, ecnu oHO He MOMHOCTbIO paboTOCnoco6-
Ho. [MpuHsATL cooTBeTCTBYlOWME Mepbl: (HanpuMep, o4ncTKa, pe-
MOHT, 3aMeHa, NpoBepKa npon3sogutenem nnu s MaCTepCKOFI).

Konu- | HaumeHoBaHuue Wpentudukartop
4ecTBO

1 PykoBoACTBO M0 NPUMEHeHUIo -

1 Quickchange — ocHoBaHue ¢ 4R11=R-3-2

GUKCUPYIOLLMM KONbLLOM
4 Hape3aHas wnunbka 506G3=M8x14
3 yactu/| TyloLL,
H Upentnduka-
TOp

Quickchange — npucoeanHeHwe: 10CTUPOBOY- 4R11=P-1-1
Has nupamugka
Quickchange — npucoeauHeHwve: rHesfo CTu- 4R11=R-1-1
pOBO‘-IHOIZ nMpamuaku
Quickchange — npucoeaunHehve: pess6oBoit 4R11=ST-1-1
pa3bem, moaynbHaa cucrema
Quickchange — npucoeaunHetve: pess6oBoit 4R11=ST-2-1
pa3bem, Aetckas MoAybHas cucrema




Y

MUOKN

HapesHas wnunbka — 12 vm 506G3=M8X12-V

HapesHas wnunbka — 14 mm 506G3=M8X14

HapesHas wnunbka — 16 mm 506G3=M8X16

5 NMpuBeaeHne B COCTOSIHME rOTOBHOCTYU K 3KCnyaTa-
unm

HenpagsunbHas cGopka nnm moHTax

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHWA B pesynbTate AepEKTOB KOMMOHEHTOB
npotesa

» O6pallaiiTe BHUMaHNe Ha MHCTPYKLIMM MO YCTAHOBKE 1 MOHTaXY.

HenpaBunbHbIli MOHTaX pe3b6GOBbIX COeAUHEHUN

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUsI BCIEACTBUE MOMOMKM WU PacKpy4mBa-

HUSi pe3b6OBbIX COEAVHEHNI

» Kaxapiit pas nepe/, MOHTaXoM criefyeT o4uniiatb pesboy.

» CobGnioaaiTe yCTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSKKM MPU MOHTaXE.

» OG6pallaiiTe BHUMaHNe Ha yKasaHus Mo AJMHe BUHTOB U duKca-
LMK pe3bBOoBbIX COEANHEHUN.

Cnepyite ykasaHusim no c6opke npotesa Afisi BCeX KOMGUHaLMIA.

» YcraHosute PCY B npoTtes Tak, 4To6bl MOXHO 6bi0 Nierko pery-
AINPOBaTL BLICOTY KPEMeHus (Hanpumep, BMIOTHYIO K MPUEMHO
rmnb3e).

yactu/| Tyloumne » [Ins kaxpoit KOMGMHALMK KOMNOHEHTOB NpoTe3a BbIMONHUTE La-
HaumeHoBaHune Wpentudpunka- 1 «BbasoBas c6opka», «Ctatnieckas c6opka» u «JuHamnyeckas
Top onTUMU3aLs».
MepexogHuK ANnsi rHe3pa I0CTUPOBOYHOI Npa- 4X907=1
pexopHuK an A P P B perynuvp AVHUTENbLHOTO y3na

MpucoepnHenns PCY no xenaHuio MOXHO PacrofioXutbe B NPOKCU-

MaslbHyl0 UAW B AUCTaNbHYI0 CTOPOHY. [epeaHss nnn 3agHss opueHTa-

uns PCY 3aBUCUT OT BbICOTbI €r0 yCTaHOBKW B npoTese. Tpu wapuka

¢durKcupyloLLero MexaHu3ma pacrnosiaraloTcsi Npu 3ToM no-pasHoMmy.

> Ycnoewue: PCY cobpaH n 3adpukcuposaH.

1) Pacnonoxwute npucoeauHenus PCY B npokcumansHom/auctans-
HOM HanpasieHuu.

2) UHOOPMALUA: Touka Ha OCHOBaHUM yKa3biBaeT Ha Nono-
)KeHUe OTAENbHOrO wWapa.

CopueHtuposate PCY Bnepeps unu Hasag, B 3aBUCUMOCTU OT Bbl-
COTbl €ro yCTaHOBKM B NpoTese:
— [Mop, KoneHHbIM cycTaBOM: /iBa LiapuKka AOMKHbI HAXOAUTb-
csl c3aAM, OOVH Wapuk (Toyka) — Bnepeau (cm. puc. 2).
— Hap koneHHbIM y3710M NpoTesa: ABa Lapuka A0MKHbI Ha-
XOAWUTbCS Bnepeau, OAMH wWwapuk (Touka) — c3aam (CM.
puc. 3).

3) Beinonxnts c6opky npotesa.

4) Tpyn MOHTaXe Hap, KONIEHHbIM Y3/I0M NPOTe3a: COrHyTb KOJIeH-
HbIll y3en npotesa U npoeepuTb, kacaetcs nn PCY cycrasa. B
cllyyae COMPUKOCHOBEHUSI MPUHSTb COOTBETCTBYIOLME MEpbI, Ha-
npumep:

—  YBenununte pacctosiHve mexay PCY 1 koneHHbIM y3nom npo-
Tesa.
— YcTaHOBUTb OrpaHu4uUTens crubanus.
CoeauHeHHUe IOCTUPOBOYHON NMPaMUAKY U rHe3Aa AN I0CTUPO-
BOYHOW NUPaMUAKu

K)CTVIpOBO‘-iHaH nmpamuaka d)l/IKCMpyeTCﬂ C NOMOLLBIO HAPE3HbIX Wnn-
nek rHesga gnsa IOCTVIpOBOHHODI nmpamMuaku.
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2)

3)

4)

H.

n UMble maTep ,CLVIHaMOMeTpVI‘-ieCKMﬁ KoYy (Hanpm-
mep, 710D20), Loctite 241 636K13

Mpyn noaKNIOYEHNN KOMMOHEHTA AETCKON MOAYNbHON cuCTe-
Mbl: BCTaBUTb nepexoaHuk 4X907=1 B rHe3a0 I0CTUPOBOYHO Nu-
pamuaku PCY Quickchange.

He ucnonb3oBatb Loctite Bo Bpems npumepku.

anMepKa: BKPYTUTb Hape3Hble WNUIbKN N 3aTaHYTb.

[Hetckas mopynbHas cuctema: 9 Hm

MopynbHas cuctema: 10 Hm

OKOHYaTeNbHbIi MOHTaX: CMasaTb HapesHble LWMUIbKU Kieem
Loctite u 3ataHyTh.

[Hetckas mogynbHas cuctema: 9 Hm

Mop.yanaﬂ cucTtema: npeasapuTesibHO 3aTaHyTb C  ycuianem
10 Hm, a 3atem ¢ ycunvem 15 Hm

Cnvwkom Aaneko BbiCTynatwoLme uin Camwkom FﬂyﬁOKO BBUHYEH-
Hble Hape3Hble WNUIbKW CleayeT 3aMeHuTb (cMm. cTp. 104).

KOcTtuposka
C MOMOLLbIO Hape3HbIX LWWnuiek rHesga K)CTI/IPOBOHHOFI nupamMuakun
MOXHO BbINOJIHNTL PEryIMpoBKy cobupaemoro nporesa.

3ameHa U AeMOoHTaXx

E,}'ISI COXpaHeHnsa NoNoXeHns, yCTaHOBJIEHHOro C NMOMOLLbIO Hape3HbIX
wnunek: BblKpy4nBaTb TONbKO Te ABe pe3h608ble WNUAbKKW, KOTOpPble
BKpYy4eHbl I'J'Iy6)Ke BCEro v HaxoaATca psagoMm.

6 dkcnnyaTtauus
Mocne pa36noknposku obe 4actn PCY MoxHo pasbeauHutb. [Mocne
3ameHbl koMnoHeHToB npotesa PCY cHoBsa Gnokupyetcs.

>
>
1)
2)
3)
4
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Ycnosue: nonb3osaresib CUANT U NPOTES He HaZeT.

Ycnosue: getanu PCY uuctele, 63 nbiiv 1 necka.

MoBepHyTb $UKCUpytoLLee KonbLo, 4ToBbl pasbnokuposars PCY
(c™. puc. 4).

Pasbegunntb o6e vactn PCY.

Mpy HEOBXOAMMOCTU yAaNUTL 3arps3HEHUS CyXON TPSMNOYKON.
Mpounssectu 3ameHy n coeguuuts PCY.

5)

6)

UHOOPMALIUA: [etam cneayeT nomoub npu ¢ukcauum
PCYy.

MoBepHyTb ¢uKcHpytolee KosbLo, 4ToGb 3adukcuposats PCY
(cm. puc. 4).

MoaTsaHyTb duKcUpyioLLee KOMbLO elle HEMHOTO, NPeABapUTENbHO
Harpysus npotes.

7 Ouncrka

Wcnonb3oBaHue HEMNOAXOAALLMX YNCTALLLUX UNU Ae3nHOULMPY-
I0LLMX CpeacTB

OrpaHuyeHre GyHKUMOHANBLHOCTY W NOBPEXAEHUE NPOAyKTa BCAe-
CTBME MCMOJIb30BAHUS HEMOAXOASILLUX YACTALLNX MU AE3UHPULMPY-
I0LLMX CPeACTB

» OuncTKy N3penus BbINOHSATL TONIbKO B COOTBETCTBUM C yKasaHus-

> le/l 04UCTKe npotesa coﬁmo,u,aﬁre yKasaHns no O4nCTKe BCex

MU, NPUBEAEHHbBIMW B JaHHOI rnaBe.

KOMMOHEHTOB npoTe3a.

TBepaple 4acTuLbl, TAKME KaK Mblib WAW MECOK, MOTYT NMPEnsTCTBOBaTh
conpsixeHunio n pukcauumn asyx yactenn PCY. Moatomy npu oumnctke
Heo6xoAMMO 0Cco60 TLATENbHO YAANINATh Mbllb U NECOK.

OuucTKa C UICNONb30BaHNEM BOAbI

1)
2)

3)

Pas6nokuposate PCY v pasbeanHuthb ero.

Mpomeite 06e yacT PCY uuctoit Bogoit unm npotepeTs BRaXHOM
TPSANOYKOA.

BeiTepeTb AeTanu MArkoit TPANOYKOIA 1 f1aTe UM BbICOXHYTb.

OumcTKa cXaTbiM BO3AYXOM
[ns TwarensHol 04MCTKM, HanpyuMep, Npu NPOBEPKE NpoTesa, MOXHO
1CMoNb30BaTh GE3MACsiHbIN CXKaTbili BO3AYX.

>

Mpoayts PCY 6e3macnsiHbiM CXaTbiM BO3AYXOM.



8 TexHnueckoe o6CnyxmBaHme

» Yepes nepsble 30 AHel NCMONL30BaHNS CReayeT NPOU3BecTU BU-
3yasnbHyo 1 GYHKLMOHAbHYIO MPOBEPKY KOMMOHEHTOB MpoTesa.

MPUMEYAHUEOTaenbHbIe komnoreHTsl PCY Quickchange nanatwm-

BAlOTCS MO-PA3HOMYy B 3aBUCHMOCTU OT YaCTOTbl M UHTEHCUBHOCTU MC-

nonb3osaHus. Bcerga npuHocute Ha MPoBEpKy BCE KOMMOHEHTbI, KO-

TOpbIe MOTyT MeXzy coB60i COEAUHSATLCS.

» PerynspHo npoBepsitb MpoTe3 Ha CieAbl U3HOCA U GYHKLMOHAMb-
HOCTb.

» HeobxoanMo exerogHo NpousBoaUTb NPOBEPKY W3AEeNuUs Ha Ha-
AEXHOCTb paboTbl.

9 Yrunusauusa

He ytunusuposarb nagenvie BMecTe ¢ HECOPTUPOBAHHBIMU GbITOBBLIMM
oTxogamu. HeHapnexalas yTunusaumsi MOXeT HAHECTU Bpen, OKpyxXa-
oweii cpeae v 3poposblo. Heobxoaumo cobniopatb ykasaHus oTBeT-
CTBEHHbIX MHCTAHLMI KOHKPETHOW CTPaHbl KacaresbHO BO3Bpara ToBa-
poB, a Takxe MeToank c6opa v yTnu3aLumm OTXOL0B.

10 MpaBoBble yka3saHusa

Ha Bce npaBoBble ykasaHWs pacnpoCTpaHsieTcs NpaBo Toil CTpaHbl, B
KOTOpOI;I ncnonb3yetrca ns3genne, Nno3ToMy 3TM yKalaHUsa MOryT Bapbu-
poBaThb.

10.1 OTBETCTBEHHOCTb

npOI/I3BO,D.I/1TerIb HeceT OTBeTCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnn nagenve
ncnonb3yercs B COOTBETCTBUW C ONMUCAHUAMU U yKasaHWAMKW, npuse-
AEHHbIMW B JAHHOM [OKYMEeHTe. I'Ipomaso,qmenh He HeceT OTBEeTCTBEH-
HOCTK 3a yLu.epﬁ, BO3HUKLINI Bcneacteme I'IpeHeﬁpe)KeHMﬂ MNONOXEeHN-
AMW JAHHOrO AOKYMeHTa, B ocobeHHoCcTn npu HeHagnexawem ncnonb-
30BaHUU UIN HeECaHKUMOHUPOBAHHOM U3MEHEHUN n3aennsa.

10.2 CooTBetcTBMue cTraHgapram EC

[HaHHoe n3genve otevaet Tpebosarusm Pernamenta (EC) 2017/745
0 MeauuMHCKuX nspenusx. [deknapaumio o cootsercteun CE moxHO
3arpysuTb Ha caiiTe Npon3BoAuTeNs.

11 TexHUYECKUE XapaKTEePUCTUKMN

CuctemHas BbICOTa U MOHTaXHasi BbICOTa BMecTe C

4R11=R-3-2
CucremHas Bbico- MoHTaxHas BbiCO-
Ta [mm] Ta [mm]

4R11=P-1-1 44 44
4R11=R-1-1 91 55
4R11=ST-1-1 62 41
4R11=ST-2-1 62 (64) 41 (43)

(c 4X907=1)

Bec [r] Makc. Bec Tena [kr]
4R11=R-3-2 220 150
4R11=P-1-1 150 150
4R11=R-1-1 150 150
4R11=ST-1-1 110 150
4R11=ST-2-1 105 45
4R11=R-3-2, 4R11=P-1-1, 4R11=R-1-1, 4R11=ST-1-1: npu ncnonb-
30BaHUN B CMOPTUBHOM MNpoOTe3e Bec Tena He [OJKEH NpeBbillaTb
125 kr
Marepuan
4R11=R-3-2 TutaH/HepxaBeloLas BbICOKOKA4eCTBEHHAs
cranb

Bce npucoepu- HepxaBetollas BbICOKOKa4eCTBEHHas cTasb
HeHus

1 ERHE

RAREHH: 2023-03-02
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1SO 10328 - P7 - 150 kg*)

& *) Body mass limit not to be exceeded! J

For further details see s written instructions on intended use!

ol

Ottobock SE & Co. KGaA

Max-Néader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt - Germany
T +49 5527 848-0 - F +49 5527 848-3360
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

all_INT-01-2303

© Ottobock - 647G1789



	1 Produktbeschreibung
	1.1 Konstruktion und Funktion
	1.2 Kombinationsmöglichkeiten

	2 Bestimmungsgemäße Verwendung
	2.1 Verwendungszweck
	2.2 Einsatzgebiet
	2.3 Umgebungsbedingungen
	2.4 Lebensdauer

	3 Allgemeine Sicherheitshinweise
	4 Lieferumfang
	5 Gebrauchsfähigkeit herstellen
	6 Gebrauch
	7 Reinigung
	8 Wartung
	9 Entsorgung
	10 Rechtliche Hinweise
	10.1 Haftung
	10.2 CE-Konformität

	11 Technische Daten
	1 Product description
	1.1 Construction and Function
	1.2 Combination possibilities

	2 Intended use
	2.1 Indications for use
	2.2 Area of application
	2.3 Environmental conditions
	2.4 Lifetime

	3 General safety instructions
	4 Scope of delivery
	5 Preparing the product for use
	6 Use
	7 Cleaning
	8 Maintenance
	9 Disposal
	10 Legal information
	10.1 Liability
	10.2 CE conformity

	11 Technical data
	1 Description du produit
	1.1 Conception et fonctionnement
	1.2 Combinaisons possibles

	2 Utilisation conforme
	2.1 Usage prévu
	2.2 Domaine d’application
	2.3 Conditions d’environnement
	2.4 Durée de vie

	3 Consignes générales de sécurité
	4 Contenu de la livraison
	5 Mise en service du produit
	6 Utilisation
	7 Nettoyage
	8 Maintenance
	9 Mise au rebut
	10 Informations légales
	10.1 Responsabilité
	10.2 Conformité CE

	11 Caractéristiques techniques
	1 Descrizione del prodotto
	1.1 Costruzione e funzionamento
	1.2 Possibilità di combinazione

	2 Uso conforme
	2.1 Uso previsto
	2.2 Campo d'impiego
	2.3 Condizioni ambientali
	2.4 Vita utile

	3 Indicazioni generali per la sicurezza
	4 Fornitura
	5 Preparazione all'uso
	6 Utilizzo
	7 Pulizia
	8 Manutenzione
	9 Smaltimento
	10 Note legali
	10.1 Responsabilità
	10.2 Conformità CE

	11 Dati tecnici
	1 Descripción del producto
	1.1 Construcción y función
	1.2 Posibilidades de combinación

	2 Uso previsto
	2.1 Uso previsto
	2.2 Campo de aplicación
	2.3 Condiciones ambientales
	2.4 Vida útil

	3 Indicaciones generales de seguridad
	4 Componentes incluidos en el suministro
	5 Preparación para el uso
	6 Uso
	7 Limpieza
	8 Mantenimiento
	9 Eliminación
	10 Aviso legal
	10.1 Responsabilidad
	10.2 Conformidad CE

	11 Datos técnicos
	1 Descrição do produto
	1.1 Construção e funcionamento
	1.2 Possibilidades de combinação

	2 Uso previsto
	2.1 Finalidade
	2.2 Área de aplicação
	2.3 Condições ambientais
	2.4 Vida útil

	3 Indicações gerais de segurança
	4 Material fornecido
	5 Estabelecer a operacionalidade
	6 Uso
	7 Limpeza
	8 Manutenção
	9 Eliminação
	10 Notas legais
	10.1 Responsabilidade
	10.2 Conformidade CE

	11 Dados técnicos
	1 Productbeschrijving
	1.1 Constructie en functie
	1.2 Combinatiemogelijkheden

	2 Gebruiksdoel
	2.1 Gebruiksdoel
	2.2 Toepassingsgebied
	2.3 Omgevingscondities
	2.4 Levensduur

	3 Algemene veiligheidsvoorschriften
	4 Inhoud van de levering
	5 Gebruiksklaar maken
	6 Gebruik
	7 Reiniging
	8 Onderhoud
	9 Afvalverwerking
	10 Juridische informatie
	10.1 Aansprakelijkheid
	10.2 CE-conformiteit

	11 Technische gegevens
	1 Produktbeskrivning
	1.1 Konstruktion och funktion
	1.2 Kombinationsmöjligheter

	2 Ändamålsenlig användning
	2.1 Avsedd användning
	2.2 Användningsområde
	2.3 Omgivningsförhållanden
	2.4 Livslängd

	3 Allmänna säkerhetsanvisningar
	4 I leveransen
	5 Göra klart för användning
	6 Användning
	7 Rengöring
	8 Underhåll
	9 Avfallshantering
	10 Juridisk information
	10.1 Ansvar
	10.2 CE-överensstämmelse

	11 Tekniska uppgifter
	1 Produktbeskrivelse
	1.1 Konstruktion og funktion
	1.2 Kombinationsmuligheder

	2 Formålsbestemt anvendelse
	2.1 Anvendelsesformål
	2.2 Anvendelsesområde
	2.3 Omgivelsesbetingelser
	2.4 Levetid

	3 Generelle sikkerhedsanvisninger
	4 Leveringsomfang
	5 Indretning til brug
	6 Anvendelse
	7 Rengøring
	8 Vedligeholdelse
	9 Bortskaffelse
	10 Juridiske oplysninger
	10.1 Ansvar
	10.2 CE-overensstemmelse

	11 Tekniske data
	1 Produktbeskrivelse
	1.1 Konstruksjon og funksjon
	1.2 Kombinasjonsmuligheter

	2 Forskriftsmessig bruk
	2.1 Bruksformål
	2.2 Bruksområde
	2.3 Miljøforhold
	2.4 Levetid

	3 Generelle sikkerhetsanvisninger
	4 Leveringsomfang
	5 Klargjøring til bruk
	6 Bruk
	7 Rengjøring
	8 Vedlikehold
	9 Kassering
	10 Juridiske merknader
	10.1 Ansvar
	10.2 CE-samsvar

	11 Tekniske data
	1 Tuotteen kuvaus
	1.1 Rakenne ja toiminta
	1.2 Yhdistelmämahdollisuudet

	2 Määräystenmukainen käyttö
	2.1 Käyttötarkoitus
	2.2 Käyttöalue
	2.3 Ympäristöolosuhteet
	2.4 Käyttöikä

	3 Yleiset turvaohjeet
	4 Toimituspaketti
	5 Saattaminen käyttökuntoon
	6 Käyttö
	7 Puhdistus
	8 Huolto
	9 Jätehuolto
	10 Oikeudelliset ohjeet
	10.1 Vastuu
	10.2 CE-yhdenmukaisuus

	11 Tekniset tiedot
	1 Opis produktu
	1.1 Konstrukcja i funkcja
	1.2 Możliwości zestawień

	2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem
	2.1 Cel zastosowania
	2.2 Zakres zastosowania
	2.3 Warunki otoczenia
	2.4 Okres użytkowania

	3 Ogólne wskazówki bezpieczeństwa
	4 Skład zestawu
	5 Uzyskanie zdolności użytkowej
	6 Użytkowanie
	7 Czyszczenie
	8 Konserwacja
	9 Utylizacja
	10 Wskazówki prawne
	10.1 Odpowiedzialność
	10.2 Zgodność z CE

	11 Dane techniczne
	1 Termékleírás
	1.1 Felépítés és működés
	1.2 Kombinációs lehetőségek

	2 Rendeltetésszerű használat
	2.1 Rendeltetés
	2.2 Alkalmazási terület
	2.3 Környezeti feltételek
	2.4 Élettartam

	3 Általános biztonsági utasítások
	4 Szállítási terjedelem
	5 Használatra kész állapot előállítása
	6 Használat
	7 Tisztítás
	8 Karbantartás
	9 Ártalmatlanítás
	10 Jognyilatkozatok
	10.1 Felelősség
	10.2 CE-megfelelőség

	11 Műszaki adatok
	1 Popis produktu
	1.1 Konstrukce a funkce
	1.2 Možnosti kombinace komponentů

	2 Zamýšlené použití
	2.1 Účel použití
	2.2 Oblast použití
	2.3 Okolní podmínky
	2.4 Provozní životnost

	3 Všeobecné bezpečnostní pokyny
	4 Rozsah dodávky
	5 Příprava k použití
	6 Použití
	7 Čištění
	8 Údržba
	9 Likvidace
	10 Právní ustanovení
	10.1 Odpovědnost za výrobek
	10.2 CE shoda

	11 Technické údaje
	1 Descrierea produsului
	1.1 Construcţia şi modul de funcţionare
	1.2 Posibilităţi de combinare

	2 Utilizare conform destinaţiei
	2.1 Scopul utilizării
	2.2 Domeniul de aplicare
	2.3 Condiţii de mediu
	2.4 Durata de viaţă funcţională

	3 Indicaţii generale de siguranţă
	4 Conţinutul livrării
	5 Realizarea capacităţii de utilizare
	6 Utilizarea
	7 Curăţare
	8 Întreţinere
	9 Eliminare ca deşeu
	10 Informaţii juridice
	10.1 Răspunderea juridică
	10.2 Conformitate CE

	11 Date tehnice
	1 Opis proizvoda
	1.1 Konstrukcija i funkcija
	1.2 Mogućnosti kombiniranja

	2 Namjenska uporaba
	2.1 Svrha uporabe
	2.2 Područje primjene
	2.3 Uvjeti okoline
	2.4 Vijek trajanja

	3 Opće sigurnosne napomene
	4 Sadržaj isporuke
	5 Uspostavljanje uporabljivosti
	6 Uporaba
	7 Čišćenje
	8 Održavanje
	9 Zbrinjavanje
	10 Pravne napomene
	10.1 Odgovornost
	10.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

	11 Tehnički podatci
	1 Opis izdelka
	1.1 Sestava in funkcija
	1.2 Možnosti kombiniranja

	2 Namenska uporaba
	2.1 Namen uporabe
	2.2 Področje uporabe
	2.3 Pogoji okolice
	2.4 Življenjska doba

	3 Splošni varnostni napotki
	4 Obseg dobave
	5 Zagotavljanje primernosti za uporabo
	6 Uporaba
	7 Čiščenje
	8 Vzdrževanje
	9 Odstranjevanje
	10 Pravni napotki
	10.1 Jamstvo
	10.2 Skladnost CE

	11 Tehnični podatki
	1 Popis výrobku
	1.1 Konštrukcia a funkcia
	1.2 Možnosti kombinácie

	2 Použitie v súlade s určením
	2.1 Účel použitia
	2.2 Oblasť použitia
	2.3 Podmienky okolia
	2.4 Životnosť

	3 Všeobecné bezpečnostné upozornenia
	4 Rozsah dodávky
	5 Sprevádzkovanie
	6 Použitie
	7 Čistenie
	8 Údržba
	9 Likvidácia
	10 Právne upozornenia
	10.1 Ručenie
	10.2 Zhoda s CE

	11 Technické údaje
	1 Описание на продукта
	1.1 Конструкция и функция
	1.2 Възможности за комбиниране

	2 Употреба по предназначение
	2.1 Цел​ на​ използване
	2.2 Област на приложение
	2.3 Условия на околната среда
	2.4 Срок на експлоатация

	3 Общи указания за безопасност
	4 Окомплектовка
	5 Подготовка за употреба
	6 Употреба
	7 Почистване
	8 Поддръжка
	9 Изхвърляне​ като​ отпадък
	10 Правни указания
	10.1 Отговорност
	10.2 СЕ съответствие

	11 Технически данни
	1 Ürün açıklaması
	1.1 Konstrüksiyon ve Fonksiyon
	1.2 Kombinasyon olanakları

	2 Kullanım Amacı
	2.1 Kullanım amacı
	2.2 Kullanım alanı
	2.3 Çevre şartları
	2.4 Kullanım ömrü

	3 Genel güvenlik uyarıları
	4 Teslimat kapsamı
	5 Kullanıma hazırlama
	6 Kullanım
	7 Temizleme
	8 Bakım
	9 İmha etme
	10 Yasal talimatlar
	10.1 Sorumluluk
	10.2 CE-Uygunluk açıklaması

	11 Teknik veriler
	1 Περιγραφή προϊόντος
	1.1 Κατασκευή και λειτουργία
	1.2 Δυνατότητες συνδυασμού

	2 Ενδεδειγμένη χρήση
	2.1 Ενδεικνυόμενη χρήση
	2.2 Πεδίο εφαρμογής
	2.3 Περιβαλλοντικές συνθήκες
	2.4 Διάρκεια ζωής

	3 Γενικές υποδείξεις ασφαλείας
	4 Περιεχόμενο συσκευασίας
	5 Εξασφάλιση λειτουργικότητας
	6 Χρήση
	7 Καθαρισμός
	8 Συντήρηση
	9 Απόρριψη
	10 Νομικές υποδείξεις
	10.1 Ευθύνη
	10.2 Συμμόρφωση CE

	11 Τεχνικά στοιχεία
	1 Описание изделия
	1.1 Конструкция и функции
	1.2 Возможности комбинирования изделия

	2 Использование по назначению
	2.1 Назначение
	2.2 Область применения
	2.3 Условия применения изделия
	2.4 Срок службы

	3 Общие указания по технике безопасности
	4 Объем поставки
	5 Приведение в состояние готовности к эксплуатации
	6 Эксплуатация
	7 Очистка
	8 Техническое обслуживание
	9 Утилизация
	10 Правовые указания
	10.1 Ответственность
	10.2 Соответствие стандартам ЕС

	11 Технические характеристики
	1 製品概要
	1.1 構造および機能
	1.2 可能な組み合わせ

	2 使用目的
	2.1 使用目的
	2.2 適用範囲
	2.3 環境条件
	2.4 製品寿命

	3 安全に関する注意事項
	4 納品時のパッケージ内容
	5 製品使用前の準備
	6 使用方法
	7 お手入れ方法
	8 メンテナンス
	9 廃棄
	10 法的事項について​
	10.1 保証責任
	10.2 ＣＥ整合性

	11 テクニカル データ
	1 产品描述
	1.1 设计构造和功能
	1.2 组合方式

	2 正确使用
	2.1 使用目的
	2.2 应用范围
	2.3 环境条件
	2.4 使用寿命

	3 一般性安全须知
	4 供货范围
	5 使用准备
	6 使用
	7 清洁
	8 维护
	9 废弃处理
	10 法律说明
	10.1 法律责任
	10.2 CE符合性

	11 技术数据
	1 제품 설명
	1.1 구조 및 기능
	1.2 조합 방법

	2 규정에 맞는 올바른 사용
	2.1 용도
	2.2 적용 분야
	2.3 주변 조건
	2.4 수명

	3 일반적인 안전 지침
	4 인도 품목
	5 사용 준비 작업
	6 사용
	7 청소
	8 유지보수
	9 폐기
	10 법률적 사항
	10.1 책임
	10.2 CE 적합성

	11 기술 데이터

