ottobock.

2R36, 4R156, 4R156=1, 4R156=2 C€

Gebrauchsanweisung ... 4
INStructions for USE ........cccciiiiiiiiiiiiiiieiiieiiiiic e 11
[FRI Instructions d'utilisation .. 18
ISEPUZIONT PEF ITUSO .t 25
INSErUCCIONES € USO .viiviriieiiiiii ittt 32
Manual de UtIlZAGAD ......cuvvviiriiiiiiiiiiiie et 40
GebruiksaanwijZing .........occiiiiiiiiiiiiie e 47
[SV] Bruksanvisning ... . b4
Brugsanvisning ........ccocueiiiiiiiiciiis i 61
BruKSANVISNING ..eeivvviieiiriee et e e 68
KAYHOON]E vt eeiee ettt 75
Instrukcja uzytkowania .............ccciiiiiiii 82
[HUl Hasznélati utasitas . 89
NAVOD K POUZILT et 96
Instructiuni de UtIlZAre ...........oocuieiiiiieieiiiiice e 103
UpUte za UPOFabU ......ccueiiiiiiiiiiiiiiic e 110
Navodila za UPOFrabO ........vvviiriiiieiiiiiie et 117
[SKI Navod na pouzivanie .. 124
BGl VIHCTPYKLMS 38 YMOTPEOA . eeee ettt 131
Kullanma talimati .......ooooiviieiiiiiiecice e 138
OBNYIEG XPIONG «vvteenvrrreerimtrteeaaitrtee ettt e s e ettt e e s e e eeeeaaas 145
PyKOBOZCTBO MO MPUMEHEHMIO ....iivviiiieciiiiii e 153
[JA] Bkt A E

[ZH B AH

AP MM e 173



2 | Ottobock



4R156, 4R156=1, 4R156=2 2R36

10 Nm

[¢]

Ottobock | 3



Deutsch
1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2013-01-29
» Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.
» Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

1.1 Konstruktion und Funktion

Die Schraubadapter 4R156* sind speziell fiir die justierbare Verbindung zwi-
schen dem Justierkern des Prothesenhiftgelenks und dem Justierkern des
Prothesenkniegelenks bzw. des Drehadapters konstruiert. Das Rohr 2R36
wird als Verbindung zwischen 2 Schraubadaptern 4R156* verwendet.

1.2 Kombinationsméglichkeiten
Kombinationsméglichkeiten kénnen dem Katalog 646K2* entnommen oder
beim Hersteller erfragt werden.

2 Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die prothetische Versorgung der unteren
Extremitét einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

Einsatzgebiet nach dem Mobilitatssystem MOBIS:
Zugelassen bis max. 150 kg Korpergewicht.

4

Das Rohr 2R36 darf nur als Verbindungselement zwischen zwei Schraubad-
aptern 4R156* eingesetzt werden.

2.3 Umgebungsbedingungen

Zulassige Umgeb bedi

Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzulassige Umgeb bedi

Mechanische Vibrationen oder StéBe
SchweiB, Urin, StBwasser, Salzwasser, Sauren
Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)
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2.4 Nutzungsdauer

Dieses Passteil ist nach ISO 10328 vom Hersteller mit 3 Millionen Belas-
tungszyklen geprift. Dies entspricht, je nach Aktivititsgrad des Patienten,
einer Nutzungsdauer von 3 bis 5 Jahren.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINWEIS | Warnungen vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Verwenden des Produkts ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung

Verschlechterung des Gesundheitszustands sowie Schaden am Produkt

durch Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise dieser Gebrauchsanweisung.

» Geben Sie alle Sicherheitshinweise an den Patienten weiter, die mit
.Informieren Sie den Patienten." gekennzeichnet sind.

/A VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Sturz durch Bruch tragender Teile

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

» Informieren Sie den Patienten.

/\ VORSICHT

Unzulassige Kombination von Prothesenkomponenten

Sturz durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die ge-
maB dem Kapitel ,Kombinationsmoglichkeiten* dafiir zugelassen sind.

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkompo-
nenten, ob sie auch untereinander kombiniert werden drfen.
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/\ VORSICHT

Verwendung unter unzulassigen Umgebungsbedingungen

Sturz durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen
aus (siehe Kapitel ,Umgebungsbedingungen®).

» Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
war, prifen Sie es auf Schaden.

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

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung,
Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerk-
statt, etc.).

» Informieren Sie den Patienten.

/A VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer

Sturz durch Funktionsveranderung oder Funktionsverlust sowie Beschadi-

gungen am Produkt

» Sorgen Sie dafir, dass die gepriifte Nutzungsdauer nicht Uberschritten
wird (siehe Kapitel ,Nutzungsdauer").

» Informieren Sie den Patienten.

A\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfa-
higkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsverdnderungen oder -verlust
nicht weiter (siehe ,Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -ver-
lust beim Gebrauch” in diesem Kapitel).

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

» Informieren Sie den Patienten.
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Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Funktionsveranderungen kénnen sich z. B. durch ein verandertes Gangbild,
eine veranderte Positionierung der Prothesenkomponenten zueinander, so-
wie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

4 Lieferumfang

Der Lieferumfang des Produkts ist auf Seite 2 (Abb. 1) abgebildet.

Folgende Einzel- und Zubehorteile sind gemaB der angegebenen Menge im
Lieferumfang enthalten und stehen zum Nachbestellen als Einzelteile (H),
Einzelteile mit Mindestbestellmenge (A), Einzelteile-Pack (@) zur Verfu-

gung:

2R36 Rohr
Abb. | Pos. Menge | Benennung Kennzeichen
Nr.
— - [ ] 1 Gebrauchsanweisung 647G748=1
4R156, 4R156=1, 4R156=2 Schraubadapter
Abb. Pos. Menge | Benennung Kennzeichen
Nr.
- - [ ] 1 Gebrauchsanweisung 647G748
4 1 A 4 Gewindestift 506G3=M8x12-V
4 - [ ) - Einzelteile-Pack 4D28
Bestehend aus:
2 - 1 Zylinderschraube -
3 - 1 Zylinderstift -
4 - 1 Zylinderstift -
4 5 [ ] 1 Kunststoffring 4X28=3

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

/\ VORSICHT

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

5.1 Anpassung und Montage des Rohrs

/A VORSICHT

Falsches Bearbeiten des Rohrs
Sturz durch Beschadigung am Rohr
» Spannen Sie das Rohr nicht in einen Schraubstock ein.
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| » Kirzen Sie das Rohr nur mit einem Rohrabschneider.

/\ VORSICHT

Falsche Montage des Rohrs

Sturz durch Bruch tragender Teile

» Schieben Sie das Rohr bei der Montage vollstandig, bis zum Anschlag
in die dafiir vorgesehene Prothesenkomponente.

/A VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

Sturz durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Montage-Anzugsmomente ein.

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

> Empfohlenes Werkzeug und Materialien:
Drehmomentschlissel 710D4, Rohrabschneider 719R3, Rohrentgrater
718R1, entfettender Reiniger (z. B. Aceton 634A3)

1) Das Rohr (siehe Abb. 5) entsprechend der MaBe des Patienten mit dem
Rohrabschneider kiirzen (siehe Abb. 2).

2) Die Schnittkante mit dem Rohrentgrater innen und auBen entgraten (sie-
he Abb. 3).

3) Die Zylinderschraube (siehe Abb. 4, Pos. 2) mit 2 Umdrehungen [6sen.

4) Fur die definitive Montage den Einschubbereich der Anschlusskompo-
nente von innen und des Rohrs von auBen mit einem entfettenden Reini-
ger reinigen.

5) Das Rohr mit leichter Drehung 5 mm tief in die Anschlusskomponente
einschieben.

6) Die Anschlusskomponente mit eingestecktem Rohr senkrecht auf die Ar-
beitsplatte stellen.

7) Das Rohr soweit in die Anschlusskomponente einschieben bis es am
Boden der Klemmschelle anliegt.

8) Die Zylinderschraube mit dem Drehmomentschliissel anziehen (bei defi-
nitiver Montage: 10 Nm - siehe Abb. 6).
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5.2 Montage in Modular-Prothese

/\ VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

Sturz durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Montage-Anzugsmomente ein.

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

Montage

> Empfohlenes Werkzeug und Materialien:
Drehmomentschlissel 710D4, Loctite® 636K13

1) Bei definitiver Montage:
Die Gewindestifte (siehe Abb. 4, Pos. 1) mit Loctite® sichern.

2) Die Gewindestifte eindrehen.

3) Bei Anprobe:
Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschlissel anziehen (10 Nm).
Bei definitiver Montage:
Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschliissel vorziehen (10 Nm)
und anziehen (15 Nm - siehe Abb. 6).

4) Die Gewindestifte, die zu weit herausschauen oder zu tief eingeschraubt
sind, durch passende Gewindestifte ersetzen (siehe Auswahltabelle).

Auswahltabelle fiir Gewindestifte
Kennzeichen Linge (mm)
506G3=M8x10 10
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16
Justage

Uber die 4 Gewindestifte sind statische Korrekturen wihrend des Aufbaus,
der Anprobe und nach der Fertigstellung der Prothese jederzeit durchfiihr-
bar.

Austausch und Demontage

Beim Austauschen oder der Demontage der Prothesenkomponente wird die
vorher justierte Position beibehalten, wenn die 2 am tiefsten eingeschraub-
ten Gewindestifte, die sich nicht gegenlberstehen, herausgedreht werden.

Ottobock | 9



6 Wartung

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

* Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnut-
zung Uberprifen.

* Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

7 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Uberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden.
Eine nicht den Bestimmungen des Verwenderlands entsprechende Entsor-
gung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken.
Die Hinweise der fur das Verwenderland zustandigen Behérde zu
Riickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.

8 Rechtliche Hinweise

8.1 Haftung

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur unter den vorgegebenen Bedin-
gungen und zu den vorgesehenen Zwecken, sowie mit den fiir die Prothese
gepriften Modular-Bauteil-Kombinationen, entsprechend des Mobilitatssys-
tems MOBIS zu verwenden und es entsprechend der Gebrauchsanweisung
zu pflegen. Fir Schéaden, die durch Passteile verursacht werden, die nicht
vom Hersteller im Rahmen der Verwendung des Produktes freigegeben wur-
den, haftet der Hersteller nicht.

8.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Medi-
zinprodukte. Aufgrund der Kilassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Verant-
wortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

8.3 Garantie

Der Hersteller gewéahrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum. Von
der Garantie sind Mangel umfasst, die nachweislich auf Material-, Ferti-
gungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen. Aufgrund national unterschiedli-
cher Garantiebedingungen setzen Sie sich fiir ndhere Informationen bitte mit
lhrer zustandigen Vertriebsgesellschaft des Herstellers in Verbindung.
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9 Technische Daten

Kennzeichen 4R156 4R156=1 4R156=2 2R36
Gewicht [g] 140 165 175 210
Systemhohe [mm] 36 37 38 -
Min. Systemhohe [mm] - - - 73
Max. Systemhohe [mm] - - - 380
Material Titan Aluminium
Durchmesser [mm] 34
Abwinklung 10° 20° 30° -
Max. Kérpergewicht [kg] 150

English

1 Product Description

Date of the last update: 2013-01-29
» Please read this document carefully.
» Follow the safety instructions.

1.1 Construction and Function

The 4R156* Tube Clamp Adapters are specially designed for an adjustable
connection between the pyramid adapter of the prosthetic hip joint and the
pyramid adapter of the prosthetic knee joint or the rotator. The 2R36 Tube is
used to connect two 4R156* Tube Clamp Adapters.

1.2 Combination Possibilities
For combination possibilities, please see the catalogue 646K2* or consult

the manufacturer.

2 Application

2.1 Intended Use
The product is intended solely for lower limb prosthetic fittings.

2.2 Area of Application
Area of application according to the MOBIS® mobility system:

Approved for a body weight of up to 150 kg.
o4
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The 2R36 Tube may be used only as a connecting element between two
4R156* Tube Clamp Adapters.

2.3 Environmental Conditions

Allowable Environmental Conditions
Temperature range for use: -10 °C to +60 °C (14 °F to 140 °F)
Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

Unall hi

envir | conditions
Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids
Dust, sand, highly hygroscopic particles (e. g. talcum)

2.4 Service Life

This component has been manufacturer-tested with 3 million load cycles
according to ISO 10328. Depending on the level of user activity, this corres-
ponds to a service life of 3 to 5 years.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warnings regarding possible technical damage.

3.2 General Safety Instructions

/\ CAUTION

Using the product without following the instructions for use

Deteriorating health condition and damage to the product because of fail-

ure to follow the safety information

» Observe the safety information in these instructions for use.

» Make the patient aware of all safety instructions marked with "Inform
the patient".

/\ CAUTION

Excessive strain on the product

Fall due to breakage of load-bearing components

» Use the prosthesis components according to the MOBIS classification
(see section "Area of Application").

» Inform the patient.
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/A CAUTION

Unallowable combination of prosthesis components

Fall due to breakage or deformation of the product

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

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

/A CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Fall due to damaged product

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

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

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

» Take suitable measures if applicable (e. g. cleaning, repair, replace-
ment, inspection by the manufacturer or a specialist workshop etc.).

» Inform the patient.

/A CAUTION

Exceeding the service life

Fall due to change in or loss of functionality and damage to the product

» Ensure that the approved service life is not exceeded (see section
"Service Life").

» Inform the patient.

A\ CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» Check a damaged product for proper functionality and readiness for
use.

» In case of changes in or loss of functionality, do not continue using the
product (see "Signs of changes in or loss of functionality during use" in
this section).
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» Take suitable measures if required (e. g. repair, replacement, inspec-
tion by the manufacturer's customer service etc.).
» Inform the patient.

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 prosthesis components relat-
ive to each other and by the development of noises.

4 Scope of Delivery

The scope of delivery for the product is shown on page 2 (Figure 1).

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

2R36 Tube
Fig. Item Quant- | Designation Reference Number
No. ity
- - [ ] 1 Instructions for Use 647G748=1
4R156, 4R156=1, 4R156=2 Tube Clamp Adapter
Fig. Item Quant- | Designation Reference Number
No. ity
- - [ ] 1 Instructions for Use 647G748
4 A 4 Set screw 506G3=M8x12-V
4 - [ ] - Single-components pack 4D28
Consisting of:
2 - 1 Cap screw -
3 - 1 Straight pin -
4 - 1 Straight pin -
4 5 | ] 1 Plastic ring 4X28=3

5 Preparation for Use

A\ CAUTION

Incorrect alignment or assembly
Injuries due to fall resulting from damaged prosthesis components
» Observe the alignment and assembly instructions.
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5.1 Adapting and Mounting the Tube

/A CAUTION

Incorrect processing of tube

Fall due to damage to the tube

» Do not clamp the tube into a vice.

» For shortening the tube, use only a tube cutter.

/A CAUTION

Incorrect mounting of the tube

Fall due to breakage of load-bearing components

» Slide the tube all the way to the stop in the intended prosthesis com-
ponent when mounting.

A\ CAUTION

Improper assembly of the screw connections

Fall due to breakage or loosening of the screw connections

» Clean the threads before every installation.

» Apply the installation torques provided.

» Observe the instructions for securing the screw connections and the
use of the correct length.

> Recommended tools and materials:
710D4 Torque Wrench, 719R3 Tube Cutter, 718R1 Tube Deburrer,
degreasing cleaner (e.g. 634A3 Acetone)

1) Use the tube cutter to shorten the tube (see Fig. 5) to fit the user's
measurements (see Fig. 2).

2) Carefully deburr the inside and outside of the tube with the 718R1
Deburring Knife (Fig. 3).

3) Loosen the tube clamp adapter cylinder head screw approx. 2 turns
(see Fig. 4, ltem 2).

4) For definitive mounting, clean the insertion area of the connecting com-
ponent on the inside and the tube on the outside using a degreasing
cleaner.

5) Slide the tube 5 mm into the connecting component while turning it
slightly.

6) Take the connecting component with the inserted tube and place it on
the work desk in a vertical position.

7) Slide the tube into the connecting component until the tube rests against
the bottom of the clamp fitting.
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8) Using the torque wrench, tighten the cap screw (for definitive mounting:
10 Nm - see Fig. 6).

5.2 Mounting in the Modular Prosthesis

A\ CAUTION

Improper assembly of the screw connections

Fall due to breakage or loosening of the screw connections

» Clean the threads before every installation.

» Apply the installation torques provided.

» Observe the instructions for securing the screw connections and the
use of the correct length.

Mounting
> Recommended tools and materials:
710D4 Torque Wrench, 636K13 Loctite®
1) For definitive mounting:
Use Loctite® to secure the set screws (see Fig. 4, Iltem 1).
2) Turn in the set screws.
3) For trial fitting:
Use the torque wrench to tighten the set screws (10 Nm).
For definitive mounting:
Pre-tighten the set screws with the torque wrench (10 Nm) and then
tighten (15 Nm - see Fig. 6).
4) Use suitable set screws to replace any set screws that extend out too far
or screw in too deeply (see selection table).

Selection Table for Set Screws
Reference Number Length (mm)
506G3=M8x10 10
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16
Adjustment

The 4 set screws can be used to make static adjustments at any time during
alignment, trial fittings, and even after the prosthesis is finished.
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Replacement and Disassembly

When replacing or disassembling the prosthesis component, the previously
adjusted position can be maintained if the two deepest screwed-in set
screws, which are NOT located opposite to each other, are removed.

6 Maintenance

* The prosthesis components should be inspected after the first 30 days of
use.

* Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

* Conduct annual safety inspections.

7 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in all juris-
dictions. Disposal that is not in accordance with the regulations of the coun-
try where the product is used may have a detrimental impact on health and
the environment. Please observe the information provided by the responsible
authorities in the country of use regarding return and collection processes.

8 Legal Information

8.1 Liability

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

8.2 CE Conformity

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

8.3 Warranty

The manufacturer warrants this device from the date of purchase. The war-
ranty covers defects that can be proven to be a direct result of flaws in the
material, production or construction. Because warranty conditions may differ
by country, please contact your local manufacturer distribution company for
more information.
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9 Technical Data

Reference Number 4R156 4R156=1 4R156=2 2R36
Weight [g] 140 165 175 210
System height [mm] 36 37 38 -
Min. system height [mm] - - - 73
Max. system height [mm] - - - 380
Material Titanium Aluminium
Diameter [mm] 34
Tilt angle 10° 20° 30° -
Max. body weight [kg] 150

Francais

1 Description du produit

Date de la derniére mise a jour : 2013-01-29
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
» Respectez les consignes de sécurité.

1.1 Conception et fonction

Les adaptateurs a vis 4R156* sont tout particuliérement congus pour créer
un raccordement réglable entre la pyramide de ['articulation prothétique de
la hanche et la pyramide de |'articulation prothétique du genou ou de |I'adap-
tateur rotatif. Le tube 2R36 sert a raccorder 2 adaptateurs a vis 4R156*.

1.2 Combinaisons possibles
Si vous souhaitez connaitre combinaisons possibles, vous pouvez consulter
le catalogue 646K2* ou bien contacter le fabricant.

2 Utilisation

2.1 Emploi prévu
Le produit est exclusivement destiné a I|'appareillage prothétique des
membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application
Domaine d'application d'aprés le systéme de mobilité MOBIS :

Admis pour un patient dont le poids n'excéde pas 150 kg .
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Le tube 2R36 doit servir uniquement d'élément de raccordement entre deux
adaptateurs a vis 4R156*.

2.3 Conditions d'environnement

Conditions d'environnement autorisées
Plage de température de fonctionnement -10 °C a +60 °C
Humidité atmosphérique admise 0 % a 90 %, sans condensation

Conditions d'environnement non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

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

2.4 Durée d'utilisation

Le fabricant contréle ce composant conformément a la norme 1ISO 10328 en
le soumettant a 3 millions de cycles de charge. Ceci correspond, en fonc-
tion du degré d'activité du patient, a une durée d'utilisation de 3 a 5 ans.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents
et de blessures.

[avis | Mises en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Usage du produit sans respecter les instructions d'utilisation

Dégradation de I'état de santé et endommagement du produit di au non-

respect des consignes de sécurité

» Respectez les consignes de sécurité mentionnées dans ces instruc-
tions d'utilisation.

» Merci de bien vouloir communiquer a vos patients I'ensemble des
consignes de sécurité signalées par le message «Informez le
patient ».

/A PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit
Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses
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» Utilisez les composants prothétiques conformément a la classification
MOBIS (voir chapitre « Domaine d'application »).
» Informez le patient.

/A PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Chute occasionnée par une rupture ou une déformation du produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques
autorisés conformément au paragraphe « Combinaisons possibles ».

» Vérifiez a I'aide des notices d'utilisation des différents composants pro-
thétiques que leur combinaison est bien autorisée.

/A PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d'environnement non autorisées

Chute provoquée par des dégradations du produit

N'exposez pas le produit & des conditions d'environnement non autori-

sées (voir chapitre « Conditions d'environnement »).

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

v

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

» Si besoin est, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, ré-
paration, remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier spéciali-
sé, etc.).

» Informez le patient.

/A PRUDENCE

Dépassement de la durée d'utilisation

Chute provoquée par un changement de fonctionnalité ou une perte de

fonctionnalité et des dégradations du produit

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

» Informez le patient.

/A PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit
Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité
» Manipulez le produit avec précaution.
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» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore
fonctionnel.

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

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

» Informez le patient.

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 |'émission
de bruits constituent des exemples de signes qui confirment des modifica-
tions de fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

Le contenu de la livraison du produit est illustré en page 2 (ill. 1).

Les piéces détachées et les accessoires suivants sont contenus dans la li-
vraison conformément a la quantité indiquée et sont disponibles pour toute
commande supplémentaire sous forme de pieces détachées (M), de pieces
détachées avec quantité minimale de commande (A), de kit de piéces déta-

chées (@) :

Tube 2R36
. | N° pos. Quantité | Désignati Référence
- - [ ] 1 Instructions d'utilisation 647G748=1
Adaptateurs a vis 4R156, 4R156=1 et 4R156=2
Ill. | N° pos. Quantité | Dési ti Référence
- - [ ] 1 Instructions d'utilisation 647G748
4 1 A 4 vis 506G3=M8x12-V
4 - [ ] - Kit de piéces détachées 4D28

Contenu du kit :
Vis a téte cylindrique -
Tige cylindrique -
Tige cylindrique -
Bague en plastique 4X28=3

oalh|lwn
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5 Montage

Alignement ou montage erroné

Blessures suite a une chute provoquée par des dégradations des compo-
sants prothétiques

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

5.1 Ajustement et montage du tube

/A PRUDENCE

Traitement inapproprié du tube

Chute provoquée par un endommagement du tube

» Ne serrez pas le tube dans un étau.

» Raccourcissez le tube uniquement a I'aide d'un coupe-tube.

/A PRUDENCE

Montage incorrect du tube

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses

» Lors du montage, insérez complétement le tube jusqu'a la butée dans
le composant prothétique prévu a cet effet.

/A PRUDENCE

Montage incorrect des vissages

Chute provoquée par une rupture ou un desserrage des vissages

» Nettoyez les filetages avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage indiqués pour le montage.

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

> Outillage et matériel recommandés :
Clé dynamométrique 710D4, coupe-tube 719R3, ébavureur de tube
718R1, dégraissant (acétone 634A3, par ex.)

1) Raccourcissez le tube (voir ill. 5) conformément aux mensurations du pa-
tient a I'aide du coupe-tube (voir ill. 2).

2) Ebavurez |'aréte de coupe a l'intérieur et a |'extérieur du tube a I'aide de
I'ébavureur (voir ill. 3).

3) Desserrez la vis a téte cylindrique (voir ill. 4, pos. 2) en effectuant 2

tours.
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Pour le montage définitif, nettoyez a I'aide d'un dégraissant la zone d'in-
sertion du composant a raccorder a partir du c6té intérieur et celle du
tube a partir du c6té extérieur.

Enfoncez le tube dans le composant a raccorder en effectuant un léger
tour de 5 mm.

Posez le composant a raccorder en placant le tube inséré en position
verticale sur le plan de travail.

Insérez le tube dans le composant a raccorder jusqu'a ce que le tube re-
pose sur le fond du collier de serrage.

Serrez la vis a téte cylindrique a I'aide de la clé dynamométrique (couple
de serrage de 10 Nm pour un montage définitif ; voir ill. 6).

5.2 Montage dans la prothése modulaire

Montage incorrect des vissages

Chute provoquée par une rupture ou un desserrage des vissages

» Nettoyez les filetages avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage indiqués pour le montage.

» Suivez les consignes relatives a la fixation des vissages et a |'utilisation

de la longueur appropriée.

Montage

Outillage et matériel recommandés :
Clé dynamométrique 710D4, Loctite® 636K13

1) Pour un montage définitif :
Fixez les vis (voir ill. 4, pos. 1) a |'aide du frein filet Loctite®.

2) Vissez les vis.

3) Pour un montage d'essai:
Serrez les vis a I'aide de la clé dynamométrique (10 Nm).
Pour un montage définitif :
Préserrez (10 Nm), puis serrez (15 Nm, voir ill. 6) les vis a l'aide de la
clé dynamométrique.

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

Tableau de sélection des vis

Référence Longueur (mm)

506G3=M8x10 10

506G3=M8x12-V 12

506G3=M8x14 14
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Tableau de sélection des vis

Référence Longueur (mm)
506G3=M8x16 16
Ajustage

Les 4 vis permettent d'effectuer des corrections statiques a tout moment
pendant |'alignement et |'essayage de la prothése ainsi qu'apres sa finition.

Remplacement et démontage

Lors du remplacement ou du démontage du composant prothétique, la posi-
tion ajustée précédemment est conservée si vous dévissez les 2 vis les plus
enfoncées qui ne se trouvent pas |'une en face de |'autre.

6 Maintenance

* Faire examiner les composants du pied prothétique aprés les 30 pre-
miers jours d'utilisation.

* Controler la présence de traces d'usure sur |'ensemble de la prothése
au cours d'une consultation habituelle.

« Effectuer des contréles de sécurité une fois par an.

7 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ménageéres
non triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans le
pays d'utilisation peut avoir des effets néfastes sur I'environnement et la
santé. Veuillez respecter les consignes des autorités compétentes du pays
d'utilisation concernant les procédures de retour, de collecte et de recy-
clage des déchets.

8 Notices légales

8.1 Responsabilité

Le fabricant recommande d'utiliser le produit uniquement dans les condi-
tions indiquées et aux fins précisées. Il conseille également de I'utiliser avec
les associations d'éléments modulaires agréées pour la prothése conformes
au systéme de mobilité MOBIS® et de |'entretenir conformément aux instruc-
tions d'utilisation. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dom-
mages découlant d'une utilisation de pieces non autorisées par le fabricant
sur le produit.

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

8.3 Garantie

Le fabricant accorde pour ce produit une garantie courant a partir de la date
d'achat. La présente garantie couvre les vices avérés découlant de défauts
de matériau et de fabrication. Les conditions de garantie étant différentes
d'un pays a l'autre, veuillez contacter la société de distribution du fabricant
compétente dans votre pays pour obtenir de plus amples informations.

9 Caractéristiques techniques

Référence 4R156 4R156=1 | 4R156=2 2R36
Poids [g] 140 165 175 210
Hauteur du systéme [mm] 36 37 38 -
Hauteur min. du systéme [mm] - - - 73
Hauteur max. du systéme - - - 380
[mm]
Matériau Titane Aluminium
Diamétre [mm] 34
Angle de déviation 10° 20° 30° -
Poids corporel max. [kg] 150

Italiano

1 Descrizione del prodotto

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2013-01-29
» Leggere attentamente il seguente documento.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

1.1 Costruzione e funzionamento

| giunti filettati 4R156* sono costruiti appositamente per il collegamento re-
golabile tra la piramide di regolazione dell'articolazione dell’anca e la pirami-
de di regolazione dell'articolazione di ginocchio o del rotatore. Il tubo 2R36
viene utilizzato per il collegamento tra 2 giunti filettati 4R156*.

1.2 Possibilita di combinazione
Le possibilita di combinazione possono essere ricavate dal catalogo 646K2*
o richieste al produttore.
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2 Utilizzo

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di ar-
to inferiore.

2.2 Campo d’impiego

Campo d‘impiego in base al sistema di mobilita Otto Bock MOBIS:
Indicati per pazienti con peso fino a max. 150 kg .

o4

Il tubo 2R36 puo essere impiegato solo come elemento di collegamento tra
due giunti filettati 4R156*.

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali appropriate
Intervallo di temperatura -10 °C ...+60 °C
Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa

Condizioni ambientali non appropriate
Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi
Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p.es. talco)

2.4 Durata di utilizzo

Questo componente & stato sottoposto dal produttore a tre milioni di cicli di
carico, in conformita alla norma 1SO 10328. Cio corrisponde, a seconda del
livello di attivita del paziente, ad un periodo di utilizzo che va da 3 a 5 anni.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avvisol| Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A\ CAUTELA

Uso del prodotto senza osservare le istruzioni per l'uso
Peggioramento delle condizioni di salute e danni al prodotto dovuti alla
mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza
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» Osservare le indicazioni per la sicurezza riportate in queste istruzioni
per |'uso.

» Consegnare al paziente tutte le indicazioni per la sicurezza contrasse-
gnate da "Informare il paziente.".

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Caduta a seguito di rottura di parti portanti

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

» Informare il paziente.

A CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Caduta a seguito di rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici appositamente
omologati, indicati al capitolo "Possibilita di combinazione".

» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei componenti pro-
tesici, se possono essere combinati tra di loro.

A CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Caduta dovuta a danni al prodotto

» Non sottoporre il prodotto a condizioni ambientali inammissibili (vedere
il capitolo "Condizioni ambientali").

» Se il prodotto e stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite,
controllare se & danneggiato.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di danni evidenti o in casi dubbi.

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

» Informare il paziente.

Superamento della durata di utilizzo

Caduta dovuta a cambiamento o perdita di funzionalita e danneggiamenti

al prodotto

» Provvedere affinché non sia superata la durata di utilizzo testata del
prodotto (vedere il capitolo "Durata di utilizzo").
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| » Informare il paziente.

A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le pos-
sibilita di utilizzo.

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

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (per es. riparazione,
sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al cliente del
produttore, ecc.).

» Informare il paziente.

Indicazioni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
Cambiamenti funzionali sono riconoscibili per es. attraverso un'andatura
modificata, un posizionamento modificato dei componenti della protesi non-
ché la formazione di rumori.

4 Fornitura

Il contenuto della fornitura é raffigurato a pagina 2 (fig. 1).

| seguenti componenti e accessori fanno parte della fornitura nella quantita
indicata e sono disponibili come componenti singoli per ordini successivi
(M), componenti singoli con quantita minima ordinabile (A), pacchetto com-
ponenti singoli (@):

Tubo 2R36
Fig. | N. pos. Quantita | Denominazione Codice
= = [ | 1 Istruzioni per I'uso 647G748=1
Giunti filettati 4R156, 4R156=1, 4R156=2
Fig. | N. pos. Quantita | Denominazione Codice
- - [ ] 1 Istruzioni per I'uso 647G748
4 1 A 4 Perno filettato 506G3=M8x12-V
4 - [ ] - Kit singoli componenti 4D28
composto di:
2 - 1 Vite a testa cilindrica -
3 - 1 Perno cilindrico -
4 - 1 Perno cilindrico -
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Giunti filettati 4R156, 4R156=1, 4R156=2
Fig. | N. pos. Quantita | Denominazione Codice
4 5 [ ] 1 Anello in plastica 4X28=3

5 Preparazione all'uso

/A CAUTELA
Allineamento o montaggio errato
Lesioni dovute a caduta causata dal danneggiamento di componenti della
protesi
» Osservare le indicazioni per I'allineamento e il montaggio.

5.1 Adeguamento e montaggio del tubo

A\ CAUTELA

Preparazione errata del tubo

Caduta dovuta a danneggiamento del tubo
» Non serrare il tubo in una morsa!

» Tagliare il tubo solo con un tagliatubi.

A CAUTELA

Montaggio errato del tubo

Caduta dovuta a rottura di parti portanti

» Durante il montaggio inserire il tubo completamente, fino alla battuta,
nel relativo componente della protesi.

/A CAUTELA
Montaggio errato dei collegamenti a vite
Caduta dovuta a rottura o allentamento dei collegamenti a vite
Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.
Rispettare il momento di serraggio prescritto per il montaggio.
Osservare le istruzioni in materia di serraggio e bloccaggio dei collega-
menti a vite e I'impiego della giusta lunghezza.

vvyYy
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Utensili e materiali consigliati:

chiave dinamometrica 710D4, tagliatubi 719R3, sbavatore per tubi
718R1, detergente sgrassante (per es. acetone 634A3)

Accorciare il tubo (vedere fig. 5) con un tagliatubi (vedere fig. 2) in base
alle misure del paziente.

Sbavare il bordo tagliato con lo sbavatore sia internamente che esterna-
mente (vedere fig. 3).

Svitare la vite a testa cilindrica (vedere fig. 4, pos. 2) di 2 giri.

Per il montaggio definitivo pulire con un detergente sgrassante la parte
interna della sezione di inserimento dell'elemento d'attacco e la parte
esterna della sezione di inserimento del tubo.

Con una leggera rotazione spingere il tubo ad una profondita di 5 mm
all'interno dell'elemento d'attacco.

Collocare I'elemento d'attacco con il tubo inserito in verticale sul piano
di lavoro.

Spingere il tubo nell'elemento d'attacco fino a farlo aderire alla parte in-
feriore della fascetta di bloccaggio.

Serrare la vite a testa cilindrica con la chiave dinamometrica (durante il
montaggio definitivo: 10 Nm - vedere fig. 6).

5.2 Montaggio in protesi modulari

Montaggio errato dei collegamenti a vite

Caduta dovuta a rottura o allentamento dei collegamenti a vite

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare il momento di serraggio prescritto per il montaggio.

» Osservare le istruzioni in materia di serraggio e bloccaggio dei collega-

menti a vite e I'impiego della giusta lunghezza.

Montaggio
> Utensili e materiali consigliati:
chiave dinamometrica 710D4, Loctite® 636K13
1) Durante il montaggio definitivo:
Assicurare i perni filettati (vedere fig. 4, pos. 1) 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
quindi a 15 Nm (vedere fig. 6).
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4) Sostituire i perni filettati che sporgono troppo o che sono avvitati troppo
in profondita con perni adeguati (vedere la tabella di selezione).

Tabella di selezione per perni filettati

Codice L hezza (mm)
506G3=M8x10 10
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16

Regolazione

Durante I'allineamento, la prova e anche dopo |'ultimazione della protesi
possibile eseguire in ogni momento correzioni statiche agendo sui 4 perni fi-
lettati.

Sostituzione e smontaggio

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

6 Manutenzione

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

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

e Eseguire controlli per la sicurezza annuali.

7 Smaltimento

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

8 Indicazioni legali

8.1 Responsabilita

Il produttore consiglia di utilizzare il prodotto esclusivamente alle condizioni
riportate e per gli scopi previsti, di impiegarlo con le combinazioni di ele-
menti modulari verificate per le protesi e conformi al sistema di mobilita MO-
BIS e di effettuarne la manutenzione come indicato nelle istruzioni per |'uso.
Il produttore declina ogni responsabilita in caso di danni causati da combi-
nazioni di componenti non testate.
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8.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai pro-
dotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione per prodotti medicali ai
sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto e stato classificato sotto la
classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dalla Otto
Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII della di-
rettiva.

8.3 Garanzia

Su questo prodotto, il produttore concede una garanzia a decorrere dalla
data di acquisto. La garanzia copre imperfezioni inequivocabilmente attribui-
bili a difetti di materiale, produzione o costruzione. Per via del fatto che le
condizioni di garanzia sono diverse da paese a paese, per maggiori informa-
zioni si prega di mettersi in contatto con la societa di distribuzione del pro-
duttore di competenza per il proprio paese.

9 Dati tecnici

Codice 4R156 4R156=1 | 4R156=2 2R36
Peso [g] 140 165 175 210
Altezza del sistema [mm] 36 37 38 -
Altezza min. del sistema [mm] - - - 73
Altezza max. del sistema [mm] - - - 380
Materiale Titanio Alluminio
Diametro [mm] 34
Angolazione 10° 20° 30° -
Peso corporeo massimo [kg] 150

Espaol

1 Descripcion del producto

Fecha de la Gltima actualizacion: 2013-01-29
» Lea atentamente este documento.
» Siga las indicaciones de seguridad.

1.1 Construccion y funcionamiento

Los adaptadores a rosca 4R156* se han construido especialmente para la
conexién ajustable entre el nicleo de ajuste de la articulacién protésica de
cadera y el nlcleo de ajuste de la articulacion protésica de rodilla o del
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adaptador de giro. El tubo 2R36 se emplea como conexién entre 2 adapta-
dores a rosca 4R156*.

1.2 Posibilidades de combinacién
Puede consultar las posibilidades de combinaciéon en el catalogo 646K2* o
al fabricante.

2 Uso

2.1 Uso previsto
El producto estad exclusivamente indicado para protetizaciones de extremi-
dad inferior.

2.2 Campo de aplicacion
Campo de aplicacién segun el sistema de movilidad MOBIS:

Para pacientes con un peso maximo de 150 kg.

El tubo 2R36 sélo puede emplearse como elemento de unién entre dos
adaptadores a rosca 4R156*.

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas
Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C
Humedad atmosférica relativa permitida de 0% a 90%, sin condensacion

= r A FESTPT]

Condiciones
Vibraciones mecénicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

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

2.4 Vida atil

El fabricante ha probado este componente conforme a la norma ISO 10328
con 3 millones de ciclos de carga. Esto equivale a una vida util de 3 a
5 afios dependiendo del grado de actividad del paciente.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles peligros de accidentes y le-
siones.

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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3.2 Advertencias generales de seguridad

/\ PRECAUCION

Uso del producto sin tener en cuenta las instrucciones de uso

Empeoramiento del estado de salud, asi como dafios en el producto, por

no tener en cuenta las advertencias de seguridad

» Tenga en cuenta las advertencias de seguridad incluidas en estas ins-
trucciones de uso.

» Comunique al paciente todas las advertencias de seguridad en las que
se indique: "Informe al paciente".

/A PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte

» Utilice los componentes protésicos de acuerdo con la clasificacién
MOBIS (véase el capitulo "Campo de aplicacién").

» Informe al paciente.

/A PRECAUCION

Combinacién no permitida de componentes protésicos

Caidas debidas a la rotura o la deformacién del producto

» Combine el producto Gnicamente con componentes protésicos permiti-
dos tal y como se describe en el capitulo "Posibilidades de combina-
cion".

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

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Caidas debidas a dafios en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas (véa-
se el capitulo "Condiciones ambientales").

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber esta-
do expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafios evidentes
o en caso de duda.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, re-
paracion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision, etc.).
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| » Informe al paciente.

/\ PRECAUCION

Superacion del tiempo de utilizacién

Caidas debidas a cambios o pérdidas funcionales, asi como dafos, en el

producto

» Procure no exceder el tiempo de utilizacion comprobado (véase el ca-
pitulo "Tiempo de utilizacion").

» Informe al paciente.

/A PRECAUCION

Dafos mecanicos en el producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Trabaje con el producto con sumo cuidado.

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

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

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacion,
recambio, envio del producto al servicio técnico del fabricante para su
revision, etc.).

» Informe al paciente.

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto en for-
ma de, p. €j., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento distinto de
los componentes protésicos entre si, asi como la aparicion de ruidos.

4 Contenido del suministro

Los componentes que se incluyen en el suministro del producto se muestran
en la pagina 2 (véase la fig. 1).

Las siguientes piezas y accesorios se incluyen en el suministro en las canti-
dades indicadas y se pueden pedir posteriormente ya sea como piezas indi-
viduales (M), una cantidad minima de piezas individuales (&) o bien como
kit de componentes (@):
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Tubo 2R36

Fig. | N.°de Canti- | Denominacién Referencia
pos. dad
- - [ ] 1 Instrucciones de uso 647G748=1
Adaptadores a rosca 4R156, 4R156=1, 4R156=2
Fig. | N.°de Canti- | Denominacién Referencia
pos. dad
- - [ ] 1 Instrucciones de uso 647G748
4 1 A 4 Varilla roscada 506G3=M8x12-V
- [ ] - Kit de componentes 4D28
Incluye:
2 - 1 Tornillo de cabeza cilindrica | -
3 - 1 Pasador cilindrico -
4 - 1 Pasador cilindrico -
4 5 [ ] 1 Anillo de plastico 4X28=3

5 Preparacion para el uso

/\ PRECAUCION

Alineamiento o montaje incorrecto
Lesiones por caidas debidas a dafios en los componentes protésicos
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

5.1 Ajuste y montaje del tubo

/A PRECAUCION

Preparacion inadecuada del tubo

Caidas debidas a dafios en el tubo

» No sujete el tubo en un tornillo de banco.

» Recorte el tubo Gnicamente con un cortatubos.

/\ PRECAUCION

Montaje incorrecto del tubo

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte

» Durante el montaje introduzca el tubo completamente hasta el tope en
el componente protésico previsto para este efecto.
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Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

Caidas debidas a la ruptura o al aflojamiento de las uniones de tornillos

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los momentos de apriete de montaje indicados.

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

> Herramientas y materiales recomendados:

Llave dinamométrica 710D4, cortatubos 719R3, desbarbadora de tubos
718R1, limpiador desengrasante (p. e]. acetona 634A3)

1) Corte el tubo (véase fig. 5) con el cortatubos (véase la fig. 2) segln las
medidas del paciente.

2) Elimine las rebabas del interior y el exterior del canto cortado con la des-
barbadora de tubos (véase fig. 3).

3) Afloje el tornillo de cabeza cilindrica (véase la fig. 4, pos. 2) con 2 vuel-
tas.

4) Para el montaje definitivo, limpie con un producto desengrasante la zona
de insercién de los componentes de unién por dentro y del tubo por fue-
ra.

5) Inserte el tubo 5 mm girandolo ligeramente en los componentes de
unioén.

6) Coloque verticalmente sobre la superficie de trabajo los componentes
de unién con el tubo insertado.

7) Inserte el tubo en los componentes de unién hasta que haga tope en el
fondo de la abrazadera.

8) Apriete el tornillo de cabeza cilindrica con la llave dinamométrica (para
el montaje definitivo: 10 Nm, véase la fig. 6).

5.2 Montaje en prétesis modular

/A PRECAUCION

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

Caidas debidas a la ruptura o al aflojamiento de las uniones de tornillos

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los momentos de apriete de montaje indicados.

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

> Herramientas y materiales recomendados:
Llave dinamométrica 710D4, Loctite® 636K13

1) Para el montaje definitivo:
Fije las varillas roscadas (véase la fig. 4, pos. 1) con Loctite®.

2) Enrosque las varillas roscadas.

3) Para la prueba:
Apriete las varillas roscadas con la llave dinamométrica (10 Nm).
Para el montaje definitivo:
Saque (10 Nm) y apriete (15 Nm, véase la fig. 6) las varillas roscadas
usando la llave dinamométrica.

4) Sustituya las varillas roscadas que sobresalgan demasiado o estén in-
sertadas con demasiada profundidad por varillas roscadas adecuadas
(véase la tabla de seleccion).

Tabla de seleccion para varillas roscadas
Referencia Longitud (mm)
506G3=M8x10 10
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16
Ajuste

Con las 4 varillas roscadas se pueden realizar correcciones estaticas en
cualquier momento durante el alineamiento, durante las pruebas y también
tras el acabado de la prétesis.

Recambio y desmontaje

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

6 Mantenimiento

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

* Durante la revisiéon normal se ha de comprobar si la prétesis presenta
desgastes.

* Realizar inspecciones anuales de seguridad.

7 Eliminacién
En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la basura
doméstica. En caso de que se deshaga de este producto sin tener en cuen-
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ta las disposiciones legales correspondientes del pais donde se use, podra
estar dafiando al medio ambiente y a la salud. Por eso le rogamos que res-
pete las advertencias que la administracion del pais en cuestion tiene en vi-
gencia respecto a la recogida selectiva y eliminacién de desechos.

8 Indicaciones legales

8.1 Responsabilidad

El fabricante recomienda que el producto se use sélo en las condiciones
prescritas y para las finalidades previstas, asi como con las combinaciones
de elementos modulares probados para la prétesis, en correspondencia con
el sistema de movilidad MOBIS, y cuidarlo con arreglo a las instrucciones
de uso. El fabricante no se hace responsable de los danos causados por
piezas de ajuste que no cuenten con el visto bueno del fabricante en el mar-
co de la aplicacion del producto. Este es un producto que previamente a su
utilizacion debe ser siempre adaptado bajo la supervisién de un Técnico Ga-
rante.

8.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CEE para productos
sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacién para productos sa-
nitarios seguln el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la
clase I. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segtn el anexo VII de la directiva.

8.3 Garantia

El fabricante ofrece una garantia para este producto a partir de la fecha de
compra. Esta garantia abarca cualquier defecto que se demuestra que pue-
da ser debido a deficiencias del material, de la fabricacion o de la construc-
cion del producto. Debido a las diferentes normativas nacionales en las con-
diciones de garantia, le recomendamos que se ponga en contacto con su
distribuidor autorizado del fabricante, si necesita mas informacion.

9 Datos técnicos

Referencia 4R156 4R156=1 4R156=2 2R36
Peso [g] 140 165 175 210
Altura del sistema [mm] 36 37 38 -
Altura minima del sistema - - - 73
[mm]

Altura maxima del sistema - - - 380
[mm]

Material Titanio Aluminio
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Referencia 4R156 | 4R156=1 | 4R156=2 | 2R36
Diametro [mm] 34

Inclinacién 100 [ 200 [ 30° ] -
Peso maximo del paciente 150

[kg]

1 Descricao do produto

Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2013-01-29
» Leia este manual de utilizagdo atentamente.
» Observe os avisos de seguranca.

1.1 Construcao e funcionamento
Os adaptadores roscados 4R156* foram projetados especialmente para a
conexdo ajustavel entre o nicleo de ajuste da articulagdo de quadril da pré-
tese e o nlcleo de ajuste da articulacao de joelho da prétese ou do adapta-
dor rotatério. O tubo 2R36 é utilizado como elemento conector entre 2 adap-

tadores roscados 4R156*.

1.2 Possibilidades de combinacao
As combinagdes possiveis podem ser vistas no catalogo 646K2* ou informa-

das pelo fabricante.

2 Uso
2.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremidades in-

feriores.

2.2 Area de aplicacio

Area de aplicagdo segundo o sistema de mobilidade MOBIS:

Autorizado para o peso corporal max. de 150 kg.

%y

O tubo 2R36 pode ser utilizado s6 como elemento conector entre dois adap-

tadores roscados 4R156*.
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2.3 Condicoes ambientais

Condico h q

veis

Faixa de temperatura para o uso -10 °C a +60°C

Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, ndo condensante

Condicoes
Vibragdes mecanicas ou golpes

Suor, urina, dgua doce, agua salgada, acidos

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

2.4 Vida atil

Este moddulo foi testado pelo fabricante em conformidade com a norma
ISO 10328 com 3 milhdes de ciclos de carga. Isto corresponde, de acordo
com o grau de atividade do paciente, a uma vida Gtil de 3 a 5 anos.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Avisos sobre riscos potenciais de acidentes e lesdes.
[iINDicAcAO ]| Avisos sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

A CUIDADO

Uso do produto sem observar o manual de utilizacao

Piora do estado de salide bem como danos ao produto devido a nao ob-

servancia das indicacoes de seguranca

» Observe as indicacdes de seguranga contidas neste manual de utiliza-
cao.

» Passe ao paciente todas as indicagdes de seguranca que contenham a
observacao "Informe o paciente".

/A CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Queda devido a quebra de pecas de suporte

» Utilize os componentes de prétese de acordo com a classificagdo MO-
BIS (veja o capitulo "Area de aplicagdo").

» Informe o paciente.
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A CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes de prétese

Queda devido a quebra ou deformagéo do produto

» Combine este produto apenas com os componentes de prétese autori-
zados para este fim, de acordo com o capitulo "Possibilidades de com-
binacéo".

» Consulte os manuais de utilizacdo dos componentes de proétese, a fim
de verificar se estes também podem ser combinados entre si.

A CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Queda devido a danificagbes do produto

» Nao exponha o produto a quaisquer condigoes ambientais inadmissi-
veis (consulte o capitulo "Condi¢ges ambientais").

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

» Na duvida ou em caso de danos evidentes nao continue usando o pro-
duto.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo,
substituigdo, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada,
etc.).

» Informe o paciente.

AC DO
Utilizacao além da vida atil
Queda devido a alteragao da fungéo ou perda de funcdo bem como danos
ao produto
» Certifique-se de ndo utilizar o produto além da vida dtil testada (veja o
capitulo "Vida dtil").
» Informe o paciente.

A CUIDADO

Danos mecanicos do produto

Lesoes devido a alteragdo ou perda do funcionamento

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.
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» Em caso de alteragbes ou perda de funcionamento ndo continue usan-
do o produto (consulte "Sinais de alteragcdes ou perda de funciona-
mento durante o uso" neste capitulo).

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

» Informe o paciente.

Sinais de alteracoes ou perda da funcao durante o uso

As alteracoes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo, através
de um padrdo de marcha alterado, um posicionamento alterado dos compo-
nentes da prétese entre si, assim como através do aparecimento de ruidos.

4 Material fornecido

O material fornecido com o produto esta apresentado na pagina 2 (fig. 1).
Os seguintes acessoérios e pecas avulsas sdo fornecidos na quantidade es-
pecificada e podem ser encomendados posteriormente como pegas avulsas
(M), pecas avulsas com pedido minimo (A) e pacote de pecas avulsas (@):

Tubo 2R36
Fig. | N° pos. Qtde. | Denominacao Céodigo
- - [ ] 1 Manual de utilizagao 647G748=1
Adaptador roscado 4R156, 4R156=1, 4R156=2
Fig. | N° pos. Qtde. | Denominacao Céodigo
- - [ ] 1 Manual de utilizagao 647G748
4 1 A 4 Pino roscado 506G3=M8x12-V
4 - [ ] - Pacote de pecas avulsas 4D28

constituido de:
Parafuso cilindrico -
Pino cilindrico -
Pino cilindrico -
Anel de plastico 4X28=3

alh|w|N
RlRr| Rk

5 Estabelecimento da operacionalidade

/\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos

Lesbes decorrentes de queda devido a danos aos componentes da préte-
se

» Observe as indicagoes de alinhamento e montagem.
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5.1 Adaptacao e montagem do tubo

/\ CUIDADO

Manuseio incorreto do tubo

Queda devido a danificagdo do tubo

» Nao fixar o tubo no torno de bancada.

» Somente encurtar o tubo com um cortador de tubo.

/\ CUIDADO

Montagem incorreta do tubo

Queda devido a quebra de pecas de suporte

» Na montagem, insira o tubo completamente até ao batente no compo-
nente de prétese correspondente.

/\ CUIDADO

Montagem defeituosa das unioes roscadas

Queda devido a rutura ou ao desaperto das unides roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto de montagem especificados.

» Observe as instrugdes relativas a fixagdo das unides roscadas e ao uso
do comprimento correto.

> Ferramenta recomendada e materiais:
chave dinamomeétrica 710D4, cortador de tubos 719R3, removedor de
rebarbas de tubos 718R1, detergente desengordurante (por ex., aceto-
na 634A3)

1) Com o cortador de tubos, cortar o tubo (ver fig. 5) de acordo com as
medidas do paciente (ver fig. 2).

2) Com o removedor de rebarbas, rebarbar a borda de corte interna e ex-
ternamente (ver fig. 3).

3) Soltar o parafuso cilindrico (ver fig. 4, pos. 2) com 2 voltas.

4) Para a montagem definitiva, limpar a area de inser¢cdo do componente
de conexdo por dentro e a do tubo por fora com um detergente desen-
gordurante.

5) Com uma leve rotagio, inserir o tubo a uma profundidade de 5 mm no
componente de conexao.

6) Colocar o componente de conexdo com o tubo inserido em posicéo ver-
tical sobre a bancada de trabalho.

7) Inserir o tubo no componente de conexdo até encostar no fundo da bra-
cadeira.
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8)

Apertar o parafuso cilindrico com a chave dinamométrica (na montagem
definitiva: 10 Nm - ver fig. 6).

5.2 Montagem na proétese modular

A\ CUIDADO

Montagem defeituosa das unides roscadas

Queda devido a rutura ou ao desaperto das unides roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto de montagem especificados.

» Observe as instrugdes relativas a fixagao das unides roscadas e ao uso

do comprimento correto.

Montagem

> Ferramenta recomendada e materiais:
chave dinamométrica 710D4, Loctite® 636K13

1) Na montagem definitiva:
Fixar os pinos roscados (ver fig. 4, pos. 1) com Loctite®.

2) Inserir os pinos roscados, girando-os.

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 dinamométrica
(10 Nm) e depois aperta-los (15 Nm - ver fig. 6).

4) Substituir os pinos roscados que estejam muito salientes ou que se
aprofundaram demais por outros adequados (ver tabela de selecéo).
Tabela de selecao para pinos roscados

Codigo Comprimento (mm)
506G3=M8x10 10
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16
Ajuste

Os 4 pinos roscados permitem efetuar, em qualquer momento, corregdes
estaticas durante o alinhamento, a prova e apds a confecgao da prétese.
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Substituicao e desmontagem

Para a substituicdo ou desmontagem do componente da prétese, a posigao
previamente ajustada é mantida, se forem desenroscados os 2 pinos rosca-
dos (que néo estejam frente a frente) aparafusados a maior profundidade.

6 Manutencao

*  Apos os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes da prétese
a uma inspegao.

* Verificar a prétese completa quanto a presenca de desgastes durante a
consulta de rotina.

* Executar revisdes de seguranga anuais.

7 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto juntamente
com o lixo doméstico comum. Uma eliminagdo contraria as respectivas dis-
posi¢gdes nacionais pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a
satde. Observar as indicagdes dos drgdos nacionais responsaveis pelos
processos de devolugao, coleta e eliminagao.

8 Avisos legais

8.1 Responsabilidade

O fabricante recomenda que o produto somente seja utilizado nas condi-
¢oes descritas e para os fins previstos, bem como com as combinagdes de
componentes modulares examinados para a prétese, de acordo com o siste-
ma de mobilidade MOBIS e que o produto seja cuidado conforme descrito
nas instrucdes de uso. O fabricante ndo se responsabiliza por componentes
que nao foram por ele liberados no ambito de uso do produto.

8.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva 93 / 42 / CEE para disposi-
tivos médicos. Em fungéo dos critérios de classificagdo para dispositivos
médicos, conforme o anexo IX da Diretiva, o produto foi classificado como
pertencente a Classe |. A Declaracdo de Conformidade, portanto, foi elabo-
rada pela Otto Bock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o ane-
xo VIl da Diretiva.

8.3 Garantia

O fabricante concede uma garantia sobre o produto a partir da data de com-
pra. Esta garantia abrange defeitos causados comprovadamente por erros
de material, fabricacdo ou concepgao. Em vista das condigbes de garantia
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divergentes entre os paises, contate a sua distribuidora dos produtos do fa-
bricante competente para maiores informagdes.

9 Dados técnicos

Cédigo 4R156 4R156=1 | 4R156=2 2R36
Peso [g] 140 165 175 210
Altura do sistema [mm] 36 37 38 -
Altura min. do sistema [mm] - - - 73
Altura max. do sistema - - - 380
[mm]
Material Titanio Aluminio
Diametro [mm] 34
Angulacao 10° 20° 30° -
Peso corporal max. [kg] 150

Nederlands

1 Productbeschrijving

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2013-01-29
» Lees dit document aandachtig door.
» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

1.1 Constructie en functie

De schroefadapters 4R156* zijn speciaal geconstrueerd voor het vormen van
een instelbare verbinding tussen de piramideadapter van het protheseheup-
scharnier en de piramideadapter van het prothesekniescharnier resp. de
rotatieadapter. De buis 2R36 wordt gebruikt als verbinding tussen twee
schroefadapters 4R156*.

1.2 Combinatiemogelijkheden
Combinatiemogelijkheden zijn te vinden in de catalogus 646K2*. Ook kan
hiernaar worden geinformeerd bij de fabrikant.

2 Gebruik

2.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen

voor de onderste ledematen.
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2.2 Toepassingsgebied

Toepassingsgebied volgens het Otto Bock mobiliteitssysteem MOBIS:
Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 150 kg.

-

De buis 2R36 mag uitsluitend worden gebruikt als verbindingselement tus-
sen twee schroefadapters 4R156*.

2.3 Omgevingscondities

Toeg omgeving dities
Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C
Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend

Niet-toegestane omgevingscondities

Mechanische trillingen en schokken

Transpiratievocht, urine, zoet water, zout water, zuren
Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

2.4 Gebruiksduur

Dit onderdeel is door de fabrikant volgens ISO 10328 getest met drie mil-
joen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van de patiént
komt dit overeen met een gebruiksduur van drie tot vijf jaar.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselri-
sico's.

[LET 0P | Waarschuwingen voor mogelijk technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van het product zonder inachtneming van de gebruiksaan-

wijzing

Verslechtering van de gezondheidstoestand en schade aan het product

door niet-inachtneming van de veiligheidsvoorschriften

» Neem de veiligheidsvoorschriften uit deze gebruiksaanwijzing in acht.

» Geef alle veiligheidsvoorschriften waarbij vermeld staat "Informeer
ook de patiént hierover.", door aan uw patiénten.
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/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Vallen door breuk van dragende delen

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

» Informeer ook de patiént hierover.

/\ VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Vallen door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waar-
voor dit volgens het hoofdstuk "Combinatiemogelijkheden" is toege-
staan.

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

/\ VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Vallen door schade aan het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan (zie het hoofdstuk "Omgevingscondities").

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

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

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of bij
een orthopedische werkplaats, enz.).

» Informeer ook de patiént hierover.

/A VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur

Vallen door functieverandering of functieverlies en beschadiging van het

product

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

» Informeer ook de patiént hierover.
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/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Letsel door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaar-
heid.

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

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

» Informeer ook de patiént hierover.

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een verande-
ring van het gangbeeld, een verandering van de positionering van de prothe-
secomponenten ten opzichte van elkaar en geluidsontwikkeling.

4 Inhoud van de levering

De inhoud van de levering van het product staat afgebeeld op pagina 2
(afb. 1).

De volgende onderdelen en accessoires worden in de vermelde aantallen
met het product meegeleverd en kunnen als los onderdeel (), onderdeel
dat alleen in bepaalde aantallen leverbaar is (4), of onderdelenpakket (@)
worden nabesteld:

Buis 2R36
Afb. | Pos.nr. Aantal | Omschrijving Artikelnummer
— - [ ] 1 gebruiksaanwijzing 647G748=1
Schroefadapters 4R156, 4R156=1, 4R156=2
Afb. | Pos.nr. Aantal | O hrijving rtikel
- - ] 1 gebruiksaanwijzing 647G748
4 1 A 4 stelbout 506G3=M8x12-V
4 - [ ] - onderdelenpakket 4D28

bestaande uit:
cilinderkopbout -
cilindrische pen -
cilindrische pen -
kunststofring 4X28=3

galh|wN
|
NI
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5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Letsel door vallen als gevolg van beschadiging van prothesecomponenten
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

5.1 Buis aanpassen en monteren

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd bewerken van de buis

Vallen door beschadiging van de buis

» Klem de buis niet vast in een bankschroef.

» Kort de buis uitsluitend in met een pijpsnijder.

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de buis

Vallen door breuk van dragende delen

» Schuif de buis bij de montage volledig, d.w.z. tot de aanslag, in de
daarvoor bedoelde prothesecomponent.

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen
Vallen door breuk of losraken van de schroefverbindingen

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

» Houd u bij de montage aan de aangegeven aanhaalmomenten.

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

> Aanbevolen gereedschap en materiaal:
momentsleutel 710D4, pijpsnijder 719R3, pijpontbramer 718R1, ontvet-
tend reinigingsmiddel (bijvoorbeeld aceton 634A3)

1) Snij de buis (zie afb. 5) met de pijpsnijder (zie afb. 2), op de juiste lengte
voor de patiént af.

2) Braam het snijvlak van de buis van binnen en van buiten af (zie afb. 3).

3) Draai de cilinderkopbout (zie afb. 4, pos. 2) twee slagen los.
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Reinig de buis en de component waarmee de buis wordt verbonden,
voor de definitieve montage over de lengte waarover ze in elkaar worden
geschoven, aan de buiten- respectievelijk binnenkant met een ontvettend
reinigingsmiddel.

Schuif de buis met een lichte draaibeweging 5 mm diep in de compo-
nent waarmee hij wordt verbonden.

Zet de betreffende component met de buis rechtop op het werkblad.
Schuif de buis vervolgens zover in de component dat de buis tegen de
bodem van de klem aan zit.

Draai de cilinderkopbout aan met de momentsleutel (bij de definitieve
montage met 10 Nm - zie afb. 6).

5.2 Montage in een modulaire prothese

>

>
>

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen
Vallen door breuk of losraken van de schroefverbindingen

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

Houd u bij de montage aan de aangegeven aanhaalmomenten.

Neem de aanwijzingen met betrekking tot het borgen van de schroef-
verbindingen in acht en gebruik schroeven en bouten van de juiste
lengte.

Montage

Aanbevolen gereedschap en materiaal:

momentsleutel 710D4, Loctite® 636K13

Bij de definitieve montage:

Bestrijk de stelbouten (zie afb. 4, pos. 1) met Loctite®.

Draai de stelbouten in de adapter.

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 - zie afb. 6).

Vervang stelbouten die te ver uitsteken of te diep zijn ingeschroefd, door
passende stelbouten (zie de keuzetabel).

K bel voor stelbout

Artikelnummer Lengte (mm)

506G3=M8x10 10
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K bel voor stelbout

Artikelnummer Lengte (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16
Bijstellen

Met de vier stelbouten kunnen er niet alleen tijdens de opbouw en het pas-
sen, maar ook na voltooiing van de prothese op ieder gewenst moment stati-
sche correcties worden uitgevoerd.

Vervanging en demontage

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

6 Onderhoud

* Inspecteer de prothesecomponenten na de eerste 30 dagen dat ze zijn
gebruikt.

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

* Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

7 Afvalverwerking

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

8 Juridische informatie

8.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant adviseert het product uitsluitend te gebruiken onder de voorge-
schreven omstandigheden en voor het doel waarvoor het bestemd is, alleen
in combinatie met de voor de prothese geteste modulaire onderdelencombi-
naties volgens het Otto Bock mobiliteitssysteem MOBIS®. Daarnaast advi-
seert de fabrikant het product te behandelen zoals aangegeven in de
gebruiksaanwijzing. Voor schade die wordt veroorzaakt door onderdelen die
niet door de fabrikant zijn goedgekeurd voor gebruik in of in combinatie met
het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.
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8.2 CE-conformiteit

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

8.3 Garantie

De fabrikant verleent garantie op het product vanaf de aankoopdatum. De
garantie is van toepassing op gebreken die aantoonbaar berusten op materi-
aal-, productie- of constructiefouten. Omdat de garantievoorwaarden van
land tot land verschillen, verzoeken wij u voor verdere informatie contact op
te nemen met de verkoopkantoor van de fabrikant voor uw land.

9 Technische gegevens

Artikelnummer 4R156 4R156=1 | 4R156=2 2R36
Gewicht [g] 140 165 175 210
Systeemhoogte [mm] 36 37 38 -
Min. systeemhoogte [mm] - - - 73
Max. systeemhoogte [mm] - - - 380
Materiaal titanium aluminium
Diameter [mm] 34
Hoek 10° 20° 30° -
Max. lichaamsgewicht [kg] 150

Svenska

1 Produktbeskrivning

INFORMATION

Datum for senaste uppdateringen: 2013-01-29
» Lé&s igenom detta dokument noggrant.
» Beakta sakerhetsanvisningarna.

1.1 Konstruktion och funktion

Skruvadaptrarna 4R156* ar speciellt konstruerade for den justerbara forbin-
delsen mellan héftledens pyramidkoppling och protesknéledens eller vridad-
apterns pyramidkoppling. Roéret 2R36 anvands som forbindelse mellan
tva skruvadaptrar 4R156*.
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1.2 Kombinationsméjligheter
Information om kombinationsméjligheter finns i katalog 646K2* eller fran till-
verkaren vid forfragan.

2 Anvandning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten ar uteslutande avsedd for protesforsorjning av de nedre extremite-
terna.

2.2 Anvindningsomrade

Anvandningsomrade i enlighet med mobilitetssystemet MOBIS:
Tillaten upp till en kroppsvikt pa 150 kg.

T4

Roret 2R36 far bara anvandas som forbindelseelement mellan tva skruvad-
aptrar 4R156*.

2.3 Omgivningsforhallanden

Tillditna omgi g
Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +60 °C
Tillaten relativ luftfuktighet 0 % till 90 %, ej kondenserande

FT R TPRry
or

Otillditna omgivningsférhallanden

Mekaniska vibrationer eller stotar

Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror

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

2.4 Anvandningstid

Den har protesdelen har testats av tillverkaren enligt ISO 10328 med tre mil-
joner belastningscykler. Det motsvarar en anvandningstid pa tre till fem éar,
beroende pa brukarens aktivitetsniva.

3 Sdkerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varningshénvisning betraffande méjliga olycks- och skade-
risker.

= Varningshénvisning betraffande méjliga tekniska skador.
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3.2 Allmédnna sédkerhetstips

Anvinda produkten utan att ta hansyn till bruksanvisningen

Hélsan kan forsamras och produkten kan skadas om sékerhetsanvisningar-

na inte foljs

» Beakta sdkerhetsanvisningarna i den hér bruksanvisningen.

» Vidarebefordra alla sédkerhetsanvisningar som ar markerade med "In-
formera patienten” till patienten.

Overbelastning av produkten

Fall till foljd av att barande delar gar av

» Anvand proteskomponenterna enligt MOBIS-klassificeringen (se kapit-
let "Anvandningsomrade”).

» Informera patienten.

/A OBSERVERA
Otillaten kombination av proteskomponenter
Fall till foljd av att produkten gar sonder eller deformeras
» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som tillats enligt
kapitlet "Kombinationsméjligheter”.
» Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att
komponenterna far kombineras med varandra.

/\ OBSERVERA

Anviandning under otillatna omgivningsférhallanden
Fallrisk till f6ljd av skador pa produkten

» Utsatt inte produkten for oftillatna omgivningsférhallanden (se kapitlet
"Omgivningsférhallanden”).

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for ofillatna
omgivningsférhallanden.

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

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengéring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller en fackverkstad och sé vidare).

» Informera patienten.
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Overskridande av anviandningstiden

Fallrisk till foljd av funktionsférandring och funktionsférlust eller skador pa

produkten

» Se till att den godkanda anvandningstiden inte Gverskrids (se kapitlet
"Anvéandningstid”).

» Informera patienten.

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r ska-
dad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har férandrats eller gatt
forlorade (se "Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid
anvéandning” i det har kapitlet).

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

» Informera patienten.

Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvandning
Funktionsférandringar kan gora sig mérkbara genom exempelvis en féréand-
rad gangbild, en férandrad positionering av proteskomponenter i férhallande
till varandra liksom ljudutveckling.

4 | leveransen

Omfattningen av produktleveransen beskrivs pa sidan 2 (bild 1).

Féljande separata delar och tillbehér ingar i de angivna mangderna i leve-
ransen och kan bestéllas i efterhand separat (l), separat med en minsta
grans for bestallningskvantitet (&) eller som férpackning med ett exemplar

(@):

Ror 2R36
Bild | Pos.nr Kvantitet | Bendmni Namn
- - [ ] 1 Bruksanvisning 647G748=1
Skruvadapter 4R156, 4R156=1, 4R156=2
Bild | Pos.nr Kvantitet | Benamni Namn
- [ ] 1 Bruksanvisning 647G748
A 4 Gangstift 506G3=M8x12-V
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Skruvadapter 4R156, 4R156=1, 4R156=2

Bild | Pos.nr Kvantitet | Benamning Namn

4 - [ ] - Separata delar-pack 4D28

Bestar av:

Cylinderskruv -

Cylinderstift -

Cylinderstift -

a|h|lw|N
Rrlr|R|Rk

[ ] Plastring 4X28=3

5 Idrifttagning

/\ OBSERVERA

Felaktig inriktning eller montering
Fallskador till foljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

5.1 Anpassning och montering av roret

/\ OBSERVERA

Felaktig bearbetning av roret

Fallrisk om roret skadas

» Spann inte fast roret i ett skruvstycke.

» Anvand alltid en rérkap nar du kortar av roret.

/\ OBSERVERA
Felaktig montering av roret
Fall till foljd av att barande delar gar av
» Skjut vid inriktningen in réret till anslag i de avsedda proteskomponen-
terna.

Felaktig montering av skruvférband

Fallrisk om skruvférbanden lossnar eller gar sonder

Rengdr gangan fore varje montering.

Folj de foreskrivna atdragningsmomenten vid montering.

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

vVvYy
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Rekommenderade verktyg och material:

Momentnyckel 710D4, rérkap 719R3, réravgradningsverktyg 718R1, av-
fettande rengéringsmedel (t.ex. aceton 634A3)

Kapa roret (se bild 5) med hjalp av rorkapen enligt patientens matt (se
bild 2).

Grada av snittkanten invandigt och utvandigt med hjalp av réravgrad-
ningsverktyget (se bild 3).

Lossa cylinderskruven (se bild 4, pos. 2) tva varv.

Rengér anslutningskomponenternas insticksomrade invandigt och utvén-
digt infor slutmonteringen med ett avfettande rengéringsmedel.

Skjut in réret 5 mm i anslutningskomponenten samtidigt som du vrider
latt.

Stall anslutningskomponenten med det inskjutna réret lodréatt pa arbets-
plattan.

Skjut in roret i anslutningskomponenten tills det ligger an mot botten av
klamman.

Dra at cylinderskruven med hjalp av momentnyckeln (vid slutlig monte-
ring: 10 Nm - se bild 6).

5.2 Montering i modulér protes

/\ OBSERVERA

Felaktig montering av skruvférband

Fallrisk om skruvférbanden lossnar eller gar sonder

» Rengor géngan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten vid montering.

» Beakta anvisningarna avseende sékringen av skruvférbindelserna och

att ratt langd anvands.

Montering

Rekommenderade verktyg och material:

Momentnyckel 710D4, Loctite® 636K13

Vid slutlig montering:

Sékra gangstiften (se bild 4, pos. 1) med Loctite®.

Skruva in gangstiften.

Vid provning:

Dra at gangstiften med hjélp av momentnyckeln (10 Nm).

Vid slutlig montering:

Fordra forst gangstiften med hjalp av momentnyckeln (10 Nm) och se-
dan slutligt (15 Nm — se bild 6).
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4) Byt ut gangstift som sticker ut eller har skruvats in féor mycket mot andra
passande gangstift (se urvalstabell).

Urvalstabell for gangstift
Namn Langd (mm)
506G3=M8x10 10
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16

Justering

Via de fyra gangstiften ar statiska korrekturer - under inriktningen, provning-
en och aven efter fardigstéllande av protesen - alltid éversiktligt genomférba-
ra.

Byte och demontering

Néar proteskomponenten byts ut eller demonteras bibehalls den tidigare in-
justerade positionen genom att de tva djupast inskruvade gangstiften, som
inte star mitt emot varandra, skruvas ur.

6 Underhall

* Proteskomponenterna bor inspekteras efter de forst 30 dagarna.

* Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolle-
ras med avseende pa slitage.

*  Genomfor arliga sakerhetskontroller.

7 Avfallshantering

Den har produkten far inte kastas hur som helst med osorterade hushallsso-
por. Om inte avfallshanteringen sker i enlighet med bestammelserna och la-
garna i landet kan det skada miljon och hélsan. Ta hansyn till de anvisningar
som géller for aterlamning, insamling och avfallshantering i landet dar pro-
dukten anvénds.

8 Rattsliga anvisningar

8.1 Ansvar

Tillverkaren rekommenderar att produkten anvands i enlighet med foreskriv-
na villkor och fér det avsedda andamalet, liksom tillsammans med for prote-
sen testade och godkanda modulkombinationer, motsvarande mobilitetssy-
stemet MOBIS®, och att den skéts i enlighet med bruksanvisningen. Tillver-
karen ansvarar inte for skador som férorsakats av komponentkombinationer
som inte ar godkanda av tillverkaren.
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8.2 CE-dverensstimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93 / 42 /
EWG. Pa grund av klassificeringskriterierna for medicinska produkter enligt
riktlinjens bilaga IX, har produkten placerats i klass |. Konformitetsdeklara-
tionen har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt appendix
VILI.

8.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten galler fran och med inképsdatumet. Ga-
rantin omfattar defekter som bevisligen kan harledas till material-, tillverk-
nings- eller konstruktionsfel. Pa grund av de olika nationella garantivillkoren
ber vi kontakta ansvarig representant i ditt land fér narmare information.

9 Tekniska uppgifter

Namn 4R156 4R156=1 | 4R156=2 2R36
Vikt [g] 140 165 175 210
Systemhdjd [mm] 36 37 38 -
Min. systemhdjd [mm] - - - 73
Max. systemhdjd [mm] - - - 380
Material Titan Aluminium
Diameter [mm] 34
Vinkling 10° 20° 30° -
Max. kroppsvikt [kg] 150

Dansk

1 Produktbeskrivelse

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2013-01-29
» Lees dette dokument opmaerksomt igennem.
» Folg sikkerhedsanvisningerne.

1.1 Konstruktion og funktion
Skrueadapterne 4R156* er specielt blevet udviklet til den pyramideadapter
forbindelse mellem hofteledsprotesens justerkerne og knzeledsprotesens py-
ramideadapter eller drejeadapteren. Reret 2R36 anvendes som forbindelse
mellem 2 skrueadaptere 4R156*.
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1.2 Kombinationsmuligheder
Kombinationsmuligheder fremgar af kataloget 646K2* eller fas fra producen-
ten.

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade
Anvendelsesomrade iht. mobilitetssystemet MOBIS:
Godkendt til en kropsvaegt pa maks. 150 kg.

@

Raeret 2R36 ma kun anvendes som forbindelseselement mellem to skruea-
daptere 4R156*.

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser
Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +60°C
Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser
Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer
Stev, sand, steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Brugstid
Dette passtykke har producenten afprevet med 3 millioner belastningscy-
klusser iht. ISO 10328. Dette svarer, alt efter patientens aktivitetsgrad, til en
brugstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsler om risiko for ulykke og personskade.

E= Advarsler om mulige tekniske skader.
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3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG
Anvendelse af produktet uden hensyntagen til brugsanvisningen
Hvis sikkerhedsanvisningerne ikke felges, kan det medfere en forringelse
af sundhedstilstanden og skader pa produktet
» Folg sikkerhedsanvisningerne i denne brugsanvisning.
» Giv alle sikkerhedsanvisninger, der er markeret med "Informer patien-
ten.", videre til dine patienter.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Fald pa grund af brud pa beerende dele

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

» Informer patienten.

/A FORSIGTIG
Ikke tilladt kombination af protesekomponenter
Fald pa grund af brud eller deformation af produktet
Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter, der er god-
kendt til det iht. kapitel "Kombinationsmuligheder".
Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter-
ne, om de mé& kombineres med hinanden.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke tilladte omgivelsesbetingelser
Fald pa grund af skader pa produktet

v

v

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

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

» Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i tvivistil-
feelde.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, repara-
tion, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autoriseret bandageri
0oSsV.).

» Informer patienten.
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/\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden

Fald pa grund af funktionseendring eller funktionssvigt samt beskadigelser

pa produktet

» Serg for, at den afprevede brugstid ikke overskrides (se kapitel
"Brugstid").

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse pa produktet

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

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

» Sorg for behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

» Informer patienten.

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

Funktionszendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et aendret gangmenster,
en andret positionering af protesekomponenterne i forhold til hinanden samt
stejudvikling.

4 Leveringsomfang

Produktets leveringsomfang er vist pa side 2 (ill. 1).

Folgende enkelt- og tilbehorsdele er med ved leveringen i den angivne
maengde og kan efterbestilles som enkeltdele (M), enkeltdele med mindste
bestillingsmaengde (A), komponentpakke (@):

Ror 2R36
lll. | Pos. nr. Maengde | Betegnelse Identifikation
- — [ ] 1 Brugsanvisning 647G748=1
Skrueadapter 4R156, 4R156=1, 4R156=2
lll. | Pos. nr. Maengde | Betegnelse Identifikation
- - [ ] 1 Brugsanvisning 647G748
4 1 A 4 Gevindstift 506G3=M8x12-V
4 - [ ] - Komponentpakke 4D28

Bestaende af:
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Skrueadapter 4R156, 4R156=1, 4R156=2

lll. | Pos. nr. Mzngde | Betegnelse Identifikation
4 2 - 1 Cylinderskrue -

3 - 1 Cylinderstift -

4 - 1 Cylinderstift -
4 5 [ ] 1 Plastring 4X28=3

5 Indretning til brug

>

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Tilskadekomst pa grund af skader pa protesekomponenter

Felg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

5.1 Tilpasning og montering af roret

>
>

/\ FORSIGTIG

Forkert bearbejdning af roret
Fald pa grund af beskadigelse pa reret

Speend ikke roret fast i et skruestik.
Afkort reret kun med en rerskeerer.

>

/\ FORSIGTIG
Forkert montering af roret
Fald pa grund af brud pa beerende dele

Skub ved monteringen reret fuldsteendigt ind til stoppet i den dertil be-
regnede protesekomponent.

vVvyy

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne
Fald pa grund af brud eller lgsning af skrueforbindelserne

Renger gevindet for hver montering.

Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter for montering.

Felg anvisningerne mht. sikringen af skrueforbindelserne og anvendel-
sen af den rigtige lzengde.
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Anbefalet vaerktoj og materialer:

Momentnegle 710D4, rerskeerer 719R3, rerafgrater 718R1, affedtende
rengeringsmidler (f.eks. acetone 634A3)

Afkort reret (se ill. 5) med rerskeereren i henhold til patientens mal (se
ill. 2).

Afgrat snitkanten ind- og udvendigt med rerafgrateren (se ill. 3).

Lesn cylinderskruen (se ill. 4, pos. 2) med 2 omdrejninger.

Renger indskubningsomradet for tilslutningskomponenterne indvendigt
og for reret udvendigt med et affedtende rengeringsmiddel for den ende-
lige montering.

Skub reret med en let drejning 5 mm dybt ind i tilslutningskomponenten.
Stil tilslutningskomponenten med isat rer lodret pa arbejdspladen.

Skub reret sa langt ind i tilslutningskomponenten, indtil det ligger mod
speendebandets bund.

Stram cylinderskruen med momentneglen (ved definitiv montering:
10 Nm - se ill. 6).

5.2 Montering i modul-protese

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

Fald pa grund af brud eller lgsning af skrueforbindelserne

» Rengor gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspaeendingsmomenter for montering.

» Folg anvisningerne mht. sikringen af skrueforbindelserne og anvendel-

sen af den rigtige leengde.

Montering

Anbefalet vaerktoj og materialer:

Momentnagle 710D4, Loctite® 636K13

Ved definitiv montering:

Sikre gevindstifterne (se ill. 4, pos. 1) med Loctite®.

Skru gevindstifterne ind.

Ved prevning:

Stram gevindstifterne med momentneglen (10 Nm).

Ved definitiv montering:

Stram gevindstifterne forud med momentneglen (10 Nm) og stram dem
sa endeligt (15 Nm - se ill. 6).

Gevindstifter, der rager for langt ud eller er blevet skruet for langt ind,
skal udskiftes med passende gevindstifter (se valgtabel).
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Tabel til valg af gevindstifter
Identifikation Lzengde (mm)
506G3=M8x10 10
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16
Justering

Med de 4 gevindtapper kan der til enhver tid udferes statiske korrektioner
under opstillinging, afprevning og efter feerdiggerelsen af protesen.

Udskiftning og afmontering

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

6 Vedligeholdelse
Protesekomponenterne skal inspiceres efter de ferste 30 dages brug.

e Under den normale undersegelse skal den komplette protese kontrolle-
res for slitage.

*  Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

7 Bortskaffelse

Produktet mé ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande.
Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med de lokale bestemmelser,
kan skade miljoet og helbredet. Overhold venligst anvisningerne fra den lo-
kale kompetente myndighed om returnering og indsamling.

8 Juridiske oplysninger

8.1 Ansvar

Producenten anbefaler, at produktet udelukkende anvendes under de neer-
mere angivne forhold og til de pateenkte formal, samt at produktet vedlige-
holdes i henhold til brugsanvisningen. Ydermere ma produktet kun anvendes
sammen med testede moduleere komponenter iht. mobilitetssystemet MO-
BIS. Producenten er ikke ansvarlig for skader forarsaget af komponentkom-
binationer, som ikke er godkendt af producenten.

8.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/E@F om medicinsk udstyr. Pro-
duktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne som
geelder for medicinsk udstyr i henhold til direktivets bilag IX. Derfor har pro-
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ducenten i eneansvar udarbejdet overensstemmelseserkleringen ifelge di-
rektivets bilag VII.

8.3 Garanti

Producenten yder garanti pa dette produkt fra kebsdato. Garantien deekker
mangler, der paviseligt skyldes materiale-, fremstillings- eller konstruktions-
fejl. Pa grund af nationalt forskellige garantibetingelser bedes De kontakte
producentens pageeldende salgsselskab for yderligere oplysninger.

9 Tekniske data
Identifikation 4R156 4R156=1 4R156=2 2R36
Vaegt [g] 140 165 175 210
Systemhgjde [mm] 36 37 38 -
Min. systemhojde [mm] - - - 73
Maks. systemhgjde [mm] - - - 380
Materiale Titan Aluminium
Diameter [mm] 34
Vinkel 10° 20° 30° -
Maks. kropsvaegt [kg] 150

Norsk

1 Produktbeskrivelse

Dato for siste oppdatering: 2013-01-29
» Vennligst les noye gjennom dokumentet.
» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Skruadapterne 4R156* er konstruert spesielt for den justerbare forbindelsen
mellom justeringskjernen til protesehofteleddet og justeringskjernen til kne-
leddet hhv. rotasjonsadapteret. Reret 2R36 brukes som forbindelse mellom
2 skruadaptere av type 4R156*.

1.2 Kombinasjonsmuligheter
Kombinasjonsmuligheter finner du i katalog 646K2* eller ettersperres hos
produsenten.
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2 Bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.

2.2 Bruksomrade
Bruksomrade ifelge mobilitetssystemet MOBIS:
Tillatt for maks. 150 kg kroppsvekt.

Reret 2R36 ma kun brukes som forbindelseselement mellom to skruadaptere
av type 4R156*.

2.3 Miljgbetingelser

Tillatte miljobetingelser
Brukstemperaturomrade -10 °C til +60°C
Tillatt relativ luftfuktighet 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke-tillatte miljebetingelser

Mekaniske vibrasjoner eller stet

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

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

2.4 Brukstid

Denne passdelen er testet etter ISO 10328 med 3 millioner belastningssyk-
luser av produsenten. Dette tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til pasienten,
en brukstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhet

3.1 Betydning av varselsymbolene

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsler mot mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet uten hensyn til bruksanvisningen

Redusering av helsetilstanden samt skader pa produktet grunnet ikke-over-
holdelse av sikkerhetsanvisningene

» Overhold sikkerhetsanvisningene i denne bruksanvisningen.
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» Gi alle sikkerhetsanvisningene videre til brukeren, som er merket med
sInformer brukeren.“.

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet

Fall pga. brudd pa baerende deler

» Bruk protesekomponentene i henhold til MOBIS-klassifiseringen (se
kapittel ,Bruksomrade").

» Informer brukeren.

/\ FORSIKTIG

Ikke tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Fall grunnet brudd eller deformering av produktet

» Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter, som er tillatt
for dette i henhold til kapittel ,Kombinasjonsmuligheter”.

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene, om
de kan kombineres med hverandre.

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet i feil miljo

Fall pa grunn av skader pa produktet

» Bruk ikke produktet i feil milje (se kapittel ,Miljgbetingelser").

» Hvis produktet er blitt brukt i feil milje, ma det kontrolleres for skader.

» Fortsett ikke bruken av produktet ved tydelige skader eller hvis du er i
tvil.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f. eks. rengjering, repa-
rasjon, utskifting, kontroll fra produsentens side eller fagverksted etc.).

» Informer pasienten.

/\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden

Fall pa grunn av funksjonsendring eller funksjonstap og skader pa produk-

tet

» Sorg for at den testede brukstiden ikke overskrides (se kapittel "Bruks-
tid").

» Informer pasienten.
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/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade av produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se
sIndikasjon av funksjonsendringer eller -tap ved bruk" i dette kapitte-
let).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f. eks. reparasjon, ut-
veksling, kontroll gjennom kundeservicen til produsenten, etc.).

» Informer brukeren.

Indikasjon av funksjonsendringer eller -tap ved bruk
Funksjonsendringer kan merkes gjennom f. eks. et forandret gangbilde, en
forandring av posisjoneringen til protesekomponentene til hverandre, samt
gjennom steyutvikling.

4 Leveranseomfang

Leveringsomfanget til produktet er avbildet pa side 2 (fig. 1).

Folgende enkelt- og tilbeharsdeler er inkludert i leveringsomfanget tilsvaren-
de angitt mengde og kan etterbestilles som enkeltdeler (ll), enkeltdeler med
minste bestillingsmengde (A), enkeltdelssett (@):

2R36 ror
Fig. | Pos. nr. Meng- | Betegnelse Kjennetegn
de
- - [ ] 1 Bruksanvisning 647G748=1
4R156, 4R156=1, 4R156=2 skruadaptere
Fig. | Pos. nr. Meng- | Betegnelse Kjennetegn
de
- - [ ] 1 Bruksanvisning 647G748
4 1 A 4 Settskrue 506G3=M8x12-V
4 - [ ] - Enkeltdelspakke 4D28
Bestar av:
2 - 1 Sylinderskrue -
3 - 1 Sylinderpinne -
4 - 1 Sylinderpinne -
4 5 [ ] 1 Kunststoffring 4X28=3
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5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering
Fallskader grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbygging- og monteringsanvisningene.

5.1 Tilpasning og montering av roret

/\ FORSIKTIG

Feil bearbeidning av roret

Fall pa grunn av skader pa roret

» Spenn ikke fast reret i en skrustikke.

» Roret ma kun forkortes med en rerkutter.

/\ FORSIKTIG

Feil montering av roret

Fall pga. brudd pa beerende deler

» Skyv reret ved monteringen helt til anslaget i den beregnede protese-
komponenten.

/\ FORSIKTIG

Feil montering av skruforbindelsene

Fall pa grunn av brudd pa skruforbindelsene eller at de lesner

» Rengjer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte monteringsanvisningene for strammemomenter.

» Veer oppmerksom pa anvisningene med hensyn til sikring av skrukob-
lingene og bruk av riktig lengde.

\%

Anbefalt verktoy og materialer:

Momentnekkel 710D4, rerkutter 719R3, rerretter 718R1, avfettende
rensemiddel (f. eks. Aceton 634A3)

Bruk rerkutteren til & korte reret (se fig. 5) tilsvarende til malene til pasi-
enten (se fig. 2).

Avgrad snittkanten inn- og utvendig med rerretteren (se fig. 3).

Lasne sylinderskruen (se fig. 4, pos. 2) med 2 omdreininger.

For den endelige monteringen ma innskyvningsomradet til tilkoblings-
komponenten smeres innvendig og reret utenfra med et avfettende
rensemiddel.

=

ENE ]
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Skyv reret inn med en lett dreining 5 mm dypt inn i tilkoblingskomponen-
ten.

Sett tilkoblingskomponenten med innstukket rer loddrett pa arbeidspla-
ten.

Skyv reret sa langt inn i tilkoblingskomponenten at reret ligger an pa
bunnen av klemholderen.

Trekk fast sylinderskruen med momentnekkelen (ved endelig montering:
10 Nm - se fig. 6).

5.2 Montering i modulzer protese

>
>
>

/\ FORSIKTIG

Feil montering av skruforbindelsene
Fall pa grunn av brudd péa skruforbindelsene eller at de lesner

Rengjer gjengene fer hver montering.

Overhold de angitte monteringsanvisningene for strammemomenter.
Veer oppmerksom pa anvisningene med hensyn til sikring av skrukob-
lingene og bruk av riktig lengde.

Montering

Anbefalt verktoy og materialer:

Momentnakkel 710D4, Loctite® 636K13

Ved endelig montering:

Sikre settskruene (se fig. 4, pos. 1) med Loctite®.

Skru inn settskruene.

Ved paproving:

Trekk fast settskruene med momentngkkelen (10 Nm).

Ved endelig montering:

Forhandstrekk settskruene med momentnekkelen (10 Nm) og skru fast
med (15 Nm - se fig. 6).

Settskruer som stikker for langt ut eller er skrudd inn for dypt, ma skiftes
ut mot settskruer som passer (se valgtabell).

Valgtabell for settskruer

Kjennetegn Lengde (mm)

506G3=M8x10 10

506G3=M8x12-V 12

506G3=M8x14 14

506G3=M8x16 16
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Justering
Via de 4 settskruene kan statiske korreksjoner under monteringen, provin-
gen og ogsa etter ferdiggjeringen av protesen gjennomferes til enhver tid.

Bytte og demontering

Ved bytting eller demontering av protesekomponenten vedbeholdes den tid-
ligere justerte posisjonen, hvis de 2 settskruene som er skrudd inn dypest,
som ikke star ovenfor hverandre, skrus ut.

6 Vedlikehold

e La protesekomponentene inspiseres etter de 30 forste dagene med
bruk.

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

*  Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

7 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En
kassering som ikke er i samsvar med bestemmelsene i brukerlandet kan ska-
de miljg og helse. Felg anvisningene fra myndighetene til brukerlandet for
returnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

8 Rettslige henvisninger

8.1 Ansvar

Produsenten anbefaler at produktet kun brukes under de forholdene og til
de formalene som er spesifisert, samt at det vedlikeholdes i henhold til
bruksanvisningen. | tillegg ma utstyret utelukkende brukes sammen med ut-
prevde moduleere komponenter i samsvar med mobilitetssystemet MOBIS.
Produsenten er ikke ansvarlig for skader som er forarsaket av komponenter
som ikke er godkjent av produsenten.

8.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/EQF om medisinsk
utstyr. Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskrite-
riene som gjelder for medisinsk utstyr i henhold til direktivets vedlegg IX.
Samsvarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i hen-
hold til direktivets vedlegg VII.

8.3 Garanti
Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjgpsdato. Garantien om-
fatter mangler som lar seg spore tilbake til feil i materialer, produksjon eller
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konstruksjon. Pa grunn av forskjellige nasjonale garantibetingelser bes du
sette deg i forbindelse med produsentens lokale salgskontor for neermere in-
formasjon.

9 Tekniske data

Kjennetegn 4R156 4R156=1 4R156=2 2R36
Vekt [g] 140 165 175 210
Systemhoyde [mm] 36 37 38 -
Min. systemhoyde [mm] - - - 73
Maks. sy hoyde [mm] - - - 380
Material Titan Aluminium
Diameter [mm] 34
Vinkel 10° 20° 30° -
Maks. kroppsvekt [kg] 150

Suomi

1 Tuotteen kuvaus

Viimeisimman péivityksen pvm: 2013-01-29
» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi.
» Huomioi turvaohjeet.

1.1 Rakenne ja toiminta
Ruuviadapterit 4R156* on suunniteltu erityisesti proteesin lonkkanivelen naa-
rasadapterin ja proteesin polvinivelen tai kiertoadapterin naarasadapterin
valistd saadettavaa liitantaa varten. Putkea 2R36 kaytetdan 2 ruuviadapterin
4R156* vélisena liitoksena.

1.2 Yhdistelmdmahdollisuudet
Yhdistelmamahdollisuudet 16ytyvét luettelosta 646K2* tai niité voi tiedustella
valmistajalta.

2 Kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

2.2 Kayttoalue
Kayttéalue MOBIS-liikkuvuusjarjestelmén mukaisesti:
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Korkein sallittu ruumiinpaino 150 kg.
%>

Putkea 2R36 saa kayttda vain kahden ruuviadapterin 4R156* vélisena liitos-
osana.

2.3 Ympdristoolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet
Kayttolampatila -10 °C ... +60°C
Sallittu suhteellinen ilmankosteus:0 % ... 90 %, ei kondensoitumista

Ei-sallitut ympéristoolosuhteet

Mekaaniset tarédhdykset tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

2.4 Kayttoika

Tama soviteosa on testattu valmistajan toimesta standardin 1SO 10328
mukaan 3 miljoonalla kuormitusjaksolla. Potilaan aktiivisuustasosta riippuen
tdma vastaa 3 - 5 vuoden kayttoikaa.

3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskevia
varoituksia.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskevia varoituksia.

3.2 Yleiset turvaohjeet

Tuotteen kaytto noudattamatta kayttoohjetta

Terveydentilan huononeminen seka tuotteen vaurioituminen turvaohjeiden

noudattamatta jattdmisen seurauksena

» Noudata kéyttdohjeen sisaltdmia turvaohjeita.

» Kaikki turvaohjeet, jotka on merkitty Informoi potilasta -merkinnalla,
tulee luovuttaa potilaan kayttoon.

Tuotteen ylikuormitus
Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena
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» Noudata proteesin osien kaytéssd MOBIS-luokitusta (katso luku "Kayt-
toalue").
» Informoi potilasta.

Proteesin osien yhdisteleminen ei-sallitulla tavalla

Kaatuminen tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat
luvun "Yhdistelmamahdollisuudet" mukaan sallittuja.

» Tarkista proteesin osien kayttoohjeista, voiko osia yhdistelld myds kes-
kenaan.

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama kaatuminen

» Al4 altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille (katso luku ,Ympars-
toolosuhteet”).

» Mikaéli tuote altistuu kielletyille ymparistdolosuhteille, tarkista onko tuote
karsinyt vaurioita.

» Ala kéyta tuotetta, mikali vauriot ovat selkedsti havaittavissa tai et ole
varma tuotteen kunnosta.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistd (esim. puhdistus,
korjaus, korvaaminen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tar-
kastus jne.).

» Informoi potilasta.

Kayttoian ylitys

Kaatuminen tuotteen toimintojen muuttamisen tai heikkenemisen seké vau-
rioitumisen seurauksena

» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity (katso luku "Kéayttoika").

» Informoi potilasta.

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena
» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéayttdkunto.
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» Ala kayta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet
(katso taman luvun kohta "Merkkeja toimintojen muuttumisesta tai heik-
kenemisesta kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistad (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

» Informoi potilasta.

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

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

4 Toimituspaketti

Tuotteen toimituspaketti on esitetty sivulla 2 (kuva 1).

Seuraavat erilliset osat ja tarvikkeet sisaltyvat annettujen kappalemaaérien
mukaisesti toimituspakettiin ja niita voi tilata jalkikateen erillisind osina (H),
erillisiné osia, joilla on minimitilausmaara (A) ja erillisosapakkauksena (@):

Putki 2R36
Kuv- | Kohta nro Maara | Nimi Koodi
a
- - [ ] 1 Kayttdohje 647G748=1
Ruuviadapterit 4R156, 4R156=1, 4R156=2
Kuv- | Kohta nro Maara | Nimi Koodi
a
- - [ ] 1 Kayttdohje 647G748
4 A 4 Kierretappi 506G3=M8x12-V
4 - [ ) - Yksittaisosapakkaus 4D28
Koostuen seuraavista:
2 - 1 Lieriéruuvi -
3 - 1 Lieridsokka -
4 - 1 Lieriosokka -
4 5 | ] 1 Muovirengas 4X28=3

5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

Puutteellinen kokoonpano tai asennus
Kaatumisvammat proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.
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5.1 Putken sovitus ja asennus

Putken vaaranlainen tyosto

Putken vaurioitumisesta aiheutuva kaatuminen
» Ala kiinnita putkea ruuvipenkkiin.

» Lyhenné putki vain putkileikkurilla.

Putken vaaranlainen asennus
Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena
» Tyonna putki asennettaessa kokonaan pyséayttimeen asti putkelle tarkoi-

tettuun proteesin osaan.

/A HUOMIO

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

Ruuviliitosten murtumisesta tai |8ystymisesta aiheutunut kaatuminen

» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata asennusta varten mééarattyja vadntdomomentteja.

» Noudata ruuviliitosten varmistusta ja oikean pituuden kayttamista kos-

kevia ohjeita.

Suositellut tyokalut ja materiaalit:

Momenttiavain  710D4, putkileikkuri 719R3, putken purseenpoistin
718R1, rasvaa poistava puhdistusaine (esim. asetoni 634A3)

Lyhenna putki (katso Kuva 5) putkileikkurilla potilaan mittojen mukaan
(katso Kuva 2).

Poista leikkuusarmiltd purseet sisé- ja ulkopuolelta putken purseenpoisti-
mella (katso Kuva. 3).

Irrota lieriéruuvi (katso Kuva 4, kohta 2) kiertamalla sitad 2 kertaa.
Puhdista litososan sisdantyontdalue sisaltd ja putken sisdantyontdalue
ulkoa rasvaa poistavalla puhdistusaineella lopullista asennusta varten.
Tyoénnéa putki 5 mm liitososan siséén kiertdmalla sitd hieman.

Aseta liitososa varustettuna siséanpistetylld putkella pystysuoraan tyéta-
solle.

Tyonné putki niin pitkélle litososan sisaén, etta se on putken kiinnittimen
pohjaa vasten.

Kiristd lieriéruuvia momenttiavaimella (lopullisessa asennuksessa:
10 Nm - katso Kuva 6).
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5.2 Asennus modulaariseen proteesiin

Ruuviliitosten vairanlainen asennus

Ruuvilitosten murtumisesta tai 16ystymisesta aiheutunut kaatuminen

» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata asennusta varten méaéarattyja vaantdmomentteja.

» Noudata ruuviliitosten varmistusta ja oikean pituuden kayttamista kos-
kevia ohjeita.

Asennus
> Suositellut tyokalut ja materiaalit:
Momenttiavain 710D4, Loctite® 636K13
1) Lopulli asennuk
Varmista kierretapit (katso Kuva 4, kohta 1) Loctite®-kierrelukitteella.
2) Kierréa kierretapit sisaan.
3) Paaillesovituksessa:
Kirista kierretapit momenttiavaimella (10 Nm).
Lopullisessa asennuksessa:
Kirista kierretapit alustavasti momenttiavaimella (10 Nm) ja kirista ne sit-
ten tiukkaan (15 Nm - katso Kuva 6).
4) Vaihda liian pitkalle esiintyontyvét tai liian syvalle kierretyt kierretapit sopi-
viin kierretappeihin (katso valintataulukko).

Kierretappien lukko

Koodi Pituus (mm)
506G3=M8x10 10
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16

Saadon korjaus
Staattisia korjauksia voidaan tehda milloin tahansa asennoinnin ja paalleso-
vittamisen aikana ja proteesin viimeistelyn jalkeen 4 kierretapin avulla.

Vaihto ja purkaminen

Proteesin osaa vaihdettaessa tai kokoonpanoa purettaessa sailyy aiemmin
séadetty asento, jos 2 syvimmalle kierrettya kierretappia, jotka eivét ole vas-
takkain toisiinsa nahden, kierretaan irti.

6 Huolto
*  Suorita ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen proteesin osille tarkastus.
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* Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa mah-
dollisen kulumisen toteamiseksi.
e Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

7 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa havittad kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Jos havitat jatteet vastoin maakohtaisia maarayksia, voi silla olla hai-
tallisia vaikutuksia ympéristolle ja terveydelle. Huomioi kyseisen maan vas-
taavien viranomaisten ohjeita koskien palautus-, kerdys- ja havittdmistoimen-
piteita.

8 Oikeudelliset ohjeet

8.1 Vastuu

Valmistaja suosittelee tuotteen kayttadmisté vain sita varten maaréatyissa olois-
sa ja sen suunniteltua kayttotarkoitusta vastaavasti seka yhdessa proteesia
varten tarkastettujen MOBIS-liikkuvuusjarjestelman mukaisten modulaaristen
rakenneosayhdistelmien kanssa ja hoitamaan sitd kayttéohjeen mukaisesti.
Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat sellaisista soviteosista, joita
valmistaja ei ole hyvaksynyt tuotteen kayttoa varten.

8.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Direktiivin liitteen IX mukaisten laakinnallisia laitteita koskevien
luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi | luokkaan. Val-
mistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vas-
tuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

8.3 Takuu

Valmistaja myontaa tata tuotetta koskevan takuun alkaen ostopéivdmaarésta.
Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai suunnitteluvirheista
aiheutuvat viat. Eri maissa pétevien erilaisten takuuehtojen vuoksi pyydamme
Sinua ottamaan lisétietoja varten yhteyttd valmistajan vastaavaan myyntiyhti-
06n kotimaassasi.

9 Tekniset tiedot

Koodi 4R156 4R156=1 | 4R156=2 2R36
Paino [g] 140 165 175 210
Jarjestelmdkorkeus [mm] 36 37 38 -
Minimi-jarj Imékorkeus - - - 73
[mm]
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Koodi 4R156 4R156=1 | 4R156=2 2R36
Maksimi-jarj Imékorkeus - - - 380
[mm]
Materiaali Titaani Alumiini
Lapimitta [mm] 34

Alastaitekulma 10° 20° 30° -
Korkein sallittu ruumiinpaino 150

[kal

Polski

1 Opis produktu

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2013-01-29
» Prosimy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument.
» Prosimy przestrzega¢ wskazéwki bezpieczenstwa.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Adaptery Srubowe 4R156* sg specjalnie skonstruowane do regulowanego
potaczenia pomiedzy rdzeniem nastawnym przegubu biodrowego protezy i
rdzeniem nastawnym przegubu kolanowego protezy wzgl. adapterem obroto-
wym. Rura 2R36 jest stosowana jako potaczenie pomiedzy 2 adapterami $ru-
bowymi 4R156*.

1.2 Mozliwosci zestawien
Informacje na temat mozliwosci zestawien znalez¢ mozna w katalogu 646K2*
lub u producenta.

2 Zastosowanie

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytgcznie do protetycznego zaopatrzenia konczyn
dolnych.

2.2 Zakres zastosowania
Zakres zastosowania wedtug systemu mobilnosci MOBIS:
Dopuszczone do maks. 150 kg wagi ciata.

Rura 2R36 moze by¢ zastosowana tylko jako element faczacy pomiedzy dwo-
ma adapterami srubowymi 4R156*.
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2.3 Warunki otoczenia

Niedozwolone warunki otoczenia
Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C

Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 0% do 90%, brak skraplania

Niedozwolone warunki otoczenia
Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezaca, woda stona, kwasy
Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

2.4 Okres uzytkowania

Omawiany podzespét zostat przetestowany wedtug 1ISO 10328 pod katem 3
milionéw cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci pacjen-
ta, odpowiada to okresowi uzytkowania od 3 do 5 lat.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenia przed grozacymi mozliwymi wypadkami
lub skaleczeniami.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Stosowanie produktu bez uwzglednienia instrukcji uzytkowania

Pogorszenie stanu zdrowia jaki i uszkodzenie produktu wskutek nie-

uwzglednienia instrukcji uzytkowania

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczefstwa zawartych w niniej-
szej instrukcji uzytkowania.

» Prosimy przekaza¢ pacjentom wszystkie wskazoéwki bezpieczenstwa,
ktére oznaczone sa ,Prosimy poinformowa¢c pacjenta.".

/A PRZESTROGA

Przecigzenie produktu

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych

» Podzespoly protezy nalezy stosowaé zgodnie z klasyfikacja MOBIS
(patrz rozdziat ,Zakres zastosowania“).

» Prosimy poinformowac pacjenta.
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/\ PRZESTROGA

Niedozwolone zestawienie podzespotéw protezy

Upadek wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

» Zestawienia produktu nalezy dokonac tylko z podzespotami protezy,
dopuszczonymi zgodnie z rozdziatem ,MozliwosSci zestawien®.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania podzespotéw
protezy, czy istnieje mozliwosc¢ ich wzajemnego zestawienia.

/\ PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Upadek wskutek uszkodzenia produktu

» Produktu nie poddawac dziataniu niedozwolonego otoczenia (patrz roz-
dziat ,Warunki otoczenia").

W przypadku zetknigcia sie produktu z niedozwolonymi warunkami oto-
czenia, prosimy dokonac jego kontroli pod katem uszkodzen.

W przypadku jednoznacznego uszkodzenia lub w razie watpliwosci
zaprzestac stosowania produktu.

W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. wyczysz-
czenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifiko-
wany warsztat, itp.).

Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

v

v

v

v

/A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania

Upadek wskutek zmiany funkcji lub utraty funkgji jak i uszkodzen produktu

» Nie wolno przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania (patrz roz-
dziat ,Okres uzytkowania®).

» Prosimy poinformowac pacjenta.

/A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji

» Nalezy starannie wykonywac prace przy produkcie.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac¢ pod katem funkcjonalnosci i
zdolnosci do uzytku.

» Nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utraty funkcji
(patrz ,Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania* w tym
rozdziale).
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» W razie koniecznosci nalezy podjg¢ odpowiednie kroki (np. naprawa,
wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).
» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania moga odznaczac sie np. zmiana obrazu chodu, zmia-
ng pozycji podzespotéw protezowych wzgledem siebie jak i powstawaniem
odgtosow.

4 Zakres dostawy

Zakres dostawy produktu przedstawia ilustracja na stronie 2 (ilustr. 1).
Nastepujace podzespoty pojedynicze lub akcesoria wchodzg w zakres dosta-
wy zgodnie z podang iloscig i sa dostepne w przypadku ponownego zamé-
wienia jako elementy pojedyncze (ll), podzespoty pojedyncze do zaméwienia
w ilosci minimalnej (A), zestaw naprawczy (@):

2R36 rura
llustr. | Poz. Nr lloé¢ | Nazwa Symbol
- - | ] 1 Instrukcja uzytkowania 647G748=1
4R156, 4R156=1, 4R156=2 adaptery Srubowe
llustr. | Poz. Nr llosé | Nazwa Symbol
- - [ ] 1 Instrukcja uzytkowania 647G748
4 A 4 Kotek gwintowy 506G3=M8x12-V
4 - [ ) - Zestaw naprawczy 4D28

Sktadajacy sie z:
Sruby z tbem walcowym -
Kotka walcowego -
Kotka walcowego -
Pierscienia z tworzywa 4X28=3
sztucznego

a|bh|lw(N
RlR[(R|R

5 Przygotowanie do uzytku

/\ PRZESTROGA

Niewtasciwe osiowanie lub montaz
Urazy wskutek upadku z przyczyn uszkodzen komponentéw protezy
» Prosimy zwrdci¢ uwage na wskazéwki odnos$nie osiowania i montazu.
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5.1 Dopasowanie i montaz rury

/\ PRZESTROGA

Nieprawidiowa obrébka rury

Upadek wskutek uszkodzenia rury

» Nie montowac rury w imadle.

» Rure skréci¢ tylko za pomoca obcinaka do rur.

/\ PRZESTROGA

Nieprawidiowy montaz rury

Upadek wskutek ztamania elementéw nos$nych

» Podczas montazu rure catkowicie wsuna¢ do oporu do przeznaczonych
do tego celu podzespotéw protezowych.

/A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Upadek wskutek ztamania lub poluzowania potaczen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint.

» Nalezy przestrzega¢ podanych montazowych momentéw dokrecenia.

» Prosimy zwréci¢ uwage na instrukcje odnosnie zabezpieczenia pota-
czen skrecanych i stosowania prawidfowej dtugosci.

> Zalecane narzedzia i materiaty:
Klucz dynamometryczny 710D4, obcinak do rur 719R3, gradociag do rur
718R1, odttuszczajacy $rodek czyszczacy (np. aceton 634A3)

1) Rure (patrz ilustr. 5) skréci¢ zgodnie z wymiarami pacjenta za pomoca
obcinaka do rur (patrz ilustr. 2).

2) Krawedz ciecia oczysci¢ od wewnatrz i na zewnatrz za pomocg gradocig-
gu do rur (patrz ilustr. 3).

3) Srube z tbem walcowym (patrz ilustr. 4, poz. 2) poluzowaé 2 obrotami.

4) W celu ostatecznego montazu zakres wsuwania podzespotéw taczacych
wyczysci¢ od wewnatrz i rure od zewnatrz za pomocg odtluszczajgcego
$rodka czyszczacego.

5) Rure wsunaé lekkim obrotem na gteboko$¢ 5 mm do podzespotéow
taczacych.

6) Podzespoly taczace ze wsunieta rurg postawi¢ pionowo na stole warszta-
towym.

7) Rure wsuna¢ do podzespotéw taczacych do miejsca, w ktérym bedzie
ona przylega¢ do podfoza zacisku.
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8) Srube z tbem walcowym dokrecié¢ za pomoca klucza dynamometryczne-
go (w przypadku montazu ostatecznego: 10 Nm - patrz ilustr. 6).

5.2 Montaz w protezie modularnej

/A PRZESTROGA

Nieprawidiowy montaz potaczen skrecanych

Upadek wskutek ztamania lub poluzowania potagczen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint.

» Nalezy przestrzegaé podanych montazowych momentéw dokrecenia.

» Prosimy zwréci¢ uwage na instrukcje odnosnie zabezpieczenia pofa-
czen skrecanych i stosowania prawidfowej dtugosci.

Montaz
> Zalecane narzedzia i materiaty:
Klucz dynamometryczny 710D4, Loctite® 636K13
1) Podczas montazu ostatecznego:
Kotki gwintowe (patrz ilustr. 4, poz. 1) zabezpieczyé za pomoca Loctite®.
2) Wkrecic kotki gwintowe.
3) Podczas przymiarki:
Kotki gwintowe dokrecic¢ kluczem dynamometrycznym (10 Nm).
Podczas montazu ostatecznego:
Kotki gwintowe lekko wkreci¢ kluczem dynamometrycznym (10 Nm) i
dokreci¢ (15 Nm - patrz ilustr. 6).
4) Wystajace lub wkrecone za gteboko kotki gwintowe, nalezy wymieni¢ na
kotki gwintowe odpowiedniej wielkosci (patrz tabela wyboru).

Tabela wyboru kotkéw gwintowych

Symbol Dtugosé (mm)
506G3=M8x10 10
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16
Regulacja

4 kotki gwintowe umozliwiaja dokonywanie statycznych korekt podczas osio-
wania, przymiarki i po wykonaniu ostatecznym protezy.
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Wymiana i demontaz

Podczas wymiany lub demontazu podzespotéw protezy, zostaje zachowana
uprzednio wyregulowana pozycja, jeéli beda wykrecone 2 najgtebiej wkreco-
ne kotki gwintowe, ktére nie sg potozone obok siebie.

6 Konserwacja

* Podzespoty protezy powinny by¢ poddane przegladowi po uptywie pierw-
szych 30 dni ich uzywania.

* Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

e Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

7 Utylizacja

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonac fgcznie z odpadami
gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowigzujacy-
mi w kraju moze by¢ szkodliwa dla $srodowiska i zdrowia. Prosimy przestrze-
gac instrukcji wtasciwych wladz krajowych odnosnie segregaciji i utylizacji
tego typu odpadow.

8 Wskazowki prawne

8.1 Odpowiedzialnos¢

Producent zaleca uzywanie produktu wytgcznie wedtug wyzej wymienionych
warunkéw oraz w wyznaczonych celach, a takze w potaczeniu ze sprawdzo-
nymi dla danej protezy podzespotami modularnymi zgodnie z systemem
mobilnosci MOBIS oraz zaleca pielegnacje zgodnie z instrukcja uzytkowa-
nia. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody powstate wskutek
stosowania podzespotdéw nie zatwierdzonych przez producenta w ramach
uzywania tego produktu.

8.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycznych.
Na podstawie kryteriow klasyfikacji produktéw medycznych zgodnie z zatgcz-
nikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy I. Dlatego
deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez firme producenta na wtasng
odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.

8.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji od daty zakupu. Gwarancja objete sg wady,
wynikajace z udowodnionych wad materiatowych, produkcyjnych lub kontr-
ukcyjnych. Z uwagi na odmienne warunki gwarancji danego kraju w celu
uzyskania blizszych informacji na ten temat prosimy zwréci¢ si¢ do odpowie-
dzialnej spotki dystrybucyjnej producenta.
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9 Dane techniczne

Symbol 4R156 4R156=1 | 4R156=2 2R36
Ciezar [g] 140 165 175 210
Wysokos¢ systemowa [mm] 36 37 38 -
Min. wysokos¢ systemowa - - - 73
[mm]
Maks. wysokos¢ systemowa - - - 380
[mm]
Materiat Tytan Aluminium
Srednica [mm] 34
Odgiecie 10° 20° 30° -
Maks. waga ciata [kg] 150

magyar

1 Termékleiras

Az utolso frissités id6pontja 2013-01-29
» Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
» Szenteljen figyelmet a biztonséagi tudnivaloknak.

1.1 Felépités és miikodés

A 4R156* jell csavaradaperek specidlisan a protézis-csipGizilet szabalyzé-
magja és a protézis-térdizilet szabdlyozémagja illetve a forgatéadapter kozti
szabalyozhaté Osszekottetésre szolgalnak. A 2R36 jell cs6 teremt 6sszekot-
tetést 2 4R156* jel(i csavaradapter kozott.

1.2 Kombinacios lehetéségek

A kombinacios lehetéségek a 646K2* jelli kataldgusban talalhatok, vagy le-
kérdezheték a gyartétol.

2 Hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag protetikai ellatdséara alkalmazhaté.

2.2 Alkalmazasi teriilet
Alkalmazasi terlilete a MOBIS mobilitdsrendszer szerint:
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A megengedett max. testsily 150 kg lehet.
T4

A 2R36 cs6 csak 6sszekotd elemként hasznalhatd két 4R156* csavaradapter
kozott.

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek
Alkalmazasi h6mérséklet-tartomany -10 C°-tél +60°C-ig
Megengedett, nem kondenzalédé relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-ig,

Meg nem engedett kornyezeti feltételek

Mechanikus regések és ltések

|zzadtsag, vizelet, édesviz, sos viz, sav

Por, homok, erésen nedvszivé hatasi részecskék (pl. talkum)

2.4 A hasznalat id6tartama

Ezt az alkatrészt az ISO 10328 el6irasai szerint 3 millié terhelési ciklusra be-
vizsgaltak. Ez az érték a paciens aktivitdsanak figgvényében 3-5 éves hasz-
nélatnak felel meg.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sérilés veszélyé-
re.
EEE Figyelmeztetés lehetséges miszaki meghibasodasokra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A termék hasznalata a hasznalati utasitas figyelmen kiviil hagyasa-

val

A paciens egészségi allapota romlik, a termék megrongalodik a biztonsagi

elSirasok be nem tartasa kévetkeztében

» Szenteljen figyelmet a jelen hasznalati utasitdsban szerepld biztonsagi
tudnivaléknak.

» A "Tajékoztassa pacienseit" ciml fejezetben szerepel6 valamennyi
biztonsagi tudnivalét ismertetnie kell pacienseivel.
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/A VIGYAZAT

A termék talterhelése

A tehervisel6 elemek torése okozta esés

» A protézisalkatrészeket a MOBIS osztalyozasanak megfelelGen kell al-
kalmazni (lasd "Alkalmazasi terllet" c. fejezet).

» Tajékoztassa paciensét

A VIGYAZAT

Protéziskomponensek nem megengedett kombinacidja

A termék torése vagy deformalédasa okozta esés.

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, ame-
lyek a "Kombinécios lehet6ségek" c, fejezet szerint az adott célra enge-
délyezettek.

» A protézisalkatrészek haszndlati utasitdsa alapjan ellendrizni kell, hogy
azok egymassal is felcserélhetbk-e.

A VIGYAZAT

Hasznalat nem engedélyezett kérnyezeti koriilmények mellett

A termék megrongalodéasa miatt bekdvetkezd esés

» A terméket nem megengedett kornyezeti korilményeknek kitenni tilos
(lasd "Kornyezeti korilmények" c. fejezet).

» Amennyiben a terméket nem megengedett kdrnyezeti hatdsok érték, at
kell vizsgalni, nem rongalédott-e meg.

» Nem szabad tovédbb hasznalni a terméket, ha nyilvanvaléan megsériilt,
vagy kétely merlil fel ezzel kapcsolatban.

» Sziikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas,
javitas, csere, ellendrzés a gyartd altal vagy szakmdhelyben, stb.).

» Tajékoztassa paciensét

A VIGYAZAT

A hasznalati ido tallépése

A termék funkcidvaltozasa valamint megrongalédasa okozta esés

» Gondoskodni kell arrél, hogy a bevizsgalt hasznalati id6t ne 1épjék tul
(lasd "A hasznalat idGtartama").

» Tajékoztassa paciensét
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A termék mechanikus rongalédasa

Funkcidvaltozas vagy -vesztés okozta sériilések

» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Meg kell vizsgalni, hogy a sériilt termék mikodik és hasznalhaté-e még.

» Funkcidvesztés vagy valtozas esetén a terméket tovabb hasznalni tilos
(lasd "Funkcioévaltozasok vagy funkciévesztés a hasznalat soran" c. fe-
jezetet).

» Szilkség esetén a vevének meg kell tennie a sziikséges intézkedéseket
(pl. javitas, csere, ellendrzés a gyart6 szakszervizében, stb.).

» Tajékoztassa paciensét

Funkcidvaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran

A funkciévéltozédsokra példaul az alabbi tiinetek hivhatjak fel a figyelmet: a ja-
raskép megvaltozasa, a protézis-alkatrészek megvaltozott helyzete egymas-
hoz képest, tovabba zajok.

4 A csomag tartalma

A csomag tartalma a 2. oldalon (1. abra) lathaté.

Az alabbi alkatrészek és tartozékok a csomag tartalmaban szerepl6 mennyi-
ségeknek felelnek meg, utanrendelés esetén alkatrészekként (Hl), minimali-
san rendelhet6 mennyiséggel jelzett alkatrészenként (4), alkatrészcsomag-
ként (@) rendelkezésre allnak.

2R36 cs6
abra | poz. mennyi- | megnevezés cikkszam
ség
- - [ ] 1 Hasznalati utasitas 647G748=1
4R156, 4R156=1, 4R156=2 csavaradapter
abra | poz. mennyi- | megnevezés cikkszam
ség
- [ ] 1 Hasznalati utasitas 647G748
4 A 4 menetes csap 506G3=M8x12-V
4 - [ ) - Alkatrészcsomag 4D28
Elemei:
2 - 1 hengercsavar -
3 - 1 hengercsap -
4 - 1 hengercsap -
4 5 [ ] 1 mianyag gy(ri 4X28=3
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5 Hasznalatba vétel

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Esés okozta sériilések és a protézis komponenseinek megrongalédasa
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas elGirasait.

5.1 A cs6 adaptalasa és szerelése

A VIGYAZAT

A cso hibas megmunkalasa

A csé megrongalédéasa okozta esés

» A csovet satuba fogatni tilos!

» A csovet mindig csak csévagoval szabad rovidebbre vagni.

A VIGYAZAT

A cs6 hibas beszerelése

A tehervisel6 elemek térése okozta esés

» Szerelés koézben a csévet mindig az erre a célra szolgalé protéziskom-
ponensbe kell teljesen betolni, Utkdzésig.

/A VIGYAZAT

A csavarkétések hibas 6sszeszerelése

A csavarktoések torése vagy meglazulasa okozta esés

» A meneteket szerelés el6tt mindig meg kell tisztitani.

» A megadott meghuzasi nyomatékértékeket be kell tartani.

» Mindig figyelembe kell venni a csavarkétések biztonsagara és megfele-
|6 hosszUsagara vonatkozé utasitasokat.

\%

Ajanlott szerszam és anyagok:

nyomatékkulcs 710D4, csévagd 719R3, csbsorjazd 718R1, zsirtalanitd
tisztito (pl. aceton634A3)

A csovet (lasd 5. abra) a paciens testméretéhez igazitva csévagoval rovi-
debbre kell vagni (lasd 2. abra).

A vagasélet csGsorjazoval kivil és belll is sorjazni kell (lasd 3. abra).

A hengercsavart (lasd 4 abra/2) 2 fordulattal ki kell lazitani.
Végszereléskor a csatlakoztaté komponensek betolasi tartomanyat a csé
kllsé oldalan és bellll is zsirtalanito tisztitészerrel kell kezelni.

A csovet kicsit forgatva 5 mm mélyre toljuk be a csatlakoztaté kompo-
nensbe.

2OoN B

o
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6) A csatlakoztatdé komponenst bedugott csével fiiggblegesen allitsuk ra a
munkaasztalra.

7) A csbéadaptert annyira kell betolni a csatlakoztaté komponensbe, hogy a
csé rafekudjon a szoritdbilincs aljara.

8) A hengercsavart nyomatékkulccsal huzzuk meg (végszereléskor 10 Nm-
rellasd 6. abra).

5.2 Beszerelése modularis protézisbe

A VIGYAZAT

A csavarkétések hibas 6sszeszerelése

A csavarktoések torése vagy meglazulasa okozta esés

» A meneteket szerelés el6tt mindig meg kell tisztitani.

» A megadott meghuzasi nyomatékértékeket be kell tartani.

» Mindig figyelembe kell venni a csavarkotések biztonsagara és megfele-
|6 hosszUsagara vonatkozé utasitdsokat.

Szerelés

> Ajanlott szerszam és anyagok:
nyomatékkulcs 710D4, Loctite® 636K13

1) Végszereléskor:
A menetes csapokat (lasd 4 abra/1) Loctite®-tal biztositani kell.

2) Csavarjuk be a menetes csapokat.

3) Proba kézben:
A menetes csapokat nyomatékkulcs segitségével kell meghdzni (10 Nm).
Végszereléskor:
A menetes csapokat nyomatékkulccsal el6zetesen (10 Nm-rel), majd
véglegesen (15 Nm-rel lasd 6. abra) kell meghuzni.

4) A tulsagosan kiall6 vagy tul mélyre becsavart menetes csapokat megfele-
16en illeszkeddkkel kell lecserélni (lasd kivalasztasi tablazat).

Tablazat a menetes csapok kivalasztasahoz
cikkszam hossziisag (mm)
506G3=M8x10 10
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16
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Beszabalyozas
A 4 menetes csap segitségével a felépités és a préba sorén, valamint a pro-
tézis végleges elkészitése utan is barmikor attekinthetéen elvégezhetdk a sta-
tikai korrektarak.

Csere és szétszerelés

A protézis komponensek cseréje esetén vagy szétszereléskor az eléz6leg be-
allitott pozicié meg6rzédik abban az esetben, ha mindig csak 2 nem egymas-
sal szemben |év6 menetes csapot csavarunk ki.

6 Karbantartas

* A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznalat utan at kell vizsgalni.

* A soron kovetkez6 konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész protézist,
nincs-e rajta kopas.

+  Evente biztonsagi ellendrzés szikséges.

7 Artalmatlanitas

A terméket tilos a vegyes haztartadsi szemétbe dobni. Amennyiben nem az
adott orszag kornyezetvédelmi el6irdsai szerint torténik az artalmatlanitasa,
az veszélyes lehet a kornyezetre és az egészségre egyarant. Kérjik, tartsak
be orszaguk illetékes hatdsagainak az artalmatlanitasra és gydjtésre vonatko-
z6 elGirasait.

8 Jogi tudnivalok

8.1 FelelGsség

A gyarto azt ajanlja, hogy a terméket a megadott feltételek betartasaval, min-
dig rendeltetésszerlien, a MOBIS mobilitdsrendszernek megfelelGen, vala-
mint a protézishez alkalmas bevizsgdlt modularis szerkezeti elemkombinaci-
6kban hasznéljak, és a haszndlati utasitds rendelkezéseinek megfelelGen
apoljak. Az olyan kérokért, amelyek a gyarté altal a termék alkalmazasaval
Osszefliggésben nem engedélyezett alkatrészek hasznalata miatt keletkeztek,
a gyart6 nem felel.

8.2 CE-jelzés

A termék mindenben megfelel a az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK
direktiva rendelkezéseinek. A direktiva IX. figgelékében az orvosi termékek-
re vonatkozd osztalyozasi kategoridk alapjan ezt a terméket az |. osztalyba
soroltak be. A megfeleléségi nyilatkozat az Otto Bock kizarélagos gyartoi fe-
lel6ssége alapjan kerdlt kiallitasra.
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8.3 Garancia

A gyarté az adasvételtél szamitott garanciat vallal a termékre. A garancia
azokra a hibékra terjed ki, melyek igazolhatéan anyag- és gyartasi hibara, ill.
konstrukcids hibakra vezethet6k vissza. Tekintettel arrra, hogy a garanciara
vonatkozd jogszabdlyok orszagonként eltérnek egymastdl, kérjik, forduljon
az illetékes Otto Bock kereskedelmi véllalathoz.

9 Miiszaki adatok

cikksza 4R156 4R156=1 | 4R156=2 2R36
sily [g] 140 165 175 210
rendszer ag [mm] 36 37 38 -

alis rendszer a - - - 73
[mm]
maximalis rend a - - - 380
[mm]
anyag titan aluminium
atméro [mm] 34
let6rés 10° 20° 30° -
maximalis testsuly [kg] 150

Cesky

1 Popis vyrobku

Datum posledni aktualizace: 2013-01-29
» Pozorné si prectéte tento dokument.
» Dbejte na dodrzovani bezpeénostnich pokynu.

1.1 Konstrukce a funkce

Sroubovaci adaptéry 4R156* jsou specialné zkonstruovany pro nastavitelné
spojeni mezi protézovym kycelnim kloubem a adjustacni pyramidou kolenni-
ho kloubu resp. oto¢ného adaptéru. Trubka 2R36 se pouziva jako spojeni
mezi 2 Sroubovacimi adaptéry 4R156*.

1.2 Moznosti kombinace komponentu
Moznosti kombinaci Ize zjistit v katalogu Katalog 646K2* nebo se dotazat pfi-

mo u vyrobce.
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2 Pouziti

2.1 Uéel pouziti

Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich konce-
tin.

2.2 Oblast pouziti
Oblast pouziti dle systému aktivity MOBIS:

Schvaélené pro télesnou hmotnost do max. 150 kg .
-

Trubka 2R36 se smi pouZivat pouze jako spojovaci element mezi dvéma Srou-
bovacimi adaptéry 4R156*.

2.3 Okolni podminky

Pfipustné okolni podminky
Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C
Pfipustna relativni vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici

Nepripustné okolni podminky

Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické Castice (napf. talek)

2.4 Doba pouziti
Tento protézovy komponent byl podroben u vyrobce zkousce 3 miliény zaté-
zovacich cykll dle 1ISO 10328. To odpovida dobé pouzivani 3 az 5 let podle
t¥idy aktivity pacienta.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed mozZnym nebezpecim nehody a poranéni.
[ozNAmEN | Varovani pfed nebezpecim zpUsobeni technickych $kod.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/A UPOZORNENI
Nerespektovani pokynt v navodu pfi pouzivani produktu
Zhor$eni zdravotniho stavu a poskozeni produktu v pfipadé nerespektovani
bezpecnostnich pokyni
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» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynd uvedenych v tomto navo-
du.

» Seznamte pacienty se vSemi bezpecnostnimi pokyny oznacenymi ,In-
formujte pacienty.".

/\ UPOZORNENI

Nadmérné namahani produktu

Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti

» Pouzivejte komponenty protézy podle klasifikace MOBIS (viz kap. ,Ob-
last pouziti“).

» Informujte o tom pacienta!

/A UPOZORNENI
Nepfipustna kombinace komponenti protézy
Pad v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

» Zkombinujte produkt s protézovymi komponenty, které jsou k tomu
schvélené podle kapitoly ,MozZné kombinace".
» Zkontrolujte podle navodu k pouziti komponentl protéz, zda se smi

kombinovat také vzajemné mezi sebou.

/A UPOZORNENI

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Pad v dusledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam (viz kapitola
"Okolni podminky").

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkont-
rolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V pripadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestante produkt po-
uZzivat.

» V pripadé potieby zajistéte provedeni vhodnych opatieni (napf. vycisté-
ni, oprava, vymeéna, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

» Informujte o tom pacienta!

/\ UPOZORNENI

Prekroceni doby pouzivani

Pad v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti jakoz i poskozeni produk-

tu

» Zajistéte, aby nebyla prekrocena ovérena doba pouzivani (viz kapitola
,Doba pouzivani).
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| » Informujte o tom pacienta!

/\ UPOZORNENi

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti k pou-
Ziti.

» V pfipadé zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti prestan-
te vyrobek pouzivat (viz ,Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo ne-
funkénosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V pfipadé potfeby se postarejte o provedeni vhodnych opatfeni (napf.
oprava, vymeéna, kontrola v servisu u vyrobce atd.).

» Informujte o tom pacienta!

Znamky zmény nebo ztraty funkénosti pfi pouzivani

Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. podle zménéného obrazu
chlze, zmény vzajemné polohy protézovych komponent a také podle hlu¢-
nosti komponenti pfi chlzi.

4 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky vyrobku je vyobrazeny na strané 2 (obr. 1)..

Nasledujici jednotlivé dily a ¢asti prislusenstvi jsou obsazeny v rozsahu do-
davky a jsou k dispozici pro dodate¢né objednani jako jednotlivé dily (H),
jednotlivé dily s minimalnim mnoZstvim pro objednani (&), sada jednotlivych

dill (@):

2R36 Trubka
Obr. | Poz. ¢. Pocet ks | Nazev Oznaceni
- - [ ] 1 Navod k pouziti 647G748=1
4R156, 4R156=1, 4R156=2 Sroubovaci adaptéry
Obr. | Poz. ¢. Pocet ks | Nazev Oznaceni
- - [ ] 1 Navod k pouZziti 647G748
4 1 A 4 Stavéci Sroub 506G3=M8x12-V
4 - [ ] - Sada jednotlivych dild 4D28

Sestavajici z:
Sroub imbus -
Valcovy kolik -
Valcovy kolik -
Plastovy krouzek 4X28=3

a|h|lw|N
I
Rrlr|R|Rk
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5 Priprava k pouziti

/\ UPOZORNENI

Nespravna stavba nebo montaz
Poranéni pfi padu v disledku poskozeni komponentt protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyni pro stavbu a montaz.

5.1 Pfizpusobeni a montaz trubky

/A UPOZORNENI
Spatné opracovani trubky
Pad v disledku poskozeni trubky
» Neupinejte trubku do svéraku.
» Trubku zkracujte pouze pomoci fezacky trubek.

/A UPOZORNENI

Nespravna montaz trubky

Pad v disledku prasknuti nosnych casti

» PFi montazi zasurite trubku zcela do protézového dilce az na doraz do
urc¢eného komponentu protézy.

/\ UPOZORNENI

Chybna montaz Sroubovych spoju

Pad v dusledku zlomeni nebo povoleni $roubovych spoju

» Ocistéte zavit pred kazdou montazi.

» Dodrzujte predepsané montazni utahovaci momenty.

» Dbejte na dodrzovani pokynt ohledné zajisténi Sroubovych spoju a pou-
Ziti spravné délky.

Doporucené naradi a materialy:

Momentovy kli¢ 710D4, fezacka trubek 719R3, odhrotovaci pfipravek na
trubky 718R1, Cisti¢ pro odmasténi (napf. aceton 634A3)

Zkratte fezaCkou (viz obr. 2) trubku (viz obr. 5) podle mér pacienta.

V misté fezu se musi hrany zbavit vné i uvnitf otfepl (viz obr. 3).

Povolte $roub imbus (viz obr. 4, poz. 2) o 2 otacky.

Pro definitivni montaZz ocistéte vnitfek zasouvaci oblasti pfipojovacich
komponenttd a vnéjsek trubky odmastovacim Eisticim pfipravkem.
Lehkym otacenim zasunte trubku do pfipojovaciho komponentu do
hloubky 5 mm.

\%

E2oNE

o
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6) Ustavte pfipojovaci komponent se zasunutou trubkou kolmo na pracovni
desku.

7) Zasunte trubku do pfipojovaciho komponentu tak, aby trubka dosedla na
dno svéraci objimky.

8) Utahnéte Sroub imbus utahovacim klicem (pfi definitivni montazi: 10 Nm
- viz obr. 6).

5.2 Montaz v modularni protéze

/A UPOZORN

Chybna montaz Sroubovych spoju

Pad v dusledku zlomeni nebo povoleni $roubovych spoju

» Ocistéte zavit pred kazdou montazi.

» Dodrzujte pfedepsané montazni utahovaci momenty.

» Dbejte na dodrzovani pokynt ohledné zajisténi Sroubovych spoju a pou-
Ziti spravné délky.

Montaz
> Doporucené naradi a materialy:
Momentovy kli¢ 710D4, Loctite® 636K13
1) P¥i definitivni montazi:
Zajistéte stavéci Srouby pomoci Loctitu® (viz obr. 4, poz. 1).
2) ZasSroubujte stavéci Srouby.
3) P¥i zkousce:
Utahnéte stavéci Srouby momentovym klicem (10 Nm).
P¥i definitivni montazi:
Utdhnéte stavéci Srouby momentovym kli¢em nejprve predbézné
(10 Nm) a pak zcela (15 Nm - viz obr. 6).
4) Stavéci Srouby, které vycnivaji pfili§ ven nebo jsou zaSroubovany pfilis
hluboko, nahradte vhodnymi stavécimi Srouby (viz tabulka pro vybér).

Tabulka pro vybér stavécich Sroubu
Oznaceni Délka (mm)
506G3=M8x10 10
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16
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Adjustace
Pomoci 4 stavécich Sroubl Ize kdykoli béhem stavby, zkousky a po dokonce-
ni protézy provadét statické korektury protézy.

Vyména a demontaz

Pfi vyméné nebo demontéazi komponentu protézy zlstane pfedem nastavena
poloha zachovéna, jestlize se vySroubuji pouze 2 nejhloubéji zadroubované
stavéci Srouby, které nejsou umisténé proti sobé.

6 Udrzba

* Po prvnich 30 dnech pouZivani provedte prohlidku chodidla.

* Vréamci pravidelnych kontrol zkontrolujte také opotfebeni celé protézy.
*  Provadéjte rocni bezpec€nosti kontroly.

7 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spolecné s netfidénym komunalnim odpadem.
Pokud nebude likvidace odpadu provadéna podle pfedpisl v zemi uzivatele,
muze to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostfedi a zdravi. Dbejte na dodrzovani
predpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu platnych v zemi pouZiti.

8 Upozornéni z hlediska zakonné odpovédnosti

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce doporucuje, aby se vyrobek pouzival jen za vy$e uvedenych podmi-
nek a k uréenému Gcelu, aby se pro vyrobu protézy pouZivaly pouze ovéfené
kombinace modularnich komponent podle systému aktivity MOBIS® a aby se
provadéla jeho tdrzba a péce podle pokynid v navodu. Za Skody zpisobené
pouzitim protézovych dilcd, které nebyly schvalené vyrobcem pro pouzivani v
kombinaci s timto vyrobkem, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.

8.2 Shoda CE

Tento vyrobek spliiuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické
prostredky. Na zakladé klasifikacnich kritérii pro zdravotnické prostiedky dle
Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zarazen do Tridy |. Proto bylo vy-
déno prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Pfilohy VII
této smérnice.

8.3 Zaruka

Vyrobce poskytuje na vyrobek zaruku od data zakoupeni vyrobku. Tato zaru-
ka se vztahuje na nedostatky, které byly prokazatelné zplsobené vadou ma-
terialu, na vyrobni a konstrukéni vady vyrobku. Z divodu odli$nych zaruénich
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podminek v jednotlivych zemich se ohledné blizsich informaci spojte s vasim
odpovédnym prodejcem zastupujiciho vyrobce.

9 Technické udaje

Oznaceni 4R156 4R156=1 | 4R156=2 2R36
Hmotnost [g] 140 165 175 210
Systémova vyska [mm] 36 37 38 -
Min. systémova vyska [mm] - - - 73
Max. systémova vyska - - - 380
Material Titan Hlinik
Primér [mm] 34
Zalomeni 10° 20° 30° -
Max. télesna hmotnost [kg] 150

Romaéana

1 Descrierea produsului

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2013-01-29
» Cititi cu atentie acest document.
» Acordati atentie informatiilor privind siguranta.

1.1 Constructia si modul de functionare

Dispozitivele de adaptare cu suruburi 4R156* sunt construite special pentru
realizarea racordului reglabil intre miezul de ajustare al articulatiei protetice
de sold si miezul de ajustare al articulatiei protetice de genunchi, respectiv
al adaptorului rotativ. Tubul 2R36 este utilizat ca element de racord intre
2 adaptoare cu suruburi 4R156*.

1.2 Posibilitati de combinare
Pentru posibilitatile de combinare consultati catalogul 646K2* sau adresati-
va producatorului.

2 Utilizare

2.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extremitatii
inferioare.
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2.2 Domeniul de aplicare

Domeniul de aplicare conform Sistemului de mobilitate MOBIS:
Aprobata pentru o greutate corporald maxima de 150 kg.

@G

Tubul 2R36 poate fi utilizat exclusiv ca element de racord intre doua adap-
toare cu suruburi 4R156*.

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile
Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C péna la +60°C
Umiditate atmosferica relativa admisibila 0 % péana 90 %, fara condens

Conditii de mediu inadmisibile

Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urina, apa dulce, apa sarata, acizi

Praf, nisip, substante puternic higrometrice (de ex. talc)

2.4 Durata utilizarii

Acest element de ajustare a fost supus unui test cu 3 milioane de cicluri de
solicitare in conformitate cu 1ISO 10328. in functie de gradul de activitate al
pacientului cu amputatie, aceasta corespunde unei durate de utilizare de 3
pana la 5 ani.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente
sau ranire.

[INFORMATIE | Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

A\ ATENTIE

Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor de utilizare

Deteriorarea starii de sanatate, precum si defectarea produsului drept con-

secinta a nerespectarii indicatiilor de siguranta

» Acordati atentie informatiilor privind siguranta din aceste Instructiuni de
utilizare.

» Va rugam sa transmiteti pacientilor dumneavoastra toate indicatiile de
siguranta marcate cu ,Informati pacientul*.
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/\ ATENTIE

Suprasolicitarea produsului

Cadere cauzata de ruperea componentelor portante

» Utilizati componentele protetice conform clasificarii MOBIS (vezi capi-
tolul ,Domeniul de aplicare").

» Informati pacientul.

A\ ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Cadere cauzata de ruperea sau deformarea produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care sunt
admisibile pentru acesta, conform prevederilor din capitolul ,Posibilitati
de combinare”.

» Verificati in baza Instructiunilor de utilizare ale componentelor protetice
daca acestea pot fi combinate intre ele.

/\ ATENTIE

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Cadere provocata de deteriorari ale produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile (vezi capitolul
»Conditii de mediu®).

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-
| pentru a detecta eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile ori in
cazul in care aveti indoieli privind siguranta.

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, re-
parare, inlocuire, controlul de cétre producator sau un atelier de spe-
cialitate, etc.).

» Informati pacientul.

/A ATENTIE

Depasirea duratei de utilizare

Cadere cauzata de modificarea sau pierderea functionalitatii, precum si

deteriorarea produsului

» Asigurati-va ca durata de utilizare testata si aprobatd nu este depasita
(vezi capitolul ,Durata de utilizare").

» Informati pacientul.
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/\ ATENTIE

Deteriorare mecanica a produsului

Raniri cauzate de modificarea sau pierderea functionalitatii

» Manuiti produsul cu grija.

» In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si uti-
lizabilitatea acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in

timpul utilizarii“ in acest capitol).

» Daci este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, re-
parare, inlocuire, controlul de catre serviciul pentru clienti al produca-
torului etc.).

» Informati pacientul.

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea tiparu-
lui de mers, prin modificarea pozitiei componentelor protetice relativ unele la
celelalte, precum si prin aparitia de zgomote.

4 Continutul livrarii

Continutul livrarii este ilustrat pe pagina 2 (fig. 1).

Urmatoarele componente individuale si accesorii sunt incluse in continutul li-
vrarii in cantitatile indicate si sunt disponibile pentru comenzi ulterioare ca si
componente individuale (ll), componente individuale cu cantitate minima de
comanda (A), set de componente individuale (@):

Tub 2R36
Fig. | Poz. nr. Cantitate | D ire Cod
- - [ ] 1 Instructiuni de utilizare 647G748=1
Dispozitive de adaptare cu suruburi 4R156, 4R156=1, 4R156=2
Fig. | Poz. nr. Cantitate | D ire Cod
- - [ ] 1 Instructiuni de utilizare 647G748
4 1 A 4 Stift filetat 506G3=M8x12-V
4 - [ ) - Set componente individua- | 4D28
le

Compus din:
Surub cu cap cilindric -
Stift cilindric -
Stift cilindric -
Inel de plastic 4X28=3

galh|wN
|
RlR| Rk
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5 Stabilirea utilizabilitatii

/\ ATENTIE
Aliniament sau asamblare eronata
Raniri provocate prin cadere cauzata de deteriorarea componentelor prote-
tice
» Respectati indicatiile privind aliniamentul si asamblarea.

5.1 Ajustarea si montarea tubului

A\ ATENTIE
Prelucrarea eronata a tubului
Cadere cauzata de deteriorarea tubului
» Nu strangeti tubul in menghina.
» Taiati tubul la lungimea corespunzatoare folosind numai dispozitivul de
taiat tuburi.

A\ ATENTIE

Montarea eronata a tubului

Cadere cauzata de ruperea componentelor portante

» Pentru montaj, introduceti complet tubul in componenta protetica pre-
vazuta, pana la punctul-limita.

/\ ATENTIE

Montarea defectuoasa a imbinarilor cu suruburi

Cadere cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor cu suruburi

» Curétati filetele inainte de fiecare montare.

» Respectati momentele de strangere specificate pentru montaj.

» Respectati indicatiile referitoare la fixarea imbinarilor cu suruburi si la
utilizarea suruburilor cu lungimi adecvate.

> Instrumente si materiale recomandate:
Cheie dinamometrica 710D4, dispozitivul pentru taiat tuburi 719R3, freza
pentru debavurat tuburi 718R1, solitie de curatat degresanta (de ex. ace-
tona 634A3)

1) Scurtati tubul (vezi fig. 5) in functie de inaltimea pacientului cu ajutorul
dispozitivului de taiat tuburi (vezi fig. 2).

2) Debavurati interiorul si exteriorul muchiilor de taiere ale tubului folosind
freza pentru debavurat tuburi (vezi fig. 3).

3) Slabiti cu 2 rotatii surubul cu cap cilindric (vezi fig. 4, poz. 2).
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Pentru montajul definitiv curatati interiorul suprafatei de insertie a com-
ponentei de racord si exteriorul tubului cu o solutie de curatat degresan-
ta.

Introduceti tubul prin rotire usoara péana la o profunzime de 5 mm in
componenta de racord.

Pozitionati componenta de racord, cu tubul inserat, orizontal pe suprafa-
ta de lucru.

Introduceti tubul in componenta de racord pana la adancimea la care se
aseaza pe fundul bridei de strangere.

Strangeti surubul cu cap cilindric cu cheia dinamometrica (pentru
montajul definitiv: 10 Nm - vezi fig. 6).

5.2 Montarea intr-o proteza modulara

>
>
>

/\ ATENTIE

Montarea defectuoasa a imbinarilor cu suruburi
Cadere cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor cu suruburi

Curatati filetele nainte de fiecare montare.

Respectati momentele de strangere specificate pentru montaj.
Respectati indicatiile referitoare la fixarea imbinarilor cu suruburi si la
utilizarea suruburilor cu lungimi adecvate.

Montaj

Instrumente si materiale recomandate:

Cheia dinamometrica 710D4, Loctite® 636K13

Pentru montajul definitiv:

Fixati stifturile filetate (vezi fig. 4, poz. 1) cu Loctite®.

Insurubati stifturile filetate.

Pentru proba:

Strangeti stifturile filetate cu cheia dinamometrica (10 Nm).

Pentru montajul definitiv:

Efectuati strangerea initiala a stifturilor filetate folosind cheia dinamome-
trica (10 Nm), apoi efectuati strangerea definitiva (15 Nm - vezi fig. 6).
Tnlocuiti stifturile filetate care ies prea mult in exterior sau care sunt insu-
rubate prea adanc cu stifturi filetate corespunzatoare (vezi tabelul de se-
lectie).

Tabel de selectie pentru stifturi filetate

Cod L ime (mm)

506G3=M8x10 10

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

Prin intermediul celor 4 stifturi filetate se pot efectua cu usurinta modificari
statice de mare precizie in orice moment in timpul asamblarii, probei sau
chiar dupa finisarea protezei.

inlocuirea si demontarea

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

6 intretinere

* Componentele protetice vor fi supuse unei inspectii dupa primul interval
de purtare de 30 de zile.

+ In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a detec-
ta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

7 Eliminarea deseurilor

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a acestor
produse la gunoiul menajer. Eliminarea deseurilor fara respectarea prevede-
rilor corespunzétoare valabile in tara de utilizare poate avea efecte negative
asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati prevederile autoritatii compe-
tente privind procedurile de returnare, colectare si eliminare valabile in tara
de utilizare.

8 Informatii juridice

8.1 Garantie

Producatorul va recomanda sa folositi produsul numai in conditiile prescrise
si conform scopului de utilizare prevazut, precum si exclusiv in combinatiile
de piese modulare testate pentru proteza, respectand Sistemul de mobilitate
MOBIS, de asemenea sa-l ingrijiti conform indicatiilor din Instructiunile de
utilizare. Producatorul isi declina orice responsabilitate pentru pagubele pro-
vocate prin utilizarea unor elemente de constructie neaprobate de produca-
tor pentru utilizarea produsului.
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8.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva 93 / 42 / CEE privind
produsele medicale. Tn baza criteriilor de clasificare a produselor medicale
conform Anexei IX a Directivei produsul a fost incadrat in Clasa |. Declaratia
de conformitate a fost astfel elaboratd de producéator pe raspundere proprie
exclusiva, conform Anexei VIl a Directivei.

8.3 Garantie

Producatorul ofera pentru acest produs o garantie valabila de la data achizi-
tionarii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de erori evidente
de material, fabricatie sau constructie. Deoarece conditiile de garantie difera
de la stat la stat, pentru detalii suplimentare va rugam sa va adresati socie-
tatii de distributie a competente.

9 Date tehnice

Cod 4R156 4R156=1 | 4R156=2 2R36
Greutatea [g] 140 165 175 210
Iniltimea de constructie [mm] 36 37 38 -
Inéltimea min. a sistemului - - - 73
[mm]

Iniltimea max. a sistemului - - - 380
[mm]

Material Titan Aluminiu
Diametru [mm] 34

Curbura 10° 20° 30° -
Greutatea corporala max. [kg] 150

Hrvatski

1 Opis proizvoda

INFORMACUA

Datum posljednjeg azuriranja: 2013-01-29
» PaZljivo procitajte ovaj dokument.
» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

1.1 Konstrukcija i funkcija
Vij¢ani prilagodnici 4R156* konstruirani su posebno za namjestivi spoj
izmedu jezgre za namjestanje protetskog kuka i jezgre za namjestanje protet-
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skog koljenog zgloba odnosno okretnog prilagodnika. Cijev 2R36 rabi se
kao spoj izmedu 2 vij¢ana prilagodnika 4R156*.

1.2 Mogucnosti kombiniranja
Mogucénosti kombiniranja mogu se vidjeti u katalogu 646K2* ili doznati kod
proizvodaca.

2 Uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za proteticku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Podrucje primjene prema sustavu mobilnosti MOBIS:
Dopustena tjelesna teZina do maks. 150 kg.

@@

Cijev 2R36 smije se umetnuti samo kao spojni element izmedu dvaju vij¢anih
prilagodnika 4R156*.

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline
Interval temperature za primjenu -10°C do +60°C
Dopustena relativna vlaznost zraka 0% do 90%, bez kondenzacije

Nedopusteni uvjeti okoline

Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

2.4 Vijek uporabe

Proizvodac je ovaj prilagodni dio ispitao na tri milijuna ciklusa optereéenja u
skladu s ISO 10328. To ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta odgovara traja-
nju uporabe od tri do pet godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenja na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenja na moguca tehnicka ostecenja.
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3.2 Opce sigurnosne napomene

Primjena proizvoda bez pridrzavanja uputa za uporabu

Pogorsanje zdravstvenog stanja te osStecenje proizvoda uslijed

nepridrZavanja sigurnosnih napomena

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena iz ovih uputa za uporabu.

» Pacijentu proslijedite sve sigurnosne napomene oznacene s ,Informi-
rajte pacijenta.”.

Preopterecenje proizvoda

Pad uslijed loma nosecih dijelova

» Komponente proteze postavite u skladu s klasifikacijom sustava MO-
BIS (vidi poglavlje ,Podrucje primjene").

» Informirajte pacijenta.

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Pad uslijed loma ili deformacija proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su u poglav-
lju ,Mogucnosti kombiniranja" dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze i
medusobno kombinirati.

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Pad uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi poglavlje
»Uvjeti okoline").

» Ako je proizvod bio izlozen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite
nije li ostecen.

» U slucaju ocite Stete ili ako sumnjate da je oStecen, nemojte se koristiti
proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ¢i$éenje, popra-
vak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici
itd.).

» Informirajte pacijenta.
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Prekoracenje vijeka uporabe

Pad uslijed promjene ili gubitka funkcije i ostecenja proizvoda

» Vodite racuna o tome da se ne prekoraci ispitani vijek uporabe (vidi po-
glavlje ,Vijek uporabe").

» Informirajte pacijenta.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije
Pazljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod. (vi-
di ,Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi* u ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u servisnoj sluzbi proizvodaca itd.).

» Informirajte pacijenta.

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca hoda,
promjenom u medusobnom poloZaju komponenti proteze te stvaranjem zvu-
kova.

4 Sadrzaj isporuke

Sadrzaj isporuke proizvoda prikazan je na stranici 2 (sl. 1).

Sljededi pojedinacni dijelovi i dijelovi pribora sadrZani su u isporuci u skladu
s navedenom koli¢inom i stoje na raspolaganju za naknadno narucivanje kao
pojedinac¢ni dijelovi (l), pojedinac¢ni dijelovi s minimalnom kolicinom za
narucivanje (A), pakovanje pojedinacnih dijelova (@):

Cijev 2R36
Sl. | Br.poz. Koli¢ina | Naziv Oznaka
— — | ] 1 Upute za uporabu 647G748=1
Vijcani prilagodnici 4R156, 4R156=1, 4R156=2
Sl. | Br.poz. Kolicina | Naziv Oznaka
- - [ ] 1 Upute za uporabu 647G748
4 1 A 4 Navojni zatik 506G3=M8x12-V
4 - [ ] - Pakiranje pojedinacnih dije- | 4D28
lova

Sastoji se od:
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Vijéani prilagodnici 4R156, 4R156=1, 4R156=2

Sl. | Br.poz. Koli¢ina | Naziv Oznaka
4 2 - 1 Vijak s valjkastom glavom -

3 - 1 Valjkasti zatik -

4 - 1 Valjkasti zatik -
4 5 [ ] 1 PlastiCni prsten 4X28=3

5 Uspostavljanje uporabljivosti

/\ OPREZ
Neispravno poravnanje ili montaza
Ozljede od pada uslijed ostecenja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

5.1 Prilagodba i montaza cijevi

/A OPREZ
Pogresna obrada cijevi
Pad uslijed ostecenja cijevi
» Cijev nemojte pritezati u Skripac.
» Cijev kratite samo alatom za rezanje cijevi.

/A OPREZ
Pogresna montaza cijevi
Pad uslijed loma nosedih dijelova
» Cijev prilikom montaZe posve gurnite do kraja u za to predvidenu kom-
ponentu proteze.

/A OPREZ
Neispravna montaza vijcanih spojeva
Pad uslijed loma ili otpustanja vijcanih spojeva
Prije svake montaZe ocistite navoje.
Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata za montazu.
Postujte upute u svezi osiguranja vij¢anih spojeva i uporabe pravilne
duljine.

vVvyy
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Preporuceni alat i materijali:

momentni klju¢ 710D4, alat za rezanje cijevi 719R3, alat za skidanje oru-
bine 718R1, sredstvo za odmascivanje (npr. aceton 634A3)

Cijev (vidi sl. 5) alatom za rezanje cijevi (vidi sl. 2) skratite u skladu s pa-
cijentovim mjerama.

Brid reza iznutra i izvana izgladite alatom za skidanje orubine (vidi sl. 3).
Vijak s valjkastom glavom (vidi sl. 4, poz. 2) otpustite za 2 okreta.

Za kona¢nu montaZzu podruéje guranja odistite sredstvom za
odmascivanje: podrucje priklju¢ne komponente iznutra, a podrucje cijevi
izvana.

Cijev laganom vrtnjom gurnite 5 mm u priklju¢nu komponentu.

Prikljuénu komponentu s utaknutom cijevi postavite okomito na radnu
plocu.

Cijev gurnite u priklju¢nu komponentu sve dok ne nalegne na dno stezne
obujmice.

Vijak s valjkastom glavom pritegnite momentnim klju¢em (za konacnu
montazu: 10 Nm - vidi sl. 6).

5.2 Montaza u modularnoj protezi

Neispravna montaza vijcanih spojeva

Pad uslijed loma ili otpustanja vij¢anih spojeva

» Prije svake montaze ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata za montazu.

» Postujte upute u svezi osiguranja vij¢anih spojeva i uporabe pravilne

duljine.
Montaza
> Preporuceni alat i materijali:
momentni klju¢ 710D4, Loctite® 636K13
1) U sluéaju konaéne montaze:
Navojne zatike (vidi sl. 4, poz. 1) osigurajte sredstvom Loctite®.
2) Namjestite navojne zatike.
3) U slucaju probe:
Navojne zatike pritegnite momentnim klju¢em (10 Nm).
U slu¢aju konac¢ne montaze:
Navojne zatike najprije pripremno pritegnite momentnim kljucem (10
Nm), a zatim ih pritegnite (15 Nm - vidi sl. 6).
4) Navojne zatike koji previse strse ili koji su preduboko postavljeni zamije-

nite odgovarajuc¢ima (vidi tablicu za odabir).
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Tablica za odabir navojnih zatika
Oznaka Duljina (mm)
506G3=M8x10 10
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16
Namjestanje

Na Cetiri navojna zatika u svako se doba mogu pregledno izvesti staticki is-
pravci tijekom poravnanja, probe, te nakon dovrsenja proteze.

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 uvijeni.

6 Odrzavanje

* Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana uporabe.

e Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite radi
istroSenosti.

*  Provodite godi$nje sigurnosne kontrole.

7 Zbrinjavanje

Proizvod ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kucnim otpadom.
Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama zemlje korisnika moze izazvati
Stetne posljedice po okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznog tijela
zemlje korisnika u svezi postupaka vracanja, skupljanja i zbrinjavanja.

8 Pravne napomene

8.1 Odgovornost

Proizvodac¢ preporuca rukovanje proizvodom uz postivanje navedenih uvjeta i
u propisane svrhe, te koristenje ispitanih oblikovnih dijelova proteze iz susta-
va mobilnosti MOBIS® i odrzavanje u skladu s odgovaraju¢im uputama o
koristenju. Proizvodac¢ ne odgovara za Stetu nastalu koristenjem prilagodnih
dijelova, koje proizvodac nije izdao u sklopu primjene proizvoda.

8.2 Izjava o sukladnosti

Proizvod ispunjava zahtjeve Direktive 93/42/EEZ za medicinske proizvode.
Na temelju kriterija za klasifikaciju medicinskih proizvoda prema Prilogu IX
Direktive proizvod je svrstan u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini odgo-
vorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.
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8.3 Jamstvo

Proizvodac odobrava jamstvo od dana kupnje. Jamstvo ne obuhvacéa nedo-
statke utemeljene na nedostatcima materijala, izrade ili konstrukcije. Zbog
jamstvenih uvjeta koji se razlikuju od zemlje do zemlje, radi poblizih se infor-
macija obratite svojem nadleZznom distributeru proizvodaca.

9 Tehnicki podatci

Oznaka 4R156 4R156=1 | 4R156=2 2R36
Tezina [g] 140 165 175 210
Visina sustava [mm] 36 37 38 -
Min. visina sustava [mm] - - - 73
Maks. visina sustava [mm] - - - 380
Materijal titan aluminij
Promjer [mm] 34

Savijeno pod kutom 10° 20° 30° -
Maks. tjelesna tezina [kg] 150

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2013-01-29
» Ta dokument natanéno preberite.
» Bodite pozorni na varnostne napotke.

1.1 Sestava in funkcija

Navojni adapterji 4R156* so oblikovani posebej za nastavljivo povezavo med
nastavljivim jedrom proteznega kolc¢nega sklepa in nastavljivim jedrom prote-
znega kolenskega sklepa oz. vrtljivega adapterja. Cev 2R36 se uporablja kot
povezava med 2 navojnima adapterjema 4R156*.

1.2 Moznosti kombiniranja
Moznosti kombiniranja so navedene v katalogu 646K2*, lahko pa jih dobite
tudi pri proizvajalcu.

2 Uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izkljuéno proteti¢ni oskrbi spodnjih ekstremitet.
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2.2 Podrocje uporabe
Podrocje uporabe v skladu s sistemom mobilnosti MOBIS:
Dovoljeno za telesno teZo do najv. 150 kg.
ko
Cev 2R36 je dovoljeno uporabljati le kot povezovalni element med dvema na-
vojnima adapterjema 4R156*.

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje uporabe od -10 °C do +60 °C

Dovoljena relativna vlaznost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenzacije

Neprimerni pogoji okolice

Mehanske vibracije ali udarci

Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

Prah, pesek, mocno higroskopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba

Proizvajalec je ta sestavni del v skladu s standardom 1SO 10328 preizkusil v
3 milijonih ciklov obremenitev. Glede na stopnjo aktivnosti bolnika to ustreza
Zivljenjski dobi od 3 do 5 let.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorila na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb.
[ Opozorila na mozne tehni¢ne poskodbe.

3.2 Splosni varnostni napotki

Uporaba izdelka brez upostevanja navodil za uporabo

PoslabSanje zdravstvenega stanja ter poskodbe izdelka zaradi neuposteva-

nja varnostnih napotkov

» Bodite pozorni na varnostne napotke v teh navodilih za uporabo.

» Bolnika obvestite o vseh varnostnih napotkih, ki so oznaceni z ,Obve-
stite bolnika.".
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Preobremenitev izdelka

Padec zaradi zloma nosilnih delov

» Sestavne dele proteze je treba uporabiti v skladu s klasifikacijo MOBIS
(glej razdelek "Podrocje uporabe").

» Obvestite bolnika.

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Padec zaradi zloma ali deformacije izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni v
skladu z razdelkom ,MozZnosti kombiniranja“.

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite, ali jih
je med seboj dovoljeno kombinirati.

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Padec zaradi Skode na izdelku

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice (glej razdelek
"Pogoji okolice").

» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga pre-
glejte, ali je poSkodovan.

» Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako rav-
najte v primeru dvoma.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. ¢iS¢enje, popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

» Obvestite bolnika.

Prekoracitev Zivljenjske dobe

Padec zaradi spremembe funkcije ali izgube funkcije ter poskodb na iz-

delku

» Zagotovite, da preizkudena Zivljenjska doba ne bo prekoracena (glej
razdelek ,Zivljenjska doba").

» Obvestite bolnika.
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Mehanska poskodba izdelka

Poskodbe zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poskodovan izdelek $e izpolnjuje svojo funkcijo in ali je
primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne uporabljajte
(glej razdelek "Znaki sprememb ali izgube funkcije pri uporabi" v tem
poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajalCeve sluzbe za pomo¢ strankam itd.).

» Obvestite bolnika.

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje, spreme-
njen medsebojni poloZaj komponent proteze ter nastajanje zvokov.

4 Obseg dobave

Obseg dobave izdelka je prikazan na strani 2 (sl. 1).

V skladu z navedenimi koli¢inami vsebuje obseg dobave naslednje posame-
zne dele in dele opreme, ki jih je mogoce naknadno narociti kot posamezne
dele (M), posamezne dele z omejitvijo v smislu minimalne koli¢ine za narocilo
(A), komplete posameznih delov (@):

Cev 2R36
Sl. | St. pol. Koli¢ina | Naziv Oznaka
- - [ ] 1 Navodila za uporabo 647G748=1
Navojni adapterji 4R156, 4R156=1, 4R156=2
SI. | St. pol. Koli¢ina | Naziv Oznaka
- - [ ] 1 Navodila za uporabo 647G748
4 1 A 4 Navojni zati¢ 506G3=M8x12-V
4 - [ ) - Komplet sestavnih delov 4D28
Ki vsebuje:
2 - 1 Cilindri€ni vijak -
3 - 1 Valjasti zati¢ -
4 - 1 Valjasti zati¢ -
4 5 [ ] 1 Plasti¢en obrocek 4X28=3
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5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

/A POZOR
Pomanjkljiva poravnava ali montaza

Poskodbe zaradi padcev zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

5.1 Prilagajanje in montaza cevi

/A POZOR
Nepravilna obdelava cevi
Padec zaradi poskodb na cevi
» Cevi ne vpenjajte v primez.
» Cev skrajsajte z rezalnikom za cevi.

Nepravilna montaza cevi

Padec zaradi zloma nosilnih delov

» Cev pri montazi v celoti potisnite do omejitve v za to predviden sestavni
del proteze.

/A POZOR
Pomanjkljiva montaza navojnih povezav
Padec zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav
» Navoje pred vsako montazo ocistite.
» Upostevajte predpisane pritezne momente za montazo.
» Upostevajte navodila glede zavarovanja navojnih povezav in uporabo
pravilne dolZine.

\%

Priporoc¢eno orodje in materiali:

momentni klju¢ 710D4, rezalnik za cevi 719R3, strgalnik cevi 718R1, ¢i-
stilo za odstranjevanje mascob (npr. aceton 634A3)

Cev (glej sl. b) je treba z rezalnikom za cevi skrajsati glede na mere bol-
nika (glej sl. 2).

Notranjo in zunanjo stran rezalnega roba je treba postrgati s strgalnikom
za cevi (glej sl. 3).

Cilindricni vijak (glej sl. 4, pol. 2) odvijte za 2 obrata.

Pred kon¢no montaZo je treba s Cistilom za odstranjevanje mascob oci-
stiti notranjo stran prikljuéne komponente na strani pritrjevanja in zunanjo
stran cevi.

L

2
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Cev je treba z rahlim zasukom potisniti za 5 mm v prikljuéno kompo-
nento.

Prikljuéno komponento z vtaknjeno cevjo je treba v navpi¢nem poloZaju
odloziti na delovno plosco.

Cev je treba v priklju¢no komponento potisniti tako globoko, da bo dose-
gla dno objemke.

Cilindricni vijak privijte z momentnim klju¢em (pri konéni montazi: 10 Nm
—-glejsl. 6).

5.2 Montaza v modularno protezo

Pomanjkljiva montaza navojnih povezav
Padec zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav

» Navoje pred vsako montazo ocistite.
» Upostevajte predpisane pritezne momente za montazo.
» Upostevajte navodila glede zavarovanja navojnih povezav in uporabo
pravilne dolzine.
Montaza
> Priporoceno orodje in materiali:
momentni klju¢ 710D4, Loctite® 636K13
1) Pri konéni montazi:
Navojne zatice (glej sl. 4, pol. 1) zavarujte s Loctite®.
2) Privijte navojne zatice.
3) Pri pomerjanju:
Navojne zati¢e privijte z momentnim klju¢em (10 Nm).
Pri kon¢ni montazi:
Navojne zatice predhodno privijte z momentnim klju¢em (10 Nm) in zate-
gnite (15 Nm - glej sl. 6).
4) Navojne zatice, ki prevec¢ izstopajo ali so pregloboko priviti, zamenjajte z
ustreznimi navojnimi zati¢i (glej izbirno tabelo).
Izbirna tabela za navojne zatice
Oznaka Dolzina (mm)
506G3=M8x10 10
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16
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Nastavljanje
4 navojni zati¢i omogocajo staticne popravke kadarkoli med sestavljanjem,
pomerjanjem in zaklju¢eno montazo proteze.

Izmenjava in demontaza
Pri izmenjavi ali demontazi sestavnega dela proteze se prej nastavljen polozaj
ohrani, ¢e odvijete 2 najgloblje privita navojna zati¢a, ki si ne leZita nasproti.

6 Vzdrzevanje

* Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe.

* Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.
* Opravljajte letne varnostne preglede.

7 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske odpadke.
Odstranjevanje, ki ni v skladu z dolocili, ki veljajo v drzavi uporabe, lahko ima
Skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Upostevati je treba napotke pristojnega
urada v drzavi uporabe glede vracanja, zbiranja in odstranjevanja.

8 Pravni napotki

8.1 Jamstvo

Proizvajalec priporoca uporabo izdelka v skladu s sistemom mobilnosti
MOBIS® le pod dolocenimi pogoji in za predvidene namene uporabe ter s
kombinacijami modularnih sestavnih delov, ki so preverjeni za dolo¢eno pro-
tezo; izdelek je treba negovati v skladu z navodili za uporabo. Proizvajalec ne
jamé&i za Skodo, ki nastane zaradi uporabe dodatkov, ki jih proizvajalec v
okviru uporabe tega izdelka ni dovolil.

8.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve Direktive 93/42/EGS o medicinskih pripomockih.
Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX Direktive je bil iz-
delek uvré€en v razred I. Izjavo o skladnosti je zato proizvajalec na lastno od-
govornost sestavil v skladu s Prilogo VII Direktive.

8.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki zacne veljati z datumom na-
kupa. Garancija obsega pomanijkljivosti, do katerih je dokazano prislo zaradi
napak v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi. Zaradi razlicnih nacionalnih ga-
rancijskih pogojev se glede podrobnejsih informacij obrnite na pristojno pro-
dajno podjetje proizvajalca.
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9 Tehnicni podatki

1 Popis produktu

Oznaka 4R156 4R156=1 | 4R156=2 2R36
Teza [g] 140 165 175 210
Sistemska viSina [mm] 36 37 38 -
Min. sistemska viSina [mm] - - - 73
Maks. sistemska visina - - - 380
[mm]
Material Titan Aluminij
Premer [mm] 34
Kot 10° 20° 30° -
Najv. telesna teza [kg] 150

Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2013-01-29
» Pozorne si precitajte tento dokument.
» Dodrziavajte bezpe¢nostné upozornenia.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Skrutkovacie adaptéry 4R156* su Specialne skonstruované pre nastavitelné
spojenie medzi nastavovacim jadrom protézy bedrového kibu a nastavovacim
jadrom protézy kolenného kibu, resp. oto&nym adaptérom. Rira 2R36 sa po-
uZiva ako spojenie medzi 2 skrutkovacimi adaptérmi 4R156*.

1.2 Moznosti kombinacie

Moznosti kombinacie je mozné vyhladat v katalogu 646K2* alebo zistit u vy-

robcu.
2 Pouzitie

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej koncati-

ny.
2.2 Oblast pouzitia

Oblast pouzitia podla systému mobility MOBIS:
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Povolené do max. telesnej hmotnosti 150 kg.
T4

Rura 2R36 sa smie pouzivat iba ako spojovaci prvok medzi dvoma skrutkova-
cimi adaptérmi 4R156*.

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah pouZzitia -10°C az +60°C

Povolend relativna vlhkost vzduchu 0 % aZ 90 %, nekondenzujica

Nepovolené podmienky okolia

Mechanické vibracie alebo narazy

Pot, moc, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)

2.4 Doba pouzivania

Tento licovany diel je podla normy ISO 10328 vyrobcom odskusany na 3 mi-
liény zataZzovych cyklov. Podla stupna aktivity pacienta to zodpoveda dobe
pouzivania na 3 az 5 rokov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovania pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.

[[""7] Varovania pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Pouzitie vyrobku bez dodrziavania navodu na pouzivanie

Zhorsenie zdravotného stavu, ako aj poSkodenia na vyrobku v désledku ne-

dodrziavania bezpecnostnych upozorneni

» Dodrziavajte bezpe€nostné upozornenia tohto navodu na pouZzivanie.

» Pacientovi postipte vietky bezpe€nostné upozornenia, ktoré sd ozna-
¢ené ,Informujte pacienta.”.

Nadmerné zatazenie vyrobku
Pad v désledku zlomenia nosnych dielov
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» Komponenty protézy pouzivajte podla klasifikacie MOBIS (pozri kapito-
lu ,Oblast pouzitia“).
» Informujte pacienta.

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Pad v désledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré st na to schvale-
né podla kapitoly ,MoZnosti kombinacie“.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte,
¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Pad v désledku poskodenia vyrobku

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia (pozri kapitolu
»Podmienky okolia*).

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontro-
lujte, ¢i nie je poskodeny.

» Pri zjavnych Skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepou-
Zivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, opra-
va, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom, atd.).

» Informujte pacienta.

Prekrocenie doby pouzivania

Pad v désledku zmeny alebo straty funkcnosti, ako aj poskodeni na vyrobku

» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania (pozri
kapitolu ,Doba pouZzivania“).

» Informujte pacienta.

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vy-
robku.
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>

>

Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcnosti (pozri
»Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani* v tejto kapitole).

V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zékaznickym servisom vyrobcu atd.).
Informujte pacienta.

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Zmeny funkcie sa m6Zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze, zme-
nenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvorenim hluku.

4 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky vyrobku je vyobrazeny na strane 2 (obr. 1).

Nasledujdce jednotlivé diely a diely prislusenstva st obsiahnuté v rozsahu
dodavky podla uvedeného mnozstva a su k dispozicii pre dodatocné objed-
nanie ako jednotlivé diely (Hl), jednotlivé diely s minimalnym mnoZstvom pre
objednanie (A), suprava jednotlivych dielov (@):

Rura 2R36
Obr. | €. poz. Mnozstvo | Pomenovanie Oznacenie
- - [ ] 1 Névod na poutzitie 647G748=1
Skrutkovaci adaptér 4R156, 4R156=1, 4R156=2
obr. | €. poz. Mnozstvo | Pomenovanie Oznacenie
- - [ ] 1 Néavod na poutzitie 647G748
4 A 4 Kolik so zavitom 506G3=M8x12-V
4 - [ ] - Suprava jednotlivych dielov | 4D28
Pozostavajuca z:
2 - 1 Skrutka s valcovou hlavou | -
3 - 1 Valcovy kolik -
4 - 1 Valcovy kolik -
4 5 | ] 1 Plastovy krizok 4X28=3

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz
Poranenia spdsobené padom v désledku skod na komponentoch protézy
» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.
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5.1 Prisposobenie a montaz rary

Nespravne opracovanie riry

Pad v désledku poskodenia na rure

» Ruru neupinajte do zveraka.

» Ruru skracujte iba pomocou odrezavaca rur.

Nespravna montaz riry

Pad v désledku zlomenia nosnych dielov

» Pocas montaze ruru Uplne zasunte aZz na doraz do uréeného kompo-
nentu protézy.

Chybna montaz skrutkovych spojov

Pad v désledku zlomenia alebo uvolnenia skrutkovych spojov

» Pred kazdou montaZou ocistite zavit.

» Dodrziavajte zadané utahovacie momenty pre montaz.

» Dodrziavajte pokyny tykajlce sa zaistenia skrutkovych spojov a pouZitia
spravnej dizky.

> Odporac¢ané naradie a materialy:
momentovy klG¢ 710D4, odrezava¢ rur 719R3, odhrotova¢ rur 718R1,
odmastnujlci Cistiaci prostriedok (napr. aceton 634A3)

1) Rdru (pozri obr. 5) skratte podla rozmerov pacienta pomocou odrezava-
Ca rur (pozri obr. 2).

2) Reznl hranu odhrotujte zvnitra a zvonku pomocou odhrotovaca rar (po-
zri obr. 3).

3) Valcovu skrutku (pozri obr. 4, poz. 2) uvolnite o 2 otocenia.

4) Pre definitivnu montaz ocistite ndsuvnu oblast pripajacieho komponentu
zvnltra a nédsuvnu oblast riry zvonku pomocou odmastovacieho Cistiace-
ho prostriedku.

5) Raru do pripajacieho komponentu zasufite lahkym zataéanim do hibky
5mm .

6) Pripajaci komponent s nasunutou rdrou umiestnite zvislo na pracovnu
dosku.

7) Rdaru zasuvajte do pripajacieho komponentu dovtedy, kym nedosadé na
dno zvieracej svorky.
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8) Valcovu skrutku utiahnite momentovym klG€om (pri definitivnej montazi:
10 Nm - pozri obr. 6).

5.2 Montaz do modularnej protézy

Chybna montaz skrutkovych spojov

Pad v désledku zlomenia alebo uvolnenia skrutkovych spojov

» Pred kazdou montazou o istite zavit.

» Dodrziavajte zadané utahovacie momenty pre montaz.

» Dodrziavajte pokyny tykajlce sa zaistenia skrutkovych spojov a pouzitia
spravnej dizky.

Montaz
> Odporucané naradie a materialy:
momentovy klu¢ 710D4, Loctite® 636K13
1) Pri definitivnej montazi:
Koliky so zavitom (pozri obr. 4, poz. 1) 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 klGcom (10 Nm) a
utiahnite (15 Nm - pozri obr. 6).
4) Koliky so zavitom, ktoré prili§ vyEnievaju alebo st zaskrutkované prili$ hl-
boko, vymerite za vhodné koliky so zavitom (pozri tabulku vyberu).

Tabul'ka vyberu pre koliky so zavitom

Oznaéenie Dizka (mm)
506G3=M8x10 10
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16
Nastavenie

Prostrednictvom 4 kolikov so zavitom je mozné kedykolvek vykonat statické
korekcie po¢as montaze, skisania a po vyhotoveni protézy.

Ottobock | 129



Vymena a demontaz

Pri vymene alebo demontazi komponentu protézy sa zachova predtym nasta-
vena pozicia, ak sa vyskrutkujd 2 najhlbSie zaskrutkované koliky so zavitom,
ktoré sa nenachadzaju oproti sebe.

6 Udrzba

*  Komponenty protézy podrobte kontrole po prvych 30 drioch pouzivania.
* Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

*  Vykonavajte rocné bezpecnostné kontroly.

7 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat beZzne s netriedenym domovym odpadom. Lik-
vidacia, ktora nezodpoveda nariadeniam krajiny pouzivatela, méze mat skod-
livy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. DodrZiavajte upozornenia kompe-
tentnych Gradov v krajine pouzivatela pre postupy vratenia, zberu a likvida-
cie.

8 Pravne pokyny

8.1 Rucenie

Vyrobca odporica pouzivat vyrobok iba za uvedenych podmienok a na urce-
né (cely a iba s kombinaciami modularnych konstrukénych dielov testovany-
ch pre protézu podla systému mobility MOBIS a oSetrovat ho podla navodu
na poutzitie. Vyrobca nezodpoveda za $kody spdsobené licovanymi dielmi ne-
schvalenymi vyrobcom v ramci pouZzivania vyrobku.

8.2 Zhoda CE

Vyrobok splfia poziadavky smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na
zéklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX smer-
nice bol vyrobok zacleneny do triedy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vy-
robca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smernice.

8.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kipy. Zaruka zahfia nedos-
tatky, ktoré si dokéazatelne spbsobené materialovymi, vyrobnymi alebo kon-
Strukénymi chybami. Z dévodu odli$nosti zaru¢nych podmienok v jednotlivy-
ch Statoch, prosim kontaktujte vasu prislusnd predajnt spolo€nost vyrobcu.

9 Technické udaje

Oznacenie 4R156 4R156=1 | 4R156=2 2R36
Hmotnost [g] 140 165 175 210
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Oznacenie 4R156 4R156=1 | 4R156=2 2R36
Systémova vyska [mm] 36 37 38 -
Min. systémova vysSka [mm] - - - 73
Max. systémova vyska [mm] - - - 380
Material Titan Hlinik
Priemer [mm] 34

Zahnutie 10° 20° 30° -
Max. telesna hmotnost [kg] 150

Bwnarapcku esnk

1 OnucaHue Ha nNpoaykra

[arta Ha nocnepHata aktyanusaums: 2013-01-29
» [lpoueTeTe BHUMATENIHO TO3U JOKYMEHT.
» Cna3sBalTe yka3saHusTa 3a 6e30nacHocT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuLuUS

ApanTopute cbC 3aBuHTBaHe 4R156* ca cneuuanHo KOHCTpyupaHu 3a peryn-
npallata ce Bpb3ka MeXZy agantopa c nupamupa Ha TasobegpeHara crasa v
ajantopa C nvpamuaa Ha KofissHHaTa cTaBa Ha npotesarta, Pecn. BbpTALLMS
ce apantop. Tpvba 2R36 ce usnonsea kato Bpb3ka Mexay Asa ajantopa
cbC 3aBuHTBaHe 4R156*.

1.2 Bb3MOXHOCTH 32 KOMGUHUpaHe
Bb3moxHocTuTe 3a KOMBUHMpPaHe MoXeTe Ja BuauTe B Katanor 646K2* unu
[ia nonutate NpouU3BOAUTENS.

2 Usnon3BaHe

2.1 Llen Ha usnonsBaHe
npo,u,yKT‘bT MOXe [a ce M3non3esa eauvHCTBEeHO 3a npoTte3npaHe Ha OONHU
KpanHuum.

2.2 O6nacTt Ha NpuioXeHue
O6nact Ha npunoxeHune crnopef cuctemata 3a mobuntoct MOBIS:

Paspelenun o makc. 150 Kr TenecHo Terno.
-
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M3nonseareTo Ha Tpbba 2R36 e no3BosneHo camo KaTto CBbP3BaLL, E€/1eMEHT
mMexzy ABa apantopa cbC 3aBuHTBaHe 4R156*.

2.3 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa

AonycTumu ycnoeus Ha okonHata cpeaa
TemnepatypeH ananasoH Ha nanonassaxe -10 °C po +60°C
[onyctuma oTHoCUTenHa BNaxHoCT Ha Bb3ayxa 0 % no 90 %, HekoHaeH3npalla

Heponyctumu ycnosus Ha okonHata cpepa
MexaHunuHu BuGpauun unn ynapu

|-|OT, YpVHa, cnagka Boja, coneHa Boaa, KUCenuHun

I'Ipax, NACHK, CUWIHO XUTPOCKOMNYHN YacTuun (Hanp. T3J1K)

2.4 Bpeme Ha usnonsBaHe

To3n KOMMOHEHT e u3nuTaH OT npoussoauTens cbrnacHo |1SO 10328 sa
3 MWUAMOHa UMKNN Ha HaToBapBaHe. ToBa B 3aBUCMMOCT OT CTerneHTa Ha akTu-
BHOCT Ha NauueHTa CbOTBETCTBA Ha BPEME Ha M3Mnon3BaHe oT 3 40 5 roguHu.

3 BezonacHocT
3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTeNHUTE CUMBOU

MpeaynpexaeHus 3a Bb3MOXHM ONAcCHOCTM OT 3non-
ONYKM M HapaHsaBaHus.

[yKA3AHUE|| MpenynpexaeHusi 3a Bb3MOXHM TEXHUHECKI MOBPELU.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHUE

U3non3eaHe Ha npoaykta 6Ge3 cna3BaHe Ha MHCTPyKuusaTa 3a yno-

Tpeba

BrowasaHe Ha 34paBOCNIOBHOTO CbCTOSIHME, KAKTO U LLLETW MO NPOAYKTa no-

paau HecnassaHe Ha ykasaHusTa 3a 6e3onacHocT

» CnasBaMnTe ykasaHusaTa 3a 6€30MacHOCT OT Ta3n UHCTPYKLUMS 3a ynoTpe-
6a.

» [lpepavite Ha nauueHTUTe BCUYKM yKasaHus 3a 6e3onacHocT, o603Hau-
eHn ¢ ,Mndopmupaite naumenra.”.

MpetoBapBaHe Ha NnpoayKra
MapaHe nopanu cyyneBaHe Ha HOCELLM HacTu
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» [locTtaBsiiTe KOMMOHEHTUTE Ha MpoTe3ata CbrMAcHO Knacudukaums
MOBIS (suxre rnasa ,O6nact Ha npunoxexue").
» WHdbopmupaiTe naumeHTa.

/A BHUMAHUE

Heponyctuma kom6uHaLMs Ha KOMMOHEHTU Ha nNpoTe3aTa

MapaHe nopaau cyynsaHe unu gedbopmaums Ha NPoayKTa

» Kom6uHupaliTe nNpoaykta caMo C KOMMOHEHTU Ha npoTesara, KoWTo ca
paspeLlueHn 3a ToBa CbrnacHo rnaea ,BbamoxHocTv 3a koMGuHMpaHe".

» [lpoBepeTe Bb3 OCHOBa Ha MHCTPYyKLUMsATA 3a ynotpeba Ha KOMMOHEHTU-
Te Ha NpoTe3arta, Aanu Te Morat Aa 6baar KOMGUHUPAHWU e4uH C APYr.

/A BHUMAHUE

WN3nonsBaHe npu HepONYCTMMM YC/IOBUS HA OKOJIHaTa cpepa
MapaHe nopanun noBpeaun Ha NpoaykTa

» He usnaraiite npogykra Ha HEAOMYCTUMM YC/IOBUS HA OKONHaTa cpena
(BmxTe rnasa ,Ycnosus Ha okonHata cpena“).

» AKO MpoAyKTbT € OGWN U3NOXEH Ha HEeZOMYCTUMM YCIOBUS Ha OKOJsHaTa
cpepa, ro nposepeTe 3a NoBpeau.

» He wn3nonssate npoaykta npu OYEBWUOHW MOBPEAM WM B Clyyan Ha
CbMHeHMe.

» [pu Hyxga ce norpuxere 3a MOAXOASALM MepKu (Hanp. moyucTsaHe,
PEMOHT, 3aMsiHa, MPOBEpKa OT MPOU3BOAUTENS UM OT CreuuanuanpaH
CepBU3 U T.H.).

» Wudopmupante naumeHra.

HapBuwaBaHe Ha BpemeTo 3a U3nonsBaHe

MapaHe nopaau npomsiHa, 3aryba Ha dyHKLMMK, KaKTo 1 yBPexXAaHUs Ha np-

ofykta

» T[Morpuxete ca 3a ToBa, 0406PEHOTO BpEMe Ha M3non3BaHe Aa He Gbae
HanBuweHo (BuxTe rnaea ,Bpeme Ha nsnonssane").

» Wudbopmupaite naumeHTa.

/A BHUMAHUE

MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NpoayKTa
HapaHsiBaHusi nopaav npomsiHa unu 3aryba Ha dyHKLWUK
» Pa6oteTe BHMMaTENHO C NPOAYKTA.
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» [lposepete dyHKUMSTA N rOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha yBpeaeHus npogy-
KT.

» He usnonssate npogykTa Npu NPOMeHu unu 3aryba Ha GpyHKLMK (BUXKTE
»ITpn3Haum 3a npomenn unwu saryba Ha GyHkumm npu ynotpeba“ B tasu
rnasa).

» [lpu Hyxaa ce norpuxete 3a MNOAXOAALWWM MepKU (Hamp. PEMOHT,
3aMsiHa, NpoBepKa OT CEePBU3 Ha NPOU3BOAUTENS U T.H.).

» Wudopmupante naumeHra.

MpusHauu 3a npomeHu unu 3ary6a Ha GpyHKU MK Npu ynoTpeba
MpomeHn Ha dyHKLUMMTE MOraT fa ce yCTaHOBST B CNEACTBME HanpuMmep Ha
NPOMsiHA Ha MOXOAKAaTa, NPOMSIHA Ha MO3ULMYOHUPAHETO HA KOMMOHEHTUTE Ha
npotesarta eauH CNpsMO APYr, KaKTO 1 Ha NosiBa Ha LyMOBe.

4 O6em Ha AocTaBKaTa

O6eMbT Ha AoCTaBKa Ha NpoayKTa e u3obpaseH Ha cTp. 2 (dur. 1).
CnepHwTe OTAENHM YacTu W NPUHAANIEXHOCTU Ce CbAbpXaT B o6ema Ha [o-
CTaBKa CbracHO MOCOYEHOTO KOMMYECTBO M MoraT Aa Gbaar nopbyaHu Aon-
bAHUTENHO KaTo oTaenHu Yyactv (M), OTAENHM YacTM C MUHUMAJIHO KOIMYeCT-
BO Ha nopbuyka (A), naker otaenHu yact (@):

Tpb6a 2R36
¢wur. | nos. N2 KONW4- | Ha3BaHue pedepeHTEH HOM-
ecTBo ep
- - [ ] 1 WHcTpykums 3a ynotpeba 647G748=1
4R156, 4R156=1, 4R156=2 apanTop cbC 3aBUHTBaHe
¢ur. | nos. N2 KONUY- | Ha3sBaHue pedepeHTEeH HoM-
ecTBo ep
- - | | 1 WHcTtpykums 3a ynotpeba 647G748
4 1 A 4 dukcmpall, BUHT 506G3=M8x12-V
4 - [ ] - OnakoBka c otaenHu yactn | 4D28
CbcTosiLa ce oT:
2 - 1 BUHT -
3 - 1 Wt -
4 - 1 Wt -
4 5 [ ] 1 nnacTMacoB NPbCTEH 4X28=3
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5 MoproTtoBka 3a ynoTtpeb6a

/A BHUMAHUE

IpeluHa LEeHTPOBKa MU MOHTaX

HapaHsiBaHusi Npu nagaHe nopaau NoBpPeAM Ha KOMMOHEHTUTe Ha npoTes-
Ta

» CnasBaiiTe yKka3aHusTa 3a LEHTPOBKA W MOHTaX.

o

5.1 HanacBaHe U MOHTaX Ha TpbbaTta

/A BHUMAHUE

IpewHa o6paboTka Ha TpbbaTa

[MapaHe nopaau yBpexpaHe Ha Tpbbata

» He crarante Tpbbarta B MeHreme.

» CkbcsiBanTe Tpbbata camo ¢ pe3ad 3a Tpbou.

/A BHUMAHUE

IpeweH MOHTax Ha TpbbaTa

MapaHe nopagy cyynBaHe Ha HOCELLM YacTu

» [pu MoHTaxa Bkapalite TpbbaTa U3LUANo AOKpal B NpeaBUAEHNS 3a Le-
NTa KOMMOHEHT Ha npoTesara.

/A BHUMAHME
IpeleH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeANHEHUS
MapaHe nopaaun cyyneaHe Unu pasgesnsiie Ha BUHTOBUTE CbeMHEHWS
» [loyunctsanTte pesbara Nnpenn BCEKUM MOHTaX.
» CnasBaiiTe npeAnvcaHWTe MOMEHTH Ha 3aTsraHe Npu MoHTaxa.
» CnasBaliTe ykasaHusiTa OTHOCHO 6e30MacHOCTTa Ha BUHTOBWUTE CbeauH-
eHus 1 ynotpebarta Ha npasuiHaTa AbIKMHA.

\%

MpenopbYyUTENIHU UHCTPYMEHTU U MaTepuanu:

AvHamomeTpuyeH kntod 710D4, pesay 3a Tpbbu 719R3, npucnocobne-
HVe 3a noyncTeaHe Ha pbboBeTe Ha Tpb6UTe 718R1, Nnoyncreall, MasHUH-
uTe npenapar (Hanp. aueToH 634A3)

Ckbcete Tpbbara (BuxTte ¢ur. 5) c pesaya 3a TpbOU cnopeps pasmepute
Ha nauueHTa (BuxTe dur. 2).

Mouuctete cpsasarute pb6oBe OTBBLTPE M OTBBLH C MOMOLLTA HA MPUCMOC-
o6neHneTo 3a noyncTeaHe Ha pb6oBe Ha TpbOUTE (BUXTE dur. 3).
OcBoboaete LuuAnHApUYHUS 6ont (BuxTe ¢ur. 4, nos. 2) ¢ ABe 3aBbLPT-
aHus.

L

<
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4) 3a OKOHYaTeNHWSi MOHTaX MOYMCTETE 30HATA Ha MOCTaBsiHe Ha CBbP3B-
almTe KOMMOHEHTU OTBBLTPE M OTBbH Ha Tpbbara C MOYMCTBALL, Ma3HWUHU-
Te npenapar.

5) Bkapaite Tpbbata ¢ neko 3aBbpTaHe Ha Abn6o4KMHA OT 5 MM B CBbLP3B-
almst KOMMOHEHT.

6) [MocTaBeTe cBbp3BALLNUTE KOMMOHEHTH C NoCcTaBeHa Tpbba OTBECHO BbPXY
paboTHWS NnoT.

7) Bkapamnte TpbbaTa B CBbP3BaLLMS KOMMOHEHT, J,OKATO CTUTHE A0 AbHOTO
Ha npuTuckallara ckoba.

8) 3aterHere LUAMHAPUYHUS BONT C AMHAMOMETPUYHMS K04 (MPK OKOHYaT-
eneH moHTax: 10 Nm - Buxre ¢ur. 6).

5.2 MoHTaXx B MoAy/Ha nportesa

lpellieH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeAMHEHUS]

MapaHe nopaau cyynBaHe Wnu pasgensiHe Ha BUHTOBUTE CbeAVHEHUS

» [loyunctsanTte pesbara Nnpenn BCEKUM MOHTaX.

» CnasBaiTe NpefnucaHnTe MOMEHTW Ha 3aTsraHe nNpu MOHTaxa.

» CnasBaMTte ykasaHusTa OTHOCHO 6e30MacHOCTTa Ha BUHTOBWUTE CbeauH-
eHus 1 ynotpebara Ha npasuiHaTa AbikuHa.

MoHnTtax

> [penopbYyUTENIHN UHCTPYMEHTU U MaTepuanu:
AuHamomeTpuyeH kitod 710D4, Loctite® 636K13

1) Mpu oKOHYaTeNeH MOHTaX:
Moacurypete BuHTOBETE (BMXTE dUr. 4, no3. 1) ¢ Loctite®.

2) 3aBuiiTe BUHTOBETE.

3) Mpwu npoba:
3aTerHete BUHTOBETE C AUHAMOMETPUYHMSA Ktod (10 Nm).
Mpu okoOHYaTeNneH MoOHTax:
3aTterHete BMHTOBETE C AUMHaMoMeTpuyHKs ko4 (10 Nm) 1 ro saterHerte
(15 Nm - Buxte dur. 6).

4) CwmeHeTe BUHTOBETE, KOUTO CTbpYaT TBbPAE MHOMO UM KOUTO Ca 3aBUHT-
eHU TBbpAe AbAGOKO C MOAXOASALM APYru BUHTOBe (BuxTe Tabnuuara 3a
n36op).

Ta6nuua 3a n360p Ha BUHTOBE
pedepeHTeH HoMmep AbDKUHA (MM)
506G3=M8x10 10
506G3=M8x12-V 12
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Ta6nuua 3a n360p Ha BUHTOBE
pedepeHTeH HOMep AbnXuHa (Mm)
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16

®uHa HacTponka
CTaTI/IHHI/ITe KOpeKUuun ca Bb3MOXHU C noMoLLTa Ha 4 BUHTa Mo BCAKO Bpeme
npw LeHTpoBKa, Npoba 1 3aBbpluBaHe Ha NpoTesara.

CMsiHa U A,eMOHTaX

Mpu cmsiHa MK 4eMOHTaX Ha KOMMOHEHTUTE Ha npoTesara npegsapuTtenHara
dunHa LeHTpoBKa ce 3anassa, ako GbaT pasBuUTM ABa Hal-4bAGOKO 3aBUHTe-
HU CbCeAHU BUHTA.

6 Moanpbxka

e Cnep nbpsute 30 AHU M3MNON3BAHE NOANOXETE KOMMOHEHTUTE HA NPOTE3-
aTta Ha npoBepka.

* [lo Bpeme Ha obuyariHa KOHCyNTaLuMs NPOBEPETE LsnaTta npotesa 3a UsH-
ocBaHe.

*  3BbpluBaliTe exerofHn npoBepky Ha 6esonacHocTTa.

7 M3XB'pr15IHe KaTo oTnaabk

MpoaykTsbT He 6MBa Aa ce U3xBbLPNSA C 06MYaNHU AOMaLLHK oTnaabuun. Hecb-
06paseHoTO U3XBBLPJISHE KaTo OTNafbkK C M3UCKBaHWSATA B CTpaHaTta Ha u3ro-
n3BaHe MOXe [a HaBpeAu Ha oKonHaTa cpepa W Ha 3apaseTo. CnasBaiite
yKasaHusaTa 3a BpblyaHe, CbOUpaHe v U3XBbPAsSHe KaTo OTnafbk B CTpaHaTta
Ha u3nonsBaxe.

8 NMpaBHM ykazaHus

8.1 OTroBopHOCT

MpounsBoautenar npenopbysa M3non3BaHe Ha NPOAyKTa camo Npu npepsap-
UTENHO 3afafleHNTE YCII0BUS 1 3a NPEABUAEHNUTE LEeNn, KakTo U C NPOBEPEeH-
1Te 3a nNpote3arta MOAyHO-KOHCTPYKTUBHU KOMGUHALMK, B CbOTBETCTBUE CbC
cuctemata 3a mobunHoct MOBIS u rpuxu 3a npoTesarta B CbOTBETCTBUE C
MHCTpyKLMATa 3a ynotpeba. [ponssogutensr He otroBaps 3a LLETU, Npeaus-
BUKaHU OT KOMBUHALMW OT KOMMOHEHTH, KOUTO HE Ca PaspeLLeHun OT Npous-
BOAUTENS.

8.2 CE cbBmecTUMOCT
MpoaykTbT M3NbAHSABA M3nckBaHWsTa Ha [upektuBa 93/42/EMO otHocHO
mMeaunumHckuTe nsgenus. MpopykTsT e knacudpuumpan B Knac | cbrnacHo np-
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nHUMNUTe 3a knacuduumpane ot Mpunoxenve IX va Oupektusata. Mopaam
TOBa AeKnapauusita 3a CbOTBETCTBME € CbCTaBeHa Ha COBCTBEHA OTrOBOPHO-
CT Ha npoussoauTens cbrnacHo Mpunoxenwve VII Ha Oupektusara.

8.3 NapaHuus

MpousBoanTensT npefocTaBs 3a TO3W NPOAYKT rapaHuus, KOsTo Teye oT Aat-
ata Ha nokynkara. apaHumsita obxsalua gedekTu, 3a KOUTO MOXe Ja ce Jo-
Kaxe, 4e ce OCHOBaBaT Ha rpeLuku B Matepuana, npu nponsBOACTBOTO UAW B
KOHCTpyKUMaTa. Thil KATO rapaHLUMOHHWUTE YCIOBUSA Ca PasfNyHU B OTAENHUTE
CTpaHu, 3a noBeye MHpopMaLms ce CBbpXeTe C oTroBapsLuaTta 3a Bac mapk-
eTVHroBa KOMMaHus Ha NPoVN3BOAUTENS.

9 TexHU4YeCKU JaHHU

pedepeHTeH HOMep 4R156 4R156=1 | 4R156=2 2R36
Terno [rp.] 140 165 175 210
BucouuHa Ha cucremara [mm] 36 37 38 -
MwuH. BUCOYMHa Ha cuctemarta - - - 73
[mm]
Makc. BUcounHa Ha cuctemara - - - 380
[mm]
Marepuan TMTaH anymuHuin
Aunametbp [MMm] 34
OrbBaHe nop, broa 10° 20° 30° -
Makc. TenecHo terno [kr] 150

Tirkge

1 Uriin aciklamasi

Son glincellestirmenin tarihi: 2013-01-29
» Bu dokimani dikkatlice okuyunuz.
» Guvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

1.1 Konstriiksiyon ve fonksiyon

Vidalama adaptorleri 4R156*, 6zel olarak protez kalga eklemi piramit adapto-
rii ve protez diz eklemi piramit adaptorii veya doner adaptér arasindaki ayar-
lanabilir baglanti icin tasarlanmistir. Boru (2R36), 2 vidali adaptor (4R156*)
arasinda baglanti olarak kullanilir.
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1.2 Kombinasyon olanaklari
Kombinasyon olanaklari 646K2* katalogundan bulunabilir veya (reticiden
ogrenilebilir.

2 Kullanim

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani
Mobilite sistemi MOBIS uyarinca kullanim alan:
Maksimum150 kg viicut agirhgina kadar misaade edilir.
14
Boru (2R36) sadece iki vidali adaptor (4R156*) arasinda baglanti elemani
olarak kullanilabilir.
2.3 Cevre sartlari

Uygun cevre sartlan
Kullanim sicakhigi alani -10 °C ila +60°C arasi
Uygun rélatif hava nemliligi 0 % ila 90 % arasi, yogunlagmasiz

Uygun olmayan cevre sartlari

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asiri hidroskopik parcaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim siiresi

Bu parga ISO 10328 uyarinca 3 milyon ylkleme periyodu yaptirilarak kontrol
edilmistir. Bu hastanin aktivite derecesine gore 3 ila 5 yillik bir kullanima
denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembol sisteminin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[ Oilasiteknik hasarlara karsi uyarilar.
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3.2 Genel giivenlik uyarilari

Uriinii, kullanim kilavuzunu dikkate almadan kullanma

Gauvenlik uyarilarini dikkate almama nedeniyle saglik durumunun kétlye git-

mesi ve ayrica Uriinde hasarlarin olugmasi

» Bu kullanim kilavuzundaki givenlik uyarilarini dikkate aliniz.

» "Hastayi bilgilendiriniz.” isareti bulunan tim givenlik uyarilarini has-
taya iletiniz.

Uriiniin asin zorlanmasi

Takilan parcalarin kirilmasi nedeniyle disme

» Protez parcalarint MOBIS siniflandirmasina gore takiniz (bakiniz bolim
"Kullanim alanlar").

» Hastayi bilgilendiriniz.

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Urtintin kirlmasi veya deformasyonu nedeniyle diisme

» Uriinii sadece "Kombinasyon olanaklari" bélimine gére uygun olan
protez pargalari ile birlestirin.

» Protez pargalarinin kullanim talimatlarini baz alarak, kendi aralarinda
birlestirilip birlestirilemeyecegini kontrol edin.

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle diisme

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz (bakiniz
bolim "Cevre kosullan").

» Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmigsa, hasarlanmaya
karsi kontrol ediniz.

» Uriinii, gdzle gérilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda tek-
rar kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun onlemler alinmasini saglayiniz (érn. Uretici
veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol,
vs.).

» Hastay bilgilendiriniz.
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Kullanim siiresini asma

Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybiyla ayrica hasar nedeniyle

disme

» Kontrol edilmis kullanim siiresinin asilmamasini saglayiniz (bakiniz
bolim "Kullanim siresi").

» Hastayi bilgilendiriniz.

A\ DIKKAT

Uriiniin mekanik hasarlari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanmalar

» Uriinle titiz bir sekilde caliginiz.

» Hasarli bir Griinti fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriinii, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz
(bakiniz bu boélimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine
veya kaybina dair isaretler")

» Gerekli durumlarda uygun onlemler alinmasini saglayiniz  (6rn.
Ottobock teknik servis tarafindan tamirat, degistirme ve ,kontrol, vs.).

» Hastayi bilgilendiriniz.

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn yiiriime seklinin bozulmasi, protez pargalarinin
birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusumundan fark edi-
lir.

4 Teslimat kapsami

Uriiniin teslimat kapsami 2. sayfada (sek. 1) gdsterilmistir.

Asagidaki yedek ve aksesuar pargalari belirtiimis miktara gére teslimat kap-
samina dahildir ve yedek parca (M), azami siparis miktari olan yedek parca
(M), yedek parca paketi (@) olarak sonradan siparis i¢in hazir bulunmaktad-
Ir:

2R36 Boru
Sek. | Poz. Miktar | Adlandirma isaret
No
- - [ ] 1 Kullanim kilavuzu 647G748=1
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4R156, 4R156=1, 4R156=2 Vidali adaptor

Sek. | Poz. Miktar | Adlandirma isaret
No
- - [ ] 1 Kullanim kilavuzu 647G748
4 1 A 4 Vida disli pim 506G3=M8x12-V
4 - [ ] Yedek parga paketi 4D28
Sundan olusur:
2 - 1 Silindir vida -
3 - 1 Silindir pimi -
4 - 1 Silindir pimi -
4 5 [ ] 1 Plastik halka 4X28=3

5 Kullanima hazirlama

/A DIKKAT
Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle diserek yaralanmalar
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

5.1 Borunun ayarlanmasi ve montaji

A\ DIKKAT
Borunun yanlis islenmesi
Borudaki hasar nedeniyle disme
» Boruyu mengeneye sikistirmayiniz!
» Boruyu sadece bir boru kesme aleti ile kisaltiniz.

/\ DIKKAT
Borunun yanlis monte edilmesi
Takilan parcalarin kirilmasi nedeniyle disme
» Montaj sirasinda boruyu durdurma parcasina kadar éngdriilen protez
pargasinin igine tamamen itiniz.

/A DIKKAT
Vida baglantilarinin hatali montaji
Kiriima veya vida baglantilarinin gevsemesi nedeniyle diisme
Vida disini her montajdan 6nce temizleyiniz.
Verilmis olan montaj stkkma momentine uyunuz.
Vida baglantilarinin emniyeti ve dogru uzunlugun kullanimi ile ilgili tali-
matlar dikkate aliniz.

vVvyy
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Onerilen alet ve malzemeler:

Tork anahtari 710D4, boru kesme aleti 719R3, boru capak alma aleti
718R1, yaglardan arindiran temizleyici (6rn. Aseton 634A3)

Boruyu (bakiniz sek. 5), hastanin dlgilerine gére boru kesme aleti ile
kisaltiniz (bakiniz sek. 2).

Kesilen kenarlarin icindeki ve disindaki ¢apaklari, boru gapak alma aleti
ile aliniz (bakiniz sek. 3).

Silindir vida (bakiniz sek. 4, Poz. 2) 2 devir ile gevsetilmelidir.

Kesin montaj icin baglanti elemanlarinin gegirildigi yer icten ve borunun
gegirildigi yer distan temizleyici ile temizlenmelidir.

Boru, hafif dondiriilerek baglanti elemaninin icine 5 mm sokulmalidir.
Baglanti elemani igindeki boru ile dikey bir sekilde ¢alisma plakasina
koyulmalidir.

Boru baglanti elemanina, sikistirma kelepgesinin tabanina dayanincaya
kadar itilmelidir.

Silindir vida, tork anahtari ile sikistiriimalidir (kesin montaj: 10 Nm - baki-
niz sek. 6).

5.2 Modiiler protezde montaj

Vida baglantilarinin hatali montaji

Kirllma veya vida baglantilarinin gevsemesi nedeniyle diisme

» Vida disini her montajdan 6nce temizleyiniz.

» Verilmis olan montaj sikma momentine uyunuz.

» Vida baglantilarinin emniyeti ve dogru uzunlugun kullanimi ile ilgili tali-

matlari dikkate aliniz.

Montaj

Onerilen alet ve malzemeler:

Tork anahtari 710D4, Loctite® 636K13

Kesin montajda:

Vida disli pimleri (bakiniz sek. 4, Poz. 1) Loctite® ile emniyete alinmalidir.
Vida disli pimleri gevirerek takiniz.

Provada:

Vida digli pimler tork anahtari ile sikilmalidir (10 Nm).

Kesin montajda:

Vida digli pimler tork anahtari ile 6ne cekilmeli (10 Nm) ve sikilmalidir
(15 Nm - bakiniz sek. 6).

Fazla disarida kalan veya ¢ok derine vidalanmis Vida disli pimler, uygun
Vida digli pimler ile degistirilmelidir (bakiniz segim tablosu).
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Vida digli pimler icin secim tablosu
isaret Uzunluk (mm)
506G3=M8x10 10
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16
Ayarlama

Ayar, gegici protez yaparken hatta protez bittiginde bile 4 vida disli pim ile
statik ayarlar yapilabilir.

Degistirme ve s6kme islemi

Protez pargasinin degisimi veya sokilmesi esnasinda, karsilikli olmayan en
derine vidalanmis 2 vida disli pim doéndirilerek cikarildiginda, daha once
ayarlanmis olan pozisyon muhafaza edilir.

6 Bakim

* Protez pargalari ilk 30 gunliik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.

e Tum protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

*  Senelik glvenlik kontrolleri uygulanmalidir.

7 Imha etme

Bu riin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Kulla-
nim Ulkesinin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda cev-
re ve saglk agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme,topla-
ma ve imha yoéntemleri konusunda kullanim Ulkesinin yetkili makamlarinin
kurallarini lutfen dikkate aliniz.

8 Hukuksal bilgiler

8.1 Sorumluluk

Uretici, Grinii sadece belirtilen kosullarda ve ongériilen araclar icin, ayni
sekilde protez i¢in 6ngorillen modiiler parga kombinasyonlari ile mobilite sis-
temi MOBIS uyarinca kullaniimasini ve kullanim kilavuzuna gére bakiminin
yapilmasini énerir. Uretici tarafindan @riiniin kullanim cercevesi iginde izin
verilmemis parcalarin verdikleri hasar icin Uretici sorumluluk tistlenmez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Bu driin 93/42/EWG yonetmeliklerine gére medikal Uriin taleplerini yerine
getirir. Medikal Urlnleri klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gore Urlin
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sinif | olarak siniflandiriimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici taraf-
indan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gére bildirilir.

8.3 Garanti

Uretici Griin icin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Kanitlanabilir
malzeme, Uretim veya yapim hatalari bu garanti kapsaminin igindedir. Garan-
ti kosullarinin her Ulkede farkli olmasindan dolayi daha detayh bilgi igin litfen
Ureticinizin yetkili dagitim sirketi ile baglanti kurunuz.

9 Teknik veriler

Isaret 4R156 4R156=1 | 4R156=2 2R36
Agirhik [g] 140 165 175 210
Sistem yiiksekligi [mm] 36 37 38 -
Minimum sistem yiiksekligi - - - 73
[mm]
Minimum sistem yiiksekligi - - - 380
[mm]
Malzeme Titan Altiiminyum
Cap [mm] 34
Egim acisi 10° 20° 30° -
Maksi viicut agirhgi [kg] 150

EMnvikéd

1 Neprypadn mpoiévtog

NMAHPO®OPIEZ

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2013-01-29
»  MeAeToTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado.
» [lpooé€te TG umtodeifelg aodpdelag.

1.1 Kataokevi kat Asttovpyia

O1 Bdwrtoi pooappoyeic 4R156* £xouv kataokevaotel 0IKA yla T pubuL-
Copevn obvdeon petafy Tou pubuLoTiKoL TIupAva TG TPoBeTIKAG Apbpwong
TOU LOYiOU KAl TOu PUBLOTIKOU TIUPAVA TNG TIPOBETIKAG ApOpwong Tou yova-
T0G N Tou TePLoTpodikol Tpooappoyéa. O cwAfvag 2R36 ypnotpomoteitat
yta ™ obvdeon peta&i dvo BOWT®V pooappoyéwv 4R156*.

1.2 AvuvatoTnTEG CLVSLACHOU
lNa g duvatdtnteg ouvduaopol UTOPEITE va avaTtpéfete OTOV KATAAOYO
646K2* i va ameuBuvBeite 0TOV KATAOKELAOTH.
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2 Xpiion
2.1 Evdelkvuopevn Xpon
To mpoidv TpoopiCeTal AmokAEIOTIKA yid XPAON OTNV AvIIKATAoTAON TWV
KATW AKpwV pE TIPOOETIKA PEAN.
2.2 Nedio epappoyng
Medio epappoyng pe paon 1o obotnua Badiong MOBIS:
To UEYLOTO ETUTPETIOUEVO OCWHATIKO BApog eivat 150 KA.

ko

O owAAvag 2R36 emTpETETAL VA XPNOLHOTIOETAL HOVO WG OUVOETIKO OTOL-
xeio peta&d dvo POwWTWV pooappoyéwv 4R156*.

2.3 NMepiBallovTikEG CLUVONKEG

ETutpemopeveg epBalAovTIKEG CUVONKEG
Eupog Beppokpaciag xprong -10 °C éwg +60°C
Erutpenépevn oxetikn vypaoia 0 % €wg 90 %, XwpiG CUUTIOKVWON

AxkataAAnAeg tepiBalAovTiKEG CLUVONKEG

Mnyavikég SovAoelg 1) KpoUoELG

1dpwrag, ovpa, YAUKOS vepd, alpupo vepd, okéa

2KOVN, APUOG, €VTOVa LYPOOKOTIKA owpatidla (T1.X. TAAKN)

2.4 Awapkela xprong

Autd 10 e€dptnua ouvappoyng €xet LTIOPANOEl amod Tov KATAOKELAOTH OF
dokipég katd 1o ISO 10328 pe tpia ekatoppvpla KikAoug katamovnong. H
OULYKEKPLHEVN Katamoévnon avtiotolxei oe Oldpkela xpriong amd tpia wg
Tévte Xpovia, avdroya pe 1o Babpod dpaoctnplotntag tov achevoug.

3 Aodalela
3.1 Eme€ynon mpoeLld0oToLNTIKWV CUUBOAWY
MpoedomolAcelg yia mlavols KvdOvoug atuxAHATOq
KQl TPAUHATIOHOV.
[E1aonoiHzH | MpoeldotolAceLg yia Tdavr] TIPAKANGN TEXVIKWOV TNHLMY.

146 | Ottobock



3.2 N'evikég uTtodeikelg aodaleiag

XpRon Tou TPoidvTog Xwpig va TnpolvTal ol odnyieg xpong

Emudeivwon g katdotaong vyesiag kat TpokAnon {npLwv oto Tpoidv Aoyw

un TAPNoNG Twv vtodeifewv aodaleiag

» T[poog€te Tig uTtodeielq aodaleiag otig Tapoloeg odnyieg Xprone.

» T[Mapadwote otov acbevr) OAeqg Tig vmodeielg aodaleiag mou emion-
paivovtat pe v évdelfn «Evnuepwote Tov acBevi».

YTmepBoAIK] KATATIOVION TOV TIPOIOVTOG

Mtdon Adyw Bpadong eEaptnuatwv pépovaag SoUnG

» Xpnowototeite ta eEaptipara tng mpobeong olpdwva pe tnv TagL-
vopunan MOBIS (BA. evotnta «[Medio ebappoyng»).

» Evnuepwote Tov acOevi.

A NPOZOXH

AkataAAnAog ouvdVACHOG TIPOOETIKWY EEAPTNHATWV

Mtdon Adyw Bpavong f mapapdpdwong Tou TTPoidvTog

»  >uvdudlete To TIPOidV povo pe TIPoBeTikA e§apTApaTa, Ta omoia éxouv
eYKPLOEL yla To ouYKEKPLUEVO OKOTIO aUpdwva pe v evotnta «Auvva-
TOTNTEG OLVOUACHOU>.

» EAéyxete pe Paon Tig odnyieg Xpnong twv TPoBeTkwy eEaptnudtwy
av ta e§apthpata propolyv ettiong va ouvduaocTtolv petagd Toug.

A NPO=OXH

Xpnon oe akataAAnAeg teptPallovTiKEG CUVONKEG

Mtwon Adyw Cnpwv oto Tipoidv

» Mnv ekB€tete TO TIPOIOV Ot AKATAMNAEG TEPLBAMOVTIKEG GUVORKEG
(BA. evotnra «MeptParovTiké OUVOAKEG»).

» Av 10 Tpoidv ekTEONKE Ot akATAMNAEG TiePLBAMNOVTIKEG OUVONKEG,
eAéyEte To yla TuxOv Cnpiég.

» Mnv xpnotpomoleite MEpAITEPW TO TIPOIGV av Tapouctdlel epdaveiq
Cnuiég N €xete apdLPolieg.

» Edodoov amatteital, Aaete kataMnAa pétpa (m.x. kabapiopdc, et
OKELN, avTIKatdoTtaon, €Aeyxog amod TOV KATAOKEUAOTH 1) TEXVLKF UTIN-
peaia K.ATL).

» Evnuepwote Tov aocOevi.
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YnépBaon TG dLAapKeLlag xpnong

Mtdon Adyw AelTOUPYIK®OV HETAPBOAWDV N ATIWAELAG AELTOVPYIKOTNTAG Kal

TIPOKANONG CNHLOV OTO TIPOoidV

» ®dpovrifete ote va pn onuewwvetal vmépPaon g Kaboplopévng
didpkelag xprong (BA. evotnta «Aldpkela xpriong»).

» Evnuepwote Tov acOevn.

MpokAnon pnxavikwv {npuwv oto Ttpoiov

TpavpaTtiopoi Adyw AEITOVPYLIK®WY HETABOADV 1] ATIWAELAG AELTOVPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TPOIOV He TTPOTOXN.

» EAéyxete éva mpoidv Touv mapovatalel {NUIEG wg TPog T Aettoupyia
kat tn duvatdtnta xprRong Tou.

» Mn XPnOLUOTIOLEITE TIEPAUTEPW TO TIPOIOV O TIEPITITWON AELTOUPYLKWV
petapoAwyv i anwletag tng Asttovpytkotntag (BA. «EvdeiEelg Aettoupyt-
KWV HETAPOADV N amWAELAg TNG AELTOVPYIKOTNTAG KATA TN XPAON» OF
autAv TV evoTnTa).

» Eddoov amatteital, AaPete katdAnha pétpa (T.X. ETILOKEUN, AVTIKA-
TaoTaon, éAeyxog amnd 1o THApA eEUTINPETNONG TIEAQTWVY TOU KATAOKEU-
QaoTA K.ATL.).

» Evnuepwote Tov acOevi.

Evdei&elg Aettovpyikv petaBoAwv i anwielag tng Asttovpylkotntag
Kata Tt Xxpaon

O1 Aettoupyikég petaPoAég pmopolv va yivouv avTiAnmrég T.x. amnd petapo-
Aég otnv ewkéva PAdiong, HETABOAEG OTnV TOTIOBETNON TWV TIPOOETIKWV
eEaptnuatwyv petagld Toug, kabwg kat amo tnv epdavion BopLfwv.

4 Meplexéuevo cvokevaoiag

Ta meplexdpeva tng ovokevaoiag arnetkoviCovtal otn oeAida 2 (eik. 1).

Ta akéhovba pepovwpéva efaptipata kat eEaptipara npdécdetov eEoTAL-
opol meplthapPBdvovtal otn cuokevacia OTIG avapePOUEVEG TIOOOTNTEG KAl
propolv va TeptAndOolv o petayevéoTepeg TapayyeNieq we Hepovwpéva
eEaptipata (M), pepovwpéva efaptipata pe eEAAXLOTN TTOOOTNTA TIAPAYYE-
Aag (A) n oet pepovopévav efaptnudtwv (@):
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ZwAqvag 2R36

Ew. | Ztot- Mo- | Ovopaocia Kwdikoég
Xeio ootn-
Ta
— - [ ] 1 odnyieg xpriong 647G748=1
BidwToi tpooappoyeig 4R156, 4R156=1, 4R156=2
Ewx. | Ztou- Mo- | Ovopaocia Kwdikog
Xeio aotn-
Ta
- - [ ] 1 odnyieg xpnong 647G748
4 1 A 4 pUBHLOTIKOG TIEiPOG 506G3=M8x12-V
4 - [ ] - OET HEHOVWHEVWY EEQPTN- 4D28
patwv
arnotsAoOpEvO amno:
2 - 1 KUAOpLkn Bida -
3 - 1 KUAWOpLkAG TEeipog -
4 - 1 KUAWOpLkAG TEeipog -
4 5 [ ] 1 TIAQOTIKO DAKTUAIDL 4X28=3

5 EEaodaiion Asttovpylkétntag

A NPO=OXH

EodaAuévn guvbuypappion | cuvappoAoynon
Tpavpatiopoi and mrwon Adyw (v ota e§aptripata g mpodeong
» AapBavete vmidPn Tig uTodeifelg EVOVYPANRHLONG KAl CUVAPHOAOYNONG.

5.1 Mpocappoyn Kat cuvappoAéynon Tov cwAifva

A NPO=OXH

Eodalpévn eme€epyaocia tov cwAnva

Mton Adyw TipokAnong CnpLwy oto owhnva

» Mn otabeporoleite To CwAva o€ PEYYEVN.

» [leplopiCete TO PAKOG TOU CWARVA HOVO pE KODTN CwARVWY.

A NPO=OXH

EodaApévn cuvappoléynon cwinva

Mtdon AMdyw Bpavong e§aptnudtwv pépovoag dopng

» Katd 1t ouvappoAdynon, tomobeTeite 10 cwAva TARPWGE OTO avtioTol-
X0 TipoPAeTidpevo eEApTnpa TngG TIPoOeonc, HEXPL VA TEPUATIOEL.
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EodaApévn cuvappoloynon BLdwWTwV CuVSECEWV

Mtdon Adyw Bpadong f xaAddpwong Twv POWT®V cuVOEcEWY

» Kabapilete 10 omeipwpa mpv and kdbe ouvappoArdynon.

» Tnpeite 1iq ipokaboplopéveg potég olodLyEng yia tn cuvappoAdynon.

» [lpooéxete TIG 0ONYieg OXETIKA pe TNV acdpdiela Twv PLOWTWY ouvdéoe-
WV KAl TN XPHon Tou owoTol PAKOUG.

> ZuVIOTWHEVO gpyaleio Kat VAIKA:

Suvapokieldo 710D4, kdptng owAvwy 719R3, EeypeCaploTikd cwAvwv
718R1, kaBaploTikd aToOpAKpLVONG AMAPWY OUCLWV (TL.X. QOETOV
634A3)

Mewwote 10 pikog tou owArva (BA. eik. 5) oOpdwva pe TG daotdoelg
TOU a0BeVOUG XPNOLHOTIOLWVTAG TOV KODTN CwARVwY (BA. €K. 2).
AmopakplveTe Ta YpEQIa E0WTEPLKA Kal eEWTEPLIKA amd TV akpn KotAg
pe 1o EeypelaploTikd owAnvwy (BA. €ik. 3).

XaAlapwote v kKUAWOPLKA Bida (BA. €ik. 4, otolxeio 2) katd 0o otTpo-
dég.

lNa v oploTikA cuvappoAdynon, kabapiote TV TEEPLOX ELOAYWYAG TOU
OUVOETIKOU €EAPTANATOG ECWTEPIKA Kal TOU OWARva eEwTeplkA pe éva
KaBapLoTIKO ATIOHAKPUVONG ALTIAP WV OUCLWV.

Bdalte 10 owAfva katd 5 mm péoa oto OUVOETIKO €EApTnpa TepL-
oTpédovtdg Tov eEAadpd.

TomoBeToTE TO OUVOETIKO €EAPTNHA HE TOV EYKATECTNHEVO OWARvVA
K@Beta mavw otnv eTpdavela epyaciag.

2npwETe T0 OWAAvVA pEoA OTO OLVOETIKO eEAPTNHA TG00, WOGTOU AKOU-
UTIAOEL OTOV TIATO TOu OdLyKTAPA.

2¢i€te TNV KUAVOPLKN Bida pe To duvapdkAeldo (yla OPLOTIKH CLVAPUO-
Aéynon: 10 Nm - BA. eik. 6).

5.2 ZuvappoAdynon o€ SOHOCTOLXELWTH TIPOOECN

A NPO=OXH

EodaApévn ocvvappoAoynon BLdwTtwv ouviECEWV

Mtwon Adyw Bpadong | xaAdpwong Twv PIOWTWY CUVOECEWY

» KabapiCete 10 omeipwpa mpv amnod kabe ouvapporoynon.

» Tnpeite Tig ipokaboplopéveg poTiEg olodLyEng yla tn ouvappoAdynon.

» TMpooéxete TIG 0dnyieg OXETIKA He TNV aoddlela Twv PLOWTWV ouvdEoe-
WV KAl TN XPRon Tou owoTol HAKOUG.
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Zuvappoloéynon

> ZUuVIOTWHEVO gpyaleio Kat VAIKA:
Suvapokieldo 710D4, Loctite® 636K13

1) Ta oploTtiki cuvappoAdéynon:
Aodahiote Toug pubploTikolg TEeipoug (BA. elk. 4, otoixeio 1) pe
Loctite®.

2) Budwote Toug pubuLoTikoUG TiElpouG.

3) la dokwun:
2 pikte Toug puBLOTIKOUG TiEipOUG He duvapokAeldo (10 Nm).
lNa oploTiki ocuvappoAoynon:
2$i&te TOoUG PUBULOTIKOUG TIEIPOUG TIPOKATAPKTIKA HE TO OUVAHOKAELDO
(10 Nm) kat o¢i&te oplotikda (15 Nm - BA. eik. 6).

4) Aviikataotiote Toug puBpLoTIKOUG Tieipoug oL ottoiol Tipoeféxouv n
€xouv ptiel TIoAD Pabid pe dMoug o katdAndoug (BA. Ttivaka emlo-
vAQ).

Mivakag emidoyig yta puOHIOTIKOUG TIEipOLG

Kwdikog Mikog (mm)
506G3=M8x10 10
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16

P0Ouon akpifeiag

Xdpn otoug téooeplg pubpLOTIKOUG TIEiPOUG pUTTopEiTe avd TIAoa OTypn va
TipoPeite o HIKPEG OTATIKEG dlopOwoELG Katd Tnv euBuypdappLon, Tn doKIpn
Kal HETA aTio TNV OAOKARPWON NG TPOBeoNnG.

AvtikatdoTtaon Kat arnocuvappoAdynon

Katd v avtikatdotaon A Tnv arnoouvappoAdynon evog mpobetikol e&ap-
TAHATOG, N Tponyolpevn Béon puBulong dwatnpeital povov étav EePidwvo-
viat ot 000 pubpioTikoi Teipol Tou €xouv POwBei Babitepa, epooov dev
Bpiokovtal oe avtiBeteg TIAEVPEG,.

6 Zuvtipnon
YnoBaMete ta mpoBeTikd eEaptApara oe embewpnon HETA aATO TIG
TpWTEG 30 NUEPEG XPRONG.

¢ Katd v taktkn eE€taon, eAéyxete oAOkAnpEn tnv mPoBeon yia Tuxov
$Oopéc.

e AieEdyete etoloug eAEyxoug aopaleiag.
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7 Atéppudn

To Tpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUA-
Aoyng owiakwv amoppippdtwy. ‘Otav dev Tnpolvtal oL avtioTol ol Kavovl-
opoi TNG XWPAag Touv XPHoTn, N anoppupn Uropei va €xel SUOHEVEIG ETUTITW-
oelg oTo TeplPArhov kat v vyeia. Aappdavete vmdPn Tig vmodeifelg g ap-
podlag apxnig yla TG dladikaoieg eToTpodng, SUAOYAG Kat andppupng otn
XWpa Tou XpRoTn.

8 Nouikég umtodei&eig

8.1 EvOivn

O KataokevaoTnG CLVIOTA TN XPAON Tou TIPOIdVTOC HévVo LTIO TouG TIPoKabo-
PLOUEVOUG OPOUG, YO TOUG TIPOPAETIOUEVOUG OKOTIOUG KAl HE TOUG EAEY-
pévoug yla v pdBeon ouvduaopols SOHOOTOLXELWTWY eEapTnpdtwy olp-
dwva pe 1o obotnpa kwvnrikétntag MOBIS, kabwg kat ™ $povtida Tou
olpdwva pe TG 0dnyieg xprnong. O kataokevaotng dev avalapBdvel kapia
€vB0vn yla Cnuieg, ol omoieg TpokAROnkav amod e§apTpaTa CUVAPUOYAG, TA
otoia dev eykpiBnkav amd Tov iBlo oo TMAAioLo TNG XPHONG TOL TIPOIOVTOG.

8.2 Zuppépdwon CE

To mpoidv mAnpoi Tig amaitioelg g odnyiag 93/42/EOK yia atpikd
mpoidvta. Bdoel twv kpitnpiwv katnyoplomoinong yla atpikd mpoidvia
obpdwva pe 1o mapdptnpa IX tng dvw odnyiag, to Tpoidv tafvopndnke
otnv katnyopia |. H dnAwon ouppdpdwong ouvtdydnke yia avtév 1o Adyo
aro TovV KATAOKELAOTH He ATIOKAELOTIKA Tou euOUVN oUuPwva pe To Tapdp-
mpa VIl tng dvw odnyiac.

8.3 Eyyonon

O KataokevaoTAg TapEXeL eyydnon yla To TPoidv amod Ty nHePopnvia ayo-
pag. H eyyounon kaAimrel eAatt®pata ta omoia apopolv aotoxieg LALKOU,
TIAPAOCKEUNAG 1 KATAOKEUNAG Kal PHTIOPoUV va TeKUnplwBoulv. Aedopévou 6Tt oL
6pol eyyunong dladépouv oe KABe xWpa, yla TEPLOOOTEPEG TIAnpodopieg
oag TAPAKAAOUHE VA ETIKOWVWVACETE PE TOV APHODIO AVTITIPOOWTIO TOU Ka-
TAOKELAOTH.

9 Texvika otolxeia

Kwdikog 4R156 4R156=1 | 4R156=2 2R36
Bapog [g] 140 165 175 210
“Yog ocvotipatog [mm] 36 37 38 -
EAax. 0Yog ovotipatog - - - 73
[mm]

152 | Ottobock



Kwdikog 4R156 4R156=1 | 4R156=2 2R36
Méy. 0og ocvotipatog - - - 380
[mm]
YAko Ttdvio aloupivio
Awapetpog [mm] 34
lFwvia kAiong 10° 20° 30° -
Méy. cwpatiko Bapog [kgl 150

Pyccknit

1 OnucaHue uspenus

[ata nocnepxen aktyanusauum: 2013-01-29
» Cnepnyet BHUMATENIbHO NPOYMTATL AAHHbIV LOKYMEHT.
» Cobniopalite ykasaHus no TexHnke 6e3onacHocTy.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKLUmn

BuHtoBble mMopynn 4R156* paspaboTaHbl crieuvanbHO AN peryimpyemoro
COeAMHEHNS MeX[y ICTUPOBOYHON NUPaMUAKOW WapHupa TasobeapeHHOro
cycTaBa v I0CTUPOBOYHOW NMPAMUAKON KONEHHOTO LWapHUPa U NOBOPOTHO-
ro agantepa. Tpybka 2R36 ncnonbayercs Ans COeAUHEHUS 2-X BUHTOBbIX MO-
aynen 4R156*.

1.2 Bo3mMOXHOCTU KOMGUHMPOBaHUSA U3penus

VHpopmaums o0 BO3MOXHOCTAX KOMOMHMPOBAHWS Haxo[UTCS B Katasore
646K2*, kpome Toro, MOXeT 6bITb CAenaH 3anpoc HenmocpeacTBEHHO NMPOU3-
BOAMTENIO.

2 NMpumeHeHne

2.1 HasHauyeHue
I/I3/J,en|/|e NCNOJIb3YeTCA UCKIKYNTENIbHO B paMKax NMpoTe3npoBaHUA HUXHUX
KOHe4YHocTen,

2.2 O6nactb NpMMeHeHuUs1
OﬁﬂaCTb npuMeHeHna B COOTBETCTBUUN C KJ'IaCCIAd)I/IKaLI,I/IOHHOI‘/‘I cuctemon
MOBIS:

M3penve ponyuieHo 41s NCNonb30BaHUs NaLMeHTamMu ¢ Macco Tena ao
%Y  makc. 150 kr.
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Tpybky 2R36 paspeluaeTcs MCNONb30BaTh TONBKO B KA4eCTBE COEANHUTENb-
HOrO 37IeMeHTa MexXay ABYMSi BUHTOBbIMU Moaynsimu 4R156*.

2.3 YcnoBusi NnpuMeHeHus uspenus
AonycTumsie ycnoBusi NPUMEHEHUs nspenus
[vanasoH Temneparyp npumeHenus ot -10°C no +60°C

[JonycTtumas oTHocUTeNbHas BAaXHOCTb Bo3ayxa oT 0 % 10 90 %, 6e3 KoHAEeHCMpOoBa-
HUA

Heponyctumble ycnoBus npuMeHeHUs uspenus

MexaHuyeckas BlllépaLLVIﬂ Wnn yanapbl

ﬂOI'Ia,CLaHMB nota, mo4u, I'IpeCHOﬁ uwnn MOpCKOFI BOAbl, KNCNOT
ﬂOI'Ia,CLaHMB nblsin, Necka, rMrpoCKoONUYeCcKnx HYactuu, (Hal’lpMMep, TaJ'IbKa)

2.4 Cpok akcnayaTauum

B cootBetctBumn ¢ TpeboBaHusimu craHpapta ISO 10328 paHHbIM KOMNOHEHT
npoLlen UCnbiTaHus Ha cobnogeHne 3-X MUIIMOHOB HArpy304HbIX LMKIIOB B
nepvog, ero aKcnyatauuu. B 3aBUCMMOCTU OT ypoBHSA akTUBHOCTW NaumeHTa
C NPOTE30M 3TO COOTBETCTBYET CPOKY CNyX6bl n3aenus ot 3 8o 5 net.

3 Bbe3onacHocTb

3.1 3HaueHMe npeaynpexpaarowmx CMMBOJIOB

MpeaynpexaeHus 0 BO3MOXHON OMAaCHOCTM HEeCHaCTHOro
CcRy4as unv NonyYeHns TpaeMm.

[CCT7] MpepynpexpaeHnst 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX NOBPEXAe-
HUSX.

3.2 O6LmMe UHCTPYKL UM No Ge3onacHOCTH

MpumeHeHne npopykTa 6e3 cobnoaeHUs yKasaHM PYKOBOACTBa MO

npUMeHeHUto

YxyALleHne COCTOSIHWUS 340pPOBbS U NOBPEXAEHWE NPoAyKTa BCNeAcTBue

HecobntoeHus ykasaHuin no 6esonacHocTn

» Cobniogalite nNpuBefeHHble B PyKOBOACTBE MO NPUMEHEHUIO yKasaHWs
no 6e3onacHocTy.

» [lpoundpopmupyiite naumeHTa 060 BCex ykasaHUsx No TexHnke 6esonac-
HoCTH, npuBeAeHHbIX — nop  pybpukon "MpouHdopmupyiite
nauueHra.".
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/A BHUMAHUE

Meperpy3ska npopykra

MapeHne BcneacTeune paspyLlleHns HECYLLUMX AeTanen

» YcraHaBnuBawTe BCE KOMMOHEHTbI NPOTE3a B COOTBETCTBUM C KJlacCU-
dukaumorHon cuctemorr MOBIS (cm. pasgen "O6nacte npuimeHe-
Huna").

» [MMpouHdpopmMupyliTe naumneHTa.

/A BHUMAHUE

Heponyctumas kom6uHauus KOMNOHEHTOB NpoTe3a

MapeHune BcneacTBre paspylieHus unm aedbopmauum npoaykTa

» KoMm6uHupyiiTe nspenme Tonbko C TEMU KOMMOHEHTaMun npotesa, KoTo-
pble UMEIOT JOMyCK B COOTBETCTBUM C pasfesiom "BosmoxHocTn Kombu-
HupoBaHus".

» Vlcnonb3yitTe pykoBOACTBO MO MPUMEHEHUIO MPW NPOBEPKE BO3MOXHO-
CTV KOMBUHMPOBAHUS KOMMOHEHTOB NpoTe3a ApYr C APyrom.

WUcnonb3oBaHune nspenus B HeAONYCTUMBIX YCJIOBUSX

MapeHue B pesynbtare NoNOMKU U3LENUs

» He wucnonbsyite uspenne B HeAOMyCTUMbIX ycnoBusx (cMm. pasgen
"Ycnosus npumeHenus").

» Ecnu usgenne mcnonb3oBanocb B HEAOMyCTUMbIX YCMOBUSX, cregdyeT
MPOKOHTPONIMPOBATL Er0 Ha HaNM4ne NoBPeXAEeHUN.

» Henb3s ucnonb3oBatb U3fenne Npu HaaU4YUMKM BUAUMbIX MOBPEXAEHMI
UNK B CrlyHae COMHEHWN.

» B cnyyae HeobxoAMMOCTW CrliefyeT MPUHSATb COOTBETCTBYHOLME MEPbI
(HanpumMep, o4ncTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa Npon3BoauTeNeM Unm
B MacTepckon v np.).

» [MMpouHdopmMupyiTe naumneHTa.

MpeBbileHNe CPOKOB 3KCMyaTaLUm

MapeHune BcneacTarne 3MeHeHNs UKW yTpatbl GyHKLMI, a Takxe nospexae-

HUS uspenus

» Crepyet obpalyarb BHUMaHUe Ha TO, YTOGbI MPOBEPEHHbIN CPOK 3KC-
nnyatauum He npesbliwancs (cM. pasgen "Cpok akcnnyatauun”).

» [MMpouHdopmupyiTe naumneHTa.

Ottobock | 155



MexaHuyeckoe noepexaeHue nsaenus

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK YTpaTbl GYHKLMIA

» Cnegnyet 6epexHo obpallatbCs C U3LENVEM.

» CnenyeT NpOKOHTPONMPOBATb MOBPEXAEHHOE U3Aenne Ha QyHKLMO-
HanbHOCTb Y BO3MOXHOCTb UCMO/b30BaHUS.

» He npumeHstb nsgenue npu mMsMeHeHUu unn ytpate OGyHKUMIA (CM.
"TMpu3Hakn M3MeHeHUs UK yTpaTtbl GYHKUMIA Npu 3Kcnnyatauun' B
[aHHOM pasgene).

» B cnyyae HeoGXoAMMOCTM MPUMUTE COOTBETCTBYIOLME Mepbl (Hanpw-
Mep, PEMOHT, 3aMeHa, NpPoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM MPOU3BOAUTENS
nnp.).

» TMpouHdopmupyite naumeHTa.

Mpu3sHakn nameHeHUsi Unu yTpaTbl GYHKLMIA NPU IKCIIyaTauum
MameHeHns GyHKLWIA MOTYT NPOSIBASTLCS, HAMpP., 3@ CHET U3MEHEHUS KapTh-
Hbl MOXOAKW, U3MEHEHWsI pa3MeLLeHNsi KOMMOHEHTOB NPOoTe3a Mo OTHOLLEHWMIO
LPYr K APYry, a Takxe MOsIBNEHNS LyMOB.

4 O6bem noctaBKM

O6bem noctaBky Uspenus nsobpaxeH Ha ctpaHuue 2 (puc. 1).

Criepylowme getanm n KOMMIEKTyloWwme BXOAAT B 0GbEM MOCTaBKM COMMacHO
yKa3aHHOMY KOJMYeCTBY U MOryT GbiTb 3aKasaHbl AOMOMHUTENLHO KaK OTAeSb-
Hole getanv (M), petany ¢ MUHUMANbHBIM KOSIMYECTBOM, MPEnyCMOTPEHHbIM
ycnoeusimMu 3akasa (A), ¥ Kak ynakoska oTaesNbHbix getanent (@):

Tpy6ka 2R36

Puc. | N2 nos. Konu- | HaumeHoBaHue Aptukyn
4ecTBO
- - [ ] 1 PykoBogcTBO no npumete- 647G748=1
HUIO

BuntoBon moaynb 4R156, 4R156=1, 4R156=2

Puc. | N2 nos. Konu- | HaumeHoBanue Aptukyn
4ecTBO
- - [ ] 1 PykosoacTteo no npumexe- 647G748
HUIO
4 1 A 4 HapesHas wnunbka 506G3=M8x12-V
4 - [ ) - KomnnekT ¢ otaensHbiMu ae- | 4D28
TansmMu
CocrouT uns:
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BuntoBon mogynb 4R156, 4R156=1, 4R156=2

Puc. | N2 nos. Konu- | HaumeHoBanue Aptukyn
4ecTBO
4 2 - 1 BUHT c umnuHppuyeckon ro- | —
NOBKOM
3 - 1 Lnnunapuyeckuin wimnet -
4 - 1 Livnunapuyeckuin wimnet -
4 5 [ ] 1 MnacTtmaccoBoe KonbLo 4X28=3

5 anBeAeHMe B COCTOsIHUE TOTOBHOCTU K 3IKCnayaTauum

/A BHUMAHUE

HenpaBuanaa cﬁopKa WU MOHTaX

TpaBMVIpOBaHVIe nauneHTa BcCneacrsve nageHuns v nospexneHus KoMno-
HEHTOB npoTte3a

| 4 Oﬁpau.LaDlTe BHMUMaHNE Ha NHCTPYKLUKU MO YCTAHOBKE N MOHTaxy.

5.1 MoaroHka U MOHTaX TPyGKuU

/A BHUMAHME
HenpaBunbHaa o6pa6oTka Tpy6Ku
MapeHne B pesynbtate NoBpexXaeHus Tpy6Ku
» [pu obpaboTtke TpybKy He 3axmnmMaTb B TUCKU.
» YkopauuBatb Tpy6Ky CnefyeT ToflbKo C nomolLblo Tpybopesa.

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHbI MOHTaX TPYGKMU

MapeHue BCreacTBre paspyLUEHWs HECYLLMX AeTanen

» [pu MoHTaxe TpyGKy CriefyeT MoHOCTbLIO 3aBUHYThL 4O yropa B npeay-
CMOTPEHHbIN [/151 3TOr0 KOMMOHEHT NpoTesa.

/A BHUMAHME
HenpaBunbHbIi MOHTaX pe3b6GoOBbIX COeAUHEHUIN
MapeHue BCneactsve MONOMKY UM PacKpyHvBaHuUs pe3bGoBbIX coeaunHe-
nn

I

Kaxpaplii pa3 nepen, MOHTaXOM cneayeT ounLLaTb pe3boy.

CobniopanTe ycTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSXKWN NPU MOHTaXe.
O6paluaite BHUMaHWE Ha WHCTPYKUuuWM no ¢ukcaumm pesbBoBbIx CO-
e[IMHEeHUI 1 NCNOoNb30BaHWIO AeTanel TpebyemMon AfInHbI.

vVvyy
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PekomeHayeMble MHCTPYMEHTbI M MaTepuanbi:

LuHaMmomeTpuyeckuii kntod 710D4, tpybopes 719R3, yctpoucteo ans
CHSATUS 3ayceHueB c Topuos Tpy6 718R1, obesdxupuBaillee 4ncTawee
cpegncteo (Hanp., Aceton 634A3)

Tpy6ky (cM. puc. 5) cnepyeT ykopoTuTb C momollbio Tpy6opesa B COOT-
BETCTBMU B pasmepamu naumeHTa (CM. puc. 2).

Ha BHelWHEN 1 BHYTPEHHEN CTOPOHe KPOMKW cpesa chneayeT yaanuTb 3a-
YCEHLbl C MOMOLLbIO YCTPOWCTBA A/l CHATUS 3ayCEHLEB C TOPLOB Tpy6
(cm. puc. 3).

BuHT ¢ umnuHppuyeckoi ronoekon (cMm. pwvc. 4, nos. 2) cnepyet ocna-
6uTb Ha 2 o6oporTa.

[lns okoHYaTeNbHOro MOHTaXa MeCTO YCTaHOBKW COEAMHUTENLHOro ane-
MeHTa Ha BHELHEW W BHYTPEHHEeW CTOpoHe TpybKu cnepyeT O4MCTUTb
06e3XVMPMBAIOLLUM YUCTALLUM CPELCTBOM.

Jlerkum Bkpy4vBaHMeM TpybKy BCTaBUTb B COEAMHUTESIbHbI 3NEMEHT Ha
rny6buHy 5 mm.

CoefnHUTENbHBIV 371EMEHT CO BCTaBNEHHOW TPYOKON YyCTaHOBUTL BepTU-
KanbHO Ha pabouyyio MOBEPXHOCTb.

3anBuHyTL TPy6KY B COEAMHUTENIbHBIV 3/IEMEHT Tak, 4ToObl OHa npunera-
Na K OCHOBaHWIO MPUXUMHON CKOGbI.

3aTsiHYTb BUHT C LUANHAPUYECKON FONOBKOW C MOMOLLbIO AYHAMOMETPU-
4ecKoro Kioya (MOMEHT 3aTsXKKW Npu OKOH4YaTeNbHOM MoHTaxe: 10 Hm -
cM. puc. 6).

5.2 MoHTaX B MOAY/bHOM npoTte3e

>
>
>

HenpaBunbHbIi MOHTaX pe3b6GoBbIX COeAUHEHUN
MapeHne BcneacTeue MOMOMKU WM PacKpyyYMBaHus pe3b0oBbIX COeAvHe-
HUW

Kaxzbiii pas nepen MOHTaXoM crefyet odunLatb pe3b6y.

Cobniofaite yCTaHOBIEHHbIE MOMEHTbI 3aTSXKKM MPY MOHTaXE.
O6paluaiiTe BHUMaHMe Ha MHCTPYKUMM Mo dukcaumm pesb6oBbix Co-
eMHEeHUN 1 NCNOoNb30BaHWIO AeTanen TpebyemMon AfinHbI.

158 | Ottobock



MoHTtax

> PeKomeHAyeMble MUHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl:

[OuHamometpudeckuin knod 710D4, repmetnk ans pe3bboBbix coeanHe-
Huw Loctite® 636K13

1) JAns OKOHYaTeNnbHOro MOHTaXa:

Ha HapesHble wnunbkn (CM. puc. 4, No3s. 1) HaHeCTV repmeTvK ans pesb-
60BbIX coeanHeHun Loctite®.

2) BKpyTWTb HapesHble WNULKU.

3) Mpwu npumepke:
3aTsiHYTb HapesHble WNWIbKK AuHaMmoMeTpuyeckum knodom (10 Hm).
JAnsi OKOHYaTeNbHOro MOHTaXa:

OcyluecTBnTb NpeABapuUTENbHYO 3aTsXKY Hapes3HbIX WNunek guHamome-
Tpuyeckum knodom (10 Hm), satem npouHo 3ataHyts (15 HM - cwm.
puc. 6).

4) HapesHble WNUALKK, KOTOPbIE MNOCNE 3aTSXKKW CAULWKOM BbICTynalooT uin
cuaAT cnuvwkom rnyboko, cnefyeT 3aMeHWTb Hape3HbIMU LUMUIbKaMu
nopxopsiiero pasmepa (cM. tabnvuy Bbibopa pasmMepoB HApPE3HbIX LUMK-
nek).

Ta6nuua BbiGopa pa3amMepoB Hape3HbIX LWNUIeK

Aptukyn AnuHa (mm)

506G3=M8x10 10

506G3=M8x12-V 12

506G3=M8x14 14

506G3=M8x16 16

KOctupoeka

C nomoLupio 4-x HapesHbIX LWNuek B toboe Bpems npu c6opke, Npumepke n
nocfie OKOH4aTeSlbHOW COOPKM MpoTe3a MOXHO OCYLLEeCTBUTb CTaTuyeckue
M3MeHeHMsI.

3ameHa U AeMOHTax

Mpn 3amMeHe MM LEMOHTaXe KOMMOHEHTOB NpoTe3a paHee OTPerynnpoBaH-
Hasa no3vunsa coxpaHsaeTcd, eciun 6y,D,yT BbIBUHYEHbI 2 Hape3Hble WNUNbkKu,
KOTOpble BKPY4eHbl ry6ie Apyrux U pacnonoxeHbl He HaNpoTUB ApYr Apyra.

6 TexHnueckoe obcnyxmsaHme

Yepes nepsble 30 gHel UCNONb30BaHWS CleflyeT NPoU3BECTU NPOBEPKY
KOMMOHEHTOB npoTesa.

Bo Bpemsi 06bl4HbIX KOHCYNbTaLWI CregyeT NpPOBEPUTb BECb MPOTE3 Ha
Hanuyve NpM3HaKoB U3Hoca.

HeobxoarMo exerogHo NnpoBoAnTL MPOBEPKY Ha HALEXHOCTb paboTbl.
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7 YTunusauusa

yTVIJ'IVI3aLLVI$I AaHHOro npo,u,yKTa BMecCTe C HeCOpTVIpOBaHHbIMVI 6bITOBbIMVI oT-
XoAaMu paspelleHa He NMoBCeMecCTHO. yTl/IJ'II/I3aLI,VIﬂ npoayKra, Kotopas Bbl-
MOJIHAETCA He B COOTBETCTBUN C I'Ipe,EI,I'IVICaHVIFIMVI, ,D,EI)'ICTByIOLLLVIMM B CTpaHe
npUMeHeHnsa, MOXeT OoKa3aTb HeraTMuBHoe B/IMSHWE Ha OKpYXallLllyto cpeay n
3popoBbe Yenoseka. Cnenyet obpaliate BHUMaHWe Ha ykasaHUs COOTBET-
CTBYHOLWUX aAMUHUCTPaTUBHbLIX OPraHoB, KacalLlnxcsa BO3Bparta, c6opa n
Cnoco60oB yTUIN3aLMN JaHHOTO MPOAYKTA.

8 NpaBoBble ykazaHus

8.1 OTBeTCTBEHHOCTb

MsrotoButenb pekoMeHAyeT WCMonb30BaTb W3AENve TOMbKO B 3aAaHHbIX
YCNOBWSIX N B COOTBETCTBMU C MPEAYCMOTPEHHbIM Ha3HaYeHUEM, NMPUMEHSTL
AN NpoTe3a KOMOGMHALMM KOMIMIEKTYIOLLMX, COOTBETCTBYIOLWMX Knaccudmka-
unoHHon cucteme MOBIS u ocylecTBnaTb €ro yxoa, B COOTBETCTBUUN C PYKO-
BOLCTBOM MO NMpUMeHeHMto. M3rotoButens He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a Mo-
BPEXAEeHUs BCNEACTBME UCMONb30BaHNS Hepa3peLleHHbIX UM A1 NpUMeHe-
HUS B [@HHOM U3[E/MN KOMMOHEHTOB W AeTasen.

8.2 CooTBeTcTBME cTaHaapTam EC

[aHHoe usnenvie oteevaet Tpe6osanuam Odupektussl 93 / 42 / ESC no me-
AULMHCKON npoaykuuu. B cootBeTcTBuM ¢ KpuTepusimu knaccudukauum me-
OVUMHCKON npoayKuuun, npusefeHHbiMu B [Npunoxernun IX ykasanHvow Ou-
pekTUBbI, n3genuio npucsoeH knacc |. B aton cessu Jeknapauus o cootset-
cTBUN Bblna MpuHSTa NPOM3BOAMTENEM MOJ, CBOIO UCKIIOHYUTENIbHYIO OTBeT-
CTBEHHOCTbL cornacHo Mpunoxexuio VIl ykasanHoi Oupektnssl.

8.3 NapaHTusa

Ha AaHHOe unspenve npoussoguTesib NpenocTtaBndeTr rapaHTMio C MOMeHTa
patbl NOKynkW. [apaHTMs pacnpocTpaHseTcs Ha HeMCnpaBHOCTW, 0Bycno-
BJIeHHble OQHO3Ha4YHbIM 6paKOM Matepuana, TexHosorm4eckmmmn ,D,eq)eKTaMl/l
WAU KOHCTPYKTUBHBIMW HepocTatkamu. B cBAsM ¢ pasanyHbiMU ycnosuaMu
rapaHTMinHoro obecneyeHuns B pasHbix cTpaHax 3a 6onee nogpo6Hon nHdop-
Mauuein cnepyer obpalatbCs B NpeacTaBuTenbCTBO NpowssopuTens B Ba-
weM pervoHe.

9 TexHUUYECKME XapaKTepUCTUKMN

ApTuUKyn 4R156 4R156=1 4R156=2 2R36
Bec [r] 140 165 175 210
CucremHas Bbicota [mm] 36 37 38 -
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ApTtukyn 4R156 4R156=1 4R156=2 2R36
MuH. cuctemHas BbicoTa - - - 73
[mm]
Makc. cuctemHas BbicoTa - - - 380
[mm]
Marepuan TutaH Antlomunnin
Awvametp [mm] 34

Haknon 10° 20° 30° -
Makc. macca Tena [kr] 150

B4R
1 BREE

RIREFHH: 2013-01-29
> AEEZLLIBHEALSESI,
> BICRLICETHHREICER > TLESIL,

1.1 #EBiEB L UHEE

Fa—TOS50TT7E TSI~  4R156* 3. B#tFOESTY RT75T
y—&. BEESEAEFEEGROES S Y R7 5T - DR OEREZRAET
EDLDICRHFEINTVET, Fa—T 2R36 [E. 22DFa—To5>07
7Y TH — 4aR156* EIERT HERICERALET,

1.2 AIREEHEAE

HEETREABRERICDWNTIE, E5hv05 =SB H
FTybh—Ryo -2y &) CEEEGHbE<EZ,

2 @

2.1 ERBEM

AHURIEBEDOHERICOMEAL TS ZE N,

2.2 B FAE

MOBIS® EEU F 1 ¥ AT AICK 5 1E A EEH:
{REHIFR : 150 ke £T
-

Fa—T 2R36 (3. 2DDFa—T o577 T — RI56*EEET HH
BICOHZERALSZIN,
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2.3 ERRE

{ERATTREARIERY

ERABD;BEFE: -10° C /5 +60° C
HAXHREDFREE: 0% 75 90 %. FETDRVVIREE
ERATEAVWEBIEEHE

BHNREE A 3EEEZTIBE

R Rk Bk BAREICEMT ARE

B, W BRENDORT (ZIVHLNRDT—RE) BREPRATIRIE

2.4 THASE#

ABIR (T, 1SO 10328 EAE(THEL 300 AY A 2V DEFTMERERZIT>TW
9., FAEOEFLUANIICKVELGUETN InlE 3 FEhs 5 FOFE
RAICK2EHICHELET.

3R

3.1 E&HICET BEES DA
EMEFEEICOEDIBRECDVTOER
[ EMBIECDAMNDBRECDNTODER

32 REICHTHEEEE

ARIRHAZ 2 LK< RATHLS ZFERALS XL,

LITOZREICET I EEFEICHDANE, BEEZELAVRENHIET

SBENBHYET,

> AEILFGPAZEDRLICHAT 2 IEFTELE LI BHAL LI,

> EEEICIE. [LEDIELEEBEBICITHASEIWN] LEBDHD
RE(CHTIETOEEFTEICDOVTENCHBAL T EZL,

WRICSBELEHFESALBEEORBRKRME

BENARICLYER/N\—VYDPHEBEL T, GHETIERENHYET.

> EEUT A RTAER—ERICEDWAEREN—VEFEALTLE
SN [ERER] DEESBLTIZEN),

> LROZLERBECTHASLEE,
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AzE
ER/\—Y ORBYLHAE LB BRI
BROWBEAIERCLY. BETIRRULSDYUET,

>

>

AEGICIT. [HHAEREA/NR—Y] OBRCEH#HLALER/\—VYDH
ZHEEDETIFERSLEEL,

ERN—VORRFHAEESRL, HEEENEI MERIAL TS
20,

AzE
HRE NV BRI T TORAIC L BRI
MR OWIESRE C & B EE0OBRIE

vV vV v v Vv

HREINTOWEVRRICHAZMELLLY., TOLOLBRETTEA
Ly lanT<Esn ( [ERRE] 0EEZTRLTILZSLY) |
HREINBOVRRCKELLZY, TOLOBRIFETTEALLYLE
%3, BECHEEDSZVDOHERLTILESD,
BoNEIENRONDIHE. £LEELLVNSRICE. HEOER
ERIELTSEEL,

ZYTHHEECIEYEMEET o> T LS (—=T &
B, 3R Ay b—Ry 0B S OERBREMFRERICEK 2 SRR E).
LRDOZLERBEICTHAS LT,

AzE
TAEREBA TEALLIBAORRIYE

HWREEDRZE - |R, BEROBRBICIVEETIEENNHYET,

>

>

FEOONEMAEHKEBATERALANWTAE W [MBFEH 0=
EFBBLTLEEW)
LREDOZEEEBBICTHBPSLEE N,

BROMEIHIAL & 3 BB

BEENERZELURKLL. THICDEDDREREDHY ET,

vV vV VvV VY

EEPIEBLTHITLTILESL,

SAMSEYCHEEEL. WO THERTESLD. RELLENBNI L
EHRLTSLEEL,

BEECRENECLVRKLEGAE, HROFERAEHFELTILS
W (RED [BEEDRZE - REDIE] 2ZRBLTILEW) .
DEIS L TEYEMIGZT> T LEEN (IETRO3H,
Ty h—Ry SHORIMEICLDRELL) .
LROZEERBEICTHASLEZ N,
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ERAPDOEAERE - BEERADIKIE

BN = hEDoY., BETLEEI VR hORENTNE
U, REOREDRESNDEEICKY,. BELCEEDHDENADUE
ER

A EEONY - AR

MREONY T —2CRRBRIE 2 R=JICEHENTWSEYTT (B 1),
RO/ =223, UTON=Y EFERDEEINHETREE
NTWET, 2 MEMLSRENLETIEHE @), EHANY I TRE
W< 8& (M), FEEEy FTHREVWZESHHA@) (LBIMTIHREN
EREITET.

2R36 F1—7
&5 EE I ER HRES
- - | | 1 HikEAE 647G748=1
4R156, 4R156=1, 4R156=2 Fa—T IS T7 T TH—
] &5 EC I ER HRES
- - | | 1 HikEAE 647G748
4 1 A 4 WEHRY 506G3=M8x12-V
4 - [ - A SFENZITDEME | 4D28
T

2 - 1 WEHRY -

3 1 FTE> -

4 - 1| FAEY -
4 5 | | 1 TS5RFvoU> Y 4X28=3

5 {EFRD%(E

A B

RABOET 54 A FOIITT

R/ VORBICLYEERNSEEL, BETIRRINSSYET.
> T4y FBECHISEICHE S TS,

5.1 F 21— 7 O#AL L BT

A EE]

F 1 — 7 OFBEYRERAT S & B B

Fa—T7DRAICKDEE DR

> Fai—TEAATEERELNTIEZL,

> Fa—TJEBLINBEIE. BITNAThyd—&FERL T,
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AEE

F 21— 7 ORBOLMIL IS £ BRBR

BREICLUERA—VIHEL. GETBRRIEISSHYET.

> Fa-TlE BHGAERA—VEORETESICASA KS¢E
7.

(A z%]

=

P OARBENZEAFT IC & BDEE OB

R DOBIBRIZ(IBAH K DEEIDRERKR

> RPERE. ENVCLULTHSEFIFTSEZL,

» FERENEZNVIEIZHE > TEUMFHF TS 20,

> BLRIERXZPORMICET 2IERELHAH BULBESORIEFER
LTLEEL,

> WERLRIBEHH
71004 ML L YF, 7T19R3 Fa—Thvd—, 718R1 Fa—TE/NY
BmYAhvsy—. BREEHEIU—F— T b2 E)

1) Fa—T7hvdy—(R)EFEAL T, EFEDATETEIIES>LDIC
Fa—TE>TLEE L (K5),

2) Fa—7BANURY Ay — 718R1 (H3) ZERALTCEECF2—TD
RElESMEID/N U BRY #1TOE T,

3) Fa—ToSUTITETI—DFERIEN 2 Bz IHBHTZE
W (K4 - 2 B8B),

4) HAMAETIC, BREEMSIU—F— (T VEE) EEALT Fa—72
SUTT7ITy—DEAONEETF 2 —7MllaRHEET,

5) Fa—TEDVURGIEENS, 450 T7FTH—AIC 5mm (ZFEE
ALET,

6) Fa—TJIEUSyTTE T —%FE, BEEICN T UEERICEEE
ER

7N Fa—TMBOS U TDEILGETDETRASA RIETEALET,

8) MLILYVFEERLTEDREHOET GRMEMA: 10Nm - X
6% SH),

52 B 25 —&EEANDORM

AzE

XD ORI 2 & HEEIOBR

X VORIRE L HEHC L SREDRR

P RUERE FNOICLTHABIAET £,
> fEREIN/Z MV IEICRE S THRAIF TS 2L,

Ottobock | 165



> REBFZOBMMICET BIETELGH BUERSORVEER
LTLEEL,

Heft
> WERTELHH
71004 RILO LT, 636K13 OV I F A b
1) ERI&HEIL
Ay o84 hEERLTEOREHOTIZE L (K4-1),
2) IkHRCERLTHOET,
3) REH
MLOLYFEERLT, EHRPEMDHTZE LN (10 Nm),
B HEIL
FMLOL>F (10Nm) ZFERAL T, IEDRPEHOTNS, MLy
F (15Nm - {65 M) AL THOHTZS LY,
4) EHRTHRCELBETOIIEECRAVRAAZTBETCLE LS
&3, BYUGRIOESHRICKBLTSES N (—EXRESH),

IEHRT—BR
HRES K& (mm)
506G3=M8x10 10
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8x14 14
506G3=M8x16 16

M
KDIEDRSEERTHE, 7544 i, HEH, ELEBROR
B#Icb. RET Ay IT 54 A NEBET S ENTEET,

R EMIL
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1SO 10328 - P6 - 150 kg*) N\
*) Der Grenzwert fir das Kérpergewicht darf nicht Gberschritten werden!
Weitere Informationen sind in der schriftlichen Anleitung des Herstellers zum
Verwendungszweck enthalten!
*) Body mass limit not to be exceeded!
For further details see manufacturer’s written instructions on intended use!
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Otto Bock HealthCare GmbH

Max-Nader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt - Germany
T +49 (0) 5527 848-0 - F +49 (0) 5527 72330
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

Ottobock has a certified Quality Management System in accordance with ISO 13485.

© Ottobock - 647G748-05-1301
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