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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-05-06

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Die Adapterplatte 4R153 oder die Adapterplatte mit Versatz 4R153=1 wer-
den zwischen dem Prothesenschaft und den distalen Komponenten der Mo-
dularprothese montiert. Die Montage erfolgt gemeinsam mit dem Schaftad-
apter. Die Adapterplatte verfigt Uber zwei Anschlisse zur Erzeugung des
Unterdrucks im Prothesenschaft und einen Anschluss zur Verbindung mit ei-
ner Unterdruckpumpe. Ein PE-Sinterfilter schitzt die Unterdruckpumpe vor
Verschmutzungen. Zusatzlich ist die Adapterplatte mit einem Ruckschlag-
ventil ausgestattet, dass den erzeugten Unterdruck im Prothesenschaft halt.
Die Adapterplatte mit Versatz kann verwendet werden, wenn ein groBerer
seitlicher Abstand zum Prothesenkniegelenk oder Prothesenfu notwendig
ist.

1.2 Kombinationsméglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsys-
tem. Die Funktionalitdt mit Komponenten anderer Hersteller, die Giber kom-
patible modulare Verbindungselemente verfiigen, wurde nicht getestet.

2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der unte-
ren Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet
Zugelassen bis max. 150 kg Korpergewicht.



2.3 Umgebungsbedingungen

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

Zulassige Umgeb bedi

Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C
Feuchtigkeit: relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, nicht kondensierend
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Chemikalien/Fliissigkeiten: StBwasser, Salzwasser, SchweiB, Urin, Sauren, Sei-
fenlauge, Chlorwasser

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

2.4 Nutzungsdauer

Diese Prothesenkomponente ist nach ISO 10328 vom Hersteller mit 3 Millio-
nen Belastungszyklen geprift. Dies entspricht, je nach Aktivititsgrad des
Patienten, einer Nutzungsdauer von 3 bis 5 Jahren.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINwES | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

A VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie die Prothesenkomponenten gemaB der MOBIS-Klassifizie-
rung ein.

/\ VORSICHT

Unzulassige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die da-
fir zugelassen sind.

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




/\ VORSICHT

Verwendung unter unzulassigen Umgebungsbedingungen

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen
aus.

» 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.).

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer und Wiederverwendung an ei-

nem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Pro-

dukt

» Sorgen Sie dafir, dass die gepriifte Nutzungsdauer nicht tberschritten
wird.

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

/A VORSICHT

Mechanische Beschiadigung des Produkts

Verletzungsgefahr 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.).




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

4R153* Adapterplatte (siehe Abb. 1)

Pos. Menge Benennung Kennzeichen
1 1 Adapterplatte (mit oder ohne Versatz) | -
2 1 Torx-Winkelschraubendreher 709S51=T8
Einzelteile-Pack, bestehend aus: 4X305
3 1 PE-Vollstab (PE-Sinterfilter) -
4 1 TPU-Einsatz fir 5R2 (diinn) -

TPU-Einsatz fir TEC Plate (dick)
Alternativanschluss Ventilplatte

O-Ring -
Verschlussschraube -
Schraube M6x38 mm -
Schraube M6x35 mm -
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5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

/\ VORSICHT

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

5.1 Montieren der Adapterplatte

/\ VORSICHT

Verwenden eines falschen Prothesenschafts

Quetschungen und Druckstellen durch falsche Passform des Schafts

» Kombinieren Sie die Unterdruckpumpe nur mit einem in Harmony-
Technik hergestellten Prothesenschaft.

5.1.1 Vorbereiten der Adapterplatte
Der Unterdruck im Schaft kann entweder Uber den proximalen oder den seit-
lichen Anschluss der Adapterplatte erzeugt werden.



INFORMATION

Die Verwendung des proximal liegenden Anschlusses der Adapterplatte
wird nur bei Nutzung der Eingussscheibe 5R2 oder der TEC Plate 6A94=3
(jeweils mit TPU-Einsatz) empfohlen. Der seitliche Anschluss fiir den An-
saugschlauch ist am Innengewinde fiir den Schlauchverbinder erkennbar.

Proximaler Anschluss

INFORMATION

Um einen optimal abgedichteten Anschluss zum Schaft zu gewéhrleisten
empfiehlt sich das folgende Vorgehen:

» Die distale Schaftbohrung mit einem 6 mm Bohrer herstellen.

» Die Bohrung mit PU-Kleber ausstreichen und das mitgelieferte
Schlauchstiick einsetzen (siehe Abb. 2).

» Den Uberschiissigen Kleber entfernen und den Kleber ausharten las-
sen.

» Das Schlauchstiick an beiden Enden plan abschneiden.

> Benoétigte Werkzeuge und Materialien:

Drehmomentschlissel 710D4, Verschlussschraube 501Z261=M12x1.5,
TPU-Einsatz (diinn) 4X282 fur 5R2 oder TPU-Einsatz (dick) 4X279 fur
TEC Plate, PE-Vollstab 4X304 (PE-Sinterfilter)

1) Die Verschlussschraube in den seitlichen Anschluss der Adapterplatte
einschrauben und anziehen (Montage-Anzugsmoment: 3 Nm) (siehe
Abb. 3).

2) Den PE-Sinterfilter bis zum Anschlag in den TPU-Einsatz eindriicken
(siehe Abb. 4).

3) Den TPU-Einsatz mit dem PE-Sinterfilter in proximal liegenden An-

schluss der Adapterplatte einsetzen (siehe Abb. 5).

Seitlicher Anschluss

>

Bendétigte Werkzeuge und Materialien:

Drehmomentschlissel 710D4, Innensechskantschlissel 2 mm, Ver-
schlussschraube 501Z261=M12x1.5, PE-Vollstab 4X304 (PE-Sinterfilter),
O-Ring 627F13=7X1, Schlauchverbinder 4X296

Die Verschlussschraube in den proximal liegenden Anschluss der Adap-
terplatte einschrauben und anziehen (Montage-Anzugsmoment: 3 Nm)
(siehe Abb. 6).

Den PE-Sinterfilter bis zum Anschlag in den seitlichen Anschluss der
Adapterplatte eindriicken (siehe Abb. 6).

Den O-Ring in die Nut des Schlauchverbinders einsetzen.



4) Den Schlauchverbinder mit dem Innensechskantschlissel in den seitli-
chen Anschluss einschrauben und anziehen (Montage-Anzugsmoment:
1 Nm) (siehe Abb. 6).

5.1.2 Montieren der Adapterplatte

/\ VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen zur Lange der Schrauben und zur
Schraubensicherung.

Beachten Sie die Position der Harmony E2 Unterdruckpumpe in der Pro-
these. Die Unterdruckpumpe darf nicht an die Prothese stoBen oder iber
das flektierte Prothesenkniegelenk hinausragen. Verwenden Sie die Adap-
terplatte 4R163=1 mit Versatz, wenn Sie seitlich mehr Platz bendétigen
(siehe Abb. 10, siehe Abb. 11).

A hitabelle fiir Senkschraub
Verwendeter Schaftadapter Zu verwendende Schrauben
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 501S5128=M6X35
4R74, 4R95
4R37, 4R51, 4R77 5015128=M6X38

> Benotigte Werkzeuge und Materialien:
Drehmomentschlissel 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Die Adapterplatte in der gewiinschten Ausrichtung an der Eingussschei-
be positionieren (siehe Abb. 7).

2) Den ausgewéhlten Schaftadapter an die Adapterplatte ansetzen (siehe
Abb. 8).

3) INFORMATION: Die Schrauben mit Loctite® sichern.
Die Schrauben durch den Schaftadapter und die Adapterplatte in die
Eingussscheibe schrauben und in diagonaler Reihenfolge mit einem
Drehmomentschlissel anziehen (Montage-Anzugsmoment: 12 Nm)
(siehe Abb. 9).

5.1.3 Optional: Verlegen des Ansaugschlauchs
Das Verlegen eines Ansaugschlauchs ist nur bei Verwendung des seitlichen
Anschlusses der Adapterplatte notwendig.



1) Den Ansaugschlauch an den seitlichen Anschluss der Adapterplatte an-
stecken.

2) Den Ansaugschlauch zum vorgesehenen Anschluss des Prothesen-
schafts verlegen und anschlieBen.

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

» Die komplette Prothese wéhrend der normalen Konsultation auf Abnut-
zung Uberprifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

7 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmdiill entsorgt werden.
Eine nicht den Bestimmungen des Verwenderlands entsprechende Entsor-
gung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken.
Die Hinweise der fir das Verwenderland zustdndigen Behorde zu
Rickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.

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

8.1 Haftung

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

8.2 CE-Konformitat

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

9 Technische Daten

Kennzeichen 4R153 4R153=1
Gewicht [g] 125 160
Systemhohe [mm] 22 22
Material Aluminium

Max. Kérpergewicht [kg] 150
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1 Product description English

Date of last update: 2020-05-06

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

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

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

» Report each serious incident in connection with the product, in particu-
lar a worsening of the state of health, to the manufacturer and to the
relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

The 4R153 adapter plate or 4R153=1 adapter plate with offset are installed
between the prosthetic socket and the distal components of the modular
prosthesis. They are mounted together with the socket adapter. The adapter
plate features two connectors for generating a vacuum in the prosthetic
socket and one connector for connecting to a vacuum pump. A PE sinter fil-
ter protects the vacuum pump from contamination. Additionally, the adapter
plate is equipped with a check valve, which retains the vacuum generated in
the prosthetic socket.

The adapter plate with offset can be used when a greater lateral clearance to
the prosthetic knee joint or prosthetic foot is required.

1.2 Combination possibilities

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

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fittings.

2.2 Area of application
Approved for a body weight of up to 150 kg.
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2.3 Environmental conditions

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

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

Ui ptable envir | conditions
Chemicals/liquids: fresh water, salt water, perspiration, urine, acids, soapsuds,
chlorine water

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

2.4 Service life

This prosthetic component has been tested by the manufacturer for 3 million
load cycles according to 1ISO 10328. Depending on the patient's activity
level, this corresponds to a service life of 3 to 5 years.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

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

3.2 General safety instructions

A CAUTION

Excessive strain on the product
Risk of injury due to breakage of load-bearing components
» Use the prosthetic components according to the MOBIS classification.

A CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

» Only combine the product with prosthetic components that are
approved for that purpose.

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

Use under unallowable environmental conditions

Risk of injury due to damage to the product

» Do not expose the product to unallowable 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 required (e.g. cleaning, repair, replacement,
inspection by the manufacturer or a specialist workshop etc.).

/A CAUTION

Exceeding the service life and reuse on another patient

Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product
» Ensure that the approved service life is not exceeded.

» Only use the product on a single patient.

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and 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).

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

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

4 Scope of delivery
4R153* Adapter plate (see fig. 1)

Item Quantity | Designation Reference number
1 1 Adapter plate (with or without offset) |-
2 1 Torx offset screwdriver 709S51=T8
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4R153* Adapter plate (see fig. 1)

Iltem | Quantity [Designation Reference number
Single-component pack, consisting of: 4X305
3 1 PE solid rod (PE sinter filter) -
4 1 TPU insert for 5R2 (thin) -

TPU insert for TEC plate (thick)
Alternative connection for valve plate |-
O-ring -
Locking screw -
M6x38 mm screw -
M6x35 mm screw -

O|o|N|(o|Oo
EN RN

5 Preparing the product for use

/A CAUTION

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

5.1 Installing the Adapter Plate

A CAUTION

Using a wrong prosthetic socket

Contusions and pressure sores due to wrong socket fit

» Use the vacuum pump only in combination with a prosthetic socket
made with Harmony technology.

5.1.1 Preparing the Adapter Plate
A vacuum can be generated in the socket either via the proximal or the later-
al connector of the adapter plate.

Using the proximal connector of the adapter plate is recommended only
when using a 5R2 lamination disc or the 6A94=3 TEC plate (with TPU
insert respectively). The lateral connector for the intake hose can be recog-
nised by the internal thread for the hose connector.
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Proximal connection

To ensure an optimum sealed connection to the socket, the following
approach is recommended:

» Drill the distal socket bore with a 6 mm bit.

» Apply PU adhesive inside the bore and insert the included hose piece
(see fig. 2).

» Remove excess adhesive and allow the adhesive to set.

» Trim the hose piece flush on both ends.

> Required tools and materials:
710D4 torque wrench, 501Z61=M12x1.5 locking screw, 4X282 TPU
insert (thin) for 5R2 or 4X279 TPU insert (thick) for TEC plate, 4X304 PE
solid rod (PE sinter filter)

1) Screw the locking screw into the lateral connector of the adapter plate
and tighten (mounting torque: 3 Nm) (see fig. 3).

2) Press the PE sinter filter into the TPU insert to the stop (see fig. 4).

3) Slide the TPU insert with the PE sinter filter into the connector on the

proximal side of the adapter plate (see fig. 5).

Lateral connection

>

Required tools and materials:

710D4 Torque Wrench, 2 mm Allen Wrench, 501261=M12x1.5 Locking
Screw, 4X304 PE Solid Rod (PE Sinter Filter), 627F13=7X1 O-Ring,
4X296 Hose Connector

Screw the locking screw into the proximal connector of the adapter plate
and tighten (mounting torque: 3 Nm) (see fig. 6).

Press the PE sinter filter into the lateral connector of the adapter plate up
to the stop (see fig. 6).

Insert the O-Ring into the groove of the hose connector.

Use the Allen wrench to screw the hose connector into the lateral con-
nector and tighten (installation torque: 1 Nm) (see fig. 6).

5.1.2 Installing the Adapter Plate

/A CAUTION

Improper assembly of the screw connections

Risk of injury due to breakage or loosening of the screw connections
» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.
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» Follow the instructions regarding the length of the screws and about
how to secure the screws.

Note the position of the Harmony E2 vacuum pump in the prosthesis. The
vacuum pump must not bump against the prosthesis or project beyond the
flexed prosthetic knee joint. Use the 4R153=1 adapter plate with offset if
you require greater lateral clearance (see fig. 10, see fig. 11).

Selection table for countersunk head screws

Chosen socket adapter Screws to be used
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 5015128=M6X35
4R74, 4R95

4R37, 4R51, 4R77 5015128=M6X38

> Required tools and materials:
710D4 Torque Wrench, 636K13 Loctite® 241

1) Position the adapter plate on the lamination disc with the desired align-
ment (see fig. 7).

2) Set the chosen socket adapter onto the adapter plate (see fig. 8).

3) INFORMATION: Secure the screws with Loctite®.
Insert the screws through the socket adapter and the adapter plate into
the lamination disc and, in diagonal sequence, tighten them using a
torque wrench (mounting torque: 12 Nm) (see fig. 9).

5.1.3 Optional: Installing the Intake Hose

An intake hose only needs to be installed if the lateral connector of the

adapter plate will be used.

1) Connect the intake hose to the lateral connector of the adapter plate.

2) Run the intake hose to the intended connector of the prosthetic socket
and connect it.

6 Maintenance

» A visual inspection and functional test of the prosthetic components
should be performed 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
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the environment. Please observe the information provided by the responsible
authorities in the country of use regarding return, collection and disposal
procedures.

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

8.1 Liability

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

8.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medic-
al devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the
manufacturer's website.

9 Technical data

Reference number 4R153 4R153=1

Weight [g] 125 160

System height [mm] 22 22

Material Aluminium

Max. body weight [kg] 150
1 Description du produit Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2020-05-06

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

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

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

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

» Conservez ce document.
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1.1 Conception et fonctionnement

La plague d'ajustement 4R153 ou la plaque d'ajustement avec décalage
4R153=1 se monte entre I'’emboiture de la prothése et les composants dis-
taux de la prothese modulaire. La plaque d'ajustement doit étre montée avec
I"'adaptateur d’emboiture. La plaque d’'ajustement comprend deux raccords
qui produisent la dépression dans I'emboiture de la prothése et un raccord
la connectant & une pompe a dépression. Un filtre fritt¢ PE protege la
pompe a dépression contre les salissures. En outre, la plaque d'ajustement
est équipée d'une soupape antiretour, qui maintient la dépression générée
dans I'emboiture de la prothese.

Vous pouvez utiliser la plaque d'ajustement avec décalage si vous avez be-
soin d'un écart latéral plus grand par rapport a la prothése de genou prothé-
tique ou au pied prothétique.

1.2 Combinaisons possibles

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

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application
Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 150 kg.

2.3 Conditions d’environnement

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

Conditions d’environnement autorisées
Plage de températures : -10 °C a +45 °C
Humidité : humidité relative de I'air : 20 % a 90 %, sans condensation

Conditions d’environnement non autorisées

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau salée, transpiration, urine, acides,
eau savonneuse, eau chlorée

Particules solides : poussiéres, grains de sable, particules fortement hygrosco-
piques (talc par ex.)
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2.4 Durée d’utilisation

Conformément a la norme ISO 10328, le fabricant a contrélé le composant
prothétique en le soumettant a 3 millions de cycles de charge. Ceci corres-
pond, en fonction du degré d’activité du patient, a une durée d'utilisation de
3abans.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

B

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Utilisez les composants prothétiques conformément a la classification
MOBIS.

/A PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du

produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques
autorisés a cet effet.

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

A PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées
Risque de blessure provoquée par un produit endommagé
» N'exposez pas le produit a des conditions d’environnement non autori-
sées.
» En cas d'exposition a des conditions d’'environnement non autorisées,
vérifiez que le produit n'a subi aucun dommage.
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» Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de
doute.

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

/A PRUDENCE

Dépassement de la durée d’utilisation et réutilisation sur un autre
patient

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dé-
gradations du produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée.

» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

/\ PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

» 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, controle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de
Putilisation

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

4 Contenu de la livraison

Plaque d’ajustement 4R153* (voir ill. 1)

Pos. Quantité | Désignation Référence
1 1 Plaque d’ajustement (avec ou sans -
décalage)
2 1 Tournevis coudé Torx 709S51=T8
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Plaque d’ajustement 4R153* (voir ill. 1)

Pos. [ Quantité | Désignation Référence
Jeu de piéces détachées comprenant les éléments sui- 4X305
vants :

3 1 Tige pleine PE (filtre fritté PE) -

4 1 Insert TPU pour 5R2 (mince) -
Insert TPU pour plaque TEC (épais)

5 1 Raccord alternatif de plaque de sou- |-
pape

6 1 Joint torique -

7 1 Vis de fermeture -

8 4 Vis M6x38 mm -

9 4 Vis M6x35 mm -

5 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endom-
magés

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

5.1 Monter la plaque d’ajustement

/A PRUDENCE

Utilisation d’une emboiture de prothése inappropriée

Ecchymoses et zones de pression provoquées par une emboiture a la

forme non appropriée

» Utilisez la pompe a dépression uniquement avec une emboiture de pro-
these fabriquée a I'aide de la technologie Harmony.

5.1.1 Préparation de la plaque d’ajustement
La dépression peut étre générée dans |'emboiture au moyen du raccord
proximal ou du raccord latéral de la plaque d’ajustement.

Le raccord proximal de la plaque d’'ajustement est recommandé unique-
ment si la rondelle a couler 5R2 ou la plaque TEC 6A94=3 (chacune avec
un insert TPU) est utilisée. Le raccord latéral destiné au flexible
d’aspiration est reconnaissable a son filet intérieur, dans lequel I'attache
pour flexible vient se loger.
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Raccord proximal

\AA A/

Nous vous recommandons d'appliquer le procédé suivant qui permet de
garantir un raccordement entierement étanche avec I'emboiture :

Effectuez un pergage distal dans I'emboiture avec un foret de 6 mm.
Etalez de la colle PU sur le trou et posez le flexible fourni (voir ill. 2).
Retirez tout excés de colle et laissez durcir la colle.

Coupez les deux extrémités du flexible en veillant a ce qu’elles soient
plates.

Outils et matériel nécessaires :

Clé dynamométrique 710D4, vis de fermeture 501261=M12x1.5, insert
TPU (mince) 4X282 pour 5R2 ou insert TPU (épais) 4X279 pour plaque
TEC, tige pleine PE 4X304 (filtre fritté PE)

Posez et serrez la vis de fermeture dans le raccord latéral de la plaque
d'ajustement (couple de serrage pour le montage : 3 Nm) (voir ill. 3).
Insérez le filtre fritté PE jusqu'a la butée dans I'insert TPU (voir ill. 4).
Placez I'insert TPU et le filtre fritté PE dans le raccord proximal de la
plaque d'ajustement (voir ill. 5).

Raccord latéral

>

Outils et matériaux requis :

Clé dynamométrique 710D4, clé Allen 2mm, vis de fermeture
501Z261=M12x1,5, tige pleine PE 4X304 (filtre fritt¢ PE), joint torique
627F13=7X1, attache pour flexible 4X296

Posez et serrez la vis de fermeture dans le raccord proximal de la plaque
d’ajustement (couple de serrage pour le montage : 3 Nm) (voir ill. 6).
Placez le filtre fritté PE jusqu’'a la butée dans le raccord latéral de la
plaque d'ajustement (voir ill. 6).

Placez le joint torique dans la rainure de I'attache pour flexible.

A I'aide de la clé Allen, posez et serrez I'attache pour flexible dans le
raccord latéral (couple de serrage pour le montage : 1 Nm) (voir ill. 6).

5.1.2 Monter la plaque d’ajustement

>
>

Montage incorrect des raccords vissés
Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des rac-
cords vissés

Nettoyez les filets avant chaque montage.
Respectez les couples de serrage prescrits.
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» Respectez les consignes relatives a la longueur des vis et au blocage
des vis.

Vérifiez la position de la pompe a dépression Harmony E2 dans la pro-
these. La pompe a dépression ne doit ni buter contre la prothése ni dépas-
ser l'articulation du genou prothétique fléchie. Utilisez la plaque
d’ajustement avec décalage 4R153=1 si vous avez besoin de plus de place
sur le cété (voir ill. 10, voir ill. 11).

Tableau de sélection des vis a téte fraisée

Adaptateur d’emboiture utilisé Vis a utiliser
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 5015128=M6X35
4R74, 4R95

4R37, 4R51, 4R77 5015128=M6X38

> Outils et matériaux requis :
Clé dynamométrique 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Placez la plaque d'ajustement sur la rondelle a couler dans la position
de votre choix (voir ill. 7).

2) Posez I'adaptateur d’emboiture de votre choix sur la plaque
d’'ajustement (voir ill. 8).

3) INFORMATION: Bloquez les vis avec de la Loctite®.
A I'aide d'une clé dynamométrique, serrez les vis en diagonale dans la
rondelle a couler a travers |'adaptateur d'emboiture et la plaque
d’ajustement (couple de serrage pour le montage : 12 Nm) (voir ill. 9).

5.1.3 Facultatif : poser un flexible d’aspiration

Vous devez poser un flexible d'aspiration uniquement si vous utilisez le rac-

cord latéral de la plaque d’'ajustement.

1) Accrochez le flexible d'aspiration au raccord latéral de la plaque
d’ajustement.

2) Posez le flexible d'aspiration sur le raccord prévu a cet effet de
I'emboiture de la prothése et raccordez-le.

6 Maintenance

» Faites examiner (controle visuel et contréle du fonctionnement) les com-
posants prothétiques apres les 30 premiers jours d'utilisation.

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

» Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

23



7 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ménageres
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 san-
té. 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 Informations légales

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

8.1 Responsabilité

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

8.2 Conformité CE

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

9 Caractéristiques techniques

Référence 4R153 4R153=1

Poids [g] 125 160
Hauteur du systéme 22 22
[mm]
Matériau Aluminium

Poids max. du patient 150
[kgl

1 Descrizione del prodotto ltaliano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-05-06
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.
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» lIstruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

La piastra di attacco 4R153 o la piastra di attacco con scorrimento 4R153=1
viene montata tra I'invasatura della protesi e i componenti distali della prote-
si modulare. Il montaggio avviene congiuntamente all'attacco dell'invasatura
della protesi. La piastra di attacco possiede due raccordi per la produzione
di depressione nell'invasatura e un raccordo per il collegamento alla pompa
di depressione. Il filtro sinterizzato in PE protegge la pompa di depressione
da impurita. Inoltre la piastra di attacco & dotata di una valvola di non ritorno,
che mantiene la depressione all'interno dell'invasatura.

La piastra di attacco con scorrimento puo essere utilizzata quando si rende
necessaria una distanza laterale maggiore alla protesi di ginocchio o al pie-
de protesico.

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico & compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non e stata testata la funzionalita con componenti di altri produt-
tori che dispongono di elementi di collegamento modulari compatibili.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esoscheletriche
di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego

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

2.3 Condizioni ambientali

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

Condizioni ambientali consentite
Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C
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Condizioni ambientali consentite
Umidita: umidita relativa: 20 % ... 90 %, senza condensa

Condizioni ambientali non consentite

Sostanze chimiche/liquidi: acqua dolce, acqua salmastra, sudore, urina, acidi, ac-
qua saponata, acqua clorata

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

2.4 Durata di utilizzo

Questo componente della protesi € stato sottoposto dal produttore a tre mi-
lioni di cicli di carico, in conformita alla norma ISO 10328. Cio corrisponde,
a seconda del livello di attivita del paziente, ad un periodo di utilizzo che va
da 3 abanni.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesioni per rottura di componenti portanti

» Utilizzare i componenti della protesi in base alla classificazione MO-
BIS.

A CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici appositamente
omologati.

» 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
Pericolo di lesione per danni al prodotto
» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.
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» Se il prodotto e stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite,
controllare se & danneggiato.

» Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evidenti o in
caso di dubbio.

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

Superamento della durata di utilizzo e utilizzo su un altro paziente
Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto

» Assicurarsi di non superare la durata di utilizzo certificata del prodotto.
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

» Non utilizzare pit il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funzionalita duran-
te I'utilizzo" in questo capitolo).

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

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo

| cambiamenti funzionali sono riconoscibili ad esempio attraverso un'altera-
zione dell'andatura, un diverso posizionamento dei componenti della protesi
e la produzione di rumori.

4 Fornitura

4R153* Piastra di attacco (v. fig. 1)

Pos. Quantita | Denominazione Codice
1 1 Piastra di attacco (con o senza scorri- | —
mento)
2 1 Cacciavite ad angolo Torx 709S51=T8
Kit componenti singoli, composto da: 4X305
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4R153* Piastra di attacco (v. fig. 1)

Pos. Quantita | Denominazione Codice

3 1 Asta in PE (filtro sinterizzato in PE) -

4 1 Inserto in TPU per 5R2 (sottile) -
Inserto in TPU per piastra TEC (spes-
s0)

5 1 Attacco alternativo piastra valvola -

6 1 O-ring -

7 1 Vite di chiusura -

8 4 Vite M6x38 mm -

9 4 Vite M6x35 mm -

5 Preparazione all'uso

/A CAUTELA

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

5.1 Montaggio della piastra di attacco

A CAUTELA

Utilizzo di un'invasatura della protesi non appropriata

Schiacciamenti e punti di pressione dovuti ad una forma non appropriata

dell'invasatura

» Combinare la pompa di depressione esclusivamente con un'invasatura
della protesi prodotta con tecnologia Harmony.

5.1.1 Preparazione della piastra di attacco
La depressione nell'invasatura pud essere generata attraverso il raccordo
prossimale o quello laterale della piastra di attacco.

L'utilizzo del raccordo prossimale della piastra di attacco & raccomandato
solo in caso di utilizzo di una rondella di laminazione 5R2 o della piastra
TEC 6A94=3 (in entrambi i casi con inserto in TPU). Il raccordo laterale del
tubo di aspirazione e riconoscibile dalla filettatura interna per il raccordo
del tubo.
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Raccordo prossimale

>
>

>

Per garantire un raccordo a tenuta dell'invasatura, si raccomanda di proce-
dere come segue:

creare il foro dell'invasatura distale con un trapano da 6 mm.
Cospargere il foro con colla PU ed inserire il pezzo di tubo fornito in
dotazione (v. fig. 2).

Rimuovere la colla in eccesso e far asciugare quella restante.

Tagliare il pezzo di tubo su entrambe le estremita in piano.

Utensili e materiali necessari:

chiave dinamometrica 710D4, vite di chiusura 501Z261=M12x1.5, inserto
in TPU (sottile) 4X282 per 5R2 o inserto in TPU (spesso) 4X279 per pia-
stra TEC, asta in PE 4X304 (filtro sinterizzato in PE)

Awvitare la vite di chiusura nel raccordo laterale e stringere (coppia di
serraggio di montaggio: 3 Nm) (v. fig. 3).

Premere il filtro sinterizzato in PE nell'inserto in TPU sino all'arresto (v.
fig. 4).

Inserire I'inserto in TPU con il filtro sinterizzato in PE nel raccordo pros-
simale della piastra di attacco (v. fig. 5).

Raccordo laterale

>

Utensili e materiali necessari:

chiave dinamometrica 710D4, chiave a brugola da 2 mm, vite di chiusura
501261=M12x1.5, asta in PE 4X304 (filtro sinterizzato in PE), O-ring
627F13=7X1, raccordo del tubo 4X296

Awvitare la vite di chiusura nel raccordo prossimale della piastra di attac-
co e stringere (coppia di serraggio di montaggio: 3 Nm) (v. fig. 6).
Spingere il filtro sinterizzato in PE fino in battuta d'arresto nel raccordo
laterale della piastra di attacco (v. fig. 6).

Inserire I'O-ring nella scanalatura del raccordo del tubo.

Awvitare il raccordo del tubo con la chiave a brugola nel raccordo latera-
le e stringere (coppia di serraggio di montaggio: 1 Nm) (v. fig. 6).

5.1.2 Montaggio della piastra di attacco

/A CAUTELA

Montaggio errato dei collegamenti a vite

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei collega-
menti a vite

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

29



» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.
» Rispettare le istruzioni sulla lunghezza delle viti e sul relativo bloccag-
gio.

Verificare la posizione della pompa di depressione Harmony E2 nella pro-
tesi. La pompa di depressione non deve entrare in contatto con la protesi e
non deve sporgere al di fuori della protesi di ginocchio flessa. Se si ha bi-
sogno di pil spazio lateralmente, utilizzare la piastra di attacco con scorri-
mento 4R153=1 (v. fig. 10, v. fig. 11).

Tabella per la scelta di viti a testa svasata

Attacco dell'invasatura utilizzato Viti da utilizzare
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 501S5128=M6X35
4R74, 4R95

4R37, 4R51, 4R77 5015128=M6X38

> Utensili e materiali necessari:
chiave dinamometrica 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Posizionare la piastra di attacco secondo |'orientamento desiderato sulla
rondella di laminazione (v. fig. 7).

2) Applicare I'attacco dell'invasatura scelto sulla piastra di attacco (v.
fig. 8).

3) INFORMAZIONE: Fissare le viti con Loctite®.
Awvitare le viti attraverso |'attacco dell'invasatura e la piastra di attacco
nella rondella di laminazione e stringere in sequenza diagonale con una
chiave dinamometrica (coppia di serraggio di montaggio: 12 Nm) (v.
fig. 9).

5.1.3 Opzionale: posa del tubo di aspirazione

La posa di un tubo di aspirazione € necessaria solo in caso di utilizzo del

raccordo laterale della piastra di attacco.

1) Inserire il tubo di aspirazione nel raccordo laterale della piastra di attac-
co.

2) Posare il tubo di aspirazione e collegare al raccordo previsto dell'invasa-
tura della protesi.

6 Manutenzione

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

» In occasione della normale ispezione, € necessario verificare lo stato di
usura dell’intera protesi.
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» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

7 Smaltimento

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

8.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

8.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita CE puo6 essere
scaricata sul sito Internet del fabbricante.

9 Dati tecnici

Codice 4R153 4R153=1

Peso [g] 125 160
Altezza del sistema 22 22
[mm]
Materiale Alluminio
Peso corporeo max. [kg] 150

1 Descripcién del producto Espafiol

Fecha de la ultima actualizacién: 2020-05-06

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

» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.
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» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

La placa adaptadora 4R153 o la placa adaptadora asimétrica 4R153=1 se
montan entre el encaje protésico y los componentes distales de la prétesis
modular. Se montan junto con el adaptador de encaje. La placa adaptadora
dispone de dos conexiones para la creacién del vacio en el encaje protésico
y de una conexion para conectarla con una bomba de vacio. Un filtro sinteri-
zado de PE protege la bomba de vacio de la suciedad. La placa adaptadora
estd equipada ademas con una valvula de retencién que mantiene el vacio
generado dentro del encaje protésico.

La placa adaptadora asimétrica se puede utilizar cuando se requiera una
mayor distancia lateral respecto de la articulacién de rodilla protésica o del
pie protésico.

1.2 Posibilidades de combinacion

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de
Ottobock. No se ha probado la funcionalidad con componentes de otros fa-
bricantes que dispongan de elementos de conexién modulares compatibles.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto estd exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos
de los miembros inferiores.

2.2 Campo de aplicacion
Para usuarios con un peso max. de 150 kg.

2.3 Condiciones ambientales

Al i y tr. porte
Margen de temperatura de —20 °C a +60 °C, humedad relativa del 20 % al 90 %, sin
vibraciones mecanicas ni impactos

Condici bi les permitidas
Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C
Humedad: humedad relativa: del 20 % al 90 %, sin condensacion
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Condici bi les no permitidas

Sustancias quimicas/liquidos: agua dulce, agua salada, sudor, orina, acidos, lejia
jabonosa, agua clorada

Sustancias soélidas: polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. ej., polvos
de talco)

2.4 Vida atil

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

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION |  Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[aviso|| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice los componentes protésicos de acuerdo con la clasificacién
MOBIS.

/\ PRECAUCION

Combinacion no permitida de componentes protésicos

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

» Combine el producto Gnicamente con componentes protésicos autori-
zados para tal fin.

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

/\ PRECAUCION

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Riesgo de lesiones debido a dafios en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber esta-
do expuesto a condiciones ambientales no permitidas.
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» No siga usando el producto en caso de que presente dafos evidentes
o en caso de duda.

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

/A PRECAUCION

Superacion del tiempo de utilizacion y reutilizaciéon en otro paciente
Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafios en el pro-
ducto

» Procure no exceder el tiempo de utilizacion comprobado.

» Utilice el producto en un Gnico paciente.

/\ PRECAUCION

Daifo mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

» No continle 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. ej., reparacion,
recambio, envio del producto al servicio técnico del fabricante para su
revision, etc.).

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 aparicién de ruidos.

4 Componentes incluidos en el suministro
Placa adaptadora 4R153* (véase fig. 1)

Pos. Cantidad | Denominacién Referencia
1 1 Placa adaptadora (con o sin asime- -
tria)
2 1 Destornillador acodado Torx 709S51=T8
Kit de componentes, formado por: 4X305
3 | 1 [ Varilla de PE (filtro sinterizado de PE) |-
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Placa adaptadora 4R153* (véase fig. 1)
Pos. Cantidad | Denominacién Referencia
4 1 Pieza de TPU para 5R2 (delgada)
Pieza de TPU para placa TEC (grue-
sa)

5 1 Conexion alternativa para placa de -
valvula

6 1 Anillo térico -

7 1 Tapén roscado -

8 4 Tornillo M6x38 mm -

9 4 Tornillo M6x35 mm -

5 Preparacion para el uso

/\ PRECAUCION

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

5.1 Montaje de la placa adaptadora

/A PRECAUCION

Utilizacion de un encaje protésico inadecuado

Aplastamientos y zonas de presién por un ajuste inadecuado del encaje

» Combine la bomba de vacio exclusivamente con un encaje protésico
fabricado con la técnica Harmony.

5.1.1 Preparacion de la placa adaptadora
El vacio del encaje se puede generar mediante la conexién proximal o lateral
de la placa adaptadora.

La utilizacién de la conexion proximal de la placa adaptadora solo se reco-
mienda si se utiliza el disco para laminar 5R2 o la placa TEC 6A94=3 (ca-
da uno con la pieza de TPU correspondiente). La conexion lateral para el
tubo flexible de aspiraciéon se puede identificar en la rosca interior para el
conector del tubo.
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Conexion proximal

Para garantizar una conexion perfectamente hermética con el encaje se re-
comienda el siguiente procedimiento:

» Hacer el orificio distal del encaje con un taladro de 6°mm.

» Extender pegamento de PU por el orificio e introducir el tubo suminis-
trado (véase fig. 2).

» Retirar el pegamento sobrante y dejar que se endurezca.

» Cortar el tubo por ambos extremos en linea recta.

> Herramientas y materiales necesarios:
Llave dinamométrica 710D4, tap6n roscado 501261=M12x1.5, pieza de
TPU (delgada) 4X282 para 5R2 o pieza de TPU (gruesa) 4X279 para la
placa TEC, varilla de PE 4X304 (filtro sinterizado de PE)

1) Atornillar el tapén roscado en la conexion lateral de la placa adaptadora
y apretar (par de apriete de montaje: 3 Nm) (véase fig. 3).

2) Apretar el filtro sinterizado de PE en la pieza de TPU hasta el tope
(véase fig. 4).

3) Colocar la pieza de TPU con el filtro sinterizado de PE en la conexién

proximal de la placa adaptadora (véase fig. 5).

Conexioén lateral

>

Herramientas y materiales necesarios:

Llave dinamométrica 710D4, llave Allen 2 mm, tapén roscado
501Z61=M12x1.5, varilla de PE 4X304 (filtro sinterizado de PE), anillo
torico 627F13=7X1, conector del tubo 4X296

Atornillar el tapén roscado en la conexion proximal de la placa adaptado-
ra y apretar (par de apriete de montaje: 3 Nm) (véase fig. 6).

Apretar el filtro sinterizado de PE en la conexién lateral de la placa adap-
tadora hasta el tope (véase fig. 6).

Colocar el anillo térico en la ranura del conector del tubo.

Atornillar el conector del tubo en la conexion lateral con la llave Allen y
apretar (par de apriete de montaje: 1 Nm) (véase fig. 6).

5.1.2 Montaje de la placa adaptadora

/A PRECAUCION

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

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

» Limpie las roscas antes de cada montaje.
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» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.
» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos y a la
fijacién de los mismos.

Tenga en cuenta la posicion de la bomba de vacio Harmony E2 en la prote-
sis. Esta no debe chocar con la prétesis ni sobresalir de la articulacion de
rodilla protésica flexionada. Si necesita mas espacio lateralmente, utilice la
placa adaptadora asimétrica 4R153=1 (véase fig. 10, véase fig. 11).

n 4

Tabla de seleccion para tornillos a

Adaptador de j plead Tornillos a utilizar
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 5015128=M6X35
4R74, 4R95

4R37, 4R51, 4R77 5015128=M6X38

> Herramientas y materiales necesarios:
Llave dinamométrica 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Colocar la placa adaptadora en el disco para laminar con la orientacion
deseada (véase fig. 7).

2) Unir el adaptador de encaje seleccionado con la placa adaptadora
(véase fig. 8).

3) INFORMACION: Fijar los tornillos con Loctite®.
Atornillar los tornillos a través del adaptador de encaje y la placa adapta-
dora en el disco para laminar y apretar en orden diagonal con una llave
dinamométrica (par de apriete de montaje: 12 Nm) (véase fig. 9).

5.1.3 Opcional: colocacién del tubo flexible de aspiracion

La colocacion de un tubo flexible de aspiracién solo es necesaria si se utiliza

la conexion lateral de la placa adaptadora.

1) Conectar el tubo flexible de aspiracion en la conexion lateral de la placa
adaptadora.

2) Colocar el tubo flexible de aspiracion hasta la conexion prevista del en-
caje protésico y conectarlo.

6 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacién, los componentes protésicos
deben ser sometidos a una inspeccion visual y de funcionamiento.

» Durante la revision normal se ha de comprobar si la prétesis presenta
desgastes.

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.
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7 Eliminacion

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-
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 indicaciones que la administracion del pais en cuestion tiene en vi-
gencia respecto a la recogida selectiva y eliminacién de desechos.

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

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

8.2 Conformidad CE

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

9 Datos técnicos

Referencia 4R153 4R153=1

Peso [g] 125 160
Altura del sistema [mm] 22 22
Material Aluminio

Peso max. del usuario 150
[kgl

1 Descricao do produto Portugués

INFORMACAO
Data da Ultima atualizagéo: 2020-05-06
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicacdes de seguranca.
» Instrua o usuério sobre a utilizacdo segura do produto.
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» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

A placa adaptadora 4R153 ou a placa adaptadora com dispositivo de deslo-
camento 4R1563=1 sdo montadas entre o encaixe da prétese e os compo-
nentes distais da protese modular. A montagem é feita juntamente com o
adaptador de encaixe. A placa adaptadora tem duas conexdes para gerar o
vacuo no encaixe protético e uma conexao para ligagdo com uma bomba de
véacuo. Um filtro sinterizado PE protege a bomba de vacuo contra sujeiras. A
placa adaptadora também vem equipada com uma valvula de retencdo que
mantém o vacuo gerado no encaixe protético.

A placa adaptadora com dispositivo de deslocamento pode ser usada se
houver a necessidade de um espaco lateral maior entre a articulagao de joe-
Iho protética ou entre o pé protético.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético das ex-
tremidades inferiores.

2.2 Area de aplicacio
Autorizado para o peso corporal max. de 150 kg.

2.3 Condicoes ambientais

Arma e tr porte
Faixa de temperatura —20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 % a 90 %, sem vi-
bragdes mecanicas ou impactos

Condics = = pri

veis

¢
Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C
Umidade: umidade relativa do ar: 20% a 90%, ndo condensante

39



Condics = —
¥

Produtos quimicos/liquidos: agua doce, 4gua salgada, suor, urina, acidos, agua
sapondcea, agua clorada
Particulas sdlidas: poeira, areia, particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco)

2.4 Vida atil
Este componente protético foi testado pelo fabricante segundo a norma
ISO 10328 com 3 milhdes de ciclos de carga. Isto corresponde, em fungdo
do grau de atividade do paciente, a uma vida util de 3 a 5 anos.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[iINDicAcAO ]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

A CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize os componentes protéticos de acordo com a classificagdo MO-
BIS.

/\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagao do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos autori-
zados para este fim.

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

A CUIDADO

Uso sob condi¢oes ambientais inadmissiveis

Risco de lesdes devido a danificagées do produto

» Nao exponha o produto a condigées ambientais inadmissiveis.

» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais inadmissi-
veis, verifique-o quanto a presenca de danos.
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» Na ddvida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o pro-
duto.

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

/A CUIDADO

Utilizacao além da vida util e reutilizacao em outro paciente
Risco de lesdes devido a perda da fung@o bem como danos ao produto
» Certifique-se de nao utilizar o produto além da vida Util testada.

» Use o produto somente em um Unico paciente.

/A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesdes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

» Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento n@o continue usan-
do o produto (consulte "Sinais de alteracdes ou perda de funciona-
mento durante o uso" neste capitulo).

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

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

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

4 Material fornecido
Placa adaptadora 4R153* (veja a fig. 1)

Pos. Qtde. Denominacao Codigo
1 1 Placa adaptadora (com ou sem dis- -
positivo de deslocamento)
2 1 Chave de parafusos angular Torx 709S51=T8
Conj de pecas individuais, composto de: 4X305
3 1 Haste de polietileno macica (filtro sin- | —
terizado de polietileno)
4 1 Base TPU para 5R2 (fina) -
Base TPU para placa TEC (espessa)
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Placa adaptadora 4R153* (veja a fig. 1)

Pos. Qtde. Denominacao Codigo
5 1 Conexdo alternativa da placa de val- |-
vulas
6 1 Anel térico -
7 1 Parafuso de fecho -
8 4 Parafuso M6x38 mm -
9 4 Parafuso M6x35 mm -

5 Estabelecer a operacionalidade

/A CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos
Risco de lesoes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicagdes de alinhamento e montagem.

5.1 Montar a placa adaptadora

/A CUIDADO

Utilizar um encaixe protético incorreto

Esmagamentos e pontos de pressdo causados por adaptacao incorreta do

encaixe

» Combinar a bomba de vacuo exclusivamente com um encaixe protético
fabricado com a tecnologia Harmony.

5.1.1 Preparacao da placa adaptadora
O vécuo no encaixe pode ser gerado ou através da conexdo proximal ou da
conexao lateral da placa adaptadora.

O uso da conexdo localizada proximalmente a placa adaptadora é reco-
mendado somente em caso de utilizagdo do disco de moldagem 5R2 ou da
placa TEC 6A94=3 (sempre com base TPU). A conexao lateral para a man-
gueira de sucgdo pode ser reconhecida através de sua rosca interna para
o conector de mangueira.
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Conexao proximal

Para garantir uma conexao perfeitamente vedada com o encaixe, recomen-
da-se o seguinte procedimento:

» Efetuar o orificio distal do encaixe com uma broca de 6 mm.

» Passar uma cola PU no orificio e colocar a unido de mangueira forneci-
da (veja a fig. 2).

» Retirar o excesso de cola e deixar a cola endurecer.

» Cortar ambas as extremidades da unido de mangueira de forma unifor-
me.

> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamométrica 710D4, parafuso de fecho 501261=M12x1.5, ba-
se TPU (fina) 4X282 para 5R2 ou base TPU (espessa) 4X279 para placa
TEC, haste PE macica 4X304 (filtro sinterizado PE)

1) Aparafusar e apertar o parafuso de fecho na conexdo lateral da placa
adaptadora (torque de montagem: 3 Nm) (veja a fig. 3).

2) Pressionar o filtro sinterizado PE até o encosto na base TPU (veja a
fig. 4).

3) Colocar a base TPU com o filtro sinterizado PE na conexdo localizada

proximalmente a placa adaptadora (veja a fig. 5).

Conexao lateral

>

Ferramentas e materiais necessarios:

Chave dinamométrica 710D4, chave Allen 2 mm, parafuso de fecho
501Z261=M12x1.5, haste PE macica 4X304 (filtro sinterizado PE), anel
térico 627F13=7X1, conector de mangueira 4X296

Aparafusar e apertar o parafuso de fecho na conexao localizada proxi-
malmente a placa adaptadora (torque de montagem: 3 Nm) (veja a
fig. 6).

Pressionar o filtro sinterizado PE até o encosto na conexdo lateral da
placa adaptadora (veja a fig. 6).

Inserir o anel térico na ranhura do conector de mangueira.

Aparafusar e apertar o conector de mangueira com a chave Allen na co-
nexao lateral da placa adaptadora (torque de montagem: 1 Nm) (veja a
fig. 6).
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5.1.2 Montar a placa adaptadora

/A CUIDADO

Montagem defeituosa das conexodes roscadas

Risco de lesdes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

» Observe as instrugdes relativamente ao comprimento dos parafusos e
a fixagdo de parafusos.

INFORMACAO

Observe a posicao da bomba de vacuo Harmony E2 na prétese. A bomba
de vacuo ndo pode bater na prétese ou projetar-se acima da articulagdo de
joelho protética flexionada. Utilize a placa adaptadora 4R153=1 com dispo-
sitivo de deslocamento se vocé precisar de mais espaco na lateral (veja a
fig. 10, veja a fig. 11).

Tabela de selecao para parafusos escareados

Adaptador de encaixe utilizado Parafusos a utilizar
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 5015128=M6X35
4R74, 4R95

4R37, 4R51, 4R77 501S5128=M6X38

> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamométrica 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Posicionar a placa adaptadora no alinhamento desejado junto ao disco
de moldagem (veja a fig. 7).

2) Colocar o adaptador de encaixe selecionado na placa adaptadora (veja
a fig. 8).

3) INFORMAQI\O: Fixar os parafusos com Loctite®.
Aparafusar os parafusos no disco de moldagem através do adaptador
de encaixe e da placa adaptadora e apertar em uma sequéncia diagonal
com uma chave dinamométrica (torque de montagem: 12 Nm) (veja a
fig. 9).

5.1.3 Opcional: Instalar a mangueira de sucgao

A colocagdo de uma mangueira de succéo sé é necessaria, quando se utili-

za a conexao lateral da placa adaptadora.

1) Encaixar a mangueira de sucg¢do na conexdo lateral da placa adaptado-
ra.

2) Instalar e conectar a mangueira de succdo na conexdo apropriada do
encaixe protético.
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6 Manutencao

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

» Verificar a prétese completa quanto a presenga de desgastes durante a
consulta de rotina.

» Executar revisdes de seguranca anuais.

7 Eliminacao

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

8 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

8.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagcdo inadequada ou a modificacdo do
produto sem permissao.

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

9 Dados técnicos

Codigo 4R153 4R153=1

Peso [g] 125 160
Altura do sistema [mm] 22 22
Material Aluminio

Peso corporal max. [kg] 150
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1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2020-05-06

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De adapterplaat 4R153 of de adapterplaat met verzet 4R153=1 wordt
gemonteerd tussen de prothesekoker en de distale componenten van de
modulaire prothese. De montage gebeurt samen met de kokeradapter. De
adapterplaat heeft twee aansluitingen voor het genereren van de onderdruk
in de prothesekoker en één aansluiting voor het verbinden van de plaat met
een vaculimpomp. Een PE-sinterfilter beschermt de vacuimpomp tegen ver-
ontreinigingen. Bovendien is de adapterplaat uitgerust met een terugslag-
ventiel dat zorgt voor het in stand houden van de gecreéerde onderdruk in
de prothesekoker.

De adapterplaat met verzet kan worden gebruikt wanneer er aan de zijkant
een grotere afstand tot het prothesekniegewricht of de prothesevoet noodza-
kelijk is.

1.2 Combinatiemogelijkheden

Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem van
Ottobock. De functionaliteit in combinatie met componenten van andere
fabrikanten die beschikken over compatibele modulaire verbindingselemen-
ten, is niet getest.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige
prothesen voor de onderste ledematen.
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2.2 Toepassingsgebied
Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 150 kg.

2.3 Omgevingscondities

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

Toeg omgeving dities
Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C
Vocht: relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, niet condenserend

Niet-toegest gevingscondities

Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zout water, transpiratievocht, urine, zuren,
zeepsop, chloorwater

Vaste stoffen: stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

2.4 Gebruiksduur

Deze prothesecomponent is naar ISO 10328 getest door de fabrikant met
drie miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van de
patiént komt dit overeen met een gebruiksduur van drie tot vijf jaar.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

E Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Gebruik de prothesecomponenten in overeenstemming met de
MOBIS-classificatie.

/\ VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten
Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product
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» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waar-
voor dit is toegestaan.

» 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

Gevaar voor verwonding door schade aan het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan.

» 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.).

v

v

/\ VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere
patiént

Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het pro-
duct

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden.

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering 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.).
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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
Adapterplaat 4R153* (zie afb. 1)

Pos. Aantal Omschrijving Artikel
1 1 adapterplaat (met of zonder versprin- | -
ging)
2 1 torxsleutel 709S51=T8
Onderdelenpakket, bestaande uit: 4X305
3 1 massief PE-staafje (PE-sinterfilter) -
4 1 TPU-inzetstuk voor 5R2 (dun) -

TPU-inzetstuk voor TEC-plaat (dik)
alternatieve aansluiting ventielplaat -
O-ring -
sluitschroef -
bout M6x38 mm -
bout M6x35 mm -

Olo|N[o|fo
IS

5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecomponenten
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

5.1 Adapterplaat monteren

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van een verkeerde prothesekoker

Knelpunten en drukplekken door een verkeerde pasvorm van de koker

» Combineer de vacuimpomp uitsluitend met een prothesekoker die is
vervaardigd met de Harmony techniek.

5.1.1 Adapterplaat voorbereiden
De onderdruk in de koker kan zowel worden gegenereerd via de proximale
aansluiting als via de aansluiting aan de zijkant van de adapterplaat.
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INFORMATIE

Uitsluitend bij gebruik van de ingietring 5R2 of de TEC-plaat 6A94=3
(steeds met TPU-inzetdeel) wordt geadviseerd de onderdruk te genereren
via de proximale aansluiting van de adapterplaat. De aansluiting aan de zij-
kant voor de aanzuigslang is herkenbaar aan de binnendraad voor de
slangkoppeling.

Proximale aansluiting

INFORMATIE

Om te waarborgen dat de aansluiting met de koker optimaal is afgedicht,

verdient het aanbeveling als volgt te werk te gaan:

» Boor het distale boorgat in de koker met een 6 mm boor.

» Bestrijk het boorgat met PU-lijm en steek het meegeleverde slangstuk
in het gat (zie afb. 2).

» Verwijder de overtollige lijm en laat de lijm uitharden.

» Snijd of knip het slangstuk aan beide uiteinden vlak af.

> Benodigd gereedschap en materiaal:
momentsleutel 710D4, sluitschroef 501261=M12x1.5, TPU-inzetdeel
(dun) 4X282 voor 5R2 of TPU-inzetdeel (dik) 4X279 voor TEC-plaat,
massief PE-staafje 4X304 (PE-sinterfilter)

1) Schroef de sluitschroef in de aansluiting aan de zijkant van de adapter-
plaat en draai de schroef aan (aanhaalmoment: 3 Nm) (zie afb. 3).

2) Druk het PE-sinterfilter tot de aanslag in het TPU-inzetdeel (zie afb. 4).

3) Plaats het TPU-inzetdeel met het massieve PE-sinterfilter in de proximale
aansluiting van de adapterplaat (zie afb. 5).

Aansluiting via de zijkant

> Benodigd gereedschap en materiaal:
momentsleutel 710D4, inbussleutel 2 mm, sluitschroef
501261=M12x1.5, massief PE-staafje 4X304 (PE-sinterfilter), O-ring
627F13=7X1, slangkoppeling 4X296

1) Schroef de sluitschroef in de proximale aansluiting van de adapterplaat
en draai de schroef aan (aanhaalmoment: 3 Nm) (zie afb. 6).

2) Druk het PE-sinterfilter tot de aanslag in de aansluiting aan de zijkant van
de adapterplaat (zie afb. 6).

3) Plaats de O-ring in de groef in de slangkoppeling.

4) Schroef de slangkoppeling met de inbussleutel in de aansluiting aan de
zijkant van de adapterplaat en draai de slangkoppeling aan (aanhaalmo-
ment: 1 Nm) (zie afb. 6).
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5.1.2 Adapterplaat monteren

/A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefverbindin-

gen

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

» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het borgen
ervan in acht.

INFORMATIE

Neem de positie van de Harmony E2 vaculimpomp in de prothese in acht.
De vaculimpomp mag niet tegen de prothese stoten of buiten het geflec-
teerde prothesekniegewricht uitsteken. Gebruik de adapterplaat met verzet
4R153=1, wanneer u aan de zijkant meer ruimte nodig heeft (zie afb. 10,
zie afb. 11).

Keuzetabel voor platverzonken bouten

Gebruikte kokeradapter Te gebruiken bouten
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 5015128=M6X35
4R74, 4R95

4R37, 4R51, 4R77 501S5128=M6X38

> Benodigd gereedschap en materiaal:
momentsleutel 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Zet de adapterplaat in de gewenste stand tegen de ingietring aan (zie
afb. 7).

2) Zet de gekozen kokeradapter tegen de adapterplaat aan (zie afb. 8).

3) INFORMATIE: Borg de bouten met Loctite®.
Schroef de bouten door de kokeradapter en de adapterplaat heen in de
ingietring en draai ze met een momentsleutel kruislings één voor één aan
(aanhaalmoment: 12 Nm) (zie afb. 9).

5.1.3 Optioneel: aanzuigslang installeren

Het installeren van een aanzuigslang is alleen nodig bij gebruik van de aan-

sluiting aan de zijkant van de adapterplaat.

1) Sluit de aanzuigslang aan op de aansluiting aan de zijkant van de adap-
terplaat.

2) Leid de aanzuigslang naar de daarvoor bestemde aansluiting van de pro-
thesekoker en sluit hem aan.
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6 Onderhoud

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

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
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

8.1 Aansprakelijkheid

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

8.2 CE-conformiteit

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

9 Technische gegevens

Artikelnummer 4R153 4R153=1
Gewicht [g] 125 160
Systeemhoogte [mm] 22 22
Materiaal aluminium

Max. lichaamsgewicht 150

[kal
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1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-05-06

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sakerhetsanvisningarna.

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

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid forsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Adapterplattan 4R153 eller Adapterplattan med férskjutning 4R153=1 mon-
teras mellan proteshylsan och den moduléra protesens distala komponenter.
Monteringen sker tillsammans med hylsadaptern. Adapterplattan har tva an-
slutningar for att skapa vakuum i proteshylsan och en anslutning for att an-
sluta till en vakuumpump. Ett PE-sinterfilter skyddar vakuumpumpen mot
smuts. Dessutom &r adapterplattan forsedd med en backventil som behaller
det uppnadda vakuumet i proteshylsan.

Adapterplattan med férskjutning kan anvandas om det ar nédvéandigt med ett
storre avstand pa sidan mot protesknéleden eller protesfoten.

1.2 Kombinationsmojligheter

Den hér proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsystem.
Proteskomponentens funktionalitet i kombination med komponenter fran
andra tillverkare som &r utrustade med kompatibel modulanslutning har inte
testats.

2 Andamalsenlig anvandning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre extre-
miteten.

2.2 Anvindningsomrade
Tillaten upp till en kroppsvikt pa max. 150 kg.
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2.3 Omgivningsforhallanden

Forvaring och transport
Temperaturomrade -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till 90 %, inga meka-
niska vibrationer eller stotar

FTIrACYT Pary
Ol

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

Otillatna omgivningsforhallanden

Kemikalier/vatskor: sotvatten, saltvatten, svett, urin, syror, tvalvatten, klorvatten
Fasta @mnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Produktens livslangd

Den héar proteskomponenten har testats av tillverkaren enligt ISO 10328 med
3 miljoner belastningscykler. Det motsvarar en livslangd pa 3 till 5 ar, bero-
ende pa brukarens aktivitetsniva.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[anvisninG|| Varning fér mojliga tekniska skador.

3.2 Allménna sdkerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA

Overbelastning av produkten
Risk for personskador om barande delar gar sénder
» Anvand proteskomponenterna enligt MOBIS-klassificeringen.

/\ OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sénder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har god-
kénts for detta.

» Ta hjélp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att
komponenterna far kombineras med varandra.
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Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden

Risk for personskador om produkten skadas

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsforhallanden.

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

» 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 i en fackverkstad och sa vidare).

/\ OBSERVERA

Overskridande av anvindningstiden och ateranvindning pa en an-
nan brukare

Risk for personskador pa grund av funktionsforlust samt skador pa produk-
ten

» Se till att den godkanda anvandningstiden inte dverskrids.

» Anvand produkten till endast en brukare.

/\ OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

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

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

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

Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvandning
Funktionsférandringar kan gora sig markbara genom exempelvis foérandrad
gangbild, forandrad positionering av proteskomponenter i forhallande till
varandra och férandrade ljud under anvéndning.
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4 | leveransen

4R153* Adapterplatta (se bild 1)

Pos. Kvantitet | B Artikel
1 1 Adapterplatta (med eller utan férskjut- | —
ning)
2 1 Torx-vinkelskruvmejsel 709S51=T8
Forpackning med flera plar av del, bestar av: | 4X305
3 1 PE-pinne (PE-sinterfilter) -
4 1 TPU-insats for 5R2 (tunn) -

TPU-insats for TEC Plate (tjock)

Alternativanslutning ventilplatta -

1

1 O-ring -
1 Lasskruv -
4

4

Skruv M6x38 mm -
Skruv M6x35 mm -

Olo|N[o|(Oo

5 Gora klart for anvandning

/A OBSERVERA

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

5.1 Montera adapterplattan

Anvindning av en felaktig proteshylsa

Klamningar och marken efter tryck till féljd av felaktig passform pa hylsan

» Kombinera endast vakuumpumpen med en proteshylsa tillverkad med
Harmony-teknik.

5.1.1 Forbereda adapterplattan
Vakuumet i hylsan kan antingen skapas via den proximala anslutningen eller
anslutningen pa sidan av adapterplattan.

INFORMATION

Anvandning av den proximalt liggande anslutningen pa adapterplattan re-
kommenderas endast vid anvandning av gjutskiva 5R2 eller TEC Plate
6A94=3 (vardera med TPU-insats). Anslutningen fran sidan for insugnings-
slangen kanns igen pa den invandiga géngan for slangkopplet.
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Proximal anslutning

For att skapa en anslutning till hylsan som ar optimalt tdtad rekommende-

ras foljande tillvagagangssatt:

» Borra det distala hylsborrhalet med en 6 mm borr.

» Stryk o6ver borrhalet med PU-lim och satt i det medlevererade
slangstycket (se bild 2).

» Avlagsna Gverskottslimmet och lat limmet harda.

» Klipp av slangstyckets bada andar plant.

> Verktyg och material som behdvs:
Momentnyckel 710D4, lasskruv 501Z261=M12x1.5, TPU-insats (tunn)
4X282 for 5R2 eller TPU-insats (tjock) 4X279 for TEC Plate, PE-pinne
4X304 (PE-sinterfilter)

1) Skruva in lasskruven i anslutningen pa sidan av adapterplattan och dra
at (atdragningsmoment fér montering: 3 Nm) (se bild 3).

2) Tryck in PE-sinterfiltret i TPU-insatsen anda till anslaget (se bild 4).

3) Satt i TPU-insatsen med PE-sinterfiltret i den proximalt liggande anslut-
ningen pa adapterplattan (se bild 5).

Anslutning pa sidan

> Verktyg och material som behdvs:
Momentnyckel 710D4, insexnyckel 2 mm, lasskruv 501Z61=M12x1.5,
PE-pinne 4X304 (PE-sinterfilter), O-ring 627F13=7X1, slangkopplet
4X296

1) Skruva in lasskruven i den proximalt liggande anslutningen pa adapter-
plattan och dra at (atdragningsmoment f6r montering 3 Nm) (se bild 6).

2) Tryck in PE-sinterfiltret i anslutningen pa sidan av adapterplattan anda till
anslaget (se bild 6).

3) Satti O-ringen i sparet for slangkopplet.

4) Skruva in slangkopplet i anslutningen pa sidan med insexnyckel och dra
at (atdragningsmoment fér montering: 1 Nm) (se bild 6).

5.1.2 Montera adapterplattan

Felaktig montering av skruvforband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengor géngan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsékring.
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INFORMATION

Observera positionen fér vakuumpumpen Harmony E2 i protesen. Vakuum-
pumpen far inte stéta mot protesen eller skjuta ut 6ver den flekterade pro-
tesknéleden. Anvand adapterplattan 4R153=1 med férskjutning om du be-
héver mer plats pa sidan (se bild 10, se bild 11).

Urvalstabell for skruvar med férsénkt huvud

Hylsadapter som ands Skruvar som ska anvandas
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 5015128=M6X35

4R74, 4R95

4R37, 4R51, 4R77 5015128=M6X38

> Verktyg och material som behdovs:
Momentnyckel 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Placera adapterplattan i 6nskad riktning pa gjutskivan (se bild 7).

2) Satt den utvalda hylsadaptern pa adapterplattan (se bild 8).

3) INFORMATION: Sakra skruvarna med Loctite®.
Skruva in skruvarna i gjutskivan genom hylsadaptern och adapterplattan
och dra at med en momentnyckel (atdragningsmoment for montering: 12
Nm) (se bild 9) i diagonal ordningsféljd.

5.1.3 Alternativ: Dra insugningsslangen

Insugningsslangen behéver enbart dras om anslutningen pa sidan av adap-

tern anvands.

1) Anslut insugningsslangen till anslutningen pa sidan av adapterplattan.

2) Dra insugningsslangen till avsedd anslutning pé proteshylsan och anslut
slangen.

6 Underhall

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

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

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

7 Avfallshantering

Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med osortera-
de hushallssopor. Om inte avfallshanteringen sker i enlighet med bestam-
melserna och lagarna i landet kan det skada miljén och hélsan. Ta hansyn till
de anvisningar som géller for aterlamning, insamling och avfallshantering i
landet dar produkten anvands.
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8 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

8.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

8.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsékran om &verensstdimmelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

9 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 4R153 4R153=1

Vikt [g] 125 160
Systemhdjd [mm] 22 22

Material Aluminium

Maximal kroppsvikt [kg] 150

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2020-05-06

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Adapterpladen 4R153 eller adapterpladen med forskydning 4R153=1 monte-
res mellem protesehylsteret og de distale komponenter pa den modulopbyg-
gede protese. Monteringen udferes sammen med hylsteradapteren. Adap-
terpladen har to tilslutninger til oprettelse af undertrykket i protesehylsteret
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og en tilslutning til undertrykspumpen. Et PE-sinterfilter beskytter undertryks-
pumpen mod snavs. Ydermere er adapterpladen udstyret med tilbageslags-
ventil, som opretholder undertrykket i protesehylsteret.

Adapterpladen med forskydning kan anvendes, hvis det er nedvendigt med
en storre sideveerts afstand i forhold til proteseknzeleddet eller protesefoden.

1.2 Kombinationsmuligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks moduleere system.
Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre producenter, som til-
byder kompatible moduleere forbindelseselementer.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af de ned-
re ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade
Godkendt til en kropsveegt pa maks. 150 kg.

2.3 Omgivelsesbetingelser

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

Tilladte omgivelsesbetingelser
Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C
Fugtighed: Relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenserende

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, syrer, seebevand, klorvand
Faste partikler: Stov, sand, steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Brugstid
Disse protesekomponenter har producenten afprevet med 3 millioner belast-
ningscyklusser iht. 1ISO 10328. Dette svarer, alt efter patientens aktivitets-
grad, til en brugstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
[BEMZRK|| Advarsel om mulige tekniske skader.
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3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet
Risiko for personskade som felge af brud pa beerende dele
» Anvend protesekomponenterne iht. MOBIS-klassificeringen.

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekomponenter.

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter,
om de ma kombineres med hinanden.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Risiko for personskade som felge af beskadiget produkt

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte 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
osv.).

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden og genanvendelse pa en anden patient
Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa
produktet

» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

» Anvend kun produktet pa én patient.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt
» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.
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» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt
(se "Tegn pa funktionseendringer eller -svigt under brug" i dette kapi-
tel).

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

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et sendret gangmenster,
en zndret positionering af protesekomponenterne i forhold til hinanden samt
stojudvikling.

4 Leveringsomfang
Adapterplade 4R153* (se ill. 1)

Pos. Mzengde | Betegnelse Identifikation
1 1 Adapterplade (med eller uden for- -
skydning)
2 1 Torx-vinkelskruetraekker 709S51=T8
Komponentpakke, bestaende af: 4X305
3 1 Massiv PE-stang (PE-sinterfilter) -
4 1 TPU-indsats til 5R2 (tynd) -

TPU-indsats til TEC Plate (tyk)
Alternativ tilslutning til ventilplade -
O-ring -
Laseskrue -
Skrue M6x38 mm -
Skrue M6x35 mm -

Olo|N[o|fo
IS

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

5.1 Montering af adapterplade

A\ FORSIGTIG

Anvendelse af et forkert protesehylster
Kontusion og tryksteder grundet forkert pasform pa hylsteret




» Undertrykspumpen ma kun kombineres med et protesehylster, der er
fremstillet i henhold til Harmony-teknik.

5.1.1 Forberedelse af adapterplade
Undertrykket i hylsteret kan enten oprettes via den proksimale tilslutning eller

tilslutningen pa siden af adapterpladen.

INFORMATION

Anvendelse af den proksimalt anbragte tilslutning pa adapterpladen anbe-
fales kun, nar der anvendes en lamineringsskive 5R2 eller TEC Plate
6A94=3 (begge med TPU-indsats). Tilslutningen i siden til indsugnings-
slangen kan genkendes pa det indvendige gevind til slangekonnektoren.

Proksimal tilslutning

INFORMATION

For at kunne garantere en optimal teet tilslutning til hylsteret anbefales det

at benytte felgende fremgangsmade:

» Der laves en distal udboring i hylsteret med et 6 mm bor.

» Der paferes PU-lim pa udboringen, og det medleverede slangestykke
iseettes (se ill. 2).

» Fjern den overskydende lim og lad limen heerde.

» Slangestykket skeeres lige af i begge ender.

> Nedvendigt vaerktoj og materialer:
Momentnegle 710D4, laseskrue 501Z261=M12x1.5, TPU-indsats (tynd)
4X282 til 5R2 eller TPU-indsats (tyk) 4X279 til TEC Plate, massiv PE-
stang 4X304 (PE-sinterfilter)

1) Laseskruen skrues i tilslutningen pa siden af adapterpladen og
fastspaendes (tilspaendingsveerdi for montering: 3 Nm) (se ill. 3).

2) PE-sinterfilteret trykkes helt i bund i TPU-indsatsen (se ill. 4).

3) TPU-indsatsen med PE-sinterfilteret seettes i den proksimalt placerede
tilslutning pa adapterpladen (se ill. 5).

Tilslutning pa siden
> Nedvendigt veerktoj og materialer:
Momentnagle 710D4, unbrakonegle 2 mm, laseskrue 501261=M12x1.5,

massiv PE-stang 4X304 (PE-sinterfilter), O-ring 627F13=7X1, slange-
konnektor 4X296

1) Laseskruen i den proksimalt placerede tilslutning pa adapterpladen
skrues i og fastspeaendes (tilspeendingsveerdi for montering: 3 Nm) (se

ill. 8).
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2) PE-sinterfilteret trykkes helt ind i tilslutningen pa siden af adapterpladen
(seill. 6).

3) O-ringen iseettes i slange-konnektorens not.

4) Slange-konnektoren skrues i tilslutningen i siden vha. unbrakoneglen og
fastspaendes (tilspaendingsveerdi for montering: 1 Nm) (se ill. 6).

5.1.2 Montering af adapterplade

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lgsning af skrueforbindel-
serne

» Renger gevindet fer hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes leengder og skruesikring.

Veer opmaerksom pa undertrykspumpen, Harmony E2's position i protesen.
Undertrykspumpen ma ikke stede pa protesen eller rage ud over det bgje-
de proteseknzeled. Anvend adapterpladen med forskydning 4R153=1, hvis
du har brug for mere plads pa siden (se ill. 10, se ill. 11).

Tabel til valg af underszenkskruer

Anvendt hylsteradapter Skruer, der skal anvendes
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 5015128=M6X35

4R74, 4R95

4R37, 4R51, 4R77 5015128=M6X38

> Nedvendigt veerktoj og materialer:
Momentnagle 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Adapterpladen placeres i den rigtige position pa lamineringsskiven (se
ill. 7).

2) Den valgte hylsteradapter seettes pa adapterpladen (se ill. 8).

3) INFORMATION: Skruerne sikres med Loctite®.
Skruerne feres igennem hylsteradapteren og adapterpladen og seettes
ind i lamineringsskiven og fastspaendes i diagonal reekkefelge med en
momentnegle (tilspeendingsveerdi for montering: 12 Nm) (se ill. 9).

5.1.3 Tilbehor: Isaetning af indsugningsslange

Iseetning af en indsugningsslange er kun nedvendig, nar tilslutningen pa si-
den af adapterpladen anvendes.

1) Indsugningsslangen szettes i tilslutningen pa siden af adapterpladen.
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2) Indsugningsslangen leegges hen til den foreskrevne tilslutning pa prote-
sehylsteret og tilsluttes.

6 Vedligeholdelse

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

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

7 Bortskaffelse

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

8 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pagseldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

8.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideszettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt een-
dring af produktet.

8.2 CE-overensstemmelse

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

9 Tekniske data

Identifikation 4R153 4R153=1
Vaegt [g] 125 160
Systemhgjde [mm] 22 22
Materiale Aluminium

Maks. kropsvaegt [kg] 150
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1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2020-05-06

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Adapterplate 4R153 eller adapterplate med forskyvning 4R153=1 monteres
mellom protesehylsen og den distale komponenten pa den modulzere prote-
sen. Den monteres sammen med hylseadapteren. Adapterplaten har to por-
ter for generering av vakuum i protesehylsen, og en port for tilkobling til en
vakuumpumpe. Et PE-sintret filter beskytter vakuumpumpen mot smuss. | til-
legg er adapterplaten utstyrt med en tilbakeslagsventil som holder det gene-
rerte vakuumet i protesehylsen.

Adapterplaten med forskyvning kan brukes dersom det er behov for en ster-
re avstand pa siden for protesekneleddet eller protesefoten.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleersystem.
Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter, som har kompa-
tible modulsere forbindelseselementer, er ikke testet.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre eks-
tremitet.

2.2 Bruksomrade
Godkjent inntil maks. 150 kg kroppsvekt.
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2.3 Miljeforhold

Lagring og transport
Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % til 90 %, ingen meka-
niske vibrasjoner eller stot

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

lkke tillatte miljgbetingelser
Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, syrer, sdpevann, klorvann
Faste stoffer: stov, sand, sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Brukstid

Denne protesekomponenten er testet av produsenten i henhold til
ISO 10328 med 3 millioner belastningssykluser. Dette tilsvarer, alt etter akti-
vitetsgraden til pasienten, en brukstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet
Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler
» Bruk protesekomponentene i henhold til MOBIS-klassifiseringen.

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av produktet

» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som er god-
kjent for dette.

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene om
de ogsa kan kombineres med hverandre.
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Bruk ved ikke-tillatte miljsforhold

Fare for personskade grunnet skader pa produktet

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

» Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma det kon-
trolleres for skader.

Ikke fortsett & bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.
Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, repara-
sjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

/A FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden og gjenbruk pa en annen bruker
Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
» Sorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides.

» Produktet skal bare brukes til én bruker.

/A FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade 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
"Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapitte-
let).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskift-
ning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).

vy

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

4 Leveringsomfang
4R153* adapterplate (se fig. 1)

Pos. Antall Betegnelse Merking
1 1 Adapterplate (med eller uten forskyv- | —
ning)
2 1 Torx-vinkelskrutrekker 709S51=T8
Enkeltdelspakke, som bestar av: 4X305
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4R153* adapterplate (se fig. 1)

Pos. Antall Betegnelse Merking
3 1 Massiv PE-stang (sintret PE-filter) -
4 1 TPU-innsats til 5R2 (tynn) -

TPU-innsats til TEC-plate (tykk)
Alternativ tilkobling ventilplate -
O-ring -
Laseskrue -
Skrue M6x38 mm -
Skrue M6x35 mm -

O|o|N|[o|Oo
EN RN

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

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

5.1 Montering av adapterplaten

/\ FORSIKTIG

Bruk av feil protesehylse

Blamerker og trykkpunkter pa grunn av feil passform for hylsen

» Bruk kun vakuumpumpen med en protesehylse produsert med Harmo-
ny-teknologi.

5.1.1 Klargjering av adapterplaten
Vakuumet i hylsen kan genereres enten via den proksimale eller den laterale
adapterplateporten.

Bruken av den proksimalt plasserte porten pa adapterplaten anbefales kun
ved bruk av stepeskiven 5R2 eller TEC-platen 6A94=3 (hver med TPU-inn-
sats). Sideporten for sugeslangen kan gjenkjennes ved hjelp av slangetil-
koblingens innvendige gjenger.
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Proksimal tilkobling

>
>

>
>

For & sikre en optimalt forseglet tilkobling til hylsen, anbefaler vi felgende
prosedyre:

Utfer den distale hylseboringen med et 6 mm bor.

Pafer polyuretan-lim i hullet og sett inn det leverte slangestykket (se
fig. 2).

Fjern overfledig lim, og la limet herdes.

Kutt slangen jevnt pa begge ender.

Nodvendig verktoy og materialer:

Momentnekkel 710D4, laseskrue 501Z261=M12x1,5, TPU-innsats (tynn)
4X282 for 5R2 eller TPU-innsats (tykk) 4X279 for TEC-plate, massiv PE-
stang 4X304 (PE-sintret filter)

Skru inn laseskruene i sidetilkoblingen pa adapterplaten og stram (til-
trekkingsmoment ved montering: 3 Nm) (se fig. 3).

Trykk det PE-sintrede filteret helt inn i TPU-innsatsen (se fig. 4).

Sett TPU-innsatsen med det massive PE-sintrede filteret inn i den proksi-
malt plasserte tilkoblingen pa adapterplaten (se fig. 5).

Sidetilkobling

>

Nodvendige verktoy og materialer:

Momentnekkel 710D4, unbrakonekkel 2 mm, laseskrue
501Z261=M12x1.5, massiv PE-stang 4X304 (PE-sintret filter), O-ring
627F13=7X1, slangetilkobling 4X296

Skru inn laseskruene i den proksimalt plasserte tilkoblingen pa adapter-
platen, og stram (tiltrekkingsmoment ved montering: 3 Nm) (se fig. 6).
Trykk det PE-sintret filteret helt inn i sidetilkoblingen pa adapterplaten
(se fig. 6).

Sett O-ringen inn i sporet pa slangekoblingen.

Skru slangekoblingen inn i sidetilkoblingen og stram (tiltrekkingsmoment
ved montering 1 Nm) (se fig. 6).

5.1.2 Montering av adapterplaten

>
>
>

/\ FORSIKTIG

Feil montering av skrueforbindelsene
Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker

Rengjer gjengene fer hver montering.
Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.
Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.
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INFORMASJON

Veer obs pa posisjonen til Harmony E2 vakuumpumpen i protesen. Va-
kuumpumpen ma ikke stete mot protesen eller stikke ut over protesekne-
leddet nar dette er beyd. Bruk adapterplaten 4R153=1 med forskyvning nar
det er behov for mer plass pa siden (se fig. 10, se fig. 11).

Valgtabell for senkeskruer

Anvendt hylseadapter Skruer som skal brukes
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 5015128=M6X35

4R74, 4R95

4R37, 4R51, 4R77 5015128=M6X38

> Nedvendige verktoy og materialer:
Momentnekkel 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Plasser adapterplaten i ensket retning pa stepeskiven (se fig. 7).

2) Sett den valgte hylseadapteren pa adapterplaten (se fig. 8).

3) INFORMASIJON: Sikre skruene med Loctite®.
Skru skruene gjennom hylseadapteren og adapterplaten inn i stepeski-
ven, og stram dem til i diagonal rekkefelge med en momentnekkel (til-
trekkingsmoment ved montering 12 Nm) (se fig. 9).

5.1.3 Valgfritt: Installasjon av sugeslangen

Installasjon av en sugeslange er bare nedvendig ved bruk av sidetilkoblingen

pa adapterplaten.

1) Stikk sugeslangen pa sidetilkoblingen pa adapterplaten.

2) Installer sugeslangen frem til den planlagte tilkoblingen pa protesehylsen
og koble den til.

6 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmessig etter
de ferste 30 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 milje og helse. Foelg anvisningene fra myndighetene i brukerlandet for re-
turnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.
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8 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

8.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

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

9 Tekniske data

Merking 4R153 4R153=1

Vekt [g] 125 160
Systemhoyde [mm] 22 22
Materiale Aluminium

Maks. kroppsvekt [kg] 150

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman péivityksen paivaméaéara: 2020-05-06

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttdon.

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

» lIimoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kéyttdémaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Saiilyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Adapterilevy 4R153 tai ulokkeella varustettu adapterilevy 4R153=1 asenne-
taan proteesiholkin ja modulaariproteesin distaalisten komponenttien valiin.
Se asennetaan yhdesséa holkkiadapterin kanssa. Adapterilevysséa on kaksi lii-
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tantapistetta alipaineen muodostamiseen proteesiholkissa ja yksi liitantépiste
alipainepumpun liittdmiseen. Sintrattu PE-suodatin suojaa alipainepumppua
likaantumiselta. Liséksi adapterilevyssa on vastaventtiili, joka yllapitaa pro-
teesiholkkiin muodostettua alipainetta.

Ulokkeella varustettua adapterilevya voi kayttaa, kun tarvitaan isompi sivuttai-
nen etéisyys proteesin polviniveleen tai proteesin jalkateraan.

1.2 Yhdistelmamahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijérjestelman
kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kaytettévis-
sé yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole testattu.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

2.2 Kayttoalue
Korkein sallittu ruumiinpaino 150 kg.

2.3 Ympdristoolosuhteet

Varastointi ja kuljetus

Lampétila-alue =20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei mekaa-
nista tarinaa tai iskuja

Sallitut ymparistoolosuhteet
Lampétila-alue: -10 °C ... +45 °C
Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei kondensoitumista

Kielletyt ymparistéolosuhteet

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

Kiinteét aineet: poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

2.4 Kayttoika

Valmistaja on testannut proteesikomponentit ISO 10328 -standardin mukai-
sesti 3 miljoonalla kuormitusjaksolla. Tama vastaa potilaan aktiviteettitason
mukaan 3-5 vuoden kayttoikaa.
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3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[[C] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Noudata proteesin osien kaytossa MOBIS-luokitusta.

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vdantymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat sal-
littuja.

» Tarkista proteesin osien kayttoohjeista, saako osia yhdistella myos kes-
kenaan.

/A HUOMIO

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama loukkaantumisvaara

» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

» Mikali tuote altistuu kielletyille ymparistoolosuhteille, tarkista, onko tuo-
te karsinyt vaurioita.

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

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

/A HUOMIO

Kayttoian ylitys ja luovuttaminen toisen potilaan kayttoon
Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seka vaurioitumi-
sen seurauksena
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» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity.
» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauk-

sena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéyttdkunto.

» Ala kayta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet
(katso tamén luvun kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai
heikkenemisesta kayton yhteydessa").

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

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kavelymalli muuttuu,
proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa ndhden seké havaitaan
aanien muodostumista.

4 Toimituspaketti
Adapterilevy 4R153* (katso Kuva 1)
Kohta Maira Nimi Koodi
1 1 Adapterilevy (ilman uloketta tai ulok- |-
keen kanssa)
2 1 Torx-kulmaruuvitaltta 709S51=T8
Yksittaisosapakkaus, koostuen seuraavista: 4X305
3 1 PE-umpisauva (sintrattu PE-suodatin) | -
4 1 TPU-osa 5R2:lle (ohut) -

TPU-osa TEC-levylle (paksu)
Vaihtoehtoliitdnta venttiililevy -
O-rengas -
Sulkuruuvi -
Ruuvi M6x38 mm -
Ruuvi M6x35 mm -

Olo|N[o|fo
EN NI
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5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

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

5.1 Adapterilevyn asennus

/A HUOMIO

Vaaran proteesiholkin kdyttaminen

Puristumisia ja painaumia huonosti istuvan holkin seurauksena

» Kayta alipainepumppua vain yhdessa Harmony-tekniikalla valmistetun
proteesiholkin kanssa.

5.1.1 Adapterilevyn valmistelu
Holkin alipaine voidaan muodostaa joko adapterilevyn proksimaalisen tai
sivuttaisen liitdnnan avulla.

Adapterilevyn proksimaalisen liitdntépisteen kaytt6a suositellaan vain holkin
valulaattaa 5R2 tai TEC-levyd 6A94=3 kéaytettdessa (kummassakin TPU-
osa). Imuputken sivuttainen liitanta on tunnistettavissa letkunliittimen sisa-
kierteista.

Proksimaalinen liitdnta

Jotta saataisiin mahdollisimman tiivis holkin liitdnta, suositellaan seuraavaa

toimintatapaa:

» Poraa distaalinen holkin reikd 6 mm:n poralla.

» Sivele reikdan PU-limaa ja liitd toimitukseen siséltyva letku (katso
Kuva 2).

» Poista ylimaaréinen liima ja anna liiman kovettua.

» Leikkaa letku molemmista paista tasaiseksi.
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> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
Momenttiavain 710D4, sulkuruuvi 501Z261=M12x1.5, TPU-osa (ohut)
4X282 5R2:lle tai TPU-osa (paksu) 4X279 TEC-levylle, PE-umpisauva
4X304 (sintrattu PE-suodatin)

1) Ruuvaa sulkuruuvi adapterilevyn sivulla olevaan liitdntépisteeseen ja kiris-
ta se (asennuksen kiristysmomentti: 3 Nm) (katso Kuva 3).

2) Paina sintrattu PE-suodatin TPU-osan sisdan vasteeseen saakka (katso
Kuva 4).

3) Aseta TPU-osa yhdessa sintratun PE-suodattimen kanssa adapterilevyn
proksimaaliseen liitantapisteeseen (katso Kuva 5).

Sivuttainen liitanta

> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
Momenttiavain 710D4, kuusiokoloavain 2 mm, sulkuruuvi
501261=M12x1.5, PE-umpisauva 4X304 (sintrattu PE-suodatin), O-ren-
gas 627F13=7X1, letkunliitin 4X296.

1) Ruuvaa sulkuruuvi adapterilevyn proksimaaliseen liitantapisteesen ja
kiristé se (asennuksen kiristysmomentti: 3 Nm) (katso Kuva 6).

2) Paina sintrattu PE-suodatin sivuttaisen liitantépisteen sisdan vasteeseen
saakka (katso Kuva 6).

3) Aseta O-rengas letkunliittimen uraan.

4) Ruuvaa letkunliitin kuusiokoloavaimella sivuttaiseen liitantapisteeseen ja
kiristé se (asennuksen kiristysmomentti: 1 Nm) (katso Kuva 6).

5.1.2 Adapterilevyn asennus

/A HUOMIO

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara ruuvilitosten murtumisen tai |6ystymisen seurauksena
» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata méaarattyja vadntdmomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

Ota huomioon Harmony E2 -alipainepumpun paikka proteesissa. Alipaine-
pumppu ei saa iskeytya proteesiin tai ulottua proteesin koukistetun polvini-
velen yli. Kayta ulokkeella varustettua adapterilevyd 4R153=1, jos tarvitset
enemman tilaa sivulla (katso Kuva 10, katso Kuva 11).
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Uppokantaruuvien vali lukko
Kaytetty holkkiadapteri Kaytettavat ruuvit
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 5015128=M6X35
4R74, 4R95
4R37, 4R51, 4R77 5015128=M6X38

> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
Momenttiavain 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Asemoi adapterilevy haluamallasi tavalla valulaatalle (katso Kuva 7).

2) Aseta valitsemasi holkkiadapteri adapterilevylle (katso Kuva 8).

3) TIEDOT: Varmista ruuvit Loctite®-kierrelukitteella.
Ruuvaa ruuvit holkkiadapterin ja adapterilevyn lapi valulaattaan ja kirista
ne diagonaalisessa jarjestyksessa momenttiavaimella (asennuksen Kkiris-
tysmomentti: 12 Nm) (katso Kuva 9).

5.1.3 Vaihtoehtoisesti: imuletkun asennus

Imuletkun asentaminen on tarpeellista vain adapterilevyn sivuttaista liitanta-
pistetta kaytettdessa.

1) Liita imuletku adapterilevyn sivuttaiseen liitantapisteeseen.

2) Asenna imuletku haluamaasi proteesiholkin liitantépisteeseen ja liita se.

6 Huolto

> Tarkasta proteesikomponentit silmédmaaréisesti ja niiden toimintoihin
nahden ensimmaisten 30 kayttopéaivén jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa mah-
dollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

7 Jatehuolto

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

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

8.1 Vastuu
Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tédhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
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aiheutuvat taméan asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

8.2 CE-yhdenmukaisuus

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

9 Tekniset tiedot

Koodi 4R153 4R153=1
Paino [g] 125 160
Jarjestelmakorkeus [mm] 22 22
Materiaali Alumiini

Korkein sallittu ruumiin- 150

paino [kg]

1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son glincelleme tarihi: 2020-05-06

» Uriind kullanmadan 8nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve givenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriintin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak Ureticinize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Adaptor plakasi 4R153 veya 4R153=1 offsetli adaptor plakasi, protez soketi
ve modiiler protezin distal komponentleri arasina monte edilir. Montaj soket
adaptor ile birlikte gerceklesir. Adaptor plakasi protez soketinde vakum olu-
sturma icin iki baglantiya ve vakum pompasina baglanti icin bir baglantiya
sahiptir. Bir PE gozenekli filtre vakum pompasini kirlenmelere karsi korur. Ek
olarak adaptor plakasi, olusturulmus alcak basincini protez saftinda tutan tek
yonli valf ile donatilmistir.

Adaptor plakasi offseti, protez diz eklemi ya da protez ayak icin daha uzun bir
yan mesafe gerektiginde kullanilabilir.
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1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticile-
rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin fonksiyonelligi
test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanilmalidir.

2.2 Kullanim alani
Maks. 150 kg vicut agirligina kadar izin verilmistir.

2.3 Cevre sartlar

Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi —20 °C ila +60 °C, roélatif hava nemliligi %20 ila %90 , mekanik titresim
veya darbeler yok

Izin verilen cevre sartlar
Sicaklik araligi: —10 °C ila +45 °C
Nem: rélatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

Izin verilmeyen cevre sartlari
Kimyasallar/sivilar: Tath su, tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu su, klorlu su
Kati maddeler: Toz, kum, asiri higroskopik pargaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim siiresi

Bu protez komponenti ISO 10328 uyarinca 3 milyon yiikleme periyodu yaptir-
ilarak kontrol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine goére 3 ile 5 yillik
bir kullanima denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Uriiniin agin zorlanmasi
Taslyici pargalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi
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| » MOBIS siniflandirmasina uygun protez pargalarini kullaniniz.

/\ DIKKAT

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Urtiniin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez parcalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda kom-
bine edilme durumlarini kontrol ediniz.

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

Uriind uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz.

Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmigsa, hasar durumu-
nu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda GrinG kul-
lanmaya devam etmeyiniz.

Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglaymniz (6rn. iretici
veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol,
vs.).

>
>

v

Kullanim siiresini asma ve baska bir hastada kullanim
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kontroll yapilmis kullanim siiresinin agilmamasini saglayiniz.
» Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde galisiniz.

» Hasarli bir driinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu
bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina
dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).
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Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yirime seklinin bozulmasi, protez pargalarinin
birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusumundan fark edi-
lir.

4 Teslimat kapsami
4R153* adaptor plakasi (bkz. Sek. 1)

Poz. Miktar | T Uriin kodu
1 1 Adaptor plakasi (offsetli ya da offset- | -
siz)
2 1 Torx agil tornavida 709S51=T8
Yedek parca paketi sunlardan olusur: 4X305
3 1 PE cubuk (PE gdzenekli filtre) -
4 1 5R2 i¢in TPU pargasi (ince) -

TEC Plate icin TPU pargasi (kalin)
Valf plakas alternatif baglantisi -
O-Halkasi -
Kapak vidasi -
Vida M6x38 mm -
Vida M6x35 mm -

O|o|N|[o|o
ENE NI

5 Kullanima hazirlama

/\ DIKKAT

Hatali kurulum veya montaj
Protez parcalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

5.1 Adaptor plakasi montaji

Yanhis bir protez soketinin kullanimi

Soketin yanls oturmasindan dolay baski izleri ve ezilmeler

» Vakum pompasini sadece bir Harmony teknigi ile Uretilmis protez soketi
ile kombine edin.

5.1.1 Adaptor plakasinin hazirhgi
Soketteki vakum ya proksimal baglanti ya da adaptor plakasindaki yan bag-
lantilardan olusturulabilir.
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Adaptor plakasinda proksimal baglanti kullanimi sadece 5R2 laminasyon
halkasinin ya da 6A94=3 TEC plakasinin (her biri TPU parcasi ile) kullanim-
inda 6nerilmektedir. Emme hortumunun yan baglantisi i¢ vida disinin hor-
tum baglantisindan taninir.

Proksimal baglanti

Sokete optimum izolasyonlu bir baglanti icin su prosedur onerilir:

» Distal soket deligi 6 mm'lik bir matkap ucu ile delinmelidir.
» Delige PU yapistiricisi slrln ve beraberinde teslim edilen hortum par-
casini yerlestirin (bkz. Sek. 2).
» Fazlalik yapistiriciyl temizleyin ve yapistiricinin sertlesmesini saglayin.
» Hortum pargasini her iki ucundan diiz bir sekilde kesin.
> Gerekli aletler ve malzemeler:
Tork anahtari 710D4, vidali kapak 501Z261=M12x1.5, 5R2 igcin TPU par-
casl (ince) 4X282 ya da TEC plakasi i¢in TPU parcasi (kalin) 4X279, PE-
kalin gubuk 4X304 (PE-gdzenekli filtre)
1) Vidal kapagi adaptor plakasinin yan baglantilarina vidalayin ve sikin
(Montaj sikma momenti: 3 Nm) (bkz. Sek. 3).
2) TPE kullaniminda, PE sinterlenmis filtreyi dayanma noktasina kadar bast-
irniz (bkz. Sek. 4).
3) TPU kullanimini ile PE sinterlenmis filtreyi, adaptor plakasinin proksimal

yatan baglantisina takiniz (bkz. Sek. 5).

Yanlamasina baglanti

>

Gerekli aletler ve malzemeler:

Tork anahtari 710D4, i¢c altt kése anahtar 2 mm, vidali kapak
501Z61=M12x1.5, PE-kalin gubuk 4X304 (PE-go6zenekli filtre), O-Halkasi
627F13=7X1, hortum baglayicisi 4X296

Vidali kapagi adaptér plakasinin proksimal baglantilarina vidalayin ve sik-
in (Montaj sikkma momenti: 3 Nm) (bkz. Sek. 6).

PE sinterfiltreyi, adaptdr plakasinin yanlamasina baglantisinda dayanma
noktasina kadar bastiriniz (bkz. Sek. 6).

O-Halkasi hortum baglayici girintisine yerlestirilmelidir.

Hortum baglayici i¢ alti kose anahtar ile lateral baglantiya vidalanmahdir
ve sikilmalidir (Montaj sikkma momenti: 1 Nm) (bkz. Sek. 6).
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5.1.2 Adaptor plakasi montaji

Civata baglantilarinin hatali montaji

Kirilma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Civata disini her montajdan 6nce temizleyiniz.

» Verilmis olan sikma momentlerine uyunuz.

» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlari dikkate aliniz.

Protezin icindeki Vakum pompasi Harmony E2'nin konumuna dikkat edin.
Vakum pompasi, protezle cakismamall veya gekilen protez diz ekleminden
ctkmamalidir. Yan tarafta daha fazla yere ihtiya¢c duyuldugunda adaptér pla-
kasini 4R153=1 offsetiyle kullanin (bkz. Sek. 10, bkz. Sek. 11).

Gomme vidalar icin secim tablosu

Kullanilan soket adaptorii Kullanil gereken vidalar
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 5015128=M6X35

4R74, 4R95

4R37, 4R51, 4R77 501S5128=M6X38

> Gerekli aletler ve malzemeler:
Tork anahtari 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Adaptor plakasi, laminasyon halkasinda istenen yonde pozisyonlanmalid-
ir (bkz. Sek. 7).

2) Segcilen soket adaptoriinii adaptér plakasina yerlestirin (bkz. Sek. 8).

3) BILGI: Vidalar Loctite® ile emniyete alinmalidir.
Vidalar soket adaptorli ve adaptoér plakasindan gecerek laminasyon hal-
kasina vidalanmali, capraz siralama baz alinarak tork anahtari ile sikilmal-
idir (montaj-sikma momenti: 12 Nm) (bkz. Sek. 9).

5.1.3 Opsiyonel: Emme hortumunun yerlestirilmesi

Emme hortumunun yerlestiriimesi ancak adaptor plakasinin lateral baglantila-

rinin kullaniminda gereklidir.

1) Emme hortumu, adaptor plakasinin lateral baglantisina takiimalidir.

2) Emme hortumunu protez soketinin 6n gorilen baglantisina yerlestirin ve
baglaymn.

6 Bakim
» Protez parcalari ilk 30 gunlik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve
fonksiyon kontroll yapilmalidir.
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» Tim protez normal konslltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.
» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

7 Imha etme

Bu Uriin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Kulla-
nim dlkesinin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gev-
re ve saglk agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme,topla-
ma ve imha yontemleri konusunda kullanim (lkesinin yetkili makamlarinin
kurallarini litfen dikkate aliniz.

8 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

8.1 Sorumluluk

Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan retici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Urtin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi ireticinin web sitesinden indirilebilir.

9 Teknik veriler

Uriin kodu 4R153 4R153=1

Agirlik [g] 125 160

Sistem yiiksekligi [mm] 22 22

Malzeme Aliminyum

Maks. viicut agirhgi [kg] 150
1 OnucaHue uspenus Pyccxuii

WHOOPMALLUA

[ata nocnepHeit aktyanusauum: 2020-05-06

» [lepep ucnonb3oBaHeM U3AENVs cnedyeT BHUMATENbHO NPOYeCTb JaH-
HbIN LOKYMeHT 1 cobtoaath ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTu.

» [poBeanuTe nonb3oBaTento MHCTPYKTaX Ha NpeameT 6€30MacHOro nosb-
30BaHUS.
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» Ecnu y Bac BO3HWKIM NpoGnembl uiav BOMPOCH! KacaTeNbHO M3Aenus,
obpallanitecb K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoMm cepbe3HOM NPOUCLLECTBUU, CBA3AHHOM C U3LENNeM, B 4acT-
HOCTU 06 yXyALUEHUW COCTOSIHUS 3[0POBbs, cooblianTe nponssoauTe-
110 U KOMMETEHTHBIM OpraHam Baluew CTpaHbl.

»  XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa u GyHKLUmN

CoepunnntensHas nnactuHa 4R153 unu coeanHnTenb Has NacTyiHa C BbICTY-
nom 4R153=1 MOHTUpyeTCs MexXay rnb3on npoTesa U AUCTalbHbIMWU KOMMO-
HEeHTaMK MomynbHOro npotesa. MoHTax Npon3BoANTCS BMECTE C NepexoiHu-
KoM rune3bl. CoeanHuTEeNnbHas NnacTvHa UMeeT ABa pasbema [Ji1s CO34aHus
paspexeHusi B MPOTE3HON rM/Ib3e U OAVH PasbeM AJ1s NOAKIIOHYEHNS BaKyyM-
Horo Hacoca. PuUAbTP U3 CMEYEHHOro MONM3TUNEHA 3alMLLAeT BaKyyMHbIN
Hacoc OT 3arpsisHeHun. [JononHNTEeNbHO COoeauHUTENbHAs MaacTMHa OCHa-
ueHa obpatHbIM KnanaHom, 4To obecrneynBaeT CoxpaHeHe CO3AaHHOro pas-
PSXeHUs B NPOTE3HOW rnb3e.

CoepnHuTenbHas nnactuHa C BLICTYMOM MCMONb3YeTCst B TOM Clyyae, ecnu
Npy MOHTaxe BaKyyMHOro Hacoca Heobxoaumo Gonblie cBO6OAHOrO Mpo-
CTpaHcTBa Ha GOKOBON CTOPOHE NMPOTE3HOrO KOMEHHOrO LiapHupa Wi cTo-
nbl.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHMPOBaHUS U3penus

[aHHbIi NPOTE3HbIA KOMMOHEHT COBMECTUM C MOAY/bHOW CUCTeMoW
Ottobock. ®yHKUWOHANBHOCTb C KOMMOHEHTaMu ApPYrvx Npou3BOAUTENEN,
MMEILLMX COBMECTUMbIE COEAVHUTENbHbIE MOLYSIbHbIE 3NIEMEHTbI, He TecTu-
poBanach.

2 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HA4YEHUIO

2.1 Ha3sHauyeHue
I/I3/J,en|/|e NCNoNb3yeTCa UCKIKYUTENIbHO ANd 3K30MpOoTe3npoBaHUA HUXHUX
KOHe4YHocTen,

2.2 O6nactb NpMMeHeHUs1
Wspenve ponywieHo Ans WCMONb30BaHUsS NauveHTamyu C BeCoMm Tena Ao
makc. 150 kr.

2.3 YcnoBusi NnpuMeHeHus uspenus

XpaHeHue v TPaHCNOPTUPOBKA
TemnepartypHbiit gnanasoH ot =20 °C go +60 °C, oTHocuTenbHas BAaXHOCTb BO3ayxa
ot 20 % p0 90 %, 6e3 MexaHU4eCkux BUGpauuii 1 yaapos
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Aonyctumbie y p n
TemnepaTtypHbiit AnanasoH: ot -10 °C go +45 °C
BnaXHocTb: oTHOCUTeNbHas BNaxHOCTb Bo3ayxa oT 20 % Ao 90 %, 6e3 koHaeHca-

unn Bnarun

HeponycTtumbie ycnoBusi npuMeHeHus nsaenus
XVIMVIKaTI:I/)KVIAKOCTVI: npecHas U Mopckas Boga, not, Mo4a, KNCnoThbl, MblfbHbIN
pacTBop, X10pMpoBaHHas Boaa

Teepable BEW,eCTBa: Mbijib, NECOK, TMIPOCKOMNUYECKME YaCTULbl (HanpuMep, Tanbk)

2.4 Cpok 3kcniyatauum

B cootBetctBumM ¢ TpeboBaHuamu ctangapta ISO 10328 paHHbIN KOMMOHEHT
npoLwesn ucnblTaHna Ha COﬁﬂIO/J,eHI/Ie 3-x MUNAnMoHoB Harpy3o4HbIX LWKIOB B
nepuon ero aKcniyaraymun. B saBucumocTtu ot YPOBHSA aKTUBHOCTU nauneHta
3TO COOTBETCTBYET CPOKY CryXObl n3aenvs ot 3 go 5 ner.

3 be3onacHocTb

3.1 3HaueHMe npeaynpexparLwmx CMMBOJIOB

MpenynpexaeHue 0 BO3MOXHOM OMAaCHOCTU HECHACTHOrO
CAyY4as WA NOAyHeHNs TPaBM.

[ 7] TMpenynpexaeHre 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX MOBpEX.Ae-
HUSX.

3.2 O6wuMe yka3aHUs No TeXHUKe 6e3onacHOCTU

/A BHUMAHUE

Meperpy3ska npopykra

OnacHoCTb TPaBMMPOBaHUS BCIEACTBIE Pa3pyLLUEHNs HECYLUMX AeTanen

» Bce KOMMNOHeHTbI NpoTe3a ycTaHaBnvMBaTh B COOTBETCTBUM C Kiaccuou-
kaumoHHon cuctemon MOBIS.

/A BHUMAHME

Heponyctumas kom6uHauus KOMNOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUSI BCNeACTBUE paspylleHus unu aedopmavum

npogykta

» KoMm6uHupyiiTe nspenme ToNbko C TaKMMU KOMMOHEHTaMu npoTesa, Ko-
Topble paspellaeTcsi KOMGMHUPOBATL C A@HHbIM U3AENMeM.

» Vicnonb3ylite pyKoBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO MPU NMPOBEPKE BO3MOXHO-
CTU KOMBUHUPOBaHWUS KOMMOHEHTOB NpOTe3a ApYr C APYroM.
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WUcnonb3oBaHue uspenus B HeA0NyCTUMbIX YCIOBUSAX

OnacHoCTb TPaBMMPOBaHUS B pesynbTate NMONOMKU U3AENUs

» He ucnonbayite nspenue B HEAONYCTUMbIX YCOBUSIX.

» Ecnu usgenve ncnonb3oBanocb B HeAOMYCTUMbIX YCNOBWSX, Cnemyet
NPOKOHTPOIMPOBATb €r0 Ha Hann4ne NoBpPexXAeHUNn.

» He uncnonb3ynte nspenne npu HaNUHYUM BUAUMbIX NOBPEXAEHWU UIN B
cny4ae COMHEHU.

» B cnyyae Heo6xoOMMOCTW cnepyeT MPUHSATb COOTBETCTBYIOLLME MEPbI
(HanpumMep, o4MCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, MPOBepKa NPOVU3BOAUTENEM WU
B MacTepckon v np.).

MpeBblleHe CPOKOB 3KCMjlyaTaLuUU U NMOBTOPHOE MCMOJib3OBaHue

U3penus Apyrum nauueHTom

OnacHoCTb TpaBMVMPOBaHWS BCNEACTBUE yTpaThl GYHKLMIA U NOBPEXAEHUS

nsgenvs

» Cnegyer obpaliarb BHUMaHWe Ha TO, 4TOGbl NPOBEPEHHBIN CPOK 3KC-
nayatauum He NpesbILLANCs.

» [poayKT paspellueH K UCMOoJb30BaHUIO TONbKO OAHUM MaLMeHTOM.

MexaHuyeckoe nospexaeHue uspenus

OnacHocTb TPaBMMPOBaHWS B pe3yfibTate U3MeHeHUs UK yTpaTbl GYHKLMNA

» Cnepyet 6epexHo obpalaTtbes ¢ U3nenem.

» CrenyerT NpOKOHTPONMPOBATL MOBPEXAEHHOE usfenve Ha ¢yHKLUMo-
HaJIbHOCTb U BO3MOXHOCTb CMO/b30BaHMUS.

» He npumensiite nsgenve npu n3meHeHun unu ytpate GyHKUWA (CM.
"MpusHakn n3MeHeHUst unu yTpatbl GyHKUMIA MNpu akcnayatauun' B
[aHHOM paspene).

» B cnyyae Heo6XoaMMoOCTU MpUMUTE COOTBETCTBYyWOLME Mepbl (Hanpu-
Mep, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM MPOU3BOAUTENS
nnp.).
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Mpu3Haku nsmeHeHuUs unm yTpatbl GYHKLMIA NPYU IKCNlyaTauum
V3ameHeHns yHKLMIA MOTYT NPOSIBASATLCA, HAmMp., B BUAE U3MEHEHUs KapTu-
Hbl MOXOAKW, U3MEHEHUS pa3MeLLeHNsi KOMMOHEHTOB NPOoTe3a Mo OTHOLLEHWIO
APYT K Apyry, a Takxe MosiB/IeHUs LLYMOB.

4 O6bem noctaBkKUu

4R153* CoeanHuTenbHas nnactuHa (cm. puc. 1)

MNos. Ko. H ApTtukyn
CTBO
1 1 CoepuHutenbHas nnactHa (C BbicTy- | —
nom unu 6e3 BbicTyna)
2 1 Topuesoii kntoy "3Bespoyka” 709S51=T8
B KOMMEKT OTAENbHbIX AeTaNel BXOAAT: 4X305
3 1 MonnatuneHosbIn ctepxeHsb (Gunbtp | —
13 CMeYeHHOro NonnaTuneHa)
4 1 Bcraeka us TMY ansg 5R2 (toHkas) -
Bcraeka us TIY gnsa TEC Plate (ton-
cras)
5 1 AnbTepHaTMBHOE MOAKIOYEHNEe Nna- | —
CTUHbI KnanaHa
6 1 YnnoTHUTENbHOE KONbLIO KPYrnoro ce- | —
YyeHns
7 1 3anopHbIin BUHT -
8 4 BuHT M6x38 mMm -
9 4 BuHT M6x35 MM -

5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIJlyaTaLuum

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka unm MoHTax
OnacHocTb TpPaBMMPOBaHWs B pesynbTarte AedeKToB KOMMNOHEHTOB NpoTesa
» O6paluante BHUMaHNE HA MHCTPYKLMK NO YCTAHOBKE Y MOHTaXy.

5.1 MoHTaX coeauHUTEeNbHON NAACTUHDI

MpumeHeHne HeHaaneXallel rmnb3bl NnpoTesa

YueMneHns 1 CUHAKN BCNeACTBME HenpaBuibHON GOpMbI b3kl

» Vicnonb3syiiTe BaKyyMHbI1 HAcOC TONMLKO C FWb30M MpoTesa, WM3roTo-
BJIEHHON No TexHonornnm Harmony.
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5.1.1 MoaroToBKa COeANHUTENbHOWN NAACTUHDbI
F‘a3pe>KeHv1e B rmnb3e MOXeT co3faBaTbCs 4Hepes HpOKCVIMaﬂbeII;I wnn 6o-
KOBOW pasbeM COEANHUTENbHON NNaCTUHbI.

UHOOPMALUMA

[MpuMeHeHne NPoKCUMaNbHOro pasbema COeANHUTENIbHON NAACTUHbI PEKO-
MeHAayeTcs ToNbKOo Npw ucnonb3osanuu wanbel 5R2 unn TEC Plate 6A94=3
(Bcerpa co Bcraskon TI1Y). BokoBon pasbem Ans BcacbiBaloLWero LiaHra
MOXHO y3HaTb No pesbbe ANs LWNaHOBOro COEANHEHMUS.

CoepuHeHue B npoxcumanbuoﬁ yacTtu

UHOOPMALUMA

[ns obecneyeHns onTUManbHOW FePMETUHHOCTM COEAUHEHWUS C TUNb30N
pekoMeHzyeTcs AeiicTBoBaThL creaytowm o6pa3om:

CpenaiTe aucranbHoe OTBepCTUeE AJ1F b3kl CBEPIOM 6 MM.
HamaxbTe oTBEpCTUE KNeeM Ans nonuvypetaHa U BCTaBbTe BXOASLLMNA B
KOMMEKT NOCTaBKN KOHHEKTOP (CM. puc. 2).

Ypanurte U3nuwKkn Knes u paiTe ocTaBLUeMyCs KIet 3acTbiThb.

PoBHO oTpexbTe KOHHEKTOP C 060MX KOHLIOB.

>
>

vy

> Heo6xoaumbie MHCTPYMEHTbI U MaTepUarbi:
[OvHamometpuyecknin kntod 710D4, 3anopHbin BUHT 501261=M12x1.5,
Bcraeka u3 TIMY (tonkas) 4X282 gna 5R2 vnn sctaeka us TMY (toncras)
4X279 pnsa TEC Plate, nonuatuneHoBbili cTepxeHb 4X304 (punbtp U3
CMeyYeHHOoro nNonnaTuIeHa)

1) BkpyTtuTe 3anopHbiin BUHT B 6OKOBOW pasbemM COeAUHUTENIbHON MNacTuHbI
1 3ataHuUTe ero (MomeHT 3atsxkkn: 3 Hm) (cm. puc. 3).

2) BpasuTe ¢punbTp M3 crnevyeHHOro NoauaTuaeHa Ao ynopa BO BCTaBKy U3
TMY (cm. puc. 4).

3) YcraHosute BcTaBky U3 TMY ¢ GpunbTPOM U3 CNeYeHHOro NonmaTuneHa B
NPOKCUMaSIbHbIM Pa3beM COeAUHUTENbHOM NMNacTuHbI (CM. puc. 5).

BokoBo#l pa3bem

> HeoGxoanMbie UHCTPYMEHTbI U MaTepUanbi:
OuHamometpuyeckuin knod 710D4, kntoy ¢ BHYTPEHHUM LLUECTUTPaHHU-
KOM 2 MM, 3anopHblii BUHT 501Z61=M12x1.5, nonuatuneHoBbI CTep-
XeHb 4X304 (dunbTp M3 CMEYEeHHOro MOAU3TWUIEHA), YNIOTHUTENbHOE
KOMbLIO Kpyrnoro ceveHuns 627F13=7X1, wnaHrosoe coegnHeHne 4X296

1) BkpyTuTe 3amnopHbIil BUHT B MPOKCHUMasbHbIN PasbeM COEAVHUTENbHON
NNacTuHbl 1 3aTaHUTe ero (MoMeHT 3aTsxku: 3 HM) (cm. puc. 6).
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2) BpasuTte ¢unbTp M3 CneYeHHOro nonuaTuieHa A0 ynopa B GOKOBOM
pasbeM COeAMHUTENBHOM MAaCTUHbI (CM. puc. 6).

3) BcraBbTe ynnotHUTENbHOE KOMbLO B Na3 LLIAHTOBOrO COEAMHEHUS.

4) BkpyTuTe WnaHroBoe coeiMHeHe B GOKOBOIM pasbeM Npu MOMOLLY Kilto-
4a C BHYTPEHHUM LUECTUTPAHHWUKOM W 3aTSHWTE ero (MOMEHT 3aTsiKKU:
1 Hm) (cwm. puc. 6).

5.1.2 MoHTaX CoOeANHUTENbHOWN NNAaCTUHbI

HenpaBunbHbI MOHTaX pe3b6oBbIX COeAUHEHUN

OnacHocTb TpaBMWPOBaHWS BCNEACTBME MOJOMKU WKW  pacKpyyduBaHWs

pe3b60BbIX COeANHEHWI

» Kaxzabin pas nepes MOHTaXoM CriefyeT ounLatb pesboy.

» Cobniogalite ycTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSXKKM MPU MOHTaXe.

» O6palante BHUMaHMe Ha ykasaHus Mo [AJVHE BWHTOB U ¢uKcaumun
pe3bB0oBbIX COEANHEHNN.

O6paluaiiTe BHMMaHMe Ha MeCTO pa3MeLLeHWsi BaKyyMHOro Hacoca
Harmony E2 B npotese. BakyymHbIli Hacoc He AomxeH 6utbcs 0 npotes
WK BbICTYNaTb Haf, CrubaloLLMMCs MPOTE3HbIM KOMIEHHbIM WapHupom. Ecin
npu MoOHTaxe Heobxoanmo 6onblue cBo6oAHOro NpocTpaHcTBa Ha 6OKOBOW
CTOPOHE KOHCTPYKLMM MpoTesa, ClefyeT WCMOob30BaTb COEANHUTENbHYIO
nnactuHy ¢ eeictynom 4R153=1 (cm. puc. 10, cm. puc. 11).

Ta6nuua BbiGopa 6ONTOB C NOTalHON rOJIOBKOWM

anMeHﬂeMblﬁ I'VI]'IbBOBbIﬁ apanTtep BOHTBI, nognexawue npume-
HeHu

4R22, 4R23, 4R54, 4R65, 4R73=A, 4R73=D, 5015128=M6X35

4R74, 4R95

4R37, 4R51, 4R77 5015128=M6X38

> Heob6xoaumble MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbi:
[vHamometpuyeckuin kntod 710D4, repmetnk ans pe3bboBbix coeanHe-
Hui Loctite® 241 636K13

1) PasmectuTe coeauHWTeNbHYyO MIACTUHY B HEOGXOAMMOM MOJIOKEHWUMN Ha
wanbe (cm. puc. 7).

2) TMpunoxwTte BbIGPaHHbIN NEPEXOAHUK MUb3bl K COEAUHUTENbLHOW NaacTu-
He (cM. puc. 8).
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3) UHOOPMALLUSA: 3akpenute BUHTbI ¢ nomMoLbio Loctite®.
BBuHTUTE BMHTLI B WAy Yepes NepexofHUK ruib3bl U COEAUHUTENbHYIO
nnacTuHy, 3aTsiHWUTe BWHTbI B AWAroHasabHON MOCNefoBaTeNbHOCTU Mpu
MOMOLLM AMHAMOMETPUYECKOro Kitoya (MoMeHT 3atsxku: 12 Hm) (cm.
puc. 9).

5.1.3 OnuuMoHaNbHO: yKNaaKa BCacblBaloLLEro WaHra

Yknapka BcacbiBalowwero wnaHra Tpebyertcs ToMbKO NpW Ucnonb3osaHum 6o-

KOBOro pasbema COeIMHUTENbHON NNaCTUHbI.

1) TloacoeauHuTe BcacbiBaloOWMI LWNaHr K GOKOBOMY pa3beMmy CoeauHu-
TeNIbHON NNACTUHbI.

2) TponoxwuTe BCacbIBAIOLWMIA WAAHT K NPefyCMOTPEHHOMY pas3bemy Mpo-
TEe3HOW MM/b3bl U NOACOEANHUTE €ro.

6 TexHuuyeckoe obcnyxmBaHue

» Yepes nepsble 30 AHeN MCNONb30BaHUS CrneayeT NMPOW3BECTU BU3yaslb-
Hyto ” ¢yHKuMOHaﬂbHyD npoBepkKy KOMMOHEHTOB NnpoTe3a.

» Bo Bpemsa 06bIYHbIX KOHCyﬂbTaLI,IAI;‘ cneapyet npoBepuUTb BeCb NpoTe3 Ha
Hanu4ve Nnpn3HakoB U3HOCa.

» HeobxoanMo exerogHo NpPon3BoAWTb NPOBEPKY U3AeNnst Ha HafeXHOCTb
paborbl.

7 YTunusauusa

yTVU'IM3aLI,I/IH AaHHOro npoaykta BMecTe C HeCOpPTUPOBaHHbIMU BObITOBBIMU OT-
Xo4amn paspelieHa He NnoBCEeMEeCTHO. yTMJ'Il/I3aLI,MH npoaykra, Kotopas Bbl-
NoNHAETCA He B COOTBETCTBMWU C NpeanncaHuamu, LJ,EPICTBleU.LMMM B CTpaHe
NpUMEeHeHNs, MOXET OKa3aTb HeratTMBHoe BJINAHME Ha OKpYyXalLlyto cpeay u
300pOBbE HYenoBeka. Cnep,yeT oGpam,aTb BHMMaHME Ha yKa3aHWd COOTBET-
CTBYOLWNX aAMUHUCTPaTUBHbIX OpPraHoB, Kacalolmxcsa BoO3BpaTta, c6opa n
cnocobos ytnnn3aumn gaHHOro npoaykra.

8 MNpaBoBble yka3zaHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpocTpaHseTcsl NpaBo TOW CTPaHbl, B KOTO-
pOI7I ncnonb3yerca usgenne, No3ToMy 3T ykasdaHna MOryT BapbupoBaTthb.

8.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomsso,u,menb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cClyyae, ecnn u3genuve uc-
nosib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONUCaHUAMU U yKa3aHUamMn, npuseaeHHbIMU B
OAHHOM JOKyMEeHTe. I'Ipom3sop,v|Tenb Heé HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a qu,epG,
BO3HUKLLUN Bcnencrteue npeHe6pe)KeHm| NONIOXEHNAMN NaHHOrNo AOKYyMeH-
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Ta, B OCOBEHHOCTU NPW HEHaa/exalleM WCMOoNb30BaHNN WA HECAHKLMOHW-
POBaHHOM U3MEHEHUW U3AENUS.

8.2 CooTBeTcTBMe cTaHaapTam EC

[aHHoe n3penue oteeyaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
ANUMHCKUX N3genunsax. ﬂ,eKnapaLLmo O COOTBETCTBUU CE MOXHO 36I’py3I/1Tb Ha
calite npousBoAuTens.

9 TexHUUYECKME XapaKTePUCTUKMN

ApTukyn 4R153 4R153=1

Bec [r] 125 160
CucrtemHas BbicoTa [mm] 22 22

Martepuman AntomuHui

Makc. Bec tena [kr] 150

1 WRBE A%

R EH A: 2020-05-06

> ABBOFERAFICAEE LS BHAICHY., REFTEFIEE JHERL
XN,

> EEEICE AERKORLLTBMUVILWAECEFANAEZEHRBLT
<7EE0N,

> HWRICHATZ2IEEMNMH B5E. FEMENRELEBEIIRETE
TIEE<SIZE0N,

> BRICEHELTELAEELRER BICRERREOBRELZLEE T/
THET (BXREDEREEZSR) TLTHBEZVOEDRFILF/IC
MELTSEE,

> AEEFEZELTRELTES,

1.1 BES L UHEE

TETE—TL— bk 4R153 F£/=(F 4R153=1 (F Tty hyAT) (X, EERB
Vay METYT Y M) EERMDED 25 —FB/N—YVORICESfTFE
. YTy NTETI—E—HICBATTIERSEZEN, 78797
L—KICE. VTy NEEROR Y —D2D &, WEIR IAOERHAD
ROG—DHYET, WEIAR Fx. RUZFLS =T 4L
F—ICL > TENMSBREINTNET, 512, 7 T9—TL—KICF
BIERMHY., VI NREREREICREET.
BHEFEFERERBOMIARICKY KERI U T S ADBERIES
lE. A7y NIATDT7 T —T— e TERSESN,
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1.2 Al iEAEDE
AERN=VEFY =Ry VBRI RATLADE 25 —HARI 5T — (3
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