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Deutsch

1 Produktbeschreibung

2.2 Einsatzgebiet

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-03-15

» 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.

Zugel 1 bis max. 150 kg Kérpergewicht.
Das Produkt darf nur in TF-Prothesen proximal des Prothesenkniege-
lenks eingesetzt werden.

2.3 Umgebungsbeding

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

Zulassige U b bedil
Temperaturbereich: —10 °C bis +45 °C

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

Unzulassige Umget bedi

1.1 Konstruktion und Funktion

Mit den Verschiebeadaptern 4R170=1 und 4R170=2 kann die Flexi-
onsstellung eines Prothesenschafts auf einem Kreisbogen um bis zu
4° justiert werden. Die Adapter bestehen aus einer konkaven Grund-
platte und einem verschiebbaren Ansatz mit Gewindeanschluss. Der
Ansatz mit Gewindeanschluss kann durch den Ansatz 4R173 mit Jus-
tierkernaufnahme ausgetauscht 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.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

Chemikalien/Flissigkeiten: SuB
Urin, Sauren, Seifenlauge, Chlorwasser

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

, Salzwasser, Schweil3,

2.4 Lebensdauer

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

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

fahren.
[Hinwess |




Sicherheitst

3.2 Allg

/\ VORSICHT!

Verlet fahr und Gefahr von Produktschad

» Beachten Sie die maximale Lebensdauer des Produkts.

» Beachten Sie die Anweisungen zur Herstellung von Schraubver-
bindungen um Verletzungsgefahr zu verhindern: Korrekte Schrau-
ben verwenden, Gewinde vor Montage reinigen, Anzugsmomente
einhalten, Anweisungen zu Schraubensicherung beachten

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

» Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es
keiner Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 5).

Cofal

dul had hrs

von Pr und Funkti: kungen

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

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

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

4 Lieferumfang
4R170=1, 4R170=2 Verschiebeadapter

Menge | Benennung Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung -
1 Adapter -

Fiir Montage eines Schaftadapters (4R22, 4R23, 4R37, 4R51,
4R54, 4R55, 4R74, 4R77, 4R95)

4 [ Senkkopfschraube [ 501S41=M6x12-12.9
Fiir Schaftadapter 4R73=A oder 4R73=D die dem Schaftadap-
ter beiliegenden Senkkopfschrauben 501S41=M6x12x11.4 ver-

Ersatzteile/Zubehor (nicht im Lieferumf: )
5 = o

4R173

Ansatz mit Justierkernaufnahme |

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

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

5.1 Vorbereitung des Verschiebeadapters

Der Ansatz mit AuBengewinde kann gegen den Ansatz mit Justierkern-
aufnahme ausgetauscht werden. Uber die Justierkernaufnahme ist die
Anbindung eines Shuttle Lock Systems méglich. Beide Ansétze verfu-
gen Uber eine Verdrehsicherung.

Optional: Ausrichten der Verdrehsicherung (nur 4R170=2)

Die Verdrehsicherung des verschiebbaren Ansatzes muss durch eine
Drehung um 180° ausgerichtet werden, um den maximalen Verschie-
beweg zu erreichen.



2)

3)

Optional: Wi

>
1)
2)

3)

Benotigte Werkzeuge und Materialien:

Drehmomentschliissel 710D21

Die Zylinderschraube am verschiebbaren Ansatz I6sen (siehe
Abb. 3).

Die Verdrehsicherung so ausrichten, dass der maximale Verschie-
beweg erreicht werden kann (siehe Abb. 4).

Die  Zylinderschraube anziehen (Montage-Anzugsmoment:
25 Nm).

heal hiebh

des ver: en Ansatzes

Benotigte Werkzeuge und Materialien:

Drehmomentschlissel 710D21

Die Zylinderschraube aus dem verschiebbaren Ansatz heraus-
schrauben und den Ansatz abnehmen (siehe Abb. 5).

Den anderen Ansatz auf die Grundplatte aufsetzen und dabei die
Verdrehsicherung in der Nut ausrichten (siehe Abb. 6).

Die Zylinderschraube in den Ansatz einschrauben und anziehen
(Montage-Anzugsmoment: 25 Nm).

5.2 Montage des Verschiebeadapters

Wenn der Verschiebeadapter 300 mm unterhalb des Schaftrefe-
renzpunktes platziert wird, ist die Langenénderung der Prothese bei
Anderung des Schaftflexionswinkels vernachlassigbar.

Ansatz mit Gewinde

>

1)

Benotigte Werkzeuge und Materialien:

Drehmomentschliissel 710D21, entfettender Reiniger (z. B. Ace-
ton 634A3)

Fur die definitive Montage die Gewinde des Ansatzes und der An-
schlusskomponente mit einem entfettenden Reiniger reinigen.
Den Verschiebeadapter vollstandig in die Anschlusskomponente
einschrauben.

INFORMATION: Der Verschiebeadapter muss in der Sagittal-
ebene ausgerichtet sein.

Den Verschiebeadapter zur Ausrichtung maximal 360° aus der
Anschlusskomponente herausdrehen.

Die Gewindeklemmung der Anschlusskomponente gemaB ihrer
Gebrauchsanweisung schlieBen (Montage-Anzugsmoment be-
achten).

Ansatz mit Justierkernaufnahme

> Bendtigte Werkzeuge und Materialien:
Drehmomentschlissel 710D21, Loctite® 241 636K13

» Den Verschiebeadapter in der Sagittalebene ausrichten.

1) Bei definitiver Montage:

Die Gewindestifte mit Loctite® sichern.

2) Die Gewindestifte eindrehen.

3) Bei Anprobe:

Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschliissel anziehen
(10 Nm).

Bei definitiver Montage:

Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschliissel vorziehen
(10 Nm) und anziehen (15 Nm).

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

A hitabelle fiir Gewindestifte
K icl Liange (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16
A h und D

Beim Austauschen oder der Demontage der Prothesenkomponente
wird die vorher justierte Position beibehalten, wenn die 2 am tiefsten
eingeschraubten Gewindestifte, die sich nicht gegeniiberstehen, her-
ausgedreht werden.



5.3 Montage eines Schaftadapters am Verschiebeadapter

Montage

> Empfohlenes Werkzeug und Materialien:
Drehmomentschliissel 710D21, Loctite® 241 636K13

» Den ausgewahlten Schaftadapter geméaB seiner Gebrauchsanwei-
sung am Vierlochanschluss des Verschiebeadapters montieren
(Montage-Anzugsmoment: 12 Nm) (siehe Abb. 7).

5.4 Justage des Verschiebeadapters

> Bendotigte Werkzeuge:
Drehmomentschliissel 710D21

1) Die Zylinderschraube am verschiebbaren Ansatz des Verschiebe-
adapters 1 Umdrehung l6sen.

2) Den gewiinschten Winkel einstellen (siehe Abb. 8).

3) VORSICHT! Rasten Sie die Verdrehsicherung des v hiek
baren Ansatzes in der Nut ein, um ein Verdrehen des Adap-
ters zu verhindern.

Die  Zylinderschraube anziehen (Montage-Anzugsmoment:
25 Nm).

6 Reinigung

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

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

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

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

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

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

9.3 Garantie

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

10 Technische Daten

K ich 4R170=1 [ 4R170=2 | 4R173
Gewicht [g] 550 [ 440 220
Systemhdhe [mm] 15 42
Einbauhdhe [mm] 15 17
Material Edelstahl, rostfrei
Justierbereich [°] 4 -
Max. Korpergewicht [kg] 150




1 Product description English

2.3 Environmental conditions

Storage and transport

Date of last update: 2021-03-15

» 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

With the 4R170=1 and 4R170=2 sliding adapters, the flexion position
of a prosthetic socket can be adjusted by up to 4° on an arc. The
adapters consist of a concave base plate and a sliding attachment
with threaded connector. The attachment with threaded connector
can be replaced by the 4R173 attachment with pyramid receiver.

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.

2 Intended use

2.1 Indications for use

The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fit-
tings.

2.2 Area of application

Approved for a body weight of up to 150 kg.

The product may only be used in TF prostheses proximal to the pros-
thetic knee joint.

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

All ble envir | conditions

Temperature range: —10 °C to +45 °C
Moisture: relative humidity: 20% to 90%, non-condensing

tal conditions
Chemicals/liquids: fresh water, salt water, perspiration, urine,
acids, soapsuds, chlorine water

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

2.4 Lifetime

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

P envir

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or
injury.

3.2 General safety instructions

|A cauTiON!

Warning regarding possible technical damage.

Risk of injury and risk of product damage
» Observe the maximum lifetime of the product.



| 2

To avoid the risk of injury, observe the instructions for assembling
screw connections: Use correct screws, clean threads prior to
assembly, observe tightening torques, observe instructions for
thread lock

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

Comply with the product's field of application and do not expose
it to excessive strain (see page 9).

4R170=1, 4R170=2 sliding adapters

Quantity | D

\ Reference number

For the 4R73=A or 4R73=D socket adapter, use the
501S41=M6x12x11.4
socket adapter.

sunk screws included with the

Spare parts/

luded

ies (not i
ery)

in the scope of deliv-

Designation Reference
number
Attachment with pyramid receiver 4R173

Risk of product damage and limited functionality

>

>

>

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).

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

4R170=1, 4R170=2 sliding adapters

Quantity | D Reference number
1 Instructions for use -
1 Adapter -

For the bly of a socket adapter (4R22, 4R23, 4R37, 4R51,

4R54, 4R55, 4R74, 4R77, 4R95)

4 [ Countersunk screw [ 501S41=M6x12-12.9
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5 Preparing the product for use

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

5.1 Sliding Adapter Preparation
The attachment with external thread can be replaced with the attach-
ment with pyramid receiver. Connection with a shuttle lock system is

possible through the pyramid

receiver. Both attachments are

equipped with a locking disk.

Optional: Locking disk alignment (4R170=2 only)
The locking disk for the sliding attachment must be aligned by turning
it by 180°, so as to achieve the maximum displacement path.

Required tools and materials:

710D21 Torque Wrench

Loosen the cap screw on the sliding attachment (see fig. 3).

Align the locking disk so that maximum displacement can be
achieved (see fig. 4).

Tighten the cap screw (assembly torque: 25 Nm).



Optional: Ch ing the sliding attach

> Required tools and materials:
710D21 Torque Wrench

1) Unscrew the cap screw from the sliding attachment, then remove
the attachment (see fig. 5).

2) Place the other attachment on the base plate while aligning the
locking disk in the groove (see fig. 6).

3) Screw the cap screw into the attachment, then tighten it
(assembly torque: 25 Nm).

5.2 Mounting the Sliding Adapter

INFORMATION

When the sliding adapter is placed 300 mm under the socket refer-
ence point, the change in the length of the prosthesis as the socket
flexion angle changes is negligible.

Attachment with thread

> Required tools and materials:
710D21 Torque Wrench, degreasing cleaner (e.g. 634A3 Acet-
one)

1) Use a degreasing cleaning agent to clean the thread of the attach-
ment and that of the connection component before final assembly.

2) Screw the sliding adapter completely into the connection com-
ponent.

3) INFORMATION: The slidi dap
sagittal plane.
Unscrew the sliding adapter from the connection component to a
maximum alignment of 360°.

4) Follow the instructions for the connection component (especially
with regard to assembly torque) to properly close its threaded
clamping.

Ii d

must be in the

Attachment with pyramid receiver
> Required tools and materials:
710D21 Torque Wrench, 636K13 Loctite® 241
» Align the sliding adapter in the sagittal plane.
1) For final assembly:
Use Loctite® to secure the set screws.
2) Screw in the set screws.
3) For trial fitting:
Use the torque wrench to tighten the set screws (10 Nm).
For final assembly:
Pre-tighten the set screws with the torque wrench (10 Nm) and
then tighten (15 Nm).
4) Replace any set screws that are protruding or recessed too much
with suitable ones (see selection table).

Selection Table for Set Screws

Reference number Length (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16
Renl and Di bl

When replacing or disassembling the prosthesis component, the pre-
viously adjusted position can be maintained if the two deepest
screwed-in set screws, which are NOT located opposite to each oth-
er, are removed.
5.3 Mounting a Socket Adapter to the Sliding Adapter
Mounting
> Recommended tools and materials:
710D21 Torque Wrench, 636K13 Loctite® 241
» Follow the instructions for your selected socket adapter to prop-
erly mount it to the four-hole connector of the sliding adapter
(assembly torque: 12 Nm) (see fig. 7).
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5 4 Sliding Adapter Adjustment
Tools required:
710D21 Torque Wrench

1) Loosen the cap screw on the sliding attachment of the sliding
adapter by 1 turn.

2) Set the desired angle (see fig. 8).

3) CAUTION! Snap the locking disk of the slidi h

9.1 Liability

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

into the groove to prevent the adapter from twisting.
Tighten the cap screw (assembly torque: 25 Nm).

6 Cleaning

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

2) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Maintenance

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

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

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

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

9 Legal information

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

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

9.3 Warranty

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

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

10 Technical data

Reference number 4R170=1 ‘ 4R170=2 | 4R173
Weight [g] 550 | 440 220
System height [mm] 15 42
Build height [mm] 15 17
Material Stainless steel
Adjustment range [°] 4 -
Max. body weight [kg] 150

1 Description du produit Francais
Date de la derniere mise a jour : 2021-03-15




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

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Les adaptateurs de translation 4R170=1 et 4R170=2 permettent
d’ajuster la position de flexion d'une emboiture sur un arc de 4° maxi-
mum. Les adaptateurs comprennent une plaque de base concave et
une embase avec translation et raccord fileté. L'embase avec raccord
fileté peut étre remplacée par I'embase 4R173 avec logement pour
pyramide.

1.2 Combinaison P ibl

Ce composant prothétique est compatible avec le systéme modulaire
Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabri-
cants disposant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été
testé.

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application

Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 150 kg.
L'utilisation de ce produit est autorisée uniquement dans des pro-
théses transfémorales (TF) du c6té proximal de |'articulation de ge-
nou prothétique.

2.3 Conditions d’environnement

Entrep ettr t
Plage de températures —20 °C a +60 °C, humidité relative 20 % a

90 %, aucune vibration mécanique ou choc

Conditions d’ autorisées

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

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

Conditions d’ non autorisées

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

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

2.4 Durée de vie

Le fabricant a contr6lé le produit en le soumettant 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.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d'accidents et de blessures.

3.2 Consignes générales de sécurité

|/A PRUDENCE !

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

Risque de blessure et risque de détérioration du produit
» Respecter la durée de vie maximale du produit.

13



» Priére de respecter les consignes de création des raccords vis-
sés pour éviter le risque de blessures : utiliser des vis appro-
priées, nettoyer le filet avant le montage, respecter les couples de
serrage, suivre les consignes de blocage des vis.

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

» Respecter le domaine d'application du produit et ne pas |'exposer
a une sollicitation excessive (consulter la page 13).

Avis |

Adap de transl 4R170=1, 4R170=2
Quantité | Dési ion \ Référence
Pour le ge d’un adap d’emboiture (4R22, 4R23,
4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R74, 4R77, 4R95)

4 [ Vis atéte fraisée [ 501541=M6x12-12.9

Pour Padaptateur d’emboiture 4R73=A ou 4R73=D , utiliser les
vis a téte fraisée fournies avec ’adaptateur d’emboiture
501S41=M6x12x11.4.

Piéces de rechange/accessoires (non compris dans la livrai-

son)
- - . T Désignati [ Référence
Risque de détériorations du produit et de restr - -
nelles Embase avec logement pour pyramide | 4R173
» Ne pas exposer le produit & des conditions ambiantes non autori- . . .
sées. 5 Mise en service du produit

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

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

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés

lors de l'utilisation

Une modification de la démarche, un changement du positionnement

des composants prothétiques les uns par rapport aux autres ainsi que

I"émission de bruits constituent des exemples de signes qui

confirment des modifications de la fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

Adap de tr 4R170=1, 4R170=2
Quantité | Dési Référence
1 Notice d'utilisation -
1 Adaptateur -

14

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

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

5.1 Préparation de I'ad de tr latic
L'embase avec filetage extérieur peut étre remplacée par |'embase
avec logement pour pyramide. Le raccordement d'un systéeme de
prise rapide est possible a I'aide du logement pour pyramide. Les
deux embases sont munies d'une sécurité antirotation.

En option : réglage de la sécurité antirotation (uniquement
4R170=2)

La sécurité antirotation de I'embase coulissante doit étre réglée par
une rotation de 180° afin d'obtenir la course de translation maximale.



> Outils et matériel nécessaires :
Clé dynamométrique 710D21

1) Desserrez la vis a téte cylindrique de I'embase coulissante (voir
ill. 3).

2) Réglez la sécurité antirotation de sorte a pouvoir obtenir la course
de translation maximale (voir ill. 4).

3) Serrez la vis a téte cylindrique (couple de serrage pour le mon-
tage : 25 Nm).

En option : remp de I'emb li

> Outils et matériel nécessaires :
Clé dynamométrique 710D21

1) Dévissez la vis a téte cylindrique de I'embase coulissante et enle-
vez I'embase (voir ill. 5).

2) Placez I'autre embase sur la plaque de base tout en plagant la sé-
curité antirotation dans la rainure (voir ill. 6).

3) Vissez la vis a téte cylindrique dans I'embase et serrez-la (couple
de serrage pour le montage : 25 Nm).

5.2 Montage de I'adaptateur de translation

Lorsque |'adaptateur de translation est placé a une distance de
300 mm au-dessous du point de référence de |'emboiture, il n'est
plus nécessaire de prendre en compte la modification de la lon-
gueur de la prothése en cas de modification de I'angle de flexion de
I'emboiture.

Embase avec filetage

> Outils et matériel nécessaires :
Clé dynamométrique 710D21,
634A3)

1) Pour le montage définitif, nettoyez a I'aide d'un dégraissant le file-
tage de I'embase et du composant a raccorder.

2) Vissez completement |'adaptateur de translation dans le compo-
sant a raccorder.

dégraissant (par ex. acétone

3) INFORMATION: L'ad
dans le plan sagittal.
Dévissez |'adaptateur de translation du composant a raccorder de
360° au maximum afin de procéder a I'alignement.

4) En vous conformant aux instructions d'utilisation, fermez le ser-
rage du filetage du composant a raccorder (respectez le couple
de serrage).

de tr doit étre aligné

Embase avec logement pour pyramide
> Outils et matériel nécessaires :
Clé dynamométrique 710D21, Loctite® 241 636K13
» Alignez |'adaptateur de translation dans le plan sagittal.
1) Pour un montage définitif :
Bloquez les tiges filetées avec de la Loctite®.
2) Vissez les tiges filetées.
3) Pour un montage d'essai :
Serrez les tiges filetées a I'aide de la clé dynamométrique
(10 Nm).
Pour un montage définitif :
Préserrez (10 Nm), puis serrez (15 Nm) les tiges filetées a I'aide
de la clé dynamométrique.

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

Tableau de sélection des tiges filetées
Référence Longueur (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16
R I et dé

Lors du remplacement ou du démontage du composant prothétique,
la position ajustée précédemment est conservée si vous dévissez les 2
vis les plus enfoncées qui ne se trouvent pas |I'une en face de |'autre.
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5.3 Montage d'un adaptateur d'emboiture sur I'adaptateur

de translation

Montage

> Outillage et matériel recommandés :
Clé dynamométrique 710D21, Loctite® 241 636K13

» En vous conformant aux instructions d'utilisation, montez |'adap-
tateur d'emboiture choisi sur le raccord a quatre trous de I'adap-
tateur de translation (couple de serrage pour le montage : 12 Nm)
(voirill. 7).

5 4 Ajustage de I'ad
Outils necessalres
Clé dynamométrique 710D21

1) Desserrez de 1 tour la vis a téte cylindrique de |'embase coulis-
sante de |'adaptateur de translation.

2) Réglez I'angle souhaité (voir ill. 8).

3) PRUDENCE' Engagez la sécurité ion de l'emb
cc dans la afin d'éviter toute rotation de
I'adaptateur.

Serrez la vis a téte cylindrique (couple de serrage pour le mon-
tage : 25 Nm).

de tr

6 Nettoyage

1) Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
2) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

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

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

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

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre
téléchargée sur le site Internet du fabricant.

9.3 Garantie commerciale

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

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



10 Caractéristiques techniques

Référence 4R170=1 | 4R170=2 | 4R173
Poids [g] 550 [ 440 220
Hauteur du systéme [mm] 15 42
Hauteur de montage [mm] 15 17
Matériau Acier inoxydable
Plage d’ajustement [°] 4 -
Poids max. du patient [kg] 150

1 Descrizione del prodotto ltaliano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-03-15

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Con i traslatori 4R170=1 e 4R170=2 la posizione della flessione di
un'invasatura protesica pud essere regolata fino a 4° su un arco di
cerchio. Gli adattatori sono costituiti da una piastra di base concava e
un attacco scorrevole con raccordo filettato. L'attacco con raccordo
filettato pud essere sostituito tramite |'attacco 4R173 con alloggia-
mento della piramide di registrazione.

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico e 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.

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

Indicato per un peso corporeo fino a max. 150 kg.

Il prodotto pud essere utilizzato solo in protesi TFa livello prossima-
le del ginocchio protesico.

2.3 Condizioni ambientali

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

Condizion: o 5 e

Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C

Umidita: umidita relativa: 20 % ... 90 %, senza condensa

Condizioni ambi li non tite

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

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

2.4 Vita utile

Il prodotto € stato sottoposto dal fabbricante a 3 milioni di cicli di cari-
co. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita dell'utilizzatore, a
una vita utile massima di 5 anni.
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3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

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

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

lesioni.
awiso]

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Rispettare la vita utile massima del prodotto.

» Rispettare le istruzioni per la realizzazione dei collegamenti a vite
per evitare il rischio di lesioni: utilizzare le viti corrette, pulire la fi-
lettatura prima del montaggio, rispettare le coppie di serraggio, ri-
spettare le istruzioni sul fissaggio delle viti

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

» Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sol-
lecitazioni eccessive (v. pagina 17).

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

4R170=1, 4R170=2 traslatori

Quantita | D Codice
1 Istruzioni per |'uso -
1 Adattatore -

Per il montaggio di un adattatore per invasatura (4R22, 4R23,
4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R74, 4R77, 4R95)

4 | Vite a testa svasata ‘ 501S41=M6x12-12.9
Per gli adattatori per invasatura 4R73=A o 4R73=D utilizzare
le viti a testa svasata 501541=M6x12x11.4 fornite in dotazione
con |'adattatore per invasatura.

Ri bi/: i (non in dotazione)
D inazione Codice
Attacco con alloggiamento della piramide di regi- 4R173

strazione

5 Preparazione all'uso

Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto e stato sottoposto a condizioni ambientali non con-
sentite, controllare che non sia danneggiato.

» Non utilizzare il prodotto se € danneggiato o in uno stato che pud
dare adito a dubbi. Prendere provvedimenti adeguati (p. es. puli-
zia, riparazione, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o
di un'officina specializzata)
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Allineamento o montaggio errato
Pericolo di lesione per danni ai componenti della protesi
» Osservare le indicazioni per I'allineamento e il montaggio.

5.1 Preparazione del traslatore

L'attacco con filettatura esterna puo essere sostituito dall'attacco con
alloggiamento della piramide di registrazione. Tramite |'alloggiamento
della piramide di registrazione € possibile eseguire la connessione di



un sistema Shuttle Lock. Entrambi gli attacchi presentano un elemen-
to antirotazione.

Opzionale: allineamento dell'elemento antirotazione (solo

4R170=2)

L'elemento antirotazione dell'attacco mobile deve essere allineato con

una rotazione di 180° per raggiungere il punto massimo di sposta-

mento.

> Utensili e materiali necessari:
chiave dinamometrica 710D21

1) Allentare la vite a testa cilindrica sull'attacco mobile (v. fig. 3).

2) Allineare |'elemento antirotazione in modo tale da poter raggiun-
gere lo spostamento massimo (v. fig. 4).

3) Serrare la vite a testa cilindrica (coppia di serraggio per il mon-
taggio: 25 Nm).

Opzionale: sostituzione dell'attacco mobile

> Utensili e materiali necessari:
chiave dinamometrica 710D21

1) Svitare la vite a testa cilindrica dall'attacco mobile ed estrarre |'at-
tacco (v. fig. 5).

2) Collocare I'altro attacco sulla piastra di base allineando I'elemen-
to antirotazione nella scanalatura (v. fig. 6).

3) Awvitare e serrare la vite a testa cilindrica nell'attacco (coppia di
serraggio per il montaggio: 25 Nm).

5.2 Montaggio del traslatore

INFORMAZIONE

Se il traslatore viene posizionato 300 mm sotto il punto di riferimento
dell'invasatura, il cambiamento di lunghezza della protesi a seguito
della modifica dell'angolo di flessione & trascurabile.

Attacco con filettatura

> Utensili e materiali necessari:
chiave dinamometrica 710D21, detergente sgrassante (p.es. ace-
tone 634A3)

1) Per il montaggio definitivo pulire con un detergente sgrassante la
filettatura dell'attacco e del componente di collegamento.

2) Awvitare il traslatore completamente nel componente di collega-
mento.

3) INFORMAZIONE: Il traslatore deve essere allineato sul pia-
no sagittale.
In questa fase, svitare di massimo 360° il traslatore dal compo-
nente di collegamento.

4) Chiudere il bloccaggio della filettatura del componente di collega-
mento secondo le istruzioni per |'uso (osservare la coppia di ser-
raggio per il montaggio).

Att: con allog to della piramide di registrazione

> Utensili e materiali necessari:
chiave dinamometrica 710D21, Loctite® 241 636K13

» Allineare il traslatore sul piano sagittale.

1) Durante il montaggio definitivo:
fissare i perni filettati con Loctite®.

2) Awvitare i perni filettati.

3) Durante la prova:
serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica (10 Nm).
Durante il montaggio definitivo:
serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica prima a 10 Nm
e quindia 15 Nm.

4) Sostituire i perni filettati che sporgono eccessivamente o che so-
no avvitati troppo in profondita con perni adeguati (vedere la ta-
bella di selezione).

Tabella di selezione per perni filettati
Codice \ Lunghezza (mm)
506G3=M8x12-V [12
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Tabella di sel per perni filettati
Codice Lunghezza (mm)
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16

Sostituzione e smontaggio

In caso di sostituzione o smontaggio dei componenti della protesi &
possibile mantenere la posizione regolata in precedenza, svitando i 2
perni filettati avvitati piu in profondita che non si trovano uno di fronte
all'altro.

5.3 Montaggio di un attacco per invasatura sul traslatore

Montaggio

> Utensili e materiali consigliati:
chiave dinamometrica 710D21, Loctite® 241 636K13

» Montare I'attacco per invasatura selezionato secondo quanto de-
scritto nelle istruzioni per |'uso sull'attacco a quattro fori del tra-
slatore (coppia di serraggio per il montaggio: 12 Nm) (v. fig. 7).

5.4 Regolazione del traslatore

> Utensili necessari:
chiave dinamometrica 710D21

1) Allentare di 1 giro la vite a testa cilindrica sull'attacco mobile del
traslatore.

2) Regolare I'angolo desiderato (v. fig. 8).

3) CAUTELA! Bloccare I'el antir

bile nella | a per evit

tacco dell'invasatura.
Serrare la vite a testa cilindrica (coppia di serraggio per il mon-
taggio: 25 Nm).

dell'attacco
una rotazione dell'at-

6 Pulizia

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

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

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti dome-
stici. Uno smaltimento scorretto puo avere ripercussioni sull'ambiente
e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali competenti
relative alla restituzione e alla raccolta.

9 Note legali

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE)
2017/745 relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita
CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

9.3 Garanzia commerciale

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



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

10 Dati tecnici

Codice 4R170=1 [ 4R170=2 | 4R173
Peso [g] 550 | 440 220
Altezza del sistema [mm] 15 42
Altezza di montaggio [mm] 15 17
Materiale Acciaio altamente legato, inossi-

dabile
Area di regolazione [°] 4 [ -
Peso corporeo max. [kg] 150

Espanol

1 Descripcion del producto

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-03-15

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

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

» Pongase 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 funcién

Los adaptadores de desplazamiento 4R170=1 y 4R170=2 permiten
ajustar hasta 4° la posicion de flexion de un encaje protésico en un ar-
co circular. Los adaptadores constan de una placa base céncava y de
una conexion deslizante con unién a rosca. La conexién con unién a

rosca puede sustituirse por la conexién 4R173 con alojamiento del nu-
cleo de ajuste.

1.2 Posibilidades de combinacion

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 conexién modulares
compatibles.

2 Uso previsto

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

2.2 Campo de aplicacion

Para usuarios con un peso max. de 150 kg.

El producto solo puede emplearse en protesis transfemoralesen la
zona proximal de la articulacién de rodilla protésica.

23C

diei hiental

1es

Al : v porte

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

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

Condici

ry N .y TH

no permitidas

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

Sustancias sélidas: polvo, arena, particulas altamente higroscépi-
cas (p. ej., polvos de talco)
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2.4 Vida atil

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

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ iPRECAUCION!

» 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. ej., limpieza, reparacion, susti-
tucion o envio del producto al fabricante o a un taller especializa-
do para su revision).

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

Ad d de despl. i 4R170=1, 4R170=2
Canti- | Denominacion Referencia
Riesgo de lesiones y de daiiar el producto dad
» Respete la vida Gtil maxima del producto. 1 Instrucciones de uso -
» Observe las instrucciones para la elaboracion de uniones rosca- 1 Adaptador .
das a fin de evitar el riesgo de sufrir lesiones: utilice los tornillos Para el je de un ad dor de je (4R22, 4R23, 4R37,
correctos, limpie la rosca antes del montaje, respete los pares de 4R51, 4R54, 4R55, 4R74, 4R77, 4R95)
apriete y observe las instrucciones para la fijacién de los tornillos. 4 | Tornillo de cabeza avellanada ‘ 501541=M6x12-12.9

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

» Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecar-
gas (véase la pagina 21).

Utilice para el adaptador de encaje 4R73=A o 4R73=D los tor-
nillos de cabeza avellanada 501S41=M6x12x11,4 suministra-
dos junto con el adaptador de

Piezas de rep / ios (no incluidos en el i 0)
Denominacion | Referencia
Conexion con alojamiento del ntcleo de ajuste | 4R173

Riesgo de dafios en el producto y limitaciones en el f

miento

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permiti-
das.
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5 Preparacion para el uso

5.2 Montaje del adaptador de desplazamiento

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

5.1 Preparacion del adaptador de desplazamiento

Si el adaptador de desplazamiento esta colocado 300 mm por deba-
jo del punto de referencia del encaje, la deformacién longitudinal de
la prétesis al modificar el angulo de flexion del encaje es desprecia-
ble.

La conexién con rosca exterior se puede sustituir por la conexién con
alojamiento del nicleo de ajuste. Mediante el alojamiento del nicleo
de ajuste se puede conectar un sistema de lanzadera de bloqueo.
Ambas conexiones disponen de una proteccion antigiro.

(o]

4R170=2)

ori ion de la pr antigiro (solo en

La proteccion antigiro de la conexion desplazable se debe orientar gi-
randola 180° para alcanzar el recorrido de desplazamiento maximo.

> Herramientas y materiales necesarios:
Llave dinamométrica 710D21

1) Afloje el tornillo cilindrico de la conexion desplazable (véase
fig. 3).

2) Oriente la proteccién antigiro de tal forma que se pueda alcanzar
el recorrido de desplazamiento méaximo (véase fig. 4).

3) Apriete el tornillo cilindrico (par de apriete de montaje: 25 Nm).

pcional: bio de la cc i6n desplazabl

> Herramientas y materiales necesarios:
Llave dinamométrica 710D21

1) Desatornille el tornillo cilindrico de la conexion desplazable y reti-
re la conexion (véase fig. 5).

2) Coloque la otra conexion sobre la placa de base y oriente la pro-
teccion antigiro en la ranura (véase fig. 6).

3) Enrosque el tornillo cilindrico en la conexion y apriételo (par de

apriete de montaje: 25 Nm).

Conexion con rosca

> Herramientas y materiales necesarios:

Llave dinamométrica 710D21, limpiador desengrasante (p. ej.,
acetona 634A3)

1) Para el montaje definitivo, limpie con un producto desengrasante
las roscas de la conexién y del componente de unién.

2) Enrosque completamente el adaptador de desplazamiento en el
componente de union.

3) INFORMACION: El adaptador de d | debe estar
orientado en el plano sagital.

Para su orientacion, desenrosque el adaptador de desplazamien-
to como maximo 360° del componente de union.

4) Cierre la abrazadera roscada del componente de unién segin se
indica en sus instrucciones de uso (tenga en cuenta el par de
apriete de montaje).

C i6n con alojami del nicleo de ajuste

> Herramientas y materiales necesarios:

Llave dinamométrica 710D21, Loctite® 241 636K13
» Oriente el adaptador de desplazamiento en el plano sagital.
1) Para el montaje definitivo:

Fije las varillas roscadas con Loctite®.
2) Enrosque las varillas roscadas.
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3) Para la prueba:
Apriete las varillas roscadas con la llave dinamométrica (10 Nm).
Para el montaje definitivo:
Apriete previamente las varillas roscadas con ayuda de la llave di-
namométrica (10 Nm) y luego apriételas mas fuerte (15 Nm).

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

Tabla de seleccion para varillas roscadas
Referencia L d (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16

Recambio y desmontaje

Para desmontar o sustituir los componentes protésicos se mantiene la
posicion previamente ajustada desenroscando las 2 varillas roscadas
con mas profundidad que no se encuentren la una frente a la otra.

5.3 Montaje de un adaptador de encaje en el adaptador de

desplazamiento

Montaje

> Herramientas y materiales recomendados:
Llave dinamométrica 710D21, Loctite® 241 636K13

» Monte el adaptador de encaje seleccionado en la conexién de
cuatro orificios del adaptador de desplazamiento segtn se indica
en sus instrucciones de uso (par de apriete de montaje: 12 Nm)
(véase fig. 7).

5.4 Ajuste del adaptador de desplazamiento

> Herrami ias:
Llave dinamométrica 710D21

1) Afloje el tornillo cilindrico de la conexién desplazable del adapta-
dor de desplazamiento dandole 1 vuelta.

2) Ajuste el angulo deseado (véase fig. 8).
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3) ;PRECAUCION! Encaje la proteccién antigiro de la conexién
desplazable en la ranura para evitar que gire el adaptador.
Apriete el tornillo cilindrico (par de apriete de montaje: 25 Nm).

6 Limpieza

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

3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

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

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacion

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

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

9.1 Responsabilidad

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



9.2 Conformidad CE

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

9.3 Garantia

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

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

10 Datos técnicos

Referencia 4R170=1 [ 4R170=2 | 4R173
Peso [g] 550 | 440 220
Altura del sistema [mm] 15 42
Altura de montaje [mm] 15 17
Material Acero inoxidable
Margen de ajuste [°] 4 -
Peso corporal max. [kg] 150

1 Descricao do produto Portugués

Data da ultima atualizagao: 2021-03-15

P Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e
observe as indicagoes de segurancga.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

Com os adaptadores deslizantes 4R170=1 e 4R170=2, é possivel
ajustar a posigao de flexdo de um encaixe protético em até 4° de um
arco de circunferéncia. Os adaptadores constituem-se de uma placa
de base concava e uma pega anexa deslocavel com conexao roscada.
A pega anexa com conexao roscada pode ser substituida pela pega
anexa 4R173 com encaixe do nucleo de ajuste.

1.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é compativel com o sistema modular
Ottobock. A funcionalidade com componentes de outros fabricantes,
que dispdem de elementos de conexdo modulares compativeis, ndo
foi testada.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

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

2.2 Area de aplicacio

Autorizado para o peso corporal max. de 150 kg.

O produto sé pode ser utilizado em préteses TFproximalmente a ar-
ticulagdo de joelho protética.

2.3 Condicoes ambientais

Ar e transporte
Faixa de temperatura 20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 %
a 90 %, sem vibragdes mecénicas ou impactos

‘l‘ o e = ‘

‘ Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C ‘
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[Condigo e

‘ Umidade: umidade relativa do ar: 20% a 90%), nao condensante

Condica o R

Produtos quimicos/liquidos: d4gua doce, agua salgada, suor, uri-
na, acidos, agua saponacea, agua clorada

cas (por ex., talco)

Particulas sélidas: poeira, areia, particulas fortemente higroscopi-

2.4 Vida atil

Este produto foi testado pelo fabricante com 3 milhdes de ciclos de
carga. Isso corresponde, em fungdo do grau de atividade do utiliza-

dor, a uma vida util de 5 anos, no maximo.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A cuiDADO| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.

Perigo de danos ao produto e restricées das funcoes

>
>

>

Nao exponha o produto a condigées ambientais inadmissiveis.
Verifique o produto quanto a presenga de danos, caso tenha sido
exposto a condigdes ambientais inadmissiveis.

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

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
As alteragdes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo,

at

ravés de um padrao de marcha alterado, um posicionamento altera-

do dos componentes da prétese entre si, assim como através do apa-
recimento de ruidos.

- — -~ 4 Material fornecido
Aviso sobre potenciais danos técnicos.
Adaptadores desli 4R170=1, 4R170=2
3.2 Indicacdes gerais de seguranca Quanti- | Denominagao Codigo
dade

A\ cuibabo! 1 Instrugoes de utilizagao -

1 Adaptador -
Risco de lesées e de danos ao produto Para a gem de um adaptador de (4R22, 4R23,

» Observe a vida util maxima do produto.

4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R74, 4R77, 4R95)

» Observe as instrugdes para estabelecer conexdes roscadas, a fim

26

de evitar o risco de lesdes: usar parafusos adequados, limpar a
rosca antes da montagem, cumprir os torques de aperto e seguir
as instrugdes para fixagao de parafusos

Observe também as combinagGes possiveis e as que ndo sao
possiveis nas instrugoes de utilizagdo dos produtos.

Respeite a area de aplicagdo do produto e nao o exponha a esfor-
cos excessivos (consulte a pagina 25).

4 Parafuso escareado \ 501S541=M6x12-12.9

Para os adaptadores de encaixe 4R73=A ou 4R73=D, usar os
parafusos escareados 501S41=M6x12x11.4 fornecidos junto
com o adaptador.




2o

T 1 7.

Pecas orios de um dispositivo

(nao incluidos no material fornecido)

Denominacao \ Codigo

Peca anexa com encaixe do nucleo de ajuste ‘ 4R173

5 Estabelecer a operacionalidade

A\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos
Risco de lesdes devido a danos aos componentes protéticos

2) Colocar o outro inserto sobre a placa-base, alinhando o dispositi-
vo antirrotagdo na ranhura (veja a fig. 6).

3) Colocar o parafuso no inserto e apertar (torque de aperto de
montagem: 25 Nm).

5.2 Montagem do adaptador deslizante

Se o adaptador deslizante for colocado 300 mm abaixo do ponto de
referéncia do encaixe, a alteragdo do comprimento da prdtese no
caso de alteragao do angulo de flexao do encaixe € insignificante.

» Observe as indicagdes de alinhamento e montagem.

5.1 Preparacao do adaptador deslizante

O inserto com rosca externa pode ser substituido pelo inserto com
encaixe de nucleo de ajuste. A conexdo de um sistema Shuttle Lock é
possivel por meio do encaixe do nicleo de ajuste. Ambos os insertos
dispéem de um dispositivo antirrotagao.

Opcional: Alinhamento do dispositivo antirrotacao (somente
4R170=2)

O dispositivo antirrotacdo do inserto deslocavel deve ser alinhado
com um giro de 180° para se obter o maximo curso de deslocamento.

>

1)
2)

3)

Ferramentas e materiais necessarios:

Chave dinamométrica 710D21

Soltar o parafuso cilindrico do inserto deslocavel (veja a fig. 3).
Alinhar o dispositivo antirrotagao de tal forma, que o curso de
deslocamento maximo possa ser obtido (veja a fig. 4).

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

Opcional: Troca do inserto deslocavel

> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamométrica 710D21
1) Retirar o parafuso cilindrico do inserto deslocavel e remover o in-

serto (veja a fig. 5).

Inserto com rosca

> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamométrica 710D21, detergente desengordurante
(por ex., acetona 634A3)

1) Para a montagem definitiva, limpar a rosca do inserto e o compo-
nente de conexdo com um detergente desengordurante.

2) Aparafusar o adaptador deslizante completamente no componen-
te de conexao.

3) INFORMAQI'\O: O adaptador deslizante deve ser alinhado
no plano sagital.
Para o alinhamento, girar o adaptador deslizante no maxi-
mo 360° para fora do componente de conexao.

4) Fechar a bragadeira roscada do componente de conexao de

acordo com o respectivo manual de utilizagdo (observar o torque
de aperto de montagem).

Inserto com encaixe do niicleo de ajuste

> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamométrica 710D21, Loctite® 241 636K13
» Alinhar o adaptador deslizante no plano sagital.
1) Na montagem definitiva:
Fixar os pinos roscados com Loctite®.
2) Inserir os pinos roscados, girando-os.
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3) Na prova:
Apertar os pinos roscados com a chave dinamométrica (10 Nm).
Na montagem definitiva:
Efetuar um pré-aperto dos pinos roscados com a chave dinamo-
métrica (10 Nm) e depois aperta-los (15 Nm).

4) Substituir os pinos roscados que estejam muito salientes ou que
se aprofundaram demais por outros adequados (ver tabela de se-

legao).
Tabela de selecao para pinos roscados
Codigo Compri (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16

Substituicao e desmontagem

Para a substituicado ou desmontagem do componente da prétese, a
posicdo previamente ajustada é mantida, se forem desenroscados os
2 pinos roscados (que nao estejam frente a frente) aparafusados a
maior profundidade.

5.3 Montagem de um adaptador de encaixe no adaptador
deslizante

Montagem

> Ferramentas e materiais recomendados:
Chave dinamométrica 710D21, Loctite® 241 636K13

» Efetuar a montagem do adaptador de encaixe, de acordo com o
respectivo manual de utilizagdo, no conector de quatro furos do
adaptador deslizante (torque de aperto de montagem: 12 Nm)
(veja a fig. 7).

5.4 Ajuste do adaptador deslizante

> Ferr arias:
Chave dinamométrica 710D21

1) Soltar o parafuso cilindrico do inserto deslocavel do adaptador
deslizante com 1 volta.
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2) Ajustar o angulo desejado (veja a fig. 8).

3) CUIDADO! Encaixe o dispositivo antirrotacdo do inserto
deslocavel na ranhura, a fim de evitar a rotacao do adapta-
dor.

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

6 Limpeza

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

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

7 Manutencao

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

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

» Executar revisdes de seguranga anuais.

8 Eliminacao

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

9 Notas legais

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

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descricdes e instru¢des contidas neste documento. O fabri-
cante ndo se responsabiliza por danos causados pela ndo observan-



cia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagao ina-
dequada ou a modificagdo do produto sem permissao.

9.2 Conformidade CE

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

9.3 Garantia contratual

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

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

10 Dados técnicos

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

Met de translatieadapters 4R170=1 en 4R170=2 kan de flexiestand
van een prothesekoker op een cirkelboog met maximaal 4° aangepast
worden. De adapters bestaan uit een concave basisplaat en een ver-
schuifbare aansluiting met schroefdraad. De aansluiting met schroef-
draad kan vervangen worden door de aansluiting 4R173 met afstel-
kernhouder.

1.2 Combinati gelijkhed

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-

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

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2021-03-15

» 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.

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 150 kg.
Het product mag uitsluitend worden gebruikt in TF-prothesen en
alleen proximaal van het prothesekniescharnier.

Cadigo 4R170=1 | 4R170=2 | 4R173
Peso [g] 550 | 440 220 dingselementen, is niet getest.
Altura do sistema [mm] 15 42 N
Altura de montagem [mm] 15 17 2 GEbru'I_(Sdoel
Material Aco inoxidavel 2.1 Gebruiksdoel
Faixa de ajuste [°] 4 | -
Peso corporal max. [kg] 150
2.2 Toep i bied
Nederlands

2.3 Omgevingscondities

Opslag en transport
Temperatuurgebied —20 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid
20% tot 90%, geen mechanische trillingen of schokken
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T g dities

Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C

Vocht: relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, niet condense-
rend

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

» Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel
het niet bloot aan overbelasting (zie pagina 29).

Niet: i dities

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

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

2.4 Levensduur

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

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORzIcHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

selrisico's.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

» 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 adequate maatregelen (bijv.
reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of een
orthopedische werkplaats)

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

4R170=1, 4R170=2 tr latieadap
/\ VOORZICHTIG! Aantal | Omschrijving Artikelnummer
1 Gebruiksaanwijzing -
G voor ver dingeng voor prod had. 1 Adapter -
» Neem de maximale levensduur van het product in acht. Voor de montage van een kokeradapter (4R22, 4R23, 4R37,
» Neem de instructies voor de productie van schroefverbindingen in 4R51, 4R54, 4R55, 4R74, 4R77, 4R95)

acht om het risico op verwonding te voorkomen: gebruik de cor-
recte schroeven, reinig de schroefdraad voor montage, houd de
aanhaalmomenten aan en neem de instructies voor het borgen
van schroeven in acht
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4 | Platverzonken bout ‘ 501S41=M6x12-12.9
Voor kokeradapter 4R73=A of 4R73=D de met de kokeradapter
meegeleverde platverzonken bouten 501S41=M6x12x11.4
gebruiken.




1 h Tuiti

I: vervangen van de ver g

Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

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

5.1 Voorbereidi

dant.

g van de tr lati p

De aansluiting met schroefdraad aan de buitenkant kan vervangen
worden door een aansluiting met piramideadapter. Via de piramidea-
dapter is een verbinding met een Shuttle Lock systeem mogelijk. Bei-
de aansluitingen hebben een beveiliging tegen verdraaien.

Optioneel: richten van de beveiliging tegen verdraaien (alleen
4R170=2)

De beveiliging tegen verdraaien van de verplaatsbare aansluiting moet
door een draaiing van 180° gericht worden, om de maximale verplaat-
sing te bereiken.

>
1)

2)

Benodigd gereedschap en materiaal:

momentsleutel 710D21

Draai de cilinderkopbout aan de verplaatsbare aansluiting los (zie
afb. 3).

Richt de beveiliging tegen verdraaien zo, dat de maximale ver-
plaatsing kan worden bereikt (zie afb. 4).

Draai de cilinderkopbout aan (aanhaalmoment: 25 Nm).

Vervangende onderdelen/ ires (niet daard Op
leverd) >
Omschrijving Artikelnum-
mer 1)
Aansluiting met afstelkernhouder 4R173
2)
5 Gebruiksklaar maken
3)

Benodigd gereedschap en materiaal:

momentsleutel 710D21

Schroef de cilinderkopbout uit de verplaatsbare aansluiting en
haal de aansluiting eraf (zie afb. 5).

Plaats de andere aansluiting op de basisplaat en richt daarbij de
beveiliging tegen verdraaien in de groef (zie afb. 6).

Schroef de cilinderkopbout in de aansluiting en draai hem aan
(aanhaalmoment: 25 Nm).

5.2 Montage van de translatieadapter

INFORMATIE

Wanneer de translatieadapter 300 mm onder het referentiepunt van
de koker wordt geplaatst, is de lengteverandering van de prothese
bij verandering van de flexiehoek van de koker verwaarloosbaar.

A

1 £d d

>

iting met sch
Benodigd gereedschap en materiaal:

momentsleutel 710D21, ontvettend reinigingsmiddel (bijv. Aceton
634A3)

Reinig voor de definitieve montage de schroefdraad van de aan-
sluiting, en de component waarmee een verbinding wordt
gemaakt, met een ontvettend reinigingsmiddel.

Schroef de translatieadapter nu volledig in de aan te sluiten com-
ponent.

INFORMATIE: De translatieadapter moet in het sagittale
vlak uitgericht zijn.

Draai de translatieadapter voor het uitrichten maximaal 360° uit
de aan te sluiten component.

Sluit de schroefdraadklem van de aan te sluiten component aan
volgens de gebruiksaanwijzing ervan (aanhaalmoment in acht
nemen).
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A 1 s dand.

iting met p|
> Benodigd gereedschap en materiaal:
momentsleutel 710D21, Loctite® 241 636K13
» Richt de translatieadapter in het sagittale viak.
1) Bij de definitieve montage:
Borg de stelbouten met Loctite®.
2) Draai de stelbouten in de adapter.
3) Bij het passen:
Draai de stelbouten aan met de momentsleutel (10 Nm).
Bij de definitieve montage:
Draai de stelbouten met de momentsleutel eerst halfvast (10 Nm)
en daarna helemaal aan (15 Nm).
4) Vervang stelbouten die te ver uitsteken of te diep zijn inge-
schroefd, door passende stelbouten (zie de keuzetabel).

Ki bel voor stelb
Artikel Lengte (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16
Ver ing en d

Bij vervanging of demontage van de prothesecomponenten blijft de
eerder ingestelde positie gehandhaafd, wanneer de twee naast elkaar
gelegen stelbouten die het diepst zijn ingeschroefd, worden losge-
draaid.

5.3 Montage van een kokeradapter aan de translatieadap-

ter

Montage

> Aanbevolen ger p en materiaal:
momentsleutel 710D21, Loctite® 241 636K13

» Monteer de geselecteerde kokeradapter volgend de gebruiksaan-
wijzing aan de viergaatsaansluiting van de translatieadapter (aan-
haalmoment: 12 Nm) (zie afb. 7).

h
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5.4 Adll'r van de tr

> Benodigd gereedschap:
momentsleutel 710D21

1) Draai de cilinderkopbout aan de verplaatsbare aansluiting van de
translatieadapter 1 omwenteling los.

2) Stel de gewenste hoek in (zie afb. 8).

3) VOORZICHTIG! Zorg dat de beveiliging tegen verdraaien
van de verpl bare luiting in de groef valt, om het ver-
draaien van de adapter te verhinderen.

Draai de cilinderkopbout aan (aanhaalmoment: 25 Nm).

6 Reiniging

1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

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

9 Juridische informatie

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



9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

9.3 Fabrieksgarantie

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

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

10 Technische gegevens

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

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

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Anvand skjutadaptrarna 4R170=1 och 4R170=2 for att justera protes-
hylsans flexionslage med upp till 4° langs en bage. Adaptrarna bestar
av en konkav grundplatta och en skjutbar ansats med anslutnings-
ganga. Ansatsen med anslutningsgéngan kan bytas ut mot ansats
4R173 med pyramidkopplingséppning.

1.2 Kombi ojligh

Den har proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsy-
stem. Proteskomponentens funktionalitet i kombination med kompo-
nenter fran andra tillverkare som &r utrustade med kompatibel modu-

Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre

Artikel 4R170=1 [ 4R170=2 | 4R173 lanslutning har inte testats.

Gewicht [g] 550 | 440 220 .

Systeemhoogte [mm] 15 42 2 Andamalsenlig anvandning
Inbouwhoogte [mm] 15 17 2.1 Avsedd anvéndning
Materiaal Edelstaal, roestvast

Instelbereik [°] 4 | — extremiteten.

Max. lich icht [kg] 150 2.2 Anvandni

ymrade

Svenska

1 Produktbeskrivning

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-03-15

Tillaten upp till en kroppsvikt pa max. 150 kg.
Produkten far bara anvéandas i TF-proteser proximalt om protesknéle-
den.
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2.3 Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport

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

IR To—

Tilldtna omgivningsfér

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande

» Folj anvisningarna for framstalining av skruvférband sa att per-
sonskador undviks. Anvand rétt skruvar, rengér gangan fére mon-
teringen, beakta atdragningsmomenten och ta hansyn till instruk-
tionerna for skruvlasning

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

» Anvand produkten som det ar avsett och 6verbelasta den inte (se
sida 33).

Otillatna omgivningsférhallanden

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

Fasta amnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar
(t.ex. talk)

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.

3 Sékerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for mojliga olycks- och skaderisker.

Varning for méjliga tekniska skador.

ANVISNING]

3.2 Allmanna sakerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA!

Risk for personskador och skador pa produkten
» Beakta produktens maximala livslangd.
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Fara for pr: dor och funkti beg

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

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

» Anvand inte produkten om den &r skadad eller om du &r oséker
pa dess skick. Vidta lampliga atgarder vid behov (t.ex. reng6ring,
reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

Tecken pa forindrad eller férlorad funktion vid anviandning

Funktionsférandringar kan géra sig markbara genom exempelvis for-

andrad gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for-

hallande till varandra och férandrade ljud under anvandning.

41 leveransen

4R170=1, 4R170=2 skj l

Kvanti- | Benamning ArtikelInummer
tet
1 Bruksanvisning -
1 Adapter

d (4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54,

F6r montering av hyl
4R55, 4R74, 4R77, 4R95)
4 [ Skruv med férsankt huvud

[ 501541=M6x12-12.9




4R170=1, 4R170=2 skjutadapter

Kvanti-

Benamning Artikelnummer
tet

For hylsadapter 4R73=A eller 4R73=D ska de medfohande
skruvarna 501541=M6x12x11.4 med forsinkt huvud a

Reservdelar/tillbehor (ingar ej i leveransen)

Benamning Artikelnum-
mer
Ansats med pyramidkopplingséppning 4R173

5 Gora klart for anvandning

Tillval: Byte av den justerbara ansatsen

Verktyg och material som behévs:

Momentnyckel 710D21

Skruva loss cylinderskruven ur den férskjutbara ansatsen och ta
av ansatsen (se bild 5).

Satt pa den andra ansatsen pa grundplattan och rikta samtidigt in
vridspérren i sparet (se bild 6).

Skruva in cylinderskruven i ansatsen och dra at (monteringsat-
dragningsmoment: 25 Nm).

5.2 Montera forskjutningsadaptern

INFORMATION

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

5.1 Forbereda forskjutningsadaptern

Ansatsen med utvandig ganga kan bytas ut mot en ansats med uttag
for pyramidkoppling. Med uttaget fér pyramidkoppling ar det mojligt
att fasta ett Shuttle Lock-system. Bada ansatserna har en vridspérr.

Tillval: Inriktning av vridspérren (endast 4R170=2)
Vridsparren for den skjutbara ansatsen maste riktas in genom att den
vrids 180° for att na maximal forskjutningsvag.

>

1)
2)

3)

Verktyg och material som behoévs:

Momentnyckel 710D21

Lossa cylinderskruven pa den justerbara ansatsen (se bild 3).
Rikta in vridsparren sa att maximal férskjutningsvag kan nas (se
bild 4).

Dra at cylinderskruven (monteringsatdragningsmoment: 25 Nm).

Om forskjutningsadaptern placeras 300 mm under hylsreferens-
punkten blir langdéandringen av protesen vid andring av hylsflexions-
vinkeln obefintlig.

Ansats med ganga

>

4)

Verktyg och material som behévs:

Momentnyckel 710D21, avfettande rengdringsmedel (t.ex. aceton
634A3)

For den definitiva monteringen ska ansatsens génga och anslut-
ningskomponenten rengéras med ett avfettande rengéringsmedel.
Skruva in forskjutningsadaptern helt i anslutningskomponenten.
INFORMATION: Férskjutningsadaptern maste riktas in i sa-
gittalplanet.

Skruva ut férskjutningsadaptern maximalt 360° ur anslutnings-
komponenten for att rikta in.

Anslut anslutningskomponentens gangklamning enligt bruksanvis-
ningen (beakta monteringsatdragningsmomentet).

Ansats med uttag for pyramidkoppling

>

>

Verktyg och material som behévs:
Momentnyckel 710D21, Loctite® 241 636K13
Rikta in forskjutningsadaptern i sagittalplanet.
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1) Vid slutlig montering:
Sékra gangstiften med Loctite®.

2) Skruva in gangstiften.

3) Vid provning:
Dra &t géngstiften med hjalp av momentnyckeln (10 Nm).
Vid slutlig montering:
Fordra forst gangstiften med hjalp av momentnyckeln (10 Nm)
och sedan slutligt (15 Nm).

4) Byt ut gangstift som sticker ut eller har skruvats in fér mycket mot
andra passande gangstift (se urvalstabell).

Urvalstabell for gangstift
Namn Langd (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16

Byte och demontering

Nar proteskomponenten byts ut eller demonteras bibehalls den tidiga-
re injusterade positionen genom att de tva djupast inskruvade gang-
stiften, som inte star mitt emot varandra, skruvas ur.

5.3 Montering av en hylsadapter pa forskjutningsadaptern

Montering

> Rekommenderade verktyg och material:
Momentnyckel 710D21, Loctite® 241 636K13

» Folj anvisningarna i bruksanvisningen fér hylsadaptern och mon-
tera den utvalda hylsadaptern vid fyrhalsanslutningen pa férskjut-
ningsadaptern  (monteringsatdragningsmoment: 12 Nm) (se
bild 7).

5.4 Justering av férskjutningsadaptern

> Nodvandiga verktyg:
Momentnyckel 710D21

1) Lossa cylinderskruven pa den skjutbara ansatsen pa forskjut-
ningsadaptern 1 varv.
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2) Stall in dnskad vinkel (se bild 8).

3) OBSERVERA! Haka i vridsparren for den foérskjutbara ansat-
sen i sparet for att forhindra att adaptern vrids.
Dra at cylinderskruven (monteringatdragningsmoment: 25 Nm).

6 Rengoring

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

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

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

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

» Genomfér arliga sékerhetskontroller.

8 Avfallshantering

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstammelse

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



9.3 Garanti

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

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

10 Tekniska uppgifter

Artikel 4R170=1 | 4R170=2 | 4R173
Vikt [g] 550 [ 440 220
Systemhdjd [mm] 15 42
Inby dshojd [mm] 15 17
Material Stal, rostfritt
Justeringsomrade [°] 4 | -
Maximal kroppsvikt [kg] 150
1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-03-15

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer
med produktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet,
seerligt ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikan-
ten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Med forskydningsadapterne 4R170=1 og 4R170=2 kan et protese-
hylsters fleksionsstilling justeres med op til 4° i en cirkelbue. Adapter-
ne bestar af en konkav basisplade og en forskydelig ansats med ge-
vindtilslutning. Ansatsen med gevindtilslutning kan udskiftes med an-
satsen med holder til justeringskerne 4R173.

1.2 Kombinati lighed

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks modulaere
system. Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre pro-
ducenter, som tilbyder kompatible moduleere forbindelseselementer.

2 Formalsbestemt anvendelse
2.1 Anvendelsesformal

Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af
de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade

Godkendt til en kropsvaegt pa maks. 150 kg.

Produktet ma kun anvendes i TF-proteser proximalt pa proteseknae-
leddet.

2.3 Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport

Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed 20 % til
90 %, ingen mekaniske vibrationer eller stad

Tilladte omgivelsesbetingel.

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

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

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Kemikalier/ ker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, syrer, seebe-

vand, klorvand
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Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Faste partikler: Stov, sand, steerkt hygroskopiske partikler

(f.eks. talkum)

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.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

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

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

Funktionsaendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et aendret gang-

menster, en aendret positionering af protesekomponenterne i forhold

til hinanden samt stejudvikling.

4 Leveringsomfang

| BEMRK | 4R170=1, 4R170=2 forskydningsad
3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger Mzngde | Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
/\ FORSIGTIG! 1 Adapter -
Til ing af en hyl dapter (4R22, 4R23, 4R37, 4R51,
- N 4R54, 4R55, 4R74, 4R77, 4R95)
Risiko for tilskadekomst og produktskader 2 | Underssenkskrue ‘ 501S41=M6x12-12.9

» Veer opmeerksom pa produktets maksimale levetid.

» Folg anvisningerne om oprettelse af skrueforbindelser for at for-
hindre risiko for personskade: Brug korrekte skruer, renger ge-
vind fer monteringen, overhold tilspeendingsmomenterne, felg an-

visningerne om skruesikring

» Vear opmaerksom pa kombinationsmulighederne/kombinationsu-

delukkelser i brugsanvisningerne til produkterne.

» Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke pro-

duktet (se side 37).

Risiko for pr:

kad.

og begr i funktionen
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Til hylsteradapter 4R73=A eller 4R73=D anvendes unders-
@@nkskruerne 501S41=M6x12x11.4, der er vedlagt hylsteradap-
teren.

Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)
Betegnelse [ Identifikation
Ansats med holder til justeringskerne | 4R173




5 Indretning til brug

5.2 Montering af forskydningsadapter

Forkert opbygning eller montering

Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

INFORMATION

Hvis forskydningsadapteren placeres 300 mm under hylsterets refe-
rencepunkt, er zendringen af protesens leengde ved eendring af
hylsterets fleksionsvinkel ubetydelig.

A

ts med gevind

5.1 Forberedel

d

af for '-,J

Ansats med udvendigt gevind kan udskiftes med ansats med pyrami-
deadapterholder. Via pyramideadapterholderen kan der forbindes et
Shuttle Lock-system. Begge ansatser har en overdrejningssikring.

Valgfri: justering af overdrejningssikringen (kun 4R170=2)
Overdrejningssikringen pa den forskydelige ansats skal drejes 180°
for at udnytte den maksimale forskydningsstraekning.

>

1)
2

3)

Nedvendigt vaerktej og materialer:

Momentnegle 710D21

Lesn cylinderskruen pa den forskydelige ansats (se ill. 3).

Juster overdrejningssikringen saledes, at der er muligt at udnytte
den maksimale forskydningsstraekning (se ill. 4).

Speend cylinderskruen (montering-tilspsendingsmoment: 25 Nm).

Valgfri: udskiftning af den forskydelige ansats

>
1)
2)

3)

Nodvendigt vaerktej og materialer:

Momentnegle 710D21

Skru cylinderskruen ud af den forskydelige ansats og tag ansat-
sen af (se ill. 5).

Seet den anden ansats pa grundpladen og juster samtidigt over-
drejningssikringen i noten (se ill. 6).

Skru cylinderskruen fast i ansatsen og spaend fast (tilspaendings-

moment for montering: 256 Nm).

>

Nodvendigt vaerktsj og materialer:

Momentnegle 710D21, affedtende rengeringsmiddel (f.eks. ace-
tone 634A3)

For endelig montering skal ansatsens gevind og tilslutningskom-
ponenterne renses med et affedtende rengeringsmiddel.

Skru forskydningsadapteren helt ind tilslutningskomponenterne.
INFORMATION: Forskydningsadapteren skal vzere justeret,
sa den er i det sagittale plan.

For at justere forskydningsadapteren ma den maksimalt skrues
360° ud af tilslutningskomponenterne.

Luk tilslutningskomponenternes gevindklemme i overensstemmel-
se med den tilherende brugsanvisning (veer opmaerksom pa mon-
tering-tilspaendingsmomentet).

Ansats med pyramideadapterholder

>

Nodvendigt veerktsj og materialer:
Momentnegle 710D21, Loctite® 241 636K13

Justér forskydningsadapteren i det sagittale plan.
Ved definitiv montering:

Sikr gevindstifterne med Loctite®.

Skru gevindstifterne i.

Ved provning:

Stram gevindstifterne med momentneglen (10 Nm).
Ved definitiv montering:

Stram gevindstifterne forud med momentneglen (10 Nm) og stram
dem sa endeligt (15 Nm).
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4) Gevindstifter, der rager for langt ud eller er blevet skruet for langt
ind, skal udskiftes med passende gevindstifter (se valgtabel).

Tabel til valg af gevindstifter

Identifikation Laengde (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16

Udskiftning og afmontering

Ved udskiftning eller afmontering af protesekomponenterne bibehol-
des den forinden justerede position ved at skrue de 2 gevindstifter,
der er skruet dybest ind og som ikke er over for hinanden, ud.

5.3 Montering af en hylsteradapter pa forskydningsadapte-
ren
Montering
> Anbefalet vaerktoj og materialer:
Momentnegle 710D21, Loctite® 241 636K13
» Montér den valgte hylsteradapter i overensstemmelse med den til-
herende brugsanvisning pa forskydningsadapterens tilslutning

med fire huller (montering-tilspeendingsmoment: 12 Nm) (se
ill. 7).
5.4 Tilp af forskydni dapteren

> Nedvendigt vaerktoj:
Momentnegle 710D21

1) Lesn cylinderskruen pa forskydningsadapterens forskydelige an-
sats med 1 omdrejning.

2) Indstil den enskede vinkel (se ill. 8).

3) FORSIGTIG! Las overdrejningssikringen fast i noten pa den
forskydelige ansats for at forhindre, at adapteren drejer.
Speend cylinderskruen (montering-tilspeendingsmoment: 25 Nm).

6 Renggoring
1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
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2) Teor produktet af med en bled klud.
3) Den resterende fugtighed luftterres.

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

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

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

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

9.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved til-
sideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt zendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

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

9.3 Garanti
Producenten yder garanti pa dette produkt fra kebsdato. Garantien
daekker mangler, der paviseligt skyldes materiale-, fremstillings- eller



konstruktionsfejl, og som geres geeldende over for producenten inden

for denne garantiperiode.

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos produ-

centens ansvarlige distributer.

10 Tekniske data

Identifikation 4R170=1 [ 4R170=2 | 4R173
Vaegt [g] 550 440 220
Systemhgjde [mm] 15 42
Monteringshgjde [mm] 15 17
Materiale Rustfrit stal
Justeringsomrade [°] 4 -
Maks. kropsvaegt [kg] 150

Norsk

1 Produktbeskrivelse

Dato for siste oppdatering: 2021-03-15

» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk,
og vaer 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.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Med forskyvningsadapterne 4R170=1 og 4R170=2 kan fleksjonsstillin-
gen til en protesehylse justeres med inntil 4° pa en sirkelbue. Adapte-
ren bestar av en konkav grunnplate og en forskyvbar tupp med gjen-

get port. Tuppen med gjenget port kan byttes ut med tuppen 4R173
med justeringskjernemottak.

1.2 Kombinasj lighet
Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleer-
system. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter,

som har kompatible modulzere forbindelseselementer, er ikke testet.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av ned-
re ekstremitet.

2.2 Bruksomrade

Godkjent inntil maks. 150 kg kroppsvekt.

Produktet skal bare brukes i TF-proteser proksimalt i forhold til pro-
tesekneleddet.

2.3 Miljeforhold
Lagring og transport

Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % til
90 %, ingen mekaniske vibrasjoner eller stot

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

Ikke tillatte miljgbetingelser

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

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

2.4 Levetid

Produsenten har testet produktet med 3 millioner belastningssykluser.
Dette tilsvarer, avhengig av brukerens aktivitetsgrad, en levetid pa
maksimalt 6 ar.
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3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Advarsel om mulige tekniske skader.

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

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

» Overhold produktets maksimale levetid.

» Folg anvisningene for framstilling av skrueforbindelser for & unnga
faren for personskade: Bruk riktige skruer, rengjer gjenger for
montering, overhold tiltrekkingsmoment, felg anvisninger vedre-
rende skruesikring

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

» Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen
overbelastning (se side 41).

4R170=1, 4R170=2 Forskyvni dap
Antall | Bet | Merking
1 Bruksanvisning -
1 Adapter -
For ing av en hyl d. (4R22, 4R23, 4R37, 4R51,
4R54, 4R55, 4R74, 4R77, 4R95)
4 [ Senkhodeskrue [ 501S41=M6x12-12.9

For hylseadapter 4R73=A eller 4R73=D brukes senkhodeskru-
ene 501S41=M6x12x11.4 som er vedlagt hylseadapteren.

Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i leveringsomfanget)
B | | Merking
4R173

Tupp med justeringskjernemottak |

5 Klargjering til bruk

A FORSIKTIG

Fare for pr der og f j i krenkninger

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold.

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

» lkke bruk produktet hvis det er skadet eller i en tvilsom tilstand.
Iverksett egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning,
kontroll utfert av produsenten eller fagverksted)
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Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

5.1 Klargjering av forskyvningsadapteren

Pasatsen med utvendig gjenge kan byttes ut med pasats med juste-
ringskjernemottak. Via justeringskjernemottak kan man koble til et
Shuttle Lock system. Begge pasatser er sikret mot torsjon.

Tillegg: yr: pa torsj ikringen (kun 4R170=2)
Torsjonssikringen pa den justerbare pasatsen ma vris 180° for & opp-
na maksimal justeringslengde.




> Neodvendige verktoy og materialer:
Momentnekkel 710D21

1) Lesne sylinderskrue pa justerbar pasats (se fig. 3).

2) Rett ut torsjonssikringen slik at maksimal justeringslengde kan
nas (se fig. 4).

3) Skru fast sylinderskruen (monteringsmoment 25 Nm).

Tilleggsutstyr: Bytte av justerbar pasats

> Nedvendige verktoy og materialer:
Momentnekkel 710D21

1) Skru sylinderskruen ut av den justerbare pasatsen og ta av pasat-
sen (se fig. 5).

2) Sett den andre pasatsen pa grunnplaten og rett ut torsjonssikrin-
genirillen (se fig. 6).

3) Skru sylinderskruen inn pasatsen og skru fast (monteringsmo-
ment 25 Nm).

5.2 Montering av forskyvningsadapteren
Nar forskyvningsadapteren blir plassert 300 mm under hylserefe-

ransepunktet, er lengdeendringen av protesen ved endring av hylse-
fleksjonsvinkelen marginal.

Pasats med gjenge

> Nedvendige verktoy og materialer:
Momentnekkel 710D21, avfettingsmiddel (f.eks. Aceton 634A3)

1) For endelig montering rengjeres gjenge pa pasatsen og tilkob-
lingskomponenten med et avfettingsmiddel.

2) Forskyvningsadapteren skrus helt inn i tilkoblingskomponenten.

3) INFORMASION: Forskyvningsadapteren ma vaere justert pa
sagittalt plan.
For a justere forskyvningsadapteren, skrus denne maksimalt
360° ut av tilkoblingskomponenten.

4) Lukk gjengeklemmen i tilkoblingskomponenten i samsvar med
bruksanvisningen (ta hensyn til monteringsmomentet).

Pasats med justeringskjernemottak
> Nedvendige verktoy og materialer:
Momentnekkel 710D21, Loctite® 241 636K13
» Juster forskyvningsadapteren pa sagittalt plan.
1) Ved endelig montering:
Sikre settskruene med Loctite®.
2) Skru inn settskruene.
3) Ved paproeving:
Stram settskruene med momentnekkelen (10 Nm).
Ved endelig montering:
Forhandsstram settskruene med momentnekkelen (10 Nm) og
skru fast med (15 Nm).
4) Settskruer som star for langt ut eller er skrudd for dypt inn, ma
skiftes ut med passende settskruer (se valgtabell).

Valgtabell for settskruer
Merking Lengde (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16

Bytte og demontering
Ved bytting eller demontering av protesekomponenten vedbeholdes
den tidligere justerte posisjonen, hvis de 2 settskruene som er skrudd
inn dypest, som ikke star ovenfor hverandre, skrus ut.
5.3 Montering av hylseadapter pa forskyvningsadapter
Montering
> Anbefalt verktoy og materialer:
Momentnekkel 710D21, Loctite® 241 636K13
» Monter valgt hylseadapter i samsvar med bruksanvisningen pa
firehullstilkoblingen til forskyvningsadapteren (monteringsmo-
ment: 12 Nm) (se fig. 7).
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5.4 Justering av forskyvningsadapteren

> Nedvendig verktoy:
Momentnekkel 710D21

1) Lesne sylinderskruen pa den justerbare pasatsen til forskyv-
ningsadapteren med 1 omdreining.

2) Still inn ensket vinkel (se fig. 8).

3) FORSIKTIG! Klikk pa plass torsjonssikringen til den juster-
bare pasatsen i rillen for 4 hindre at adapteren vrir seg.
Skru fast sylinderskruen (monteringsmoment 25 Nm).

6 Rengjoring

1) Rengjer produktet med en fuktig, myk klut.
2) Terk av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold
Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmes-
sig etter de forste 30 dagene med bruk.

» Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres
for slitasje.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsav-
fall. En ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pa
milje og helse. Folg bestemmelsene fra ansvarlig myndighet i ditt land
nar det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

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

9.1 Ansvar
Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
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seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke til-
latte endringer pa produktet.

9.2 CE-samsvar

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

9.3 Garanti

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

Neermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens
salgsfirma.

10 Tekniske data

Merking 4R170=1 \ 4R170=2 | 4R173
Vekt [g] 550 [ 440 220
Sy hoyde [mm] 15 42
Monteringshoyde [mm] 15 17
Materiale Stal, rustfritt
Justeringsomrade [°] 4 -
Maks. kroppsvekt [kg] 150

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman péivityksen péivam : 2021-03-15

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

» Perehdyté kayttaja tuotteen turvalliseen kaytton.




» Kaanny 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.

» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Siirtoadaptereilla 4R170=1 ja 4R170=2 proteesin holkin fleksioasentoa
voidaan saatdd ympyrankaaressa enintaan 4°. Adapterit koostuvat
koverasta alustasta ja siirrettavasta, kierreliitantaisesta liitoskappalees-
ta. Kierreliitantéinen liitoskappale voidaan vaihtaa naarasadapterilla
varustettuun 4R173-litoskappaleeseen.

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

hdolli det

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavéaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-
tiin.

2.2 Kayttéalue

Korkein sallittu ruumiinpaino 150 kg.

Tuotetta saa kayttaa vain TF-prot i prok
polviniveleen néhden.

i proteesin

2.3 Ymparistoolosuhteet

Var inti ja kulj
Lampdtila-alue =20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % —
90 %, ei mekaanista tarinaa tai iskuja

Sallitut ymparistoolosuhteet

Lampétila-alue: -10 °C ... +45 °C

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

=0 S

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

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

2.4 Kéayttoika

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

3 Turvallisuus

3.1 Kdyttéohjeen varoitussymbolien selitys
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

:l Mabhdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

|A HuomiO!

Loukk a ja tuotteen vaurioi i a

» Huomioi tuotteen maksimikayttoika.

» Noudata ruuviliitoksissa loukkaantumisvaaran valttamiseksi seu-
raavia ohjeita: kayta oikeita ruuveja, puhdista kierre ennen asen-
nusta, noudata kiristysmomentteja, huomioi ruuvilukitteen ohjeet

» Noudata liséksi tuotteiden kayttoohjeissa mainittuja yhdistelymah-
dollisuuksia/yhdistelykieltoja.
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» Noudata tuotteen kéyttotarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen
kohdistu ylikuormitusta (katso sivu 45).

Tuotteen vaurioitumisen ja toimintarajoitusten vaara

» Ala altista tuotetta kielletyille ympéristéolosuhteille.

» Mikali tuote altistuu kielletyille ympaéristdolosuhteille, tarkasta se
mahdollisten vaurioiden varalta.

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

Merkkeja toimivuuden muut i tai h
ton yhteydessa
Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kavelymalli

4 kay-

5 Saattaminen kayttékuntoon

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

5.1 Siirtoadapterin esivalmistelut

Ulkokierteelld varustettu liitoskappale voidaan vaihtaa pyramidinaara-
sadapterilla varustettuun liitoskappaleeseen. Pyramidinaarasadapterin
kautta on mahdollista liittad Shuttle Lock-jarjestelma. Molemmissa lii-
toskappaleissa on vaantévarmistin.

s h

Vaantoévarmisti imi (vain

4R170=2)
Siirrettavan litoskappaleen vaantévarmistin on asennoitava kaantamal-
|4 sitd 180°:n verran, jotta saavutetaan maksimi siirtovali.

Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
Loysaa siirrettavalla liitoskappaleella olevaa lierioruuvia (katso
Asennoi vaantévarmistin niin, ettd maksimi siirtovéli voidaan saa-

Kirista lieriéruuvia (asennuksen kiristysmomentti: 256 Nm).

hto: Siirrettévan liitc

Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
Ruuvaa lieriéruuvi irti siirrettavasta liitoskappaleesta ja poista lii-
Aseta toinen liitoskappale pohjalevylle ja asennoi samalla vaantos-

varmistin uraan (katso Kuva 6).
Ruuvaa lieriéruuvi kiinni liitoskappaleeseen ja kirista (asennuksen

muuttuu, proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa nahden g Momenttiavain 710D21
seka havaitaan dénien muodostumista. 1)
4 Toimituspaketti 2) Kuva 3).
4R170=1, 4R170=2 -siirtoadapterit vuttaa (katso Kuva 4).
Maara | Nimi Koodi 3)
1 Kayttoohje - V. ih
1 Adapteri - >
Holkkiadapterin asentamiseen (4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54, Momenttiavain 710D21
4R55, 4R74, 4R77, 4R95) 1)
4 [ Uppokantaruuvi [501S41=M6x12-12.9 toskappale (katso Kuva 5).
Kayta holkkladapterllle 4R73_A tai 4R73=D holkkiadapterin 2)
tuja upp ja 501S41=M6x12x11.4.
Varaosat/Lisévarusteet (eivit sisilly toimituk ) 9 kiristysmomentti: 25 Nm).
Nimi [ Koodi
Naarasadapterilla varustettu liitoskappale \ 4R173
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5.2 Siirtoadapterin asennus

TIEDOT

Kun siirtoadapteri asetetaan 300 mm holkin referenssipisteen ala-
puolelle, on proteesin pituudenmuutos merkitykseton holkin koukis-
tuskulmaa muutettaessa.

Kierteitetty liitoskappale

> Tarvittavat ty6kalut ja materiaalit:
Momenttiavain 710D21, rasvaa poistava puhdistusaine (esim. ase-
toni 634A3)

1) Puhdista litoskomponentin ja litoskappaleen kierre rasvaa poista-
valla puhdistusaineella lopullista asennusta varten.

2) Ruuvaa siirtoadapteri kokonaan kiinni litoskomponenttiin.

3) TIEDOT: Siirtoadapterin on oltava asennoitu sagittaalitasos-
sa.
Kierré siirtoadapteri asennoimista varten korkeintaan 360° ulos
litoskomponentista.

4) Sulje litoskomponentin kierrelukko kayttdohjeen mukaisesti (huo-
mioi asennuksen kiristysmomentti).

Liitosk le pyramidi d illa
> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
Momenttiavain 710D21, Loctite® 241 636K13
» Asennoi siirtoadapteri sagittaalitasossa.
1) Lopullisessa asennuksessa:
Varmista kierretapit Loctite®-kierrelukitteella.
2) Kierra kierretapit sisaan.
3) Paillesovituksessa:
Kirista kierretapit momenttiavaimella (10 Nm).
Lopullisessa asennuksessa:
Kirista kierretapit alustavasti momenttiavaimella (10 Nm) ja kirista
ne sitten tiukkaan (15 Nm).
4) Vaihda liian pitkalle esiintyontyvat tai lilan syvalle kierretyt kierreta-
pit sopiviin kierretappeihin (katso valintataulukko).

Kier i li lukko
Koodi Pituus (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16

Vaihto ja purkaminen

Proteesin osaa vaihdettaessa tai kokoonpanoa purettaessa sailyy

aiemmin saadetty asento, jos 2 syvimmalle kierrettya kierretappia, jot-

ka eivat ole vastakkain toisiinsa ndhden, kierretaan irti.

5.3 Holkkiadapterin asennus siirtoadapteriin

Asennus

> Suositellut tyékalut ja materiaalit:
Momenttiavain 710D21, Loctite® 241 636K13

» Asenna valittu holkkiadapteri sen kayttéohjeen mukaisesti siirtoa-
dapterin nelireikaliitantaan (asennuksen kiristysmomentti: 12 Nm)
(katso Kuva 7).

5.4 Siirtoadapterin saataminen

> Tarvittavat tyokalut:
Momenttiavain 710D21

1) Kierra siirtoadapterin siirrettavalla litoskappaleella olevaa lieri6-
ruuvia auki 1 kierros.

2) S&ada haluttu kulma (katso Kuva 8).

3) HUOMIO! Aseta siirretédvan liitoskappaleen vaiantévarmistin
uraan estadksesi adapterin vadantymisen.
Kirista lieriéruuvia (asennuksen kiristysmomentti: 25 Nm).

6 Puhdistus

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

3) Anna jiljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.
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7 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmdmaaréisesti ja niiden toimintoi-
hin nahden ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

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

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

9.1 Vastuu

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

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

9.3 Takuu

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

Valmistajan vastaava myyntiyhtic antaa yksityiskohtaisempia tietoja
takuuehdoista.
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10 Tekniset tiedot

Koodi 4R170=1 \ 4R170=2 | 4R173
Paino [g] 550 [ 440 220
Jarjestelmakorkeus [mm] 15 42
Asennuskorkeus [mm] 15 17
Materiaali Ruostumaton teras
Saatoéalue [] 4 -
Suurin sallittu ruumiinpaino 150

[kal

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-03-15

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na proble-

my nalezy skontaktowac sie z producentem.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdl-

nosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgta-

sza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

v

1.1 Konstrukcja i funkcja

Za pomocg adapteréw przesuwnych 4R170=1 i 4R170=2 mozna regu-
lowaé pozycje zgiecia leja protezy po tuku okregu maksymalnie o 4°.
Adaptery sktadajg si¢ z wklestej plyty podstawy i przesuwnej nasadki z
tacznikiem gwintowanym. Nasadka z pofgczeniem $rubowym mozna
zastapic¢ nasadkg 4R173 z gniazdem adaptera piramidowego.



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.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-

nia konczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

Dopuszczony do maks. 150 kgwagi ciata.

Omawiany produkt moze by¢ stosowany tylko w protezachuda w

obrebie blizszym protezowego przegubu kolanowego.

2.3 Warunki otoczenia
Przechowy ie i transp
Zakres temperatuy -20 °C do +60 °C, relatywna wilgotno$¢ powie-
trza 20 % do 90 %, zadne wibracje mechaniczne lub uderzenia

t

D I warunki otc

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

Wilgotnosé: wzgledna wilgotnosé powietrza: 20 % do 90 %, bez
skraplania

Nied. 1

warunki ot

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

Materialy state: pyt, piasek, silnie higroskopijne czasteczki

(np. talk)

2.4 Okres uzytkowania
Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 3 milio-
ny cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci uzyt-

kownika odpowiada to okresowi trwato$ci wynoszacemu maksymalnie
5 lat.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

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

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

|A uwagat

Ostrzezenie przed mozliwosciag powstania uszko-
dzen technicznych.

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

» Nalezy przestrzega¢ maksymalnego okresu uzytkowania produktu.

» Aby unikng¢ ryzyka obrazen, nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami dotyczgcymi wykonywania potagczen srubowych: Sto-
sowac¢ wiasciwe $éruby, przed montazem oczysci¢ gwinty, prze-
strzega¢ momentéw dokrecania, stosowaé sie do wskazéwek
dotyczacych zabezpieczenia Srub

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

» Nalezy przestrzegac obszaru zastosowania produktu i nie narazac
go na nadmierne obcigzenia (patrz stona 49).

Nieh

pieczernistwo uszkod

produktu i ograniczenia funk-

cjonalnosci

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzen, jesli byt nara-
zony na dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia.
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» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje
sie w podejrzanym stanie. Nalezy podja¢ wtasciwe kroki: (np.
wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub
wykwalifikowany serwis, itp.)

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.

4 Sktad zestawu

Adapter przesuwny 4R170=1, 4R170=2

llos¢ | Nazwa Oznaczenie
1 Instrukcja uzywania -
1 Adapter

Do montazu adaptera leja (4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54,
4R55, 4R74, 4R77, 4R95)

4 [ Sruba z fbem wpuszczanym | 501S41=M6x12-12.9

Do adaptera leja 4R73=A lub 4R73=D nalezy uzy¢ dotaczonych
do adaptera leja $rub z tbem wpuszczanym
501S41=M6x12x11.4.

Czesci / wyrobu dy > (nie
wchodzq w sktad zestawu)
Nazwa | Oznaczenie
Nasadka z gniazdem adaptera piramidowego ‘ 4R173

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

Btedne osiowanie lub montaz
Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.
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5.1 Przygotowanie adaptera przesuwnego

Nasade z gwintem zewnetrznym mozna wymienic¢ na nasade z elemen-
tem ustalajgcym rdzenia nastawnego. Poprzez element ustalajgcy
rdzenia nastawnego istnieje mozliwos¢ potaczenia systemu Shuttle
Lock. Obydwie nasady wyposazone sg w zabezpieczenie skretu.

Opcj Inie: U b skretu (tylko 4R170=2)

Aby osiggnag¢ maksymalng droge przesuwu, zabezpieczenie skretu

nasady przesuwnej musi by¢ ustawione poprzez obrét o 180°.

> Wymagane narzedzia i materialy:
Klucz dynamometryczny 710D21

1) Poluzowac érube z tbem walcowym na przesuwnej nasadzie (patrz
ilustr. 3).

2) Zabezpieczenie skretu skierowac w ten sposéb, aby zostata osia-
gnieta maksymalna droga przesuwu (patrz ilustr. 4).

3) Dokreci¢ $rube z tbem walcowym (montazowy moment dokrece-
nia: 25 Nm).

Opcj Inie: wymiana dy pr j

> Wymagane narzedzia i materialy:
Klucz dynamometryczny 710D21

1) Wykreci¢ érube z tbem walcowym z nasady przesuwnej i nasade
wyjac (patrz ilustr. 5).

2) Inng nasade natozy¢ na plyte podstawowa i przy tym ustawic
zabezpieczenie skretu w rowku (patrz ilustr. 6).

3) Wkrecic $rube z tbem walcowym do nasady i dokreci¢ (montazo-
wy moment dokrecenia: 25 Nm).

5.2 Montaz adaptera przesuwnego

Jedli adapter przesuwny zostanie zatozony 300 mm ponizej punktu
odniesienia leja, zmiana dtugosci protezy przy zmianie kata zgiecia
leja jest nieistotna.




Nasada z gwintem

> Wymagane narzedzia i materiaty:

Klucz dynamometryczny 710D21, odttuszczajacy $rodek czyszcza-
cy (np. aceton 634A3)

1) W celu ostatecznego montazu gwint nasady i podzespotéw tacza-
cych wyczysci¢ za pomoca odttuszczajacego $rodka czyszczace-
go.

2) Adapter przesuwny catkowicie wkreci¢ do podzespotéw taczacy-
ch.

3) INFORMACIJA: Adapter przesuwny ustawi¢ w kierunku
ptaszczyzny strzatkowej.

W celu ustawienia adapter przesuwny wykreci¢c maksymalnie
360° z podzespotéw taczacych.

4) Zacisk gwintu podzespotéw taczacych zacisnaé¢ zgodnie z jego
instrukcja uzytkowania (przestrzega¢c montazowego momentu
dokrecenia).

N dazel 1ai rd . go

> Wymagane narzedzia i materiaty:
Klucz dynamometryczny 710D21, Loctite® 241 636K13

» Adapter przesuwny ustawi¢ w kierunku ptaszczyzny strzatkowe;.

1) Podczas montazu ostatecznego:
Kotki gwintowe zabezpieczy¢ za pomocg Loctite®.

2) Wkrecié kotki gwintowe.

3) Podczas przymiarki:
Kotki gwintowe dokreci¢ kluczem dynamometrycznym (10 Nm).
Pod zu nego:
Kotki gwintowe lekko wkreci¢ kluczem dynamometrycznym (10
Nm) i dokreci¢ (15 Nm).

4) Wystajace lub wkrecone za gteboko kotki gwintowe, nalezy
wymieni¢ na kotki gwintowe odpowiedniej wielkosci (patrz tabela).

Tabela wyboru kotkéw gwintowych
Symbol \ Dtugos$é (mm)
506G3=M8x12-V [12

Tabela wyboru kotkéw gwintowych
Symbol Dtugos¢ (mm)
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16

Wymiana i demontaz

Podczas wymiany lub demontazu podzespotéw protezy, zostaje zacho-
wana uprzednio wyregulowana pozycja, jesli beda wykrecone 2 naj-
gtebiej wkrecone kotki gwintowe, ktére nie sg potozone obok siebie.

5.3 Montaz adaptera leja do adaptera przesuwnego

Montaz

> Zalecane narzedzia i materiaty:
Klucz dynamometryczny 710D21, Loctite® 241 636K13

» Wybrany adapter leja zamontowa¢ do czterootworowego ztacza
adaptera przesuwnego zgodnie z jego instrukcjg uzytkowania
(montazowy moment dokrecenia: 12 Nm) (patrz ilustr. 7).

5.4 Ustawienie adaptera przesuwnego

> Wymagane narzedzia:
Klucz dynamometryczny 710D21

1) Poluzowac sérube z tbem walcowym na przesuwnej nasadzie adap-
tera przesuwnego 1 obrotem.

2) Ustawic¢ zadany kat (patrz ilustr. 8).

3) PRZESTROGA! Aby zapobiec skreceniu adaptera, zabezpie-

ie skretu dy pr j nalezy zastr ¢ do

rowka.
Dokreci¢ $rube z tbem walcowym (montazowy moment dokrece-
nia: 25 Nm).

6 Czyszczenie

1) Produkt czysci¢ wilgotna, migkka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka Scierka.

3) Wilgotnos$¢ resztkowg wysuszy¢ na powietrzu.
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7 Konserwacja

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

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

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

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest
stosowany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym
dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania
niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawi-
dfowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.

9.2 Zgodnos¢ z CE

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

9.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zakupu. Gwarancjg
objete sg wady, wynikajace z udowodnionych wad materiatowych,
produkeyjnych lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono roszczen w
stosunku do producenta w okresie gwarancyjnym.
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Szczegdtowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela
spdtka dystrybucyjna producenta.

10 Dane techniczne

Oznaczenie 4R170=1 [ 4R170=2 | 4R173
Masa [g] 550 | 440 220
Wysokos¢ systemowa [mm] 15 42
Wysokos$¢é montazowa [mm] 15 17
Materiat Stal szlachetna, nierdzewna
Zakres regulacji [°] 4 [ -
Maks. masa ciata [kg] 150

1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-03-15

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumen-
tumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
gos hasznalatardl.

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A 4R170=1 és a 4R170=2 eltolhaté adapterekkel a tok hajlitasi helyze-
te akar 4 °-kal is allithaté kérivben. Az adapterek egy konkav alaple-
mezbdl és egy eltolhaté menetes csatlakozasu toldatbdl allnak. A me-



netes csatlakozasu toldat kicserélhetd a piramisbefogés 4R173 toldat-
ra.

1.2 Kombinaciés lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.
Mas gyartok kompatibilis 6sszekété elemekkel rendelkezé alkatrészei-
nek miikodSképességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat
2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-
to6.
2.2 Alkalmazasi teriilet
A megengedett testsily max. 150 kg lehet.
A terméket csak combi protézisekben szabad hasznalni a protézis tér-
dizllet proximalis oldalan.
2.3 Kornyezeti feltételek
Tarolas és szallitas
Hoémérséklet tartomany —20 °C és +60 °C kozott, relativ paratarta-
lom 20 % és 90 % kozétt, nem jelentkeznek mechanikus rezgések
vagy lokések

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

Nedvesség: relativ paratartalom: 20 % és 90 % kozott, nem lecsa-
p6do

Nem t krny
Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadtsag, vizelet, savak,
szappanlig, kléros viz

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

2.4 Elettartam

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

3 Biztonsag
3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/\ OVATOSAN!

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sériilési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges mii-
szaki hibakra.

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

» Vegye figyelembe a termék maximalis élettartamat.

» A sériilésveszély elkeriilése érdekében tartsa be a csavarkotések
kialakitdsara vonatkozo utasitdsokat: Hasznaljon megfelel6 csava-
rokat, szerelés el6tt tisztitsa meg a menetet, tartsa be a meghuzasi
nyomatékokat, és vegye figyelembe a csavarbiztositasi utasitaso-
kat.

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

» Tartsa be a termék alkalmazasi teriletére vonatkozé elGirasokat,
és ne tegye ki a terméket tulzott igénybevételnek (lasd ezt az
oldalt: 53).
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dicahal

A termék kar és korla t miikédésébdl eredd ve-

szély

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti hatdsoknak.

» Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti hatasok érték, ellend-
rizze a termék esetleges sériléseit.

» Ne haszndlja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogastalan az al-
lapota. Tegye meg a megfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitas, javi-
tas, csere, ellendrzés a gyarto altal vagy szakm(ihelyben, stb.)

A miikédés gvaltozasainak vagy elve:
nalat soran

A funkciodbeli valtozasok pl. egy médosult 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.

5.1 Az eltolhat6 adapter elGkészitése

A kiils6 menetes toldat kicserélhet6 a piramisbefogés toldatra. A pira-
misbefogéval kapcsolhaté egy lengé reteszelésl rendszer. Mindkét
toldat elfordulas elleni biztositéval rendelkezik.

Opcionalis: Az elfordulas elleni biztosité beallitasa (csak
4R170=2 esetében)

Az eltolhaté toldat elfordulés elleni biztositéjat 180°-kal elforditva kell
bedllitani a maximalis eltolasi Ut eléréséhez.

4R170=1, 4R170=2 eltolhat6 adapter

Mennyi- | Megnevezés Azonosité
ség
1 Hasznalati atmutat6 -
1 Adapter -
Tokadapter felszereléséhez (4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54,
4R55, 4R74, 4R77, 4R95)
4 [ Siillyesztett fejd csavar

> Sazi szer és anyagok:
Nyomatékkulcs 710D21

1) Oldja az eltolhaté toldat hengeres fejli csavarjat (lasd ezt az
abrat: 3).

2) lgazitsa be Ugy az elfordulas elleni biztositét, hogy elérhet6 legyen
a maximalis eltolasi Ut (lasd ezt az abrat: 4).

8) Huzza meg a hengeres fejli csavart (szerelési meghuzasi nyoma-
ték: 25 Nm).

[501S41=M6x12-12.9
A 4R73=A vagy 4R73=D tokad én h alja a toka-
dapterhez mellékelt 501S41=M6x12x11.4 siillyesztett fejii csa-
varokat.

Pétalkatrészek/or hnikai ko6z tartozékai (ni '
a szallitasi terjedelemben)

Megnevezés | Azonosite

Toldat piramisbefogéval \ 4R173
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Opcionalis: Az eltolhaté toldat cseréje

> Sziik '_' Zer: a k éS yag k:
Nyomatékkulcs 710D21

1) Csavarja ki a hengeres fejli csavart az eltolhaté toldatbdl, majd ve-
gye le a toldatot (lasd ezt az abrat: 5).

2) Helyezze ra a masik toldatot az alaplemezre, és kozben éllitsa be a
horonyban az elfordulas elleni biztositét (lasd ezt az abrat: 6).

3) Hajtsa be a hengeres fejii csavart a toldatba, majd hizza meg

(szerelési meghuzasi nyomaték: 25 Nm).



5.2 Eltolhato adapter felszerelése

Ha az eltolhaté adapter 300 mm-rel a tok referenciapontja alatt he-
lyezkedik el, akkor a tok hajlitasi sz6gének modositdsakor elhanya-
golhat6 a protézis hosszanak véltozasa.

Menetes toldat

>
1)
2)

3)

4)

Sziikség zer: és anyag
Nyomatékkulcs 710D21, zsirold tisztitd (pl. aceton 634A3)
Végleges Osszeszereléshez a toldat menetét és a csatlakozé kom-
ponenseket zsiroldé hatasu tisztitdszerrel tisztitsa meg.

Csavarja be teljesen az eltolhaté adaptert a csatlakozé kompo-
nensbe.

INFORMACIO: Az eltolhaté adapter a szagittalis testsikhoz
legyen beallitva.

A beigazitashoz maximum 360°-ot csavarja ki az eltolhaté adap-
tert a csatlakozé komponensbdl.

A haszndlati tmutaténak megfelelGen zarja a csatlakozé kompo-
nens menetrogzitéjét (tartsa be a szerelésre vonatkozé meghuzasi
nyomatékot).

Toldat piramisbefogéval

>

>
1)

Sziikséges szerszamok és anyagok:
Nyomatékkulcs 710D21, Loctite® 241 636K13
lgazitsa be az eltolhat6 adaptert a szagittlis testsikhoz.

Vvaéal l1acnal
vV

Loctite® szerrel rogzitse a hernydcsavarokat.

Hajtsa be a hernyécsavarokat.

Felprobalasnal:

Nyomatékkulccsal hizza meg a hernydcsavarokat (10 Nm).

Vaéal 1iemal
\

Nyoma"'tékkulccsal hazza meg a hernydcsavarokat elészor ideigle-
nesen (10 Nm), majd véglegesen (15 Nm).

4) Cserélje ki a nagyon kiall6, vagy tul mélyen behajtott hernyécsava-
rokat oda illeszked6 hernydcsavarokra (lasd a kivalasztasi tablaza-
tot).

Hernyécsavarok kival, asi tabla
Azonosito Hossziisag (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16

Csere és szétszerelés

Protéziskomponensek cseréjekor vagy leszerelésekor meg kell tartani
az el6zetesen bedllitott pozicidt, ha kicsavarjak a 2 legmélyebben be-
csavart és nem egymassal szemben elhelyezkedé hernyécsavart.

5.3 Tokadapter felszerelése eltolhat6é adapterre
Osszeszerelés

>

>

Javasolt szerszamok és anyagok:

Nyomatékkulcs 710D21, Loctite® 241 636K13

A hasznalati Gtmutatonak megfelelen szerelje fel a kivalasztott to-
kadaptert az eltolhat6 adapter négyfuratos csatlakozéjara (szerelé-
si meghuzasi nyomaték: 12 Nm) (lasd ezt az 4brat: 7).

5.4 Az eltolhat6 adapter beigazitasa

Sziikséges szerszamok:

Nyomatékkulcs 710D21

1 fordulattal oldja az eltolhaté adapter eltolhaté toldatan talalhato
hengeres fej(i csavart.

Allitsa be a kivant szoget (lasd ezt az 4brét: 8).

VIGYAZAT! Az adap y
pattintsa be az eltolhato6 toldat elfordulas elleni biztositojat
a horonyba.

Huzza meg a hengeres fejli csavart (szerelési meghuzasi nyoma-
ték: 25 Nm).

Kord
elfor
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6 Tisztitas

1) Tisztitsa meg a terméket nedves, puha kendével.
2) Aterméket puha ruhaval torélje szarazra.

3) A maradék nedvességet levegdn széritsa ki.

7 Karbantartas

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

» A soron kovetkez6 konzultacié alkalmaval nézze at az egész proté-
zist a kopasi nyomokra tekintettel.

» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kul6énvélogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Ha szakszer(itlenll végzi el a hulladékkezelést, akkor
annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre.
Kérjiik, vegye figyelembe az On orszagéban illetékes hatésagnak a
hasznalt termékek visszaadasara, gy(jtésére és hulladékkezelésére vo-
natkozé eléirasait.

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

9.1 FelelGsség

A gyartoét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitdisoknak megfeleléen hasznaljak. A
gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kiilo-
nosen a termék szakszer(itlen hasznélatdval vagy nem megengedett
médositasaval okozott karokért.

9.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszkozokrdl szol6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letélthetd a gyarté weboldalardl.
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9.3 Jotallas

A gyartd a vasarlas idépontjatol vallal jotallast a termékre. A jotallas
azokra a hianyossagokra terjed ki, amelyek bizonyithatéan anyag-,
gyartasi vagy tervezési hibakra vezethetdk vissza, és amelyeket a jotal-
lasi idén belil érvényesitenek a gyartéval szemben.

A jotéllasi feltételekkel kapcsolatban a gyarté illetékes forgalmazéja
nyUjt bévebb tajékoztatast.

10 Miiszaki adatok

Azonosito 4R170=1 \ 4R170=2 | 4R173
Sily [g] 550 [ 440 220
Rendszermagassag [mm] 15 42
Beszerelési ag [mm] 15 17
Anyag Nemesacél, rozsdamentes
Beallitasi tartomany [°] 4 ‘ -
Legnagyobb testsuly [kg] 150

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-03-15

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drZujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou
néjaké problémy, obrafte se na vyrobce.

» KaZdou zévaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.




1.1 Konstrukce a funkce
Posuvnymi adaptéry 4R170=1 a 4R170=2 Ize sefizovat flexni postaveni
pahylového lizka na kruhovém oblouku az o 4°. Adaptéry sestavaji z
konkavni zakladni desky a premistitelného nastavce se zavitovym pfi-
pojenim. Nastavec se zavitovym pfipojenim Ize nahradit nastavcem
4R173 s adjustacnim jadrem.

1.2 Moznosti kombinace komponentti

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

2 Pouziti k danému tcelu

2.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-
Cetin.

2.2 Oblast pouziti

Schvéleny pro télesnou hmotnost do max. 150 kg .

Produkt se smi pouzivat jen v TF protézach naproximalni strané ko-
lenniho kloubu.

2.3 Okolni podminky
Skladovani a doprava

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

P¥ip é okolni p
Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C

2.4 Provozni zivotnost

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

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbol

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a pora-
néni

enl.

i:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

|A POZOR!

Nebezpeéi poranéni a poSkozeni produktu

» Dbejte na maximalni provozni zivotnost produktu.

» Dodrzujte pokyny pro vytvafeni Sroubovych spojl, abyste elimino-
vali riziko poranéni: pouZivejte spravné Srouby, pred montazi vy-
Cistéte zavit, dodrZujte utahovaci momenty a pokyny pro zajisténi
Sroubl

» Dodrzujte moZnosti kombinaci/vylou¢eni kombinaci uvedené v na-
vodu k pouziti produktd.

» Dodrzujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho zadnému nad-
mérnému namahani (viz téz strana 57).

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

Amink

Nepfipustné okolni p
Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, moc, kyseliny,
mydlovy roztok, chlorovana voda

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

Nebezpeci poskozeni a omezeni funkce produktu

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam,
zkontrolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.
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» NepouZivejte produkt, pokud je poskozeny nebo mate o jeho stavu
pochybnosti. Uginte vhodna opatfeni: (napf. vyCisténi, oprava, vy-
ména, kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

Zjisténi zmén f v
vani

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

i nebo i pfi pouzi-

4 Rozsah dodavky

4R170=1, 4R170=2 Posuvné adaptéry

5.1 Priprava posuvného adaptéru
Osazeni s vnéj$im zavitem Ize vyménit za osazeni s adjustacnim ja-
drem. Pfes adjustacni jadro je mozné pfipojit systém Shuttle Lock.
Obé osazeni maji k dispozici zajisténi proti zkrutu.
Volielné: Vyrovnani pojistky proti zkrutu (pouze 4R170=2)
Pojistka proti zkrutu u posuvného osazeni se musi vyrovnat pootoce-
nim o 180°, aby se dosahlo maximalni drahy posunuti.
> Potfebné naradi a materialy:

Momentovy kli¢ 710D21
1) Povolte Sroub imbus na posuvném osazeni (viz obr. 3).
2) Vyrovnejte pojistku proti zrkutu tak, aby bylo mozné dosahnout

Pro montaz luzkového adaptéru (4R22, 4R23, 4R37, 4R51,
4R54, 4R55, 4R74, 4R77, 4R95)

4 [ Zépustny $roub [501S41=M6x12-12.9

Pro lizkové adaptéry 4R73=A nebo 4R73=D pouzivejte pfilo-
Z2ené zapustné Srouby 501S41=M6x12x11.4.

Nahradni dily/pfislus i (nej ¢a

i dodavky)

Nézev [ Kod zbozi

Nastavec s adjustacnim jadrem ‘ 4R173

Mnoz- | Nazev Kéd zbozi maximalni drahy posunuti (viz obr. 4).
stvi 3) Utahnéte Sroub imbus (montazni utahovaci moment: 25 Nm).
1 Navod k pouziti - Volitelné: Vyména posuvného osazeni
1 Adaptér - > Potiebné nafadi a materialy:

Momentovy kli¢ 710D21

1) Vysroubujte Sroub imbus z posuvného osazeni a osazeni sejméte
(viz obr. 5).

2) Nasadte druhé osazeni na zakladni desku a pfitom vyrovnejte po-
jistku proti zkrutu v drazce (viz obr. 6).

3) Nasroubujte Sroub imbus do osazeni a utdhnéte jej (montazni uta-
hovaci moment: 25 Nm).

5.2 Montaz posuvného adaptéru

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponentt protézy

» Dbejte na dodrzeni pokyn{ pro stavbu a montaz.
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INFORMACE

KdyZ je posuvny adaptér umistén 300 mm pod stfedem referencniho
bodu pahylového lizka, je zména délky protézy pii zméné flekéniho
GUhlu IGzka zanedbatelnd.




Osazeni se zavitem

> Potfebné naradi a materialy:
Momentovy kli¢ 710D21, odmastovaci Cistici prostiedek (napf.
aceton 634A3)

1) Pro definitivni montaz ocistéte zavity osazeni a pfipojovacich kom-
ponentti odmastovacim Eisticim prostfedkem.

2) Nasroubujte posuvny adaptér zcela do pfipojovacich komponentd.

3) INFORMACE: Posuvny adaptér musi byt vyrovnan v sagitalni
roviné.
Vysroubuijte posuvny adaptér z pfipojovacich komponenti za uce-
lem vyrovnani maximalné 360°.

4) Zaviete zavitovou svérku pripojovacich komponentd podle jejiho
navodu k poufziti (dbejte na dodrzeni montazniho utahovaciho mo-
mentu).

i s adjustaénim jad
) J

\%

Potfebné nafadi a materialy:
Momentovy kli¢ 710D21, Loctite® 241 636K13
» Vyrovnejte posuvny adaptér v sagitalni roviné.
1) P¥i definitivni montazi:
Zajistéte stavéci Srouby pomoci Loctitu®.
2) Zasroubujte stavéci $rouby.
3) P¥i zkousce:
Utahnéte stavéci Srouby momentovym klicem (10 Nm).
P¥i definitivni montazi:
Utahnéte stavéci Srouby momentovym klicem nejprve predbézné
(10 Nm) a pak zcela (15 Nm).
4) Stavéci srouby, které vycnivaji pfilis ven nebo jsou zasroubovéany
pfilis hluboko, nahradte vhodnymi stavécimi Srouby (viz tabulka
pro vybér).

Tabulka pro vybér stavécich Sroubt
Oznaceni Délka (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14

Tabulka pro vybér stavécich Sroubt
Oznaceni \ Délka (mm)
506G3=M8x16 [16

Vyména a demontaz

Pfi vyméné nebo demontazi komponentu protézy zistane predem na-

stavena poloha zachovana, jestlize se vySroubuji pouze 2 nejhloubéji

zaSroubované staveéci Srouby, které nejsou umisténé proti sobé.

5.3 Montaz lizkového adaptéru k posuvnému adaptéru

Montaz

> Doporucené naradi a materialy:
Momentovy kli¢ 710D21, Loctite® 241 636K13

» Namontujte vybrany Itzkovy adaptér podle navodu k pouziti k pfi-
pojeni na Ctyfi diry posuvného adaptéru (montazni utahovaci mo-
ment: 12 Nm) (viz obr. 7).

5.4 Adjustace posuvného adaptéru

> Potfebné naradi:
Momentovy kli¢ 710D21

1) Povolte Sroub imbus na posuvném osazeni posuvného adaptéru o
1 zavit.

2) Nastavte pozadovany uhel (viz obr. 8).

3) POZOR! Zaaretujte pojistku proti zkrutu posuvného osaeni v
drazce, aby se zabranilo zkrutu adaptéru.
Utahnéte Sroub imbus (montézni utahovaci moment: 25 Nm).

6 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrarte vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

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

» Vramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.
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» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace

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

9 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt
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.

9.2 CE shoda

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

9.3 Zaruka

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

prodejni spolecnost zastupujici vyrobce.

10 Technické udaje

Kéd zbozi 4R170=1 [ 4R170=2 | 4R173
Hmotnost [g] 550 | 440 220
Systémova vyska [mm] 15 42
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Kéd zbozi 4R170=1 [ 4R170=2 | 4R173
Stavebni vyska [mm] 15 | 17
Material Nerez ocel
Adjustaéni rozsah [] 4 [ -
Max. télesna hmotnost [kg] 150

Romana

1 Descrierea produsului

Data ultimei actualizari: 2021-03-15

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

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

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

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

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Cu adaptoarele glisante 4R170=1 si 4R170=2 poate fi ajutatd pozitia
de flexare a unei cupe protetice pe un arc de cerc cu pana la 4°.
Adaptoarele sunt formate dintr-o placa de baza concava si un adaos
glisant cu racord filetat. Adaosul cu racord filetat poate fi inlocuit prin
adaosul 4R173 cu locas pentru miezul de ajustare.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale
altor producatori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare
compatibile.



2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-
tremitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Aprobat pentru o greutate corporalad pana la max. 150 kg.

Este permisa utilizarea produsului numai in proteze TF, proximal arti-
culatiei protetice a genunchiului.

2.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport

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

Conditii de mediu admise

Interval de temperatura: -10 °C péané la +45 °C

Umiditate: umiditate relativa: 20 % pana la 90 %, fard condensare

‘ :l Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

| A ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Respectati durata de viata functionala maxima a produsului.

» Pentru a preveni riscul de rénire, respectati instructiunile de reali-
zare a asamblarilor filetate: utilizati suruburile corecte, inainte de
montare curatati filetele, respectati momentele de strangere,
respectati instructiunile referitoare la asigurarea suruburilor

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

» Respectadi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la
suprasolicitéri (vezi pagina 61).

Conditii de mediu neadmise

Sub te chimice/lichide: apa dulce, apa sarata, transpiratie,
urind, acizi, lesie de sapun, apa clorurata

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

2.4 Durata de viata functionala

Produsul a fost testat de catre producator la 3 milioane de cicluri de
incércare. Aceasta corespunde, in functie de gradul de activitate al
utilizatorului, unei durate de viata functionala de maxim 5 ani.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

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

te sau ranire.

Pericol de deteriorare a produsului si limitari functionale

» 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).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul uti-
lizarii

Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea
tipului de mers, prin modificarea pozitillor componentelor, precum si
prin aparitia de zgomote.

61



4 Continutul livrarii
4R170=1, 4R170=2 Adap li

Cantita- | Denumire Cod
te
1 Instructiuni de utilizare -
1 Adaptor -

Pentru montarea unui adaptor de cupa (4R22, 4R23, 4R37,
4R51, 4R54, 4R55, 4R74, 4R77, 4R95)

> Instrumente si materiale necesare:
Cheie dinamometrica 710D21

1) Desfaceti surubul cu cap cilindric de la apendicele deplasabil
(vezi fig. 3).

2) Aliniati siguranta anti-rasucire asa incat sa se poata atinge cursa
maxima de glisare (vezi fig. 4).

3) Strangeti surubul cu cap cilindric (moment de strangere de
montaj: 256 Nm).

Obti I cchimk Licolui denl hil

ea

4 [ Surub cu cap inecat [ 501S41=M6x12-12.9
Pentru adaptorul de cupa 4R73=A sau 4R73=D utilizati
suruburile cu cap inecat atasate adaptorului cupei
501S41=M6x12x11.4.

Piese de schimb/A ii (nu sunt incl in I li-
vrarii)
D i [ Cod
Adaos cu locas pentru miez de ajustare ‘ 4R173

5 Realizarea capacitatii de utilizare

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

> Instr si materiale necesare:
Cheie dinamometrica 710D21

1) Desurubati surubul cu cap cilindric din apendicele deplasabil si
scoateti apendicele (vezi fig. 5).

2) Pozitionati celalalt apendice pe placa de baza, aliniind siguranta
anti-rasucire in canelura (vezi fig. 6).

3) Introduceti surubul cu cap cilindric in apendice si strangeti-l (mo-
ment de strangere de montaj: 25 Nm).

5.2 Montarea adaptorului glisant

Atunci cand adaptorul glisant este plasat cu 300 mm sub punctul de
referinta al cupei, modificarea lungimii protezei la schimbarea un-
ghiului de flexiune al cupei este neglijabila.

5.1 Pregatirea adaptorului glisant

Apendicele cu filet exterior poate fi inlocuit cu un apendice cu locas
pentru miez de ajustare. Prin intermediul locasului pentru miez de
ajustare este posibild legarea la un sistem de blocare Shuttle Lock.
Ambele apendice dispun de o siguranta anti-rasucire.

Optional: alinierea sigurantei anti-rasucire (numai 4R170=2)
Siguranta anti-rasucire a apendicelui deplasabil trebuie aliniata printr-
o rotire la 180°, pentru a putea atinge cursa maxima de glisare.

62

Apendice cu filet

> Instrumente si materiale necesare:
Cheie dinamometrica 710D21, solutie de curatat degresanta (de
ex. acetona 634A3)

1) Pentru montajul definitiv curatati filetul apendicelui si al compo-
nentei de racord cu o solutie de curatat degresanta.

2) insurubati adaptorul glisant complet in componenta de racord.



3) INFORMATIE: Adaptorul glisant trebuie aliniat in plan sagi-
tal.
Pentru aliniere scoateti adaptorul glisant din componenta de ra-
cord, rotindu-l cu maxim 360°.

4) inchideti dispozitivul de prindere cu filet al componentei de racord
conform instructiunilor sale de utilizare (respectati momentul de
strangere la montaj).

Apendice cu locas pentru miez de ajustare
> Instrumente si materiale necesare:
Cheie dinamometrica 710D21, Loctite® 241 636K13
» Aliniati adaptorul glisant in plan sagital.
1) Pentru montajul defin
Fixati stifturile filetate cu Loctite®.
2) Tngurubati stifturile filetate.
3) Pentru proba:
Strangeti stifturile filetate cu cheia dinamometrica (10 Nm).
Pentru montajul definitiv:
Efectuati strangerea initiala a stifturilor filetate folosind cheia dina-
mometrica (10 Nm) apoi efectuati strangerea definitiva (15 Nm).
4) Inlocuiti stifturile filetate prea proeminente sau care sunt inguruba-
te prea adanc cu stifturi filetate corespunzatoare (vezi tabelul de

selectie).
Tabel de selectie pentru stifturi filetate
Cod L (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16

inlocuirea si demontarea

Pentru inlocuirea sau demontarea unei componente protetice, pozitia
reglata anterior poate fi mentinuta prin desurubarea a doar 2 stifturi fi-
letate care nu sunt pozitionate fata in fatd, si anume a celor montate
cel mai profund.

5.3 Montarea unui adaptor de cupa la adaptorul glisant

Montaj

> Instrumente si materiale recomandate:
Cheie dinamometrica 710D21, Loctite® 241 636K13

» Montati adaptorul de cupa selectat la racordul cu patru orificii al
adaptorului glisant, conform instructiunilor sale de utilizare (mo-
ment de strangere de montaj: 12 Nm) (vezi fig. 7).

5.4 Ajustarea adaptorului glisant

> Instrumente necesare:
Cheie dinamometrica 710D21

1) Desfaceti surubul cu cap cilindric de la apendicele deplasabil al
adaptorului glisant cu 1 rotatie.

2) Reglati unghiul dorit (vezi fig. 8).

3) ATENTIE! Introduceti siguranta anti-rasucire a adaptorului
glisant in canelura, pentru a impiedi a irea adaptoru-
lui.

Strangeti surubul cu cap cilindric (moment de strangere de
montaj: 25 Nm).

6 Curatare

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

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

7 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare
de 30 de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a
detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.
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8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreunad cu deseul menajer
nesortat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un
efect daunator asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile
autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur,
proceduri de colectare si de eliminare ca deseu.

9 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatoru-
lui, din acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producato-
rul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea
acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare
sau modificarea nepermisa a produsului.

9.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate
CE poate fi descércata de pe pagina web a producatorului.

9.3 Garantia acordata de producator

Producatorul ofera pentru acest produs o garantie valabila de la data
achizitionarii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de
erori evidente de material, fabricatie sau constructie si care au fost
semnalate producatorului in intervalul acoperit de garantie.

Informatii detaliate privind garantia acordata de producator primiti de
la societatea de distributie competenta a producatorului.

10 Date tehnice

Cod 4R170=1 [ 4R170=2 | 4R173
Greutate [g] 550 | 440 220
Inaltimea sistemului [mm] 15 42
inélgimea de montare [mm] 15 17
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Cod 4R170=1 [ 4R170=2 | 4R173
Material Otel aliat, inoxidabil
Domeniu de ajustare [°] 4 [ -
Gr corporala max. [kg] 150

Hrvatski

1 Opis proizvoda

Datum posljednjeg aZuriranja: 2021-03-15

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave
problema.

» Svaki ozbilian stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i
nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Pomicni prilagodnici 4R170=1 i 4R170=2 omogucuju ugadanje
polozaja fleksije drska proteze na luku za do 4°. Prilagodnici se sasto-
je od konkavne osnovne ploce i pomicne stope s navojnim
prikljuckom. Stopa s navojnim prikljuckom moze se zamijeniti stopom
4R1783 s prihvatom jezgre za namjestanje.

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.



2 Namjenska uporaba
2.1 Svrha uporabe

Proizvod valja rabiti iskljucivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

2.2 Podruéje primjene

Dopustena tjelesna tezina do maks. 150 kg.

Proizvod se smije postavljati samo u TF proteze proksimalo od pro-
tetskog zgloba koljena.

2.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport

Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, bez mehanickih vibracija ili udaraca

Dopusteni uvjeti okoline

Podruéje temperature: -10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, bez kondenzaci-
je

Ned koli

pusteni uvjeti

Kemikalije/tekucéine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, kiseline,
sapunica, klorirana voda

Krute tvari: prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

2.4 Vijek trajanja

Proizvodac je proizvod ispitao na 3 milijuna ciklusa opterecenja. To
ovisno o stupnju aktivnosti korisnika odgovara vijeku trajanja od
najvise 5 godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja
Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

‘ :l Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

| A\ oPREZ!

Op od ozljeda i op od ostecenja proizvod
» Pridrzavajte se maksimalnog vijeka trajanja proizvoda.
» Pridrzavajte se uputa za izradu vij¢canih spojeva kako biste

sprijecili opasnost od ozljede: upotrebljavajte ispravne vijke, prije
montaZe ocistite navoj, pridrzavajte se zateznih momenata,
pridrzavajte se uputa za osiguranje vijaka

» Pridrzavajte se mogucnosti kombiniranja / nedopustenih kombina-
cija u uputama za uporabu proizvoda.

» Pridrzavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlazZite ga preko-
mjernom optereéenju (vidi stranicu 65).

Opasnost od osteéenja proizvoda i ogranicenja funkcija

» 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 mjere: (npr. cicenje, popravak, zamjenu, kontrolu
kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca
hoda, promjenom u medusobnom polozaju komponenti proteze te
stvaranjem zvukova.
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4 Sadrzaj isporuke
Pomiéni prilagodnici 4R170=1, 4R170=2

Kolicina | Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 prilagodnik -

Za montazu prilagodnika drska (4R22, 4R23, 4R37, 4R51,
4R54, 4R55, 4R74, 4R77, 4R95)
4 vijak s upustenom glavom [ 501S41=M6x12-12.9

> Potreban alat i materijal:
momentni klju¢ 710D21

1) Oftpustite vijak s valjkastom glavom na pomi¢nom nastavku (vidi
sl. 3).

2) Zastitu od zakretanja poravnajte tako da se moze ostvariti maksi-
malni put pomicanja (vidi sl. 4).

3) Pritegnite vijak s valjkastom glavom (montazni zatezni moment:
25 Nm).

Opcija: Izmj p a

Za prilagodnik dr§ka 4R73=A ili 4R73=D upotrijebite vijke s
upustenom glavom 501S41=M6x12x11.4 koji su priloZeni prila-
godniku drska.

Rezervni dijelovi / pribor za medicinski proizvod (nije dio is-
poruke)

Naziv [

Stopa s prihvatom jezgre za namjestanje ‘

Oznaka
4R173

5 Uspostavljanje uporabljivosti

> Potreban alat i materijal:
momentni klju¢ 710D21

1) Iz pomicnog nastavka odvrnite vijak s valjkastom glavom pa skinite
nastavak (vidi sl. 5).

2) Na osnovnu ploéu postavite drugi nastavak i pritom u utoru porav-
najte zastitu od zakretanja (vidi sl. 6).

3) Vijak s valjkastom glavom uvrnite u nastavak pa ga pritegnite
(montazni zatezni moment: 25 Nm).

5.2 Montaza pomicnog prilagodnika

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

5.1 Priprema pomic¢nog prilagodnika

Nastavak s vanjskim navojem moZe se zamijeniti nastavkom s prihva-
tom jezgre za namjestanje. Prihvat jezgre za namjestanje omogucuje
pri¢vrééivanje sustava bravice ,shuttle lock. Oba nastavka imaju
zastitu od zakretanja.

Opcija: Poravnavanje zastite od zakretanja (samo kod modela
4R170=2)

Zastitu nastavka od zakretanja potrebno je poravnati okretanjem za
180° kako bi se ostvario maksimalni put pomicanja.
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Kada je pomicni prilagodnik smjesten 300 mm ispod referentne
tocke drska, zanemariva je promjena duljine proteze pri promjeni ku-
ta fleksije drska.

Nastavak s navojem

> Potreban alat i materijal:
momentni kljué 710D21, sredstvo za odmascivanje (npr. aceton
634A3)

1) Za kona¢nu montaZzu navoje nastavka i prikljuénu komponentu
ocistite sredstvom za odmascivanje.

2) Pomicni prilagodnik ugurajte do kraja u priklju¢nu komponentu.



3) INFORMACIJA: Pomiéni prilagodnik mora biti poravnan sa
sagitalnom ravninom.
Radi poravnanja pomicni prilagodnik odvrnite za maksimal-
no 360° iz priklju¢ne komponente.

4) Navojnu stezaljku prikljuéne komponente zatvorite prema uputama
za uporabu (pridrzavajte se montaznog zateznog momenta).

Nastavak s prihvatom jezgre za namjestanje
> Potreban alat i materijal:
momentni klju¢ 710D21, Loctite® 241 636K13
» Pomicni prilagodnik poravnajte sa sagitalnom ravninom.
1) U slucaju k ¢ z
Zatike s navojem osigurajte sredstvom Loctite®.
2) Namjestite zatike s navojem.
3) U sluéaju probe:
Navojne zatike pritegnite momentnim kljuéem (10 Nm).
U sluéaju k éne mc Ze:
Navojne zatike najprije pripremno pritegnite momentnim klju¢em
(10 Nm), a zatim ih pritegnite (15 Nm).
4) Zatike s navojem koji previse strse ili su preduboko uvrnuti zamije-
nite odgovarajucim (pogledajte tablicu za odabir).

Tablica za odabir zatika s navojem
Oznaka Duljina (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16

Zamjena i demontaza

U slucaju zamjene ili demontaze komponente proteze zadrzava se
prethodno namjesteni polozaj ako je potrebno odviti samo dva navojna
zatika koji se ne nalaze jedan nasuprot drugoga i koji su najdublje uvi-
jeni.

5.3 Montaza prilagodnika drSka na pomicni prilagodnik

Montaza

> Preporuceni alat i materijali:
momentni klju¢ 710D21, Loctite® 241 636K13

» Odabrani prilagodnik drska u skladu s njegovim uputama za upo-
rabu montirajte na prikljucak s cetiri rupe pomicnog prilagodnika
(montazni zatezni momente: 12 Nm) (vidi sl. 7).

5.4 Namjestanje pomic¢nog prilagodnika

> Potreban alat:
momentni klju¢ 710D21

1) Vijak s valikastom glavom na pomi¢nom nastavku pomi¢nog prila-
godnika otpustite za 1 okretaj.

2) Namjestite Zeljeni kut (vidi sl. 8).

3) OPREZ! Zastitu od zakretanja pomiénog prilagodnika ugla-
vite u utor kako biste sprijecili zakretanje prilagodnika.
Pritegnite vijak s valjkastom glavom (montazni zatezni moment:
25 Nm).

6 Ciscenje

1) Proizvod ogistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada
nakon prvih 30 dana uporabe.

» Za vrileme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kuéanskim
otpadom. Nepravilno zbrinjavanje moZe Stetno utjecati na okolis$ i
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zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postup-
ku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se
koriste i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za
Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo
ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama
proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima. CE izjava o sukladnosti moze se preuzeti s
proizvodaceve mrezne stranice.

9.3 Jamstvo

Proizvodac¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana kupnje. Jamstvo
obuhvaca nedostatke za koje se moZe dokazati da potjecu od gresaka
u materijalu ili pogresaka u proizvodnji ili konstrukciji i koji su
predoceni proizvodacu tijekom jamstvenog roka.

Poblize informacije o jamstvenim uvjetima pruzit ¢e vam nadlezni dis-
tributer proizvodaca.

10 Tehnicki podatci

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2021-03-15

» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno 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

Z drsnima adapterjema 4R170=1 in 4R170=2 lahko fleksijski polozaj
leziS¢a proteze na kroZnici nastavite za do 4°. Adapterja sta sesta-
vljena iz konkavne osnovne plosce in premi¢nega nastavka z navojnim
priklju¢kom. Nastavek z navojnim prikljuckom lahko zamenjate z na-
stavkom 4R173 z adapterjem nastavitvenega jedra.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruZliva z modularnim sistemom
Ottobock. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo
zdruZljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

2 Namenska uporaba
uporabe
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Oznaka 4R170=1 [ 4R170=2 | 4R173

Tezina [g] 550 | 440 220 21N
a sustava [mm] 15 42

Visina ugradnje [mm] 15 17

Materijal nehrdajuci oplemenjeni celik

Podruéje ugadanja [°] 4 [ -

Maks. tjel tezina [kg] 150

Izdelek je namenjen izklju€no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okoncin.
2.2 Podroéje uporabe

Dovoljeno za telesno tezo do najv. 150 kg.

Izdelek je dovoljeno uporabljati samo za TF-proteze proksimalno od
proteznega kolenskega sklepa.



2.3 Pogoji okolice

Skladiséenje in transport

Temperaturno obmocje —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, brez mehanskih vibracij ali udarcev

» Upostevajte napotke glede izdelave navojnih spojev, da preprecite
nevarnost telesnih poskodb: uporabite prave vijake, navoj pred
montaZo ocistite, upostevajte pritezne momente, upostevajte navo-
dila glede zavarovanja vijakov.

» Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocéje: —10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenza-
cije

Neprimerni pogoji okolice

Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, kisline,
milnica, klorirana voda

Trtne snovi: prah, pesek, moc¢no higroskopski delci (npr. smukec)

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.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

A Pozor| Opozorilo na moZne nevarnosti nesrec in poskodb.

:| Opozorilo na mozne tehniéne poskodbe

3.2 Splos$ni varnostni napotki

/\ POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku
» Upostevajte maksimalno Zivljenjsko dobo izdelka.

navodilih za uporabo izdelkov.
» Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preo-
bremenitvam (glej stran 68).

Nevarnost $kode na izdelku in omejitev delovanja

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga
preglejte, ali je poskodovan.

» lzdelka ne uporabljajte, e je poSkodovan ali v dvomljivem stanju.
Zagotovite ustrezne ukrepe (npr . ¢iS¢enje, popravilo, zamenjavo,
preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

Znaki sp! b ali prenehanja del ja pri up
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje,
kot spremenjen medsebojni polozaj komponent proteze ter na podlagi
zvokov.

e

4 Obseg dobave
4R170=1, 4R170=2 drsni adapter

Kolic¢ina | Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Adapter -

Za montazo adapterja leziS¢a (4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54,
4R55, 4R74, 4R77, 4R95)

4 Vijak z ugrezno glavo ‘ 501S41=M6x12-12.9
Za adapter leziS¢a 4R73=A ali 4R73=D uporabite adapterju pri-
loZene vijake z ugreznimi glavami 501S41=M6x12x11.4.
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Nad i deli/dod p (ni del ob dobave)
Naziv \ Oznaka
Nastavek z adapterjem nastavitvenega jedra 4R173

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

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

5.1 Priprava drsnega adapterja

Nastavek z zunanjim navojem je mogoce zamenjati z nastavkom z
adapterjem nastavitvenega jedra. S pomocjo nastavka z adapterjem
nastavitvenega jedra je mogoce prikljuéiti sistem Shuttle Lock. Oba
nastavka imata varovalo pred vrtenjem.

Izbirno: naravnanje varovala pred vrtenjem (samo 4R170=2)
Varovalo pred vrtenjem premi¢nega nastavka je treba naravnati z vrte-
njem za 180°, da bi dosegli najvecjo pot premika.
> Potrebno orodje in materiali:
momentni klju¢ 710D21
1) Sprostite cilindri¢ni vijak na premi¢nem nastavku (glej sliko 3).
2) Varovalo pred vrtenjem naravnajte tako, da je mogoce doseci naj-
vecjo pot premika (glej sliko 4).
3) Privijte cilindricni vijak (pritezni moment za montazo: 25 Nm).

Izbirno: java premi g

> Potrebno orodje in materiali:
momentni klju¢ 710D21

1) Odbvijte cilindricni vijak iz premicnega nastavka in odstranite na-
stavek (glej sliko 5).

2) Drugi nastavek namestite na osnovno plo$¢o in naravnajte varo-
valo pred vrtenjem v utoru (glej sliko 6).

3) Cilindricni vijak privijte v nastavek in ga pritegnite (pritezni mo-
ment za montazo: 25 Nm).
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5.2 Montaza drsnega adapterja

INFORMACUA

Ce je drsni adapter name$cen 300 mm pod referencno tocko lezi-
$ca, je sprememba dolZine proteze pri spremembi kota pregiba lezi-
$¢a zanemarljiva.

Nastavek z navojem

> Potrebno orodje in materiali:
momentni klju¢ 710D21, Cistilo za odstranjevanje mascob (npr.
aceton 634A3)

1) Pred konéno montaZo je treba s Cistilom za odstranjevanje ma-
S¢ob ocistiti navoje nastavka in navoje priklju¢ne komponente.

2) Drsni adapter do konca privijte v prikljuéno komponento.

3) INFORMACIJA: Drsni adapter mora biti naravnan v sagitalni
ravnini.
Drsni adapter za naravnanje za najve¢ 360° odvijte iz priklju¢ne
komponente.

4) Navojni zati¢ prikljuéne komponente zaprite v skladu z navodili za
uporabo (upostevajte pritezni moment za montazo).

Nastavek z adapterjem i ga jedra
> Potrebno orodje in materiali:
momentni klju¢ 710D21, Loctite® 241 636K13
» Drsni adapter naravnajte v sagitalni ravnini.
1) Pri konéni montazi:
navojne zatice zavarujte z Loctite®.
2) Privijte navojne zatice.
3) Pri pomerjanju:
navojne zati¢e privijte z momentnim kljucem (10 Nm).
Pri konéni montazi:
navojne zatice predhodno privijte z momentnim klju¢em (10 Nm)
in zategnite (15 Nm).
4) Navojne zatiCe, ki prevec izstopajo ali so pregloboko priviti, zame-
njajte z ustreznimi navojnimi zatici (glej izbirno tabelo).




Izbirna tabela za navojne zatice
Oznaka Dolzina (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16

Izmenjava in demontaza

Pri izmenjavi ali demontaZi sestavnega dela proteze se prej nastavljen
polozaj ohrani, ¢e odvijete 2 najgloblje privita navojna zatica, ki si ne
leZita nasproti.

5.3 Montaza adapterja lezi$¢a na drsnem adapterju

Montaza

> Priporoceno orodje in materiali:
momentni klju¢ 710D21, Loctite® 241 636K13

» Izbrani adapter lezisCa je treba na prikljucek s Stirimi luknjami na
drsnem adapterju montirati v skladu z navodili za uporabo (pritezni
moment za montazo: 12 Nm) (glej sliko 7).

5.4 Justiranje drsnega adapterja

> Potrebno orodje:
momentni klju¢ 710D21

1) Sprostite cilindri¢ni vijak na premi¢nem nastavku drsnega adap-
terja za 1 obrat.

2) Nastavite Zeleni kot (glej sliko 8).

3) POZOR! Namestite varovalo pred vrtenjem premiénega na-
stavka v utoru, da preprecite vrtenje adapterja.
Privijte cilindricni vijak (pritezni moment za montazo: 25 Nm).

6 Ciscenje

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.

2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in pre-
verite njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavreci med nesortirane gospodinjske od-
padke. Nestrokovno odstranjevanje lahko ima $kodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vra-
¢anje, zbiranje in odstranjevanje.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamci.

9.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-
mockih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani
proizvajalca.

9.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki zacne veljati z datu-
mom nakupa. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano prislo
zaradi napak v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri
proizvajalcu uveljavlja garancija znotraj garancijskega obdobja.
Podrobne informacije o garancijskih pogojih doloci pooblas¢eno pro-
dajno podjetje proizvajalca.
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10 Tehni¢ni podatki

Oznaka 4R170=1 [ 4R170=2 | 4R173
Teza [g] 550 [ 440 220
Sistemska viSina [mm] 15 42
Vgradna visina [mm] 15 17
Material Nerjavece legirano jeklo
Nastavitveno obmocje [°] 4 -
Najv. telesna teza [kg] 150

Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2021-03-15

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
drzte bezpecnostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obrétte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytnt problémy.

» Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym
zhorsenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu Uradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

S posuvnymi adaptérmi 4R170=1 a 4R170=2 je mozné nastavit polohu
ohybu néasady protézy na kruhovom obliku az o 4°. Adaptéry pozosta-
vaju z konkavnej zakladnej platne a z posuvného nadstavca so zavito-
vym pripojenim. Nadstavec so zavitovym pripojenim je mozné vymenit
za nadstavec 4R173 s uchytenim nastavovacieho jadra.
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1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom
Ottobock. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponuji
kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

2 Pouzitie v silade s uréenim

2.1 Ucéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

Povolené do max. telesnej hmotnosti 150 kg.

Vyrobok sa smie pouzivaf iba v protézach TFproximalne k protéze ko-
lenného kibu.

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 podmienky okolia
Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C
Vlhkost: relativna vihkost vzduchu: 20 % aZ 90 %, nekondenzujlca

Nep p ky okolia

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, kyseli-
ny, mydlovy lth, chlérova voda

Pevné latky: prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. tal-
kum)

2.4 Zivotnost

Vyrobok bol vyrobcom odskisany na 3 miliény zatazovych cyklov. Pod-
la stupfa aktivity pouZivatela to zodpoveda Zivotnosti maximéalne 5 ro-
kov.



3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod

a poraneni.

l:l Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/\ POZOR

Nebezpeé por ia a nebezpeé poskod

ku

» Dodrzte maximalnu Zivotnost vyrobku.

» DodrZiavajte pokyny na vytvaranie skrutkovych spojov, aby sa za-
branilo nebezpecenstvu poranenia: pouzite spravne skrutky, pred
montaZou vycistite zavity, dodrzte ufahovacie momenty, dodrzte
pokyny na zaistenie skrutiek

» Prihliadajte na moznosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania
uvedené v navodoch na pouzitie vyrobkov.

» Dodrite oblast pouzitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému
zatazeniu (vid stranu 72).

|UPOZORNENIE:|

i vyrob-

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
Posuvné adaptéry 4R170=1, 4R170=2

Mnoz- | Nazov Oznacenie
stvo
1 Navod na poufzitie -
1 Adaptér -

Pre montaz driekového adaptéra (4R22, 4R23, 4R37, 4R51,
4R54, 4R55, 4R74, 4R77, 4R95)

4 | Skrutka so zapustnou hlavou ‘ 501S41=M6x12-12.9
Pre driekovy adaptér 4R73=A alebo 4R73=D pouzite skrutky so
a hlavou prilozené k driekové daptéru

501541=M6x12x11.4.

Nahradné diely/prislus zdravotnick ocky (nie su v
rozsahu dodavky)

Nazov | Oznacenie

Nadstavec s uchytenim nastavovacieho jadra | 4R173

5 Sprevadzkovanie

Nebezpecéenstvo poskodeni vyrobku a obmedzeni funkcii

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

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

» Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny alebo v pochybnom stave.
Vykonajte vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kon-
trola vyrobcom alebo odbornym servisom)

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v dosledku $kod na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

5.1 Priprava posuvného adaptéra
Nadstavec s vonkaj$im zavitom je mozné vymenif za nadstavec s uchy-
tenim nastavovacieho jadra. Prostrednictvom uchytenia nastavovacie-
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ho jadra je mozné pripojenie systému Shuttle Lock. Obidva nadstavce

disponuju poistkou proti pretoceniu.

Volitelne: vyrovnanie poistky proti pretoceniu (iba 4R170=2)

Na dosiahnutie maximalnej drahy posunu sa poistka proti pretoceniu

posuvného nadstavca musi vyrovnat otocenim o 180°.

> Potrebné naradie a materialy:
momentovy klu¢ 710D21

1) Uvolnite skrutku s valcovou hlavou na posuvnom nadstavci (vid
obr. 3).

2) Poistku proti pretoceniu vyrovnajte tak, aby bolo mozné dosiahnut
maximalnu dréahu posunu (vid obr. 4).

3) Skrutku s valcovou hlavou utiahnite (ufahovaci moment pri monta-
Zi: 25 Nm).

Volitelne: vy po éh d a

> Potrebné naradie a materialy:
momentovy klu¢ 710D21

1) Skrutku s valcovou hlavou vyskrutkujte z posuvného nadstavca a
nadstavec odoberte (vid obr. 5).

2) Druhy nadstavec nasadte na zékladnl platiiu a vyrovnajte pri tom
poistku proti pretoceniu v drazke (vid obr. 6).

3) Skrutku s valcovou hlavou zaskrutkujte do nadstavca a utiahnite
(ufahovaci moment pri montazi: 25 Nm).

5.2 Montaz posuvného adaptéra

2) Posuvny adaptér uplne zaskrutkujte do pripajacieho komponentu.

3) INFORMACIA: Posuvny adaptér musi byt vyrovnany v sagi-
talnej rovine.
Posuvny adaptér vytoéte pre vyrovnanie maximalne 360° z pripa-
jacieho komponentu.

4) Zavitové zovretie pripajacieho komponentu uzatvorte podla jeho
navodu na pouzivanie (prihliadajte na utahovaci moment pri mon-
tazi).

Nad. h <

s y
> Potrebné naradie a materialy:
momentovy klG¢ 710D21, Loctite® 241 636K13
» Posuvny adaptér vyrovnajte v sagitalnej rovine.
1) Pri definitivnej montazi:
Koliky so zavitom zaistite pomocou Loctite®.
2) Zatocte koliky so zavitom.
3) Pri skasani:
Koliky so zavitom utiahnite momentovym klG¢om (10 Nm).
Pri definitivnej montazi:
Koliky so zavitom predbezne utiahnite momentovym klG¢om
(10 Nm) a utiahnite (15 Nm).
4) Koliky so zavitom, ktoré prili$ vyCnievaju alebo su zaskrutkované
prili$ hlboko, vymerite za vhodné koliky so zavitom (pozri tabulku
vyberu).

ieho jadra

Tabulka vyberu pre koliky so zavitom
Oznaéenie Dizka (mm)
Ak sa posuvny adaptér umiestni 300 mm pod referencny bod I6zka, 506G3=M8x12-V 12
je zmena dlzky protézy pri zmene uhla ohybu |6zka zanedbatelna. 506G3=M8x14 14
P 506G3=M8x16 16
Nadstavec so zavitom

> Potrebné naradie a materialy:
momentovy klG¢ 710D21, odmastnujici Cistiaci prostriedok (napr.
aceton 634A3)

1) Pre definitivnu montaz ocistite zavit nadstavca a pripajacieho kom-
ponentu pomocou odmastovacieho cistiaceho prostriedku.
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Vymena a demontaz

Pri vymene alebo demontazi komponentu protézy sa zachova predtym
nastavena pozicia, ak sa vyskrutkuji 2 najhlbsie zaskrutkované koliky
so zavitom, ktoré sa nenachadzaju oproti sebe.



5.3 Montaz adaptéra 16zka na posuvny adaptér

Montaz

> Odporacané naradie a materialy:
momentovy klu¢ 710D21, Loctite® 241 636K13

» Zvoleny adaptér 16zka namontujte podla navodu na jeho pouziva-
nie na pripojku so Styrmi otvormi posuvného adaptéra (utahovaci
moment pri montazi: 12 Nm) (vid obr. 7).

5.4 Nastavenie posuvného adaptéra

> Potrebné naradie:
momentovy klG¢ 710D21

1) Uvolnite skrutku s valcovou hlavou na posuvnom nadstavci posuv-
ného adaptéra o 1 otocenie.

2) Nastavte pozadovany uhol (vid obr. 8).

3) POZOR! Zaistite poistku proti pretoéeniu p ého nad-
stavca v drazke, aby sa zabranilo pretoceniu adaptéra.
Skrutku s valcovou hlavou utiahnite (ufahovaci moment pri monta-
Zi: 25 Nm).

6 Cistenie

1) Produkt ogistite méakkou vlhkou handri¢kou.

2) Produkt vysuste makkou handrickou.

3) Zostatkovi vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 dfioch pouZivania vi-
zudlnej kontrole a funkénej skiske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia
Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpa-
dom. Neodborna likvidacia moze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostre-

die a zdravie. Dodrziavajte udaje kompetentnych Gradov vo vasej kraji-
ne o spdsobe vratenia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za skody, ktoré boli sposobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok splifia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomdckach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

9.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kapy. Zaruka sa vzta-
huje na nedostatky, ktoré s dokéazatelne spdsobené materialovymi,
vyrobnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré sd u vyrobcu uplatne-
né v ramci doby platnosti zaruky.

BlizSie informéacie ku zaruénym podmienkam vam poskytne prislusna
predajna spolo¢nost vyrobcu.

10 Technické udaje

Oznaéenie 4R170=1 [ 4R170=2 | 4R173
Hmotnost [g] 550 [ 440 220
Systémova vyska [mm] 15 42
Montazna vyska [mm] 15 17
Material Uslachtila ocel, nehrdzavejica
Rozsah nastavenia [°] 4 -
Max. tel a hmotnost [kg] 150
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1 OnucaHue Ha NnpoayKra Buarapcku eank

MpoaykTsT TpsGBa Aa ce M3nonssa camo B TpaHCHEMOpanHu npote-

[Jarta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-03-15

» [Mpean ynotpe6ata Ha NpofykTa npo4yeTeTe BHUMATENHO TO3M A0-
KYMEHT 1 cnassaiiTe ykasaHusTa 3a 6esonacHocrT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e30NacHOTO M3NoN3BaHe Ha Npoay-
KTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOW3BOAUTENS, aKO MMaTe BbNPOCU OTHOCHO
npoayKTa Ui ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [oknapsaiTe Ha NPOM3BOAMTENS U KOMMETEHTHUS OpraH BbB
Baluata cTpaHa 3a BCekM CepUO3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C npoay-
KTa, 0COGEHO 3a BMOWABaHe Ha 3[1paBOC/IOBHOTO CbCTOSHIE.

» 3anasete TO31 AOKyMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuUs

C nnwarawmre agantopu 4R170=1 n 4R170=2 nosuuusra Ha pnekcu-
ATa Ha runsara Ha npoTesarta MOXe Aa Cce perynvnpa AbroobpasHo ¢ Ao
4°. ApantopuTte ce CbCTOST OT BATbGHATA OCHOBHA MIoYa U Mb3ralla
npuctaeka ¢ pesbosaHa Bpb3ka. lpucrtaskara ¢ pesboBaHa Bpb3ka
MOXe Aa ce 3ameHu ¢ npuctaskarta 4R173 ¢ nupamupaneH NpuemMHuK.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGMHUpaHe

To31 KOMMNOHEHT Ha NpoTe3aTa e CbBMECTUM C MOAy/iHaTa CuUcTeMa Ha
Ottobock. ®yHKUMOHANHOCTTa C KOMMOHEHTW Ha Apyri NpousBoauTe-
7N, KOWTO pasnonarat CbC CbBMECTUMW CBbP3BAL €NEMEHTH, He e
TecTBaHa.

2 Ynotpe6a no npeaHa3sHaYyeHue

2.1 Uen Ha u3nonseaHe
npO,ELyK'I'bT Ce n3non3sa eguHCTBEHO 3a BbHLIHO nNpoTe3npaHe Ha Ao-
NHUS KpaMHWK.

2.2 O6nacT Ha NpUnoXeHue
Paspewwex a0 makc. 150 Kr TefecHo Terno.
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3n np JIHO Ha nNpoTe3aTa 3a KOoJleHHa cTaBa.

2.3 Ycnoeus Ha OKONHaTa cpepa

T TUPaHe U Cb!

TemnepatypeH ananason: —20 °C po +60 °C, oTHocuTenHa BnaxHo-
cT Ha Bb3gyxa: 20 % po 90 %, 6e3 MexaHW4HU BUGpaLMn nnu ya-
apu

JonycTumu ycnoeus Ha oKonHaTta cpeaa

TemnepatypeH ananason: —10 °C po +45 °C

BnaXHOCT: oTHoCUTENHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa: oT 20% ao 90%,
HeKoHeH3upalla

Heponyctumu ycnosus Ha okonHarta cpeaa
XuMuKanu/Te4HOCTH: cnajka Boja, CojieHa BoAa, MoT, ypuHa, Ku-
CeNvHU, XII0pHa BoAa, canyHeHa Boga

TebpaM Bew,ecTBa: Npax, NSChLK, CUTHO XMrPOCKOMUYHI YacTULmM
(Hanp. Tank)

2.4 Cpok Ha eKcnnoaTtauus

I'Ipou.yKrbT € U3nuTaH oT Nnpou3soguTens c 3 munuoHa UMKbIa Ha Hat-
oBapBaHe. B 3aBucuMoOCT OT cTeneHTa Ha akTMBHOCT Ha nmpeﬁmena
TOBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha eKcnsioarauus oT MakCumMym 5 roavuHn.

3 besonacHoct

3.1 3HaueHue Ha NpeaynpeaAUTEeNHUTE CUMBOMU

/A BHUMAHUE I'Ipeu,ynpe)K,u,aBa 3a Bb3MOXHUM ONacHOCTM OT 310N~
ONyKW U HapaHABaHUA.

npeﬂ,yl‘lpe)K,D,eHlfle 3a Bb3MOXHW TEXHUYEeCKU MnoB-
peau.




3.2 O6wum ykasaHusa 3a 6ezonacHocT

/\ BHUMAHUE!

OT Hap 7] T oT peau Ha nNpoaykTa
OG6bpHeTe BHUMaHWE Ha MaKCUMaNHUS CPOK Ha eKcnioarauus Ha
npoaykra.

CubniopaBaiite ykasaHusTa 3a uspaboTBaHe Ha BUHTOBU CbeanHe-
HUsA, 3a Ja usberHeTe OMacHOCT OT HapaHsiBaHe: W3nos3saiite
NpaBUIHU BUHTOBE, NOYMCTBalTe pe3bata Npeau MOHTaX, crnassa-
iTe MOMeHTUTe Ha 3aTdraHe W ykasaHusiTa 3a OCUrypsiBaHe Ha
BUHTOBE

OG6bpHeTe BHMMaHWE Ha Bb3MOXHUTE/M3KIIOHEHUTe KOMOMHaLMK
B MHCTPyKLUMUTE 3a ynoTtpe6a Ha npoayKTuTe.

CubniopaBaiite o6nactra Ha MPUIOXKEHWE Ha MPOAyKTa U He ro
nognarainTte Ha npetoBapsaHe (BUX cTpaHuua 76).

OnacHOCT OT NOBPeAN Ha NPOAYKTA U OrpaHUYeHUst Ha GYHKLM-

ute

| 2

>

He usnaraiite npopykta Ha HeAOMyCTUMMW YCNOBUS Ha OKOsHaTa
cpesa.

I'Iposepe're npoaykra 3a nospean, ako e 6uUn n3noxeH Ha Hepon-
YyCTMIN yCNiOBUSA Ha OKOJlHaTa cpeja.

He n3nonsgalite npoaykta, ako Toil € NOBPEAEH WU B CbMHUTe-
NIHO cbeTosHME. B3emete noaxoAsLmn Mepkun (Hal‘lp. no4yucrteaHe,
PEeMOHT, 3aMfAHa, NpoBepkKa OT NPOU3BOAUTENSA MUK OT Cneunanns-
MpaH CepBU3 U T.H.).

MpusHaum 3a npomeHun unm 3ary6a Ha GpyHKLUM npu ynoTtpeba
I'IpomeHm Ha (t)yHKLLI/II/ITe morat ga ce yCtaHOBAT BC/eACTBUE Hanpum-
ep Ha npomsHa Ha noxopkara, NPoMAHa Ha NO3MLMOHUPAHETO Ha KO-

MMOHEeHTWTe Ha npoTesata eMH CMpPsMO [pPYr, KakTo U Ha nosisa Ha
wymose.

4 OKoMnneKToBKa
4R170=1, 4R170=2 Mnvb3raw, agantop

Konuue- | HasBanune PedepeHTeH Homep
cTBO
1 WHcTpykuus 3a ynotpeba -
1 Apantop -

3a moHTaxa Ha aganTop 3a runsa (4R22, 4R23, 4R37, 4R51,
4R54, 4R55, 4R74, 4R77, 4R95)

4 [ Bont cue ckputa rasa [ 501S41=M6x12-12.9
3a apanTtop 3a runsa 4R73=A vnu 4R73=D usnonssaiite npun-
OXEeHuTe KbM aganTopa 6onToBe CbC CKpUTa rnaBa
501S41=M6x12x11.4.

Pe3epBHM 'IaCTM/ﬂpMHap,ﬂe)KHOCTM (He Ca BKJ/IlOYE€HU B OKOMM-

NeKToBKaTta)
Ha3sBaHue PedepeHTeH
Homep
MpuctaBka ¢ NupamuganeH NpUeMHUK 4R173

5 MoaroToeka 3a ynotpe6a

/A BHUMAHVE

HenpasunHa ueHTPOBKa MM MOHTaX

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau NoBpean Ha KOMMOHEHTUTE Ha np-
otesata

» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a LEHTPOBKA N MOHTaX.

5.1 nonrorosKa Ha nab3rawma apantop
MpucraBkaTta ¢ BbHWHa pe3ba MOXe Aa ce 3aMeHu C npucTaBka C nu-
pamupaneH npuemMHuk Ypes nupamuganHus NpUemMHUK € Bb3MOXHO
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MHTErpMpaHe Ha cuctema 3a 3aknioysaHe tun Shuttle Lock. Jete np-
MCTaBKM pasnosnarar CbC 3aliuTa CpeLly BbpTeHe.

Onuus: perynupaHe Ha 3aluTarTa cpelly BbpTeHe (camo

4R170=2)

3awmrtata cpelly BbpTeHe Ha Mab3rawiata npucraska ce peryavpa

CcbC 3aBbpTaHe Ha 180°, 3a Aa ce NOCTUrHe MakCUManeH NbT Ha Nab3r-

aHe.

> Heo6xoaMMN MHCTPYMEHTU U MaTepuanu:
[vHaMoMeTpuyeH Koy 710D21

1) Pa3BuilTe uMAMHAPWUYHUS GONT Ha Mib3rawiara npucraeka (BUX
dur. 3).

2) Perynupaiite 3awurara cpetly BbpTeHe Mo TakbB Ha4uWH, Ye Ja ce
NOCTUTHE MakCUMaseH MbT Ha MbaraHe (Bux ¢ur. 4).

3) 3arerHete UMAMHAPUYHKS GONT (MOMEHT Ha 3aTsraHe NPy MOHTa-
xa: 25 Nm).

Onuus: cMsiHa Ha Nb3rawiaTta NpUcTaBka

> Heo6XxoaumMMu MHCTPYMEHTU U MaTepuanu:
AMHamMomeTpuyeH Koy 710D21

1) PasBuiite umnuHapuYHNS GONT OT NNb3rallata NpucTaska U s CB-
anerte (Bux ¢ur. 5).

2) [ocraBete gpyrata NpucTaBka BbpXy OMOpHaTa mniatka U perynu-
paiiTe 3awwmTaTa cpelly BbpTeHe B KaHanyeTo (BUX ¢ur. 6).

3) 3aswiiTe uUNUHAPMYHKUS GONT B MpUCTaBKaTa U ro 3aterHete (MoMm-
€HT Ha 3aTaraHe npu MoHTaxa: 25 Nm).

5.2 MoHTaXx Ha nab3rawus agantop

WHOOPMALUA

Koraro nnb3rawmaT afganTop € pa3nosiokeH Ha pa3cToaHne 300 mm
noA To4YkaTa Ha BbpTeHe Ha runsata, Ab/KnuHata Ha nporesara ce
N3MeHA He3Ha4nTenHo nNpu nNpoMfAHa Ha brbfa Ha CrbBaHe Ha runs-
ara.

MpucraBka c pes6a

> Heo6XxoanmMMu MHCTPYMEHTU U MaTepnanu:
[vHaMomeTpuyeH Koy 710D21, nouncTsaly, MasHUHWTE npenap-
at (Hanp. aueToH 634A3)

1) 3a oKoH4aTenHWs MOHTax no4ucTeTe pesbaTta Ha npuctaBkata u
CBbP3BaLLMA KOMNOHEHT C NOYKCTBALL Ma3HWHUTE Npenapar.

2) 3asuitTe fOKpal NAb3ralms aganTtop B CBbP3BALLUS KOMMOHEHT.

3) UHOOPMALUA: Mnb3rawmsaT agantop Tpsi6ea aa e noppa-
BHEH B carmtanHarta paBHMHa.
3a noapaBHABaHETO OTBUITE MAb3ralins agantop MakKCMMyM Ha
360° oT CBbP3BALLMA KOMMOHEHT.

4) 3aTerHete CBPbH3BALLMS KOMMOHEHT CbIACHO WHCTPYKUMsSTa 3a
ynotpe6a (cna3BaiiTe MOMeHTa Ha 3aTsraHe Npu MOHTaxa).

Mpucraeka ¢ nup p

> Heo6XxoaUMM MHCTPYMEHTU U MaTepuanu:
AvHamomeTpuyeH kntoy 710D21, Loctite® 241 636K13

» [logpasHeTe Nib3ralyys afantop B carutanHara paBHuHa.

1) Mpu oKoHYaTeneH MOHTaX:
Mopcurypete wudTosete ¢ pesba ¢ Loctite®.

2) 3aswuiite wudrosete ¢ pesbda.

3) TMpwu npoba:
3BarerHete wmpToBeTe C pe3ba C AMHAMOMETPUYHUS  KITHOY
(10 Nm).
Mpu oKOHuYaTeNeH MOHTaX:
3Basuiite wudTosete ¢ pesba c arHamomeTpuyHus ko (10 Nm)
n rv 3aterHete (15 Nm).

4) 3ameHeTe wyudToBETE C pe3ba, KOUTO CTbpYAT TBbPAE MHOMO MK
ca 3aBUHTEHW TBbPAE AbNGOKO, C APYrY NOAXOAALM WudToBe (BU-
xTe Tabnuuara 3a nsbop).

Ta6nuua 3a n3bop Ha wudrose c pesba
PedepeHTteH Homep AbmxuHa (Mm)
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506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14




Ta6nuua 3a nsbop Ha wudprose c pesba
PedepeHTeH Homep \ ObnxuHa (mm)
506G3=M8x16 [16

CMsiHa U AeMOHTaX

an CMsiHa Unn AeMoHTax Ha KOMMNOHEeHTUTe Ha npoTe3arta npeasapu-
TenHata $UHa LEHTPOBKA Ce 3anasBa, ako GbaaT passBuTW ABa Haii-
,U,'b}'IGOKO 3aBUHTEHU CbCeaHUN BUHTA.

5.3 MoHTax Ha apanTop 3a runsa Ha nab3rauy, aganTop

MonTax

> [penopbyYMTENHN UHCTPYMEHTU U MaTepuanu:
[vHamomeTpuyeH kiod 710D21, Loctite® 241 636K13

» MonTupaiite nsbpaHus aganTop 3a runsa CbrNacHo MHCTPYKLMUSTA
3a ynotpeba KbM Bpb3Kata C YETUPK OTBOPA Ha MTb3ralums aaant-
op (MOMeHT Ha 3atsraHe npu MoHTaxa: 12 Nm) (sux ¢ur. 7).

5.4 PerynupaHe Ha nab3rawusa agantop

> Heo6xoauMMu MHCTPYMEHTH:
AvHamomeTpuyeH knioy 710D21

1) PasBuiiTe uMNUHAPUYHKS GONT Ha Nab3raliara NpUcTaBka Ha aj-
anTopa ¢ 1 o6opor.

2) Hacrtpotite xenanus bron (Bux ¢ur. 8).

3) BHUMAHME! ®ukcupaiite 3awurata cpelly BbpTeHe Ha
nab3raluiaTa NpUCTaBKa B KaHanyeTo, 3a Aa nsberHere BbpT-
eHe Ha apanTopa.
3arerHete UMAMHAPUYHWS GONT (MOMEHT Ha 3aTsiraHe Npu MOHTa-
xa: 25 Nm).

6 Mouncreane

1) [MouncTeTe NPoAyKTa C MeKa BAaxHa Kbpna.

2) [Moacywete ¢ Meka Kbpna.

3) OcraBete octaTbyHata Bnara ja Ce u3napm Ha Bb3ayXx.

7 Nopppbxka

» Cnepn nbpsute 30 4HU M3NON3BAHE MOAJIOKETE KOMMOHEHTUTE Ha
npotesarta Ha BU3yasiHa NpoBepka 1 NpoBepka Ha GyHKLuuTe.

» [lo Bpeme Ha obuHaliHaTa KOHCYNTaUMs NpoBepeTe LsnaTa npote-
3a 3a U3HOCBaHe.

» Vi3BbpLiBaliTe exeroaHu NpoBepku Ha GesonacHocTTa.

8 M3XB'pr1ﬂHe KaTo oTnaabk

MpopykTsT He 6MBa Aa ce U3XBbPNS HABCAKbAE C HECOpTUpaHW GuT-
oBU oTnaabuu. HenpaBunHOTO U3XBbPASHE HA OTNAAbLM MOXe Aa Ha-
BpeAM Ha OKosHata cpefa v 3apaseto. CnasBaiTe ykasaHuUsiTa Ha Ko-
MMETeHTHNS OpraH 3a BpbluaHe, cbbupaHe U W3XBbPMsSHE Ha oOTna-
Abuy BbB Bawara ctpaxa.

9 MpaBHu yKasaHus

Bcuuku npasHU yCﬂOBVIH ca NoAYMHEeHW Ha 3aKoHOAAaTesICTBOTO Ha
cTpaHata Ha ynotpe6a v BCleCTB/E Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa 1ma pa-
3n1n4na.

9.1 OTroBOpHOCT

|-|pOl/I3BO,D,I/ITeJ1$|T HOCK OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLbT Ce n3nonssea cno-
pen onucaHuaTa N UHCTPYKUUUTE B TO3N [AOKYMEHT. rlpOl/I3BO,ELI/ITeJ1$IT
He HOCU OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NpuinHeHn ot Hecna3BaHeTo Ha TO3n
AOKYMEHT 1 no-cneyuanHo npuyMHeHn oT HemnpasuiHa ynorpeﬁa wnn
Hepa3peLlleHo u3MeHeHne Ha npoaykTra.

9.2 CE cvotBeTCTBME

MpoaykTsT n3nbnHsaBa n3nckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
vmeauunHckute nsgenus. CE aeknapauusta 3a cboTBETCTBME MOXe Aa
6bae usTerneHa ot yebcalita Ha NPOU3BOAUTENS.

9.3 NapaHuusa

I'Ipomaeop,wrenm npefocrtaesa 3a NpoAykra TbproeBCKa rapaHuus, Ko-
ATO 3ano4sa Aa Te4ye OT Jgatara Ha 3akynysaHe. T'hpI'OBCKaTa rapaHuus
nokpuea [J,eq)eKTl/I, KOUTO Cce OCHOBaBaT Ha AoKa3aHu [Zleq)eKTl/I Ha mart-
epuvannte, NpoM3BOACTBOTO UIN KOHCTPYKUMATA, 1 3a TAX MOXe Ja ce
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npeasiBu NpeTeHUMs Cpelly NPOoW3BOAWTENS B PaMKWUTE Ha rapaHuuo-
HHUS| CPOK.

MoBeye MHdOpPMALMS OTHOCHO rapaHLMOHHUTE YCNOBUSI MOXeTe Aa
nony4nTe OT TbProBCKWS OTAEN Ha NPOVN3BOAUTENS.

10 TexHMYECKMU JaHHN

casindan olusur. Digli baglantisi olan sabitleme pargasi 4R173 ¢ekir-
dek yuvasinin sabitleme parcasi ile degistirilebilir.

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska
Ureticilerin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
fonksiyonelligi test edilmemistir.

amaci

Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanil-

Son giincelleme tarihi: 2021-03-15

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz Ureticiye danigin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlar, dzellikle de saglk durumunun kétii-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve tlkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

alani
Maks. 150 kg viicut agirhgina kadar izin verilmistir.
Uriin sadece TFprotezlerinde protez diz eklemine proksimal sekilde

PedepeHteH Homep 4R170=1 | 4R170=2 | 4R173

Terno [r] 550 | 440 220 2 Kullanim Amaci
BucouuHa Ha cuctemara [mm] 15 42 2.1 Kull
CTpykTypHa BUCOUYMHA [MMm] 15 17 U

Marepuan Hepbxaaema ctomaHa malidir.

A Ha perynupase [°] 4 - 2.2 Kull

Makc. TenecHo Terno [kr] 150

.. kullanilmalidir.

1 Uriin aciklamasi Tarkge

2.3 Cevre sartlar

Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi —20 °C ila +60 °C, rolatif hava nemliligi %20 ila
%90 , mekanik titresim veya darbeler yok

izin verilen cevre sartlan
Sicaklik araligr: -10 °C ila +45 °C
Nem: rolatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

izin verilmeyen cevre sartlari

Kimyasallar/sivilar: Tatli su, tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu
su, klorlu su
Kati ddel

1 Toz, kum, asiri higroskopik pargaciklar (6rn. pud-

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Kaydirma adaptorii 4R170=1 ve 4R170=2 ile protez soketinin fleksiyon
konumu bir dairesel ark Uzerinde 4° kadar ayarlanabilir. Adaptorler
konkav bir ana plaka ve disli baglantili bir kaydirlabilir sabitleme par-

80

ra)

2.4 Kullanim 6mrii

Bu driin dretici tarafindan 3 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kont-
rol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine goére maksimum 5 yill-
ik bir kullanim émriine denk gelmektedir.



3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

[puvury |

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Kull da fonksiyon degi
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yiirime seklinin bozulmasi, protez parga-
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-
mundan fark edilir.

ikliklerine veya kaybina dair

4 Teslimat kapsami
4R170=1, 4R170=2 Kaydirma adaptorii

/A DIKKAT! Miktar | T I Tanim etiketi
1 Kullanim kilavuzu -
1 Adaptor =

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

»  Uriiniin maksimum kullanim dmriinéi dikkate alin.

» Yaralanma tehlikesini 6nlemek icin vida baglantilari olusturma tali-
matlarini dikkate alin: Dogru vidalari kullanin, montajdan énce dis-
lileri temizleyin, sikma torklarina uyun, vida emniyeti talimatlarini
dikkate alin

» Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombi-
nasyon baglantilarina dikkat edin.

» Urinin kullanim  alanina uyun ve asin
Sayfa 80).

[nor|

Uriin hasarlari ve fonksiyon sinirlamalari tehlikesi

» Uriini uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol edin.

» Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise driinii kullanmayin.
Uygun énlemlerin alinmasini saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atol-
ye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

ylklenmeyin  (bkz.

Bir soket adaptoriiniin montaiji icin (4R22, 4R23, 4R37, 4R51,
4R54, 4R55, 4R74, 4R77, 4R95)

4 [ Gomme basl vida [ 501S41=M6x12-12.9
Soket adaptorii 4R73=A veya 4R73=D icin soket adaptorii ile
beraber teslim edilen gémme bash vidalar
501S41=M6x12x11.4 kullaniimalid

Yedek parcalar/ak lar (tesli k d
degil)

T I | Tanim etiketi
Cekirdek yuvali sabitleme parcasi | 4R173

5 Kullanima hazirlama

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

5.1 Kaydirma adaptoriiniin 6n hazirhgi
Dis disli olan sabitleme pargasi, gekirdek yuvali sabitleme pargasi ile
degistirilebilir. Ayar cekirdegi yuvasi Uzerinde Shuttle Lock sistem
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baglantisi mimkin. Her iki sabitleme pargalarinda bikilme korumasi

vardir.

Opsiyonel: biikiilme kor hizal (sad 4R170=2)

Kaydirilabilen sabitleme pargasinin maksimum kaydirma mesafesine

ulagmasi igin bikilme korumasi 180° agiyla hizalanmalidir.

> Gerekli aletler ve malzemeler:
Tork anahtari 710D21

1) Kaydirilabilen sabitleme pargasindaki silindir civatasi gevsetilmeli-
dir(bkz. Sek. 3).

2) Bukialme korumasi maksimum kaydirma mesafesine ulasilabilecek
kadar hizalanmalidir.(bkz. Sek. 4).

3) Silindir civata montaj torku: 25 Nm) ile sikilmalidir.

Opsiyonel: kaydirilabilen sabitleme parcasinin degisimi

> Gerekli aletler ve malzemeler:
Tork anahtari 710D21

1) Kaydirlabilen sabitleme parcasindan silindir civata sokilmeli ve
sabitleme parcasi ¢cikarilmalidir. (bkz. Sek. 5).

2) Diger sabitleme pargasi temel plakaya yerlestirilmelidir ve bukl-
me korumasi oyuga getirilmelidir. (bkz. Sek. 6).

3) Silindir civata sabitleme pargasina vidalanmali ve 25 Nm) montaj
torku ile sikilmaldir.

5.2 Kaydirma adaptorii mantaji

Kaydirma adaptorii 300 mm kadar soket referans noktasinin altina
yerlestirilirse, soket fleksiyon agisinin uzunluk degisimi goz ardi edi-
lebilir.

Disli ile yaklasim
> Gerekli aletler ve malzemeler:
Tork anahtari 710D21, yag ¢ozlci temizleyici (6rn. Aseton 634A3)
1) Nihai montaj igin sabitleme pargasinin dislisi ve baglanti pargasi
bir yag ¢oziicli temizleyici madde ile temizlenmelidir.
2) Kaydirma adaptéri tamamiyla baglanti pargasina vidalanmalidir.
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3) BILGI: Kaydirma adaptbrii sagital diizlemde hizal lidir.
Kaydirma adaptoriinin hizalanmasi icin adaptér maksimum 360°
derece kadar baglanti pargasindan disariya dogru gevrilmelidir.

4) Baglanti pargasinin disli kilidi kullanim talimatlarina uyularak kapa-
tilmalidir (montaj torku dikkate alinmalidir).

Cekirdek yuvali sabitleme parcasi
>  Gerekli aletler ve malzemeler:
Tork anahtari 710D21, Loctite® 241 636K13
» Kaydirma adaptériinii sagital diizlemde hizalamak
1) Kesin montajda::
Vida digli pimleri Loctite® ile emniyete alinmalidir.
2) Vida digli pimleri gevirerek takilmaldir.
3) Provada:
Vida disli pimler tork anahtari ile (10 Nm) sikilmalidir.
Kesin montajda:
Vida disli pimler tork anahtari ile 6ne gekilmeli (10 Nm) ve sikilma-
lidir (15 Nm).
4) Fazla disarida duran veya ¢ok derine vidalanmis disli pimler,
uygun vida disli pimler ile degistirilmelidir (bakiniz se¢im tablosu).

Vida digli pimler icin secim tablosu
Uriin kodu Uzunluk (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16

Degistirme ve sokme islemi

Protez pargasinin degisimi veya sokilmesi esnasinda, karsilikli olma-
yan en derine vidalanmis 2 vida disli pim dondiirilerek gikarildiginda,
daha 6nce ayarlanmis olan pozisyon muhafaza edilir.



5.3 Saft adaptoriiniin kaydirma adaptoriine montaji

Montaj

> Onerilen malzeme ve aletler:
Tork anahtari 710D21, Loctite® 241 636K13

» Segilen saft adaptori kullanim kilavuzu uyarinca kaydirma adapto-
rinln dortli deligine monte edilmelidir (montaj sikma momenti):
12 Nm) (bkz. Sek. 7).

5.4 Kaydirma adaptoriiniin ayari

> Gerekli aletler:
Tork anahtari 710D21

1) Kaydirma adaptorinin sabitleme pargasindaki silindir civata 1 'lik
devir ile gevsetilmelidir.

2) lstenilen agiya getiriimelidir (bkz. Sek. 8).

3) DIKKAT! Adaptériin biikiil ini engell k icin kaydirma
adaptériiniin biikiilme korumasi oluga ge¢cmelidir.
Silindir civata (montaj torku: 25 Nm) ile sikilmalidir.

6 Temizleme

1) Urin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

» Protez pargalar ilk 30 ginlik kullanimdan sonra gézle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapiimalidir.

» Tim protez normal konsiiltasyon sirasinda aginma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Senelik gtivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu irin her yerde ayristirilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usuliine uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglik agi-
sindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlari-
nin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, ozellikle usuline uygun kullaniimayan ve Uriinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir
sorumluluk yiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal rinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Ureticinin web sitesinden indirile-
bilir.

9.3 Garanti

Uretici Griin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksiklik-
lerin malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgele-
nebilindiginde ve bu eksiklikler tireticinin sorumlu tutulabilecegi garan-
ti stiresi igerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilinde-
dir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari dreticinin yetkili dagitim
sirketi agiklamaktadir.

10 Teknik veriler

Tanim etiketi 4R170=1 [ 4R170=2 | 4R173
Agirlik [g] 550 [ 440 220
Sistem yiiksekligi [mm] 15 42
Montaj yiiksekligi [mm] 15 17
Malzeme Paslanmaz celik

Ayar alani [°] 4 -
Maks. viicut agirhigi [kg] 150
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1 NMeptypadi Tpoidvtog EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwaong: 2021-03-15

» MeAeTioTE TIPOOEKTIKA TO TIApdOv £yypado Tipw améd 1t Xpernon
TOU TIPOLOVTOG Kal TipooéETe TiG uTodeiEelg aopaleiag.

» Evnuepmvete Tov Xpnotn yia v acdalr xprion Tou Tpoidvtog.

» AmeuvBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH QV EXETE EPWTNOELG OXETIKA
He To TIPOoidv A Tipok oLV TTpoPAfpaTa.

» EVnUepWVETE TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodlo popéa g Xw-
pag oag yia kabe coPapd cupPav oe oxéon He To TIPOIOY, 1BIWG
og mepimtwon eudeivwong TG Katdotaong g vyeiag.

» Duld&te to Mapdv éyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

Ot mpooappoyeiq petatomiong 4R170=1 kat 4R170=2 etutpémouv v
akpP pubuion g Béong kAuPng evog TPOBETIKOL OTENEXOUG OF
aktiva €wq kat 4°. Ot mpooappoyeic armotelolvtal amod pia kKoiln
Bdon kat pa petatorulopevn OuLVOETIKY OlATa&n HE OUVOETIKO
omeipwpa. H ouvdetikn didtafn pmopei va aviikatactabei pe  ouvv-
detikn diata&n 4R173 pe vmodoyr pubuLoTIKOL TIUPrva.

1.2 AvvatoTnTeG OLVSLVACHOD

Auté 1o TpoBeTIKG eEdpTNUA eival oupBaTé pE TO DOHOOTOLXEIWTO
obotnua g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e€aptipata aAwv ka-
TAOKELAOTWY, oL otoiol dlafétouv ouPBATA GOHOOTOIXEIWTA CUVOETI-
Ka ototxeia, dev éxel eheyxOei.

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Ev3elkvuopEVn XpRON

To mpoidv poopileTal amokAeloTIKA yla XpHon otV eEWTPOBETIKNA
TiepiBalPn Twv KATW AKPWV.

2.2 Nedio epappoyng

To p€yloTo ETUTPETIOHEVO CWHATIKO BApog eival 150 KiAa.
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To TpoidV ETUTPETETAL VA XPNOLUOTIOLEITAL HOVO O HNPLAiEG TIPO-
Béoe1g oTnV EYYOG TAEUPA TNG TIPOBETIKAG ApBpwong yovatog.

2.3 MNepBarlovTIKEG CUVORKEG

A 1 ] Kat petadopa

Ebpog Beppokpaoiag —20 °C éwg +60 °C, oxetikrj vypaoia 20 %
£wg 90 %, Xwpic pnxavikoug kpadaopoug 1 KPOUOELS

ETutpemopeveg tepBallovTikég o NKEG

Evpog Beppokpaciag: —10 °C £wg +45 °C

Yypaoia: oxetikni vypacia: 20 % éwg 90 %, xwpiG CUUTIOKVWON

AkataAAnAeg ieptBallovTiKEG CLUVONKEG

Xnukeg ovoieg/ vypa: YAuko vepd, ahpupo vepd, 1dpatag, ovpa,
ofga, dldAupa oamouviol, YAWPLWHEVO VEPO

Ztepeéq UAEG: 0KOVN, GUUOG, £VTOVA VYPOOKOTIKA CWHATdIa
(T.X. TGAKN)

2.4 Avapkela {wng

To mpoidv uTIOPARBNKE ATIO TOV KATAOKELAOTH Ot JOKIHEG HE 3 eKa-
Toppbpla KOkAouG Katamovnong. H ouykekpiévn katamovnon avt-
otolxel oe péyiotn ddpketa {wng 5 etwv, avaioya pe tov Babud dpa-
oTNPELOTNTAG TOU XPAOTN.

3 Aodalsia
3.1 Eme€nynon mposiSomotTIKWV CUUBOAWY

Mpoeworoinon yia mbavoig KvdHvous aTuyAHATOG

Kal TPAVHATIOHOU.

l:| Mpoewdoroinon ya Tubavr) TPdKANoN TEXVIKOV {npt-
wv.




3.2 M'evikég uTodei&elg aodaleiag

/\ NPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopod kai Kivduvog mpokAnong {nuwv oto

T(POIOV

» Aappavete umtopn tn péylotn Stapkela (wNG Tou TIPOIGVTOG.

» T[a va anoplyete Tov KivdLVO TPALHATIONOV, TIPOCEETE TIG 0dN-
yieg yia m Snuiovpyia BOWTMV CLVOECEWV: XPNOLUOTIOLEITE TIG
owoTég Bideg, kabapilete Ta omelp®UATa TP TNV ToToBETNON,
mpeite TG pormég ovodlyEng, Tpooéxete TG odnyieg ya tnv
aoddaiion Twv POGV.

» Aapdvete vnédn Tig duvartétnteg cuvduaocuol/ Toug eEalpolpe-
voug ouvduacpolg Tou avapépovtal oTiG odnyieg XPnRong Twv
TIPOIOVTWV.

» XpnolpoToleite To TPOidV oOHPwva pe To TEdio ebpappoyng Tou
Kal pnv To agrvete ekteBelpévo oe UTIEPPOAIKEG KATATIOVAOELG
(BA. oehida 84).

Ev3&i&eLg AstTovpylk@v petaBoA@v i anwAelag tng Asttovpyt-
KOTNTAG KATA TN XPron

Ot AelToupYIKEG HETAPOAEG PTIOPODV va yivouv avTIANTTEG TLY. amd
petaPorég otnv ewdva Badiong, alayég otn B£on Twv TIPOBETIKWY
eEaptnpatwy, kabwg kat epdavion Bopopwv.

4 Meplexépevo ovokevaociag
Mpooappoyeig petatémong 4R170=1, 4R170=2

Mooo6tn- | Nepiypadn Kwdikog
Ta
1 odnyieg xprong -
1 Tipooappoyéag -

lNa v TortoOétnon evog pooappoyéa oteAéxoug (4R22,
4R23, 4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R74, 4R77, 4R95)

4 [ dpeCn Bida [ 501S41=M6x12-12.9
MNna mtpooappoyeig oteAéxovg 4R73=A 1} 4R73=D otoug
oToioug Xpno OvTal ot TTapeXOM ¢ dpelateq Bideg
501S41=M6x12x11.4 TTOL CUVOSEVOLV TOV T(POCAPHOYEQ.

AvtalakTtika/egaptipata (dev mepthapfavovtal oTn CUCKEL-

Kivduvog TtpokAnong {nUv oTo TPOIOV Kal TEPLOPIOHOD TNG

ActtovpykéTnTAg

» Mnv adrvete To TIpoidv extebelpévo oe akataAnAeg mepiBario-
VTIKEG OUVONAKEG.

» EAéyxete 10 TpOidV yia {npigg, epdoov ekTéBnke o akataAAnieq
TiepIPaANoVTIKEG OUVORKEG.

» Mnv XpnotHOTIOLEITE TO TIPOIOV av EXEL LTIOOTEL CNUIEG ) €XETE api-
dpoNieg yia v katdotaon Tou. AdPete katdMnia pETpa
(T.X. KaBapLopdg, ETIOKELT, AVTIKATACTAOH, EAEYXOG ATIO TOV Ka-
TAOKELAOTH 1 TEXVIKN LUTINPETIQ).

aoia)
NMepwypadn Kwdikog
ZuvdeTikn SLatagn pe vmodoxr PUBHLOTIKOD TTL- 4R173
priva

5 E§aodalion Asttovpyikotntag

Eodalpévn evbuypaupion | cuvappodéynon

Kivduvog tpavpatiopod AMdyw Cnuwv ota efaptipata tng mpode-

ong

» AapBdvete umopn TiG uTodeielg eVOUYPAUMLONG KAl GUVAPHO-
Aéynone,.
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5.1 MposTolpaocia Tov TIPOCAPHOYEA HETATOTILONG

H ouvdetikn didtagn pe eEwtepikd omeipwpa umopei va avtikatacta-

Oei pe ™ ouvvdetikr didtafn pe vmodoyxn puBuLOTIKOL TVprva. Méow

G vmodoxrng PLBKLOTIKOD TupAva eival epikT n ouvdEON CUCTANA-

T0G aoddlelag maAvdpouikng kivnong. Kat ot d0o ouvdeTikég dia-

Ta&elg S1aétovy acdpdleia TeploTPodAg.

MpoatpeTika: svBuvypappion achaleiag neptotpodg (Hévo yia

10 4R170=2)

H aoddlela meplotpodic g petator{opevng ouvdeTikng didtagng

TIPETEL va evBLYPApUIOTE! pe TieploTpodn katd 180°, yia va emiteu-

XBei n péylom dadpoun peTaTomonge.

> AmairtoOpeva epyaleia kat VALka:

SuvapokAeldo 710D21

1) ZeBwdwote v kuAwvdpikr Bida otn petatori{opevn OLVOETIKN
diatagn (BA. k. 3).

2) Evbuypappiote tnv aopdlela TePOTPOPAG pE TETOO TPOTIO,
®OTe va prmopei va etuteuxBei n péylotn Sladpopr HeETATOTIONG
(BA. €k. 4).

3) Zoifte v kuAwdpikr Bida (pom olodLyEng cuvappoAdynong:
25 Nm).

MPoalpeTIKA: AVTIKATACTACT HETATOTIULOUEVNG CUVSETIKAG

dwata&ng

> AmairtoOpeva epyaleia kat VALka:
duvapodkAedo 710D21

1) ZeBwdwote kat Byaite v kuhvdpikn Bida amd Tn petatotulope-
vn ouvdeTikr diatagn kat apalpéote tn didta&n (BA. eik. 5).

2) TomoBetrote TNV AAn ouvdetikn didta&n navw otn Bdaon kat ev-
Buypappiote mapdMnia v acpdlela TeploTpodrg oto Tafl-
HAdL (BA. eik. 6).

3) Budwote v kuhvdpikA Bida otn ouvdetikh diatafn kar odifte
v (pottry cbodryEng ouvappordynong: 25 Nm).

86

5.2 ZuvappoAdynon Tou IPOoAPUOYEQ HETATOTILONG

NAHPO®OPIEZ

Av o mpooappoyéag petatomong tomobetnBei 300 mm kdtw amd
10 onpeio avadopdg oteAéxoug, n aldayr oto UKo NG TPddeong
Aoyw alaynig g ywviag kAppng touv oteAéxoug eival apeAntéa.

ZuvdeTiki dratagn pe omeipwpa

> Amnairtobpeva epyaleia kat VAka:

SuvapokAedo 710D21, kabaploTiké amopdkpuvong Amapwy ou-
oLV (T.X. acetov 634A3)

1) Ta v oplotikh cuvappoAdynon, kabapiote To omeipwpa NG
ouvdeTikAG didtagng kat Tou egaptipartog oovdeong pe kabapt-
OTIKO ATOPAKPLVONG ALTIAP WV OUCLWV.

2) Bdwote TARPWG TOV TIPOCAPHOYEA HETATOTIONG OTo eEdptnpa
olhvdeong.

3) MAHPO®OPIEZ: O TpooappHoy£ag UETATOTIONG TIPETEL va
gival evBuypappiopévog o opeAaio eminedo.

MNa v evbuypappion EePIOWOTE TOV TIPOCAPHOYEQ HETATOTIONG
To ToAD 360° amo 1o eEdptnpa ovvdeong.

4) Kheiote 10 BdwTo odryktipa Tou efapthpatog odvdeong oupdw-
va pe TG odnyieg xprong tou (rpooéfte  porr ovodLyéng ouv-
vappoAdynonc).

ZuvdeTIki dlatagn pe vTtodoxN PLOULOTIKOD TTUpAva

> Amattovpeva epyaleia kat VAKKA:

SuvapokAedo 710D21, Loctite® 241 636K13

» Euvbuypappiote Ttov mpooappoyéa petatémiong oe  ofeliaio
eminedo.

1) Ta oploTiki cuvappoléynon:

Aodahiote Toug pubuioTikolg Teipoug pe Loctite®.

2) Bidwote Toug pubpioTiKoUG TIEiPOUG.



3) Ta doKiun:
2¢i€te Toug puBpLOTIKOUG TiEipOUG pe duvapdkiedo (10 Nm).
lNa oplotiki ouvappoAéynon:
2ikte Toug pLBLOTIKOUG TIEIPOUG He DUVANOKAELSO TIPOKATAPKTL-
KA (10 Nm) kai, émetta, optotikd (15 Nm).

4) AvTIKataoTAoTe Toug PUBUIOTIKOUG TEipoug oL ottoiol TpoegExouv
TIOAO 1) €Xouv pumiel TTOAD Pabld pe alloug o katdMndoug (BA.
Tiivaka emioynig).

Mivakag emAoyng yia puOpLOTIKOUG TIEIPOUG
Kwdikog Mikog (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16

Avtikataotaon Kat arocuvappoléynon

Katd v avtikatdotaon fj tv amoouvappoAdynon evog mpoBeTikol
eEaptipartog, n mponyolpevn Béon piBuiong diatnpeital pévov otav
Eepidcivovtal ot dvo pubpioTIKoi TiEipot TTov £xouv Bdwbei Babutepa,
epooov dev Ppiokovral oe avTiBeTeq TIAEVPEG.

5.3 Zuvappoloynon pooappoyEa OTEAEXOUG OTOV TLPO-

cappoyEa HETATOTILONG

ZuvappoAoynon

>  ZuvIoTwHEVO £pYaleio kat VAkA:
SuvapokAetdo 710D21, Loctite® 241 636K13

» >uvappoloyfote Tov eTAEYHEVO TIPOOAPUOYEQ OTEAEXOUG OUH-
$wva pe TG odnyieg XpHoNG Tou OTn OOVOESN TECTAPWY OTIWV
Tou TIpocappoyéa petatdmiong (pomn cbodLyEng ouvappoAdyn-
ong: 12 Nm) (BA. ew. 7).

5.4 PUOuion akpifeiag Tov MIpooapuoyEa HETATOTIONG

> AmairtoOpeva epyaleia:
SuvapokAeido 710D21

1) ZeBwdwote v kuAwvdpikr Bida otn petatori{Opevn CUVOETIKN
Siatagn Tov mMpocappoyéa petatémong katd 1 BoAta.

2) Pubpiote otnv eBupnt ywvia (BA. €ik. 8).

3) MPOZOXH! Epappdote tnv acddlsia meplotpodng TNG He-
TatotTu{OpevnGg oLVIETIKNG dlatagng otnv £ykomi, ywa va
amoTPEYPETE TUXOV TIEPLOTPOdI TOU TIPOCAPHOYEQ.
2¢iEte v kuAhivdpikn Pida (pormry cvodryEng cuvappordynong:
25 Nm).

6 Kabapiopoég

1) KaBapiCete 10 TPOIdV pe Eva vypPS Halako Tavi.

2) ZTEYVOVETE TO TIPOIOV HE €va HAAAKO TIavi.

3) Adnote Tnv uTGAoITIN LYPATIa va OTEYVWOEL OTOV A€Pa.

7 Zuvtipnon
YToPAAeTe Ta TIPOOETIKA eEApTHHATA O OTITIKO EAEYXO Kat ENey-
X0 NG Aettoupyiag Toug HeTd amd TG TpWTeg 30 NUEPEG XPRONG.

» Katd mv taktikn eE€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv mpdbeon yla
TUXOV pBopEG.

> AweEayete eTroloug eAéyxoug aopaleiag.

8 Améppun

To mpoidv Sev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE O XWPOUG YEVI-
KNG OUANOYNAG OIKIAKWDV amoppippdtwy. H akatdnAn anéppupn pro-
pei va éxel apvnTikég eTudpdoelg oto TeptBAMov kat v vyeia. Adpe-
Te umtoYn oag TiG LTodEiEelg Tou appddiou eBVIKOU PpopEa OXETIKA UE
TiG dladikaoieq emoTPodnG, SUAOYHAG Kal andppupng.

9 Noukég utodeigelg
‘OMot oL vopikoi Opol EPTIITITOLY OTO eKACTOTE £OVIKO dikalo TNG Xwpag
TOL XproTN Kat evdéxetal va dlapépouv aipdwva pe auto.

9.1 Ev@ovn

O kataokevaoTrg avalapPavet evBovn, epooov To TIPOIGV XPNOLHo-
Tole{tal oOpPwva He TIG TEPLYPAPEG Kal TIG 0dnyieg oTo Tapdv €y-
ypado. O kataokevaotnq dev evBivetal yia CHEG, ot oTtoieg odeilo-
vtat oe apaPAedn tou eyypadou, edikotepa oe avopBdoEn xpnon
1] QVETTITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.
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9.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv TAnpoi TG analtioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia
Ta atpoteXvohoyika Tpoidvta. H dniwon motétntag EK eival da-
Oéo1pn yia AMjdn oTov 10TGTOTIO TOU KATACKELACTH.

9.3 Epmopikn eyyonon

O KaTaoKeLaoTAG TIAPEXEL EUTIOPLKN £yYUNON Yyia TO TIPOI6V amod tnv
npepounvia ayopdq. H epmopikr eyydnon kaAomrel edattdpata ta
otoia adopolv acToxieg ULAIKOU, TIAPACKEUAG 1 KATAOKEUAG, HTIO-
polV va TekunpwBolV Kal EMIONUAVOVTAL OTOV KATAOKELAOTH EVIOG
NG XPOVIKAG TIEPLOdOU £YYUNTIKAG KAALYNG He EYKUPO TPOTIO.
Meploodtepeg MAnpodopie yia Toug OPouG NG EUTIOPIKAG YYONONG
propeite va AaPete amd Tov appodlo avilmPOowTo Tou KATaokeva-
ot.

10 Texvika otolxeia

KwdIKéG 4R170=1 [ 4R170=2 | 4R173
Bapog [g] 550 | 440 220
“Ygog ovotipatrog [mm] 15 42
“Yog ouvappoAroynong [mm] 15 17
YAko avofeidwtog xahuBag
EvOpog pubuiong akpiBeiag [°] 4 | -
Méy. owpatiké Bapog [kgl 150

1 OnucaHue usgenus Pycckuit

[Jarta nocnegHent aktyanusauuu: 2021-03-15

» [lepen vcnonb3oBaHWeM U3fenus cneayet BHUMATENbHO MpPo-
4eCTb [laHHbI AOKYMEHT 1 cobniofaTb ykasaHus no TexHuke 6es-
onacHocTy.

> I'Ipoaep.me nonb3oBaTento MHCTPYKTax Ha npeamer 6esonacHoro
nonb3oBaHUA.
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» Ecnuy Bac Bo3HMKM Npo6nemMbl UM BOMPOCH! KacaTenbHo naae-
nusi, obpalanTech K NPOU3BOANTENIO.

» O KaxaoM cepbesHOM MPOMUCLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3AenveMm,
B 4acCTHOCTM 06 YXYALIEHWM COCTOSIHWUS 3[0POBbs, coobLianTe
NPOU3BOAUTENIO 1 KOMMETEHTHLIM OpraHam Ballei CTPaHbl.

» XpaHute AaHHbIN JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuus u GbyHKLUMN

Mpu nomowwm nepeaguxHbix PCY 4R170=1 n 4R170=2 MOXHO OTb-
I0CTMPOBATh MONOXeHNe CrubaHns KynbTenpueMHOW rnb3bl Ha ayre
OKPYXHOCTU Ha Makc. 4°. PCY cocTosT u3 BorHyToli onopHow nnactu-
Hbl 1 CKOMb3SilLEN NIoWaaku ¢ pesb6oBbiM coeanHernem. Ckonbas-
Lylo NAowaaky ¢ pe3b6oBbIM COEAVNHEHUEM MOXHO 3ameHuTb PCY
4R173 c rHe30M 0CTUPOBOYHOW NUPaMUAKN.

1.2 BOo3MOXHOCTN KOMGUHUPOBaHUSA U3aenuns

JaHHbI NPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTUM C MOAYJbHOW CUCTEMOI
Ottobock. ®yHKLMOHANBHOCTL C KOMMOHEHTAMU APYrvX NPOWU3BOAUTE-
neil, UMEIOLLYX COBMECTUMbIE COEAVNHUTENbHbIE MOAYSbHBIE NEMEHTbI,
He TecTMpoBanach.

2 Acnonb3oBaHue NoO Ha3Ha4YeHUIO

2.1 HasHayeHue
Vlau.enme NCMoNb3yeTCss WCKIKYUTENBHO 19 3K30MpoTe3npoBaHus
HUKHNX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus

M3penue ponyuieHo Ans UCMONb30BaHUS MauMeHTamMu C BECOM Tena
0o makc. 150 kr.

M3penue paspellaercs UCNonb30BaTh TofbKo B npotesax 6eapa (TF)
C pasMelleHMeM MPOKCUMANIBHO OT MPOTE3HOrO KOJEHHOrO LUapHN-
pa.



2.3 YcnoBus NnpuMeHeHus uspenus

Xp nTp PTUP
TemnepatypHbiii AnanasoH ot 20 °C go +60 °C, oTHocuTenbHas
BNaXHOCTb Bo3ayxa ot 20 % 10 90 %, 6e3 MexaHU4eckux BUGpauui

v ynapos

Jonyctumbie y p uspenus

T paTypHbIN 4 :01-10 °C po +45 °C
BnaXHOCTb: OTHOCUTENbHAS BIAXHOCTL BO3ayxa ot 20 % [0
90 %, 6e3 KoHAeHcaummn Bnarm

Heponyctumeie y p 7}
XumMuKaTbl/XXKUAKOCTU: MpecHas 1 Mopckas BOAa, MoT, Moya, K-
CNoThbl, MblTbHbI pacTteop, xJiopvpoBaHHasa Boaa

TBepakbie BEWECTBA: Nbifib, NECOK, MMIPOCKONUYECKNE HACTULLbI
(Hanpumep, Tanbk)

2.4 Cpok cnyx6bi

MpoaykT npouen ucneitaHns Ha cobioaeHne 3-X MUMMOHOB Harpy-
304HbIX LUMK/OB B Mepuos, ero akcnyarauuu. B saBucumoctn ot cre-
NeHN akTUBHOCTW MONb30BATeNst 3TO COOTBETCTBYET NPUMEPHOMY Cpo-
Ky cnyx6bl 5 net.

3 BesonacHocTb

3.1 3HaueHue npeaynpeXxaaLmux CUMBONOB

A BHUMAHME| [lpesynpexneHue o BO3MOXHOW OMAacHOCTM He-

CHaCTHOro ciay4asa unu nosy4eHuns TpasMm.

O Tb T n

nus

»  YuutbiBaTh MaKCUMalbHbI CPOK CNyXO6bl N3aenus.

»  YuutbiBaTh yKasaHusi OTHOCUTENbHO CO3[aHNS BUHTOBbIX COeAMHE-
HUI C LEeNblo NPefoTBpPalleHns OMacHOCTV TPaBMUPOBAHUS: UC-
nonb3oBaTh Hajsexaline BUHTbI, YUCTUTb pe3bby nepen MOHTa-
XOM, COb6/ofaTb MOMEHTbI 3aTSHXKKW, Y4UTbIBaTb WHCTPYKLMW MO
drKcaumum BUHTOB.

» Cobnioaate Takxe BO3MOXHOCTN COHETAHUS U 3anpeLeHHbIe KOM-
6GUHaLMM, NPUBEAEHHbIE B PyKOBOACTBAX MO MPUMEHEHUIO COOT-
BETCTBYIOLLMX U3AENUN.

» Cobniogate 061acTe NPUMEHEHUs U3AENUs U He NoABEpraTb ero
Ype3MepHbIM Harpyskam (cm. cTp. 88).

(o] Tb
HanbHOCTH
» He ucnonbzosatb usgenve B HEAONYCTUMbIX YCIOBUSIX.

» [lpoBepuTb u3genve Ha Hanuuue MOBPEXAEHUA, €CNU OHO UC-
M0/Ib30BANIOCh B HEZLOMYCTUMBIX YCIIOBUSIX.

» He ucnonbsosath M3genve, ecnnm OHO MOBPEXAEHO MM HaXOAWT-
Ci B COMHUTENILHOM COCTOSIHUU. [pUHSITE COOTBETCTBYIOLIME Me-
pbl: (HANPUMEP, OYNCTKA, PEMOHT, 3aMeHa, NPOBEpKa NPOU3BOAN-
Tenem Unn B MacTepcKo).

Tb MOBpeXaeHus uspe-

AEHUA U3AENUA UIN OrpaHUYeHuns GyHKLMO-

Mpu3Haku U3meHeHUs Unum yTpaTtbl GYHKLMIA NpU 3KCIyaTaumum

‘:| MpeaynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX MO-

BPEeXAEHUAX.

3.2 O6wme yka3aHUs No TexHUKe 6esonacHocTu

/\ BHUMAHUE!

n dYHKLWIA MOTYT MPOSABASTLCA, Hamp., B BUAE W3MEHEHUs
KapTUHbI MOXOAKM, U3MEHEHUs pa3MelLleH st KOMMOHEHTOB NpoTesa no
OTHOLLIEHMIO APYT K APYTY, @ TakXe MOSIBIeHNs LLYMOB.
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4 O6bem nocTaBKU

A yer

a npepoxpaHuTens oT NpoBo-

MepeasuxHbie PCY 4R170=1, 4R170=2

p (Tonbko ans 4R170=2)

[ns pocTxeHUs MaKCUManbHOrO PacCTOSHUS CMeLLeHUsl Npeaoxpa-
HUTeNb OT MPOBOPaYMBaHUS MNEPEABUXHON Hacafku [OMkKeH ObiTb
yCTaHOBNIEH NOCPEACTBOM NoBOpaynBaHus Ha 180°.

Konuue- | HaumeHoBaHue Wpentudpukatop
CTBO
1 PyKOBOI:LCTBO no NpUMEeHeHUIo - > H 3
1 PCY -

Ans monTaxa runb3osoro PCY (4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54,
4R55, 4R74, 4R77, 4R95)

4 ‘ BWHT ¢ notaitHoli ronoskow | 501S41=M6x12-12.9

Ans runb3oebix PCY 4R73=A unu 4R73=D ncnonb3oBaTb BUH-
Tbl C NOoTaHoOW ronoekou 501S41=M6x12x11.4, npunaraembie K
runb3osbim PCY.

3 vactu/ Tylowme (He BXOAST B 06bem no-
CTaBKM)
HaumeHoBaHue Upentnduka-
TOp
PCY c rHe3nom 1oCTMpOBOYHO NpaMuUaKu 4R173

5 NMpuBeaeHne B COCTOsSIHME FOTOBHOCTM K 3KcnnyaTa-
uum

/A BHUMAHVE
HenpaBunbHasa c6opka unm MOHTaXx

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUA B pe3ynbraTte ﬂe¢eKTOB KOMMOHEHTOB
nporesa

> OGpau.LailTe BHMMaHWe Ha MHCTPYKLUMN MO yCTaHOBKE U MOHTaxy.

5.1 MoaroTroBka nepeaBUXHOro agantepa

Hacapky ¢ HapyxHON pe3b6oit MOXHO 3aMeHWUTb HACaAKo C FHE3A0M
NS I0CTUPOBOYHON Nupamuaku. Micnonb3oBaHve rHesga ans 10CcTMpo-
BOYHOMN nMpaMuaKn no3sosisieT OCyLeCTBIATb NogCcoeanHeHne cucre-
mbl Shuttle Lock. O6e Hacagku UMetOT nNpeaoxpaHuTesb OT NpoBopa-
YMBaHUSA.
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WHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl:
[HunHamomeTpuyeckuii kntoy 710D21

1) Ocnabutb BUHT C LMAWHAPUYECKOW FOMOBKOW Ha NepesBUXHON
Hacagke (cM. puc. 3).

2) YcTaHOBUTL MpefoxpaHuTeNb OT MPOBOpPAdYMBaHUS Tak, 4TOObI
MOXHO GbIIO AOCTUYb MaKCUMAalbHOTO PAaCcCTOSIHWSI CMELLEHMs
(cm. puc. 4).

3) 3aTaHYTb BWHT C UMAUHAPUYECKOW FONOBKOW (MOMEHT 3aTskKu
npu MoHTaxe: 25 Hm).

A : nepeABMXHON HacapKu

> Heo6xoaumble MHCTPYMEHTBI U MaTepuanbl:
[HunHamomeTpuyeckuit kntoy 710D21

1) BbiBepHyTb BUHT C LMIMHAPUHECKON TONIOBKOW U3 NepeBUXHON
HacaZKu 1 CHATb Hacapaky (cM. puc. 5).

2) HacaauTb Apyrylo HacaKy Ha OMOPHYH NAACTUHY, NPW STOM ycTa-
HOBUTb NPEAOXPaHNUTEsNb OT NPOBOPaYMNBaHNS B Nas (CM. puc. 6).

3) BUHT ¢ UMAMHAPUYECKO FONOBKON BBEPHYTb B Hacaaky v 3ars-
HYTb (MOMEHT 3aTsKKM Npu MoHTaxe: 25 Hm).

5.2 MoHTaX nepeaBUXHOro aganTtepa

Ecnu nepeasuxHoit agantep pacnonoxeH Ha 300 MM Huxe 6asoBoi
TOYKKN I'Ipl/leMHOljl rMNb3bl, TO U3MEHEHNEM A/INHbI NpoTe3a npu name-
HeHwun yrna crnbaHus rnnb3bl MOXHO I'IpeHeﬁpe‘-lb.




Hacapka c pesb6oi

>

1)

2)

4)

Heo6xoaumble NHCTPYMEHTBI U MaTepUanbi:
[JvHamomeTpuyeckuii kmod 710D21, obesxupuvBatowmii 04McTu-
Tenb (Hanp., auetoH 634A3)

[ns oKoH4aTeNbHOro MOHTaxa pe3bOy Hacafku U COefUHUTENb-
HbII 3IEMEHT CrIeflyeT O4UCTUTL 06E3XKMPUBAIOLLIUM OHNCTUTENEM.
[MonHOCTbIO BBUHTUTL MEPEABWMXHON ajantep B COEAUHUTENbHbIN
3ANeMeHT.

UHOOPMALLUA: MepeasuxHOn apanTtep AomkeH GbiTb ycTa-
HOBJIEH B CaruTTanbHOMN NNOCKOCTH.

[ns ycTaHOBKW BbiBEPHYTb MEPEABWXHOW ajantep W3 COEANHU-
TENbHOro KOMMOHEHTa MakKc. Ha 360°.

3aMKHYTb BUHTOBOW 3aXWUM COEAMHUTENBHOrO KOMMOHEHTa CO-
rNacHo PyKoBOACTBY MO MpuUMeHeHuto (cneayeT obpaliarts BHUMA-
HUEe Ha MOMEHT 3aTsXXKKM1 MPU MOHTaXe).

Hacapka c rHesaom Ans 10CTUPOBOYHON NMPaMUAKKN

>

4)

Heo6xoaumMble MHCTPYMEHTBI U MaTepuanbl:
[vHamometpuyeckuii kntoy 710D21, repmetuk ans pe3b6oBbix
coeanHeHui Loctite® 241 636K13

YcraHoBuUTth I'Iepeﬂ,BVl)KHOIZ apantep B caruTTanbHOMN MI0CKOCTU.
JAns oKOHYaTeNbHOro MOHTaXa:

Ha HapesHble wnunbku HaHecT cpeacTso Loctite®.
BKpyT!Tb HapesHble WNuabKK.

Mpu npumepke:

3aTﬂHyTb Hape3Hble LWNUIbKN  ANHaMOMETPU4eCKUM
(10 Hm).

nﬂﬂ OKOHYaTeJIbHOro MOHTaxa:

OCyLLleCTBI/ITb npeaBapuUTesibHy0 3aTAXKY Hapes3HbiX Lnunek au-
HamomeTtpuyeckum kiodom (10 Hm), satem npoyHo 3aTsiHyTb
(15 Hm).

Hape3HbIe WNUAbKKW, KOTOPbIe Nocne 3aTsXKK C/INLWKOM BbiCTyna-
T i CnaaTt CANWLKOM FﬂyﬁOKO, cnegyetr 3aMeHUTb Hape3HbIMU
WnUbKamu NoaxoasLiero pasmepa (cm. tabnuuy BbiGopa pasme-
POB Hape3HbIX LWNUEK).

KJTK04OM

Ta6nuua BbiGopa p X
ApTtukyn OnunHa (Mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16

3ameHa ¥ AeMOHTaxX

[Mpu 3ameHe unu JeMOHTaxe KOMMOHEHTOB MpoTe3a paHee OTperynu-
poBaHHasi No3nLUs CoxpaHseTcs, ecnu ByayT BbIBUHYEHbl 2 Hape3Hble
WNUbKK, KOTOPble BKPY4YeHbl rny6xe Apyrix U pacnoiioXeHbl He Ha-
npoTne Apyr apyra.

5.3 MoHTax runb3oeoro PCY Ha nepeaBuXHOM aganTtepe

MonTax

>

PekomeHayemble MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbi:
[JuHamometpuyeckuit kiod 710D21, repmetuk ans pesb6oBbIX
coeavHeHnin Loctite® 241 636K13

CwmoHTupoBaTth BbiGpaHHoe runb3osoe PCY cornacHo pykosoa-
CTBY MO €ro NMPUMEHEHUI0 Ha COEAVHUTENbHbIM 3NIEMEHTE C Ye-
TbIPbMSI OTBEPCTUSIMM MEPEABUXHOMO ajantepa (MOMEHT 3aTsKKM
npu moHTaxe: 12 Hm) (cm. puc. 7).

5.4 FOcTMpoBKa nepeaBUXHOro apantepa

> HeoGxoanMbie UHCTPYMEHTbI:
[JunHamomeTpuyecknii knoy 710D21

1) OcnabuTb BUHT C LWAWHAPUYECKON TOMOBKON Ha NepesBUXHON
Hacajke nepeaBuXHOro agantepa nocpeacTteom 1 nosopora.

2) YcraHoBuTb TpeByemblit yron (cM. puc. 8).

3) BHUMAHME Bsectu npepoxpaHuTtesib OT NpOBOpauMBaHuUs
nepeABMXHON HacCaAKK B nas A0 GUKCauumn ans Toro, Y4To6bl
npeaynpeauts NpoBopauMBaHue agantepa.
3aTaHYTb BUHT C LMIUHAPUYECKOW FONOBKOW (MOMEHT 3aTskKu
npu MoHTaxe: 25 Hm).

6 Ouuctka

1) Wapenwve cneayet oumnLaTh C NOMOLLbIO BAAXKHOW, MSATKOW TKaHW.
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2) Wspenue cnepyert BbITUPATh JOCYXa C MOMOLLbIO MSIFKOW TKaHU.
3) [ns ypaneHus ocTaTO4HOW BNAXHOCTW CneayeT BbICYWIWTb W3ge-
nve Ha Bo3ayxe.

7 TexHuueckoe o6ecny)xusaHme

» Yepes nepsble 30 AHEN UCMONL30BAHUS CreflyeT NPOU3BECTU BU-
3yanbHyto 1 d)yHKLLI/IOHaﬂthK) npoBepKy KOMMNOHEHTOB NpoTe3a.

» Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTaALMIA CNeayeT NpoBepuTb BECb NPo-
Tes Ha Ha/n4m1e NPU3HaKoB U3HOCA.

» HeOﬁXOIJ,VIMO €XerogHo nNpou3BoAuTb MPOBEPKY MU3Oennsa Ha Ha-
AEXHOCTb paﬁOTbl.

8 YTunusauums

9.3 NapaHTus

Ha AaHHOe u3aenue npous3soauTenb NpeaocTaBnseT rapaHTuio C Aatbl
nokynku. [apaHTsi pacnpoctpaHsieTcsi Ha HeucnpaBHOCTU, obycrno-
BfIeHHble OAHO3Ha4HbIM 6paKOM maTtepwnana, TexHoJiorm4yeckumn ae-
¢eKTaMl/I NN KOHCTPYKTUBHbIMU HeAoCTatkaMun, O KOTOPbIX 6bino 3a-
ABMEHO NPOU3BOAUTENIO B TEHEHUE rapaHTMﬁHOFO CpokKa.

MoapobHyto nHopmaumnio 06 ycnoBUsx rapaHTU MOXHO MONYy4UTb B
COOTBETCTBYIOLLENM KOMMaHWM NPOWU3BOAUTENS, 3aHWUMalowencs cObl-
TOM NPOAYKLMUN.

10 TexHUYECKUE XapaKTEPUCTUKHU

W3penve sanpelieHo yTunusuposaTb BMECTe C HEeCOpTUPO
oTxofamu. HeHapnexaluas yTunusaumsi MOXeT HAHECTU Bpen, OKpyxXa-
oleit cpefe v 3n0posblo. Heobxoaumo cobniopatb ykasaHus oTBeT-
CTBEHHbIX MHCTAHLMI KOHKPETHOW CTpaHbl KacaTenbHO BO3Bpara ToBa-
poB, a Takxe MeToank cbopa v yTUnu3aumm OTXOA0B.

9 MNpaBoBbie yKa3aHus

Ha BCe MpaBOBble yKa3aHUA pacrnpoctpaHseTca npaso TOIZ CTpaHbl, B
KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3Aenue, nosaToMy 3TW yKasaHWus MOryT Bapbu-
poBartb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

np0M3BO.CLMTeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnin nagenve
ncnonb3yetrcss B COOTBETCTBUW C ONMUCAHUAMU U yKasaHWAaMKU, npuse-
AEHHbIMW B J@aHHOM [OKYMEeHTe. I'Ipomssou,menb He HecCeT OTBeTCTBEH-
HOCTU 3a yu.|.ep6, BO3HUKLUUI Bcneacrtene npeHeﬁpe)KeHMﬂ NONOXEHU-
AMW OAHHOrO AOKYMEHTa, B ocobeHHOCTH npu HeHagnexawem ncnonb-
30BaHNU UIN HECAHKUMOHUPOBAHHOM U3MEHEHUN n3aennsa.

9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTam EC

[HaHnHoe nagenve oteevaer Tpebosanusm Pernamenta (EC) 2017/745
0 MeauuuHckux usgenusx. deknapaumio o coortsercteum CE moxHo
3arpysutb Ha caiiTe Npou3BoauTens.
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Wpentudukartop 4R170=1 \ 4R170=2 | 4R173
Bec [r] 550 [ 440 220
CucremHas Bbicorta [mm] 15 42
MoHTaxHas BbicoTa [Mm] 15 17
Marepuan Hepxagetolas Bbicokokave-

CTBEHHas ctajib
JAunana3oH ocTupoBkum [°] 4 ‘ -
Makc. Bec Tena [kr] 150

1 ERHE

RHEEFHH: 2021-03-15
> AUGOEAFICEEE LS BHRACRY, REFEREED
R<SIEE N,

> BEEICE, FERORSLRURVTECEFANTEEH
LTSS,

> BFICEY 2 CHMSHDIEE. £MED
EILETITERS SN,

> BFCEEL TECALEELRER RHICRRREDELLE
(3. IRTHRET (EREDEREESR) TLTHEZEVD
EDRFLF/ICIHEL TS,

FELIBEFE




[> AEFEAE LTRBELTEEL,

1.1 &S L UHEE

4R170=1 BELY 4R170=2 RS5A RRT7 5Ty —%EZE BV
Ty bOBMAER. ANLETREKRS RAESTDHENTEET. 7
T —F, MEOR—-RTL—hr&, RPARII—FHEDRSA
RXEU T ETHEREINTVES, RPaARI5—FFEBMUMFITE
3. ESSy RLY—N—FERMUFFITERITBTHRET S ENT
=FET,

1.2 AJRE/RHAEDE
AERN—VEF Y b—Ry VBR AT ADEY 25 —KaARY
F—IHELTWET, EXa2F7—HaRI 5 —ITxE L ftiit®
N=Y EHBEDETERALIBEDOMERET A MIRBELTEY EE
Ao

2 EFHEM

2.1 EFAB/M

ABRBETROMCSERSLES O,

2.2 EFREEH

{FEFIBR - 150 kg ET

ARRT, BRFEMOKRBRERCOAZFERNCLETET,

2.3 RIERM

REBLVEIR

BEER 0 —20° CH5+60° C. HINEE : 20 %0590 %, IRENE
FIFEEEZFAVLIICLTSEEN

fERRTEEARIRIR R

BEEEE 1 —10° CH5H+45° C

AR HAXREE 1 20% 05 90%. FEEEDLVKEE

ERTEAVERERYS

LB/ & Bk dEok RO BR. B ATAK BF0K

B : k. W BREEORT (FIVHLNKDY—13E)

2.4 BB
ARG (E, BIETICT 300 AYA ZILOERMERBRET> TOE

ER

EREDFHLANIIVICKVRBYETH CNIESFOMAEH

[CHHLET.

3 ke
3.1 EEICEYT AR5 DA

BHELIBEOBRECET2EETY.

[ BECOussERIECET2ERTT.

32 REICHY 5 F8FE

AFEE

EREORE. HAWBADRER

>

HWREOMAFEHEBETCLELLRVNELD TEFESLEIL,
BEDY RO ERIT D20, BYRRPOER. #HAILTHDR
PLOFER. @O LY. 22Oy ICET AIEREE. *
IHESICEY BIERICES TS,

ARG OBIRHAECRBIN TV I ATREREAEDE, ZEIES
NTWBHEAEDLEITEELTESL,
ABRBICRDOOSNTWSERTEELZETL. BEOAREDHITX
WTL S, (98 R—=BH),

EXd

BRADHIAL L UBEEDET OR&K

>
>

BESNTLRRETICHRENE. FALABVTILZE,
HREINTOWAVRRICKELLZY., TOXORETTEALL
56, HRCBRENENC EEERL T LS,
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> WENHDHEE. FFED U WREICHHHE. ARKILER Ty MVAY I RT AEDEGHNFRETT., EB50YUMIFEIC
LW TL 230, BYICHEL TSN (BETPEMDE HOVITARIMDNTNET,
BRARAMICLEIU—Z0 7 BB TH BRERE) , _ _
F72ar AV ITARITSA AV (4R170=2 DH)
ERPOEERE - BEETRKDIKIRICD VT MBEZFHAZHEARISEATESD LD, X574 RXRYRFIFED
HITNG = OELY, BET HERE/NA—VOMBENSTNZYEFH OvoF4AR5%180° EEGSEET,
FELEY T HHEE. BERZDIKETT, > WERTEEHMEH :
o . N 710021 BV L F
A RBONY TP AR 1) R4 RXBMYMTEDLEDRCEEHET (EHEBES3) .
4R170=1, 4R170=2, RS54 RR7 5 TH— 2) MNEBEXFHEERARISGEATESLD. OvIT A RIERE
HE | &h FEEE LET (BEHRSE .
T TEETE - 3 LLHRTEMOET EOMIF RILH25Nm)
1| 75T - FTFv 3 RS54 RRIYHFEDH
Yy N7 YT —DMHMIIT (4R22, 4R23, 4R37. 4R51, s BERTEEHE
4R54, 4R55, 4R74, 4R77. 4R95) 710021 ML LV F
4 [M#wRY [ 501541=M6x12-12.9 ) RS54 KRBMUMFESSIEDFIEHL, BYMFEERY S
4R73=A E/zI3 4R78-D Vv NT I TH—ICIE. Yoy hTFT LEY (EHSRS) .
& —ICEEENTIVS 501S41=M6x12x11.4DMEER L EFEAL T 2) OvIT4RVEBICEDERNS, 6O—D0MYFHTEZE
EEL, R=—RTL—hICBZET (EEBHES) .
SRR ER GREO Ny —SAECEENAL 9 kDX VERYMTELCRBEL. HOET @O L2
— 25Nm)
& [ mEEs
ESIyRLY—N—FERYMHITE | ari73 52 254 RRT7 475 — DU 1
5 BRERO%ER x| , X
RS54 RRT T —%V Ty FOREESDTF S 300mmDAIE (S
BELAFA. V7Y FOBRHBENSELLTH, ERORSDE
REYIET 54 A MOEH I TICE Y RET BB EEI<DFNTY,
ERN—VOBBICLY, KEEVEEITIETNDBHUYET,
> TIAAY BRI AECH > TS,
51 254 RRX7 575 —D%fiE
WRTARVI—RHERYMITEERL ESZy R —/N—fF&HRY
HFTETRETHIENTEES., ESIYRLI—N—ENLT
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FIWFERUMSIFE

> MERIBEHH:
710021 ML LT, BBEZ Y —F — (634A37 & b7 &)

1) BAMEAITICADAIC, BAEESHIZE> TRYMTEDRY
WEEREN—YDORIINERSELET,

2) RSARRT I T —aH#HE/N—VICRRIHOET,

3) f#E: ARSARRXT7YTI—FRRAELE—ERICHERNBLENH Y

RS54 RRT7 YT —Dx D%, EH/N—VIPS5HEK60 T
ELTEDOET.

4) EEN—VOBRBE EFCHOMIT ML) (LT PR
SUTEDRPEELHOES,

ESSy RLy—N—fFERUMFIFE

> RERIEEMH:
710021 RJLY L F 636K13 Loctite® 241

> RS RRT7HTH—ERKEE—BRICTESEL D (CEBLE
El

1) RIEHAITOREDIC :
LoctiteR%& IEHRPICEHR L. BELET,

2) ORI EMOES,

3) HHTOLEDIC:
MO UFEERLTLEO R EZHOHET (10Nm)
BB TDEDIC
MLOLUFEERL. EHRPEES (10Nm) #HTHS,
LoMY (15Nm) #EHET.

4) DR IHBROELBETNIHBEPRSAVAZBETL
FoBEE. BUARIDOHDIITL TS LS (—HEXRE

Zm|) .
LEHRI—HER
HRES £& (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
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