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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-09-30

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und
Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméaBen und gefahrlosen
Gebrauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Der verschiebbare Schraubadapter 4R103 erlaubt translatorische Jus-
tierungen am proximalen Ende eines Rohradapters. So ist das paralle-
le Versetzen der distalen Komponenten der Modularprothese, unab-
héangig von der Winkeleinstellung durch die Justierkerne, méglich. Die
Justierungen lassen sich entweder in der Frontalebene (medial oder
lateral) oder in der Sagittalebene (anterior oder posterior) vornehmen.
Dies ist auch bei angezogener Prothese méglich.

1.2 Kombinationsméglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist Teil des Ottobock Modularsystems
und kann mit anderen Produkten des Modularsystems kombiniert wer-
den.

2 BestimmungsgemafBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet
Zugelassen bis max. 85 kg Korpergewicht.

Ottobock empfiehlt die Verwendung von Strukturteilen mit 34 mm
Durchmesser, wenn erhéhte Belastungen zu erwarten sind (z. B. bei
Unterschenkelprothesen).

2.3 Umgebungsbedingungen

h hedi

Zulassige U
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensie-
rend

7] lissige U h hodi

Mechanische Vibrationen oder StoBe
SchweiB, Urin, StiBwasser, Salzwasser, Sauren
Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

2.4 Nutzungsdauer

Grundsatzlich werden alle modularen Adapter vom Hersteller mit
3 Millionen Belastungszyklen gepriift. Dies entspricht, je nach Aktivi-
tatsgrad des Patienten, einer Nutzungsdauer von 3 bis 5 Jahren.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-
fahren.

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allg Sicherheitshi
A VORSICHT
Uberb g des Produkt:

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile
» Setzen Sie das Produkt entsprechend des angegebenen Einsatz-
gebiets ein (siehe Seite 3).




Unzulédssige Kombination von Pr p

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten,
die daflir zugelassen sind.

» Priifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesen-
komponenten, ob sie auch untereinander kombiniert werden dr-
fen.

» Arbeiten Sie sorgféltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Ge-
brauchsfahigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -
verlust nicht weiter (siehe ,Anzeichen von Funktionsveranderun-
gen oder -verlust beim Gebrauch* in diesem Kapitel).

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

Verwendung unter unzula g

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

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

» Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen aus-
gesetzt war, prifen Sie es auf Schaden.

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

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fur geeignete MaBnahmen (z. B. Reini-
gung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder ei-
ne Fachwerkstatt, etc.).

U h hedi

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

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

4 Lieferumfang

Uberschreitung der Nutzungsdauer

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder Funktionsver-

lust sowie Beschadigungen am Produkt

» Sorgen Sie dafur, dass die geprifte Nutzungsdauer nicht Uber-
schritten wird.

4R103 Schraubadapter, v hiebb
A- | Pos. Menge Benennung Kennzei-
bb. chen
- - 1(m) Gebrauchsanweisung 647H66
- - 1(A) | Zylinderschraube 501Z2=M4x-
22
- - 2 (A) | 2Zylinderschraube 501716
- - 4(A) | Gewindestift 506G3=M8x-
16
- - 1(A) Gewindestift 506G3=M>bx-
8

/\ VORSICHT
Mechanische B hadi

des Produkt:
Verletzungsgefahr durch Funktionsveréanderung oder -verlust




5 Herstellung der Gebrauchsfihigkeit

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

Falsche Montage des Rohrs

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

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

A\ VORSICHT

4)

5.2
>

>

5.3

Die Zylinderschraube der Rohrklemmung anziehen, dabei das
zum Gewindedurchmesser passende Drehmoment auswahlen
(M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

Montieren in der Modularprothese

Benotigte Werkzeuge und Materialien:

Drehmomentschlissel 710D4, Loctite 636K13

Die weiteren Prothesenkomponenten so montieren, wie in den je-
weiligen Gebrauchsanweisungen beschrieben.

Justieren des Adapters

Der proximale Teil des Schraubadapters lasst sich in einer Schwal-
benschwanzfiihrung verschieben. Ein Gewindestift fungiert dabei als
Anschlag. Er wird in der gewiinschten Position fixiert.

Einstellen des Anschlags

VORSICHT! Den Adapter nur mit ei I btem Gewind

Den Gewindestift in der gewinschten Position einschrauben

Die Prothese ist nicht belastet oder wird nicht getragen.
Die 2 Zylinderschrauben der Schwalbenschwanzfihrung lésen

Den proximalen Teil des Schraubadapters iiber die Schwalben-
schwanzfiihrung verschieben. Dabei die maximale Verschiebung

Die 2 Zylinderschrauben anziehen (Montage-Anzugsmoment:

Fehlerhafte M der Sct . L > Benotigte Werkzeuge:
ehlerhafte er Schr -
Drehmomentschliissel 710D4
Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindun- >
gen stift verwenden!
» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.
» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein. (Montage-Anzugsmoment: 5 Nm).
» Beachten Sie die Anweisungen zur Lange der Schrauben und Verschieben des Ad s
zur Schraubensicherung. Benotigte Werkzeuge:
5.1 Montieren des Adapters Drehmomentschlissel 710D4
> Bendtigte Materialien: Drehmomentschlissel 710D4, entfetten- >
der Reiniger (z. B. Isopropylalkohol 634A58) 1)
1) Die Zylinderschraube der Rohrklemmung um 2 Umdrehungen [6- (siehe Abb. 1).
sen. 2)
2) Bei Definitivmontage: Die Einschubbereiche des Schraubadap- f
ters und des Rohradapters entfetten. beachten (siehe Abb. 2).
3) Den Rohradapter vollstandig, bis zum Anschlag, in den Schraub- 3)

adapter einschieben. Den Klemmschlitz ausrichten:
Schraubadapter: anterior
Schraubadapter, verschiebbar: anterior oder medial

15 Nm).

6 Reinigung

1)

Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.



2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.
3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

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

» Die komplette Prothese wéhrend der normalen Konsultation auf
Abnutzung tberprifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht tberall mit unsortiertem Hausmill entsorgt
werden. Eine nicht den Bestimmungen des Verwenderlands entspre-
chende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Ge-
sundheit auswirken. Die Hinweise der fiir das Verwenderland zustan-
digen Behorde zu Rickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren
beachten.

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitét

Das Produkt erfillt die Anforderungen der europaischen Richtlinie
93/42/EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriteri-
en nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse |
eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in
alleiniger Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

9.3 Garantie

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

10 Technische Daten

K ich 4R103
Gewicht [g] 185
Systemhoéhe [mm] 51
Material Titan
Durchmesser [mm] 30
Max. Verschiebung [mm] +11
Max. Korpergewicht [kg] 85

1 Product description English

Last update: 2016-09-30

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the
product.

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

» Please keep this document in a safe place.

1.1 Construction and Function

The 4R103 sliding tube clamp adapter permits translation adjustments
at the proximal end of a tube adapter. It therefore permits the distal
components of the modular prosthesis to be shifted in parallel,
regardless of the angle adjustment by the pyramid adapters. The



adjustments can be made either in the frontal plane (medial or lateral)
or in the sagittal plane (anterior or posterior). This is also possible
while wearing the prosthesis.

1.2 Combination possibilities

This prosthetic component is part of the Ottobock modular system
and can be combined with other products of this modular system.

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb prosthetic fittings.
2.2 Area of application
Approved for a body weight of up to 85 kg.
Ottobock recommends the use of structural components with a dia-
meter of 34 mm when elevated loads are expected (e.g. for a transtibi-
al prosthesis).
2.3 Environmental conditions

Al oy

| conditions
Temperature range for use: -10 °C to +60°C
Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

Unall i,

envir | conditions
Mechanical vibrations or impacts

3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or

Warning regarding possible technical damage.

injury.
[ Norice

3.2 General safety instructions

Excessive strain on the product

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Use the product according to the specified area of application
(see Page 7).

A\ CAUTION

Unall i, hi h

ion of pr ic cc

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.

P

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids

[A cauTion]

Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

2.4 Service Life

In general, all modular adapters are tested by the manufacturer for
3 million load cycles. Depending on the patient's level of activity, this
corresponds to a service life of 3 to 5 years.

Use under ble envir | conditions

Risk of injury due to damage to the product

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

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

» |f damage is apparent or in case of doubt, do not continue using

the product.




Mechanical d to the pi

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 readi-
ness 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 functional-
ity during use" in this section).

» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspec-

q

tion 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 com-
ponents relative to each other and by the development of noises.

4 Scope of delivery

4R103 sliding tube clamp adapter
Fi- | Item | Quantity | Designation Reference
g. number
1(l) Instructions for use 647H66

» Take suitable measures if required (e.g.cleaning, repair, 4R103 sliding tube clamp ad

replacement, inspection by the manufacturer or a specialist Fi- | ltem | Quantity | Designation Reference

workshop etc.). g. number

- - 1(A) |Capscrew 501Z2=M4x-
2
Exceeding the service life - - 2(A) Cap screw 501716
Risk of injury due to change in or loss of functionality and damage to _ _ 4(A) |Setscrew 506G3=M8x-
the product 16
» Ensure that the approved service life is not exceeded. _ _ 1(A) Set screw 506G 3=M>5x-
8

5 Preparation for use

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

Incorrect mounting of the tube

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

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

A\ CAUTION

Improper assembly of the screw connections

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

tions

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

» Follow the instructions regarding the length of the screws and
about how to secure the screws.




5.1 Mounting the adapter

> Required materials: 710D4 torque wrench, degreasing cleaner
(such as 634A58 isopropyl alcohol)

1) Loosen the tube clamp cap screw by 2 turns.

2) For final assembly: Degrease the insertion range of the tube
clamp adapter and tube adapter.

3) Fully insert the tube adapter into the tube clamp adapter up to the
stop. Align the clamping slot:
Tube clamp adapter: anterior
Tube clamp adapter, sliding: anterior or medial

4) Tighten the cap screw on the tube clamp, choosing the torque
according to the thread diameter (M4:5Nm, M5:10 Nm,
M6: 13 Nm).

5.2 Installation in the modular prosthesis

> Required tools and materials:
710D4 torque wrench, 636K13 Loctite®

» Install the other prosthetic components as described in the
respective instructions for use.

5.3 Adjusting the adapter
The proximal section of the tube clamp adapter is movable in a dove-
tail guide. A set screw acts as a stop. It is fastened in the desired pos-
ition.
Adjusting the stop
> Tools required:
710D4 torque wrench
» CAUTION! Only use the adapter with the set screw screwed
in!
Screw in the set screw at the desired position (installation torque:
5 Nm).

Moving the adapter

> Tools required:
710D4 torque wrench

> No load on the prosthesis, or the prosthesis is not being worn.

1) Loosen the two cap screws of the dovetail guide (see fig. 1).

2) Move the proximal section of the tube clamp adapter in the dove-
tail guide. Note the maximum displacement (see fig. 2).

3) Tighten the two cap screws (installation torque: 15 Nm).

6 Cleaning

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

2) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Maintenance

» The prosthetic components should be inspected after the first 30
days of use.

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

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in
all jurisdictions. Disposal that is not in accordance with the regula-
tions of the country where the product is used may have a detrimental
impact on health and the environment. Please observe the information
provided by the responsible authorities in the country of use regarding
return, collection and disposal procedures.

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



9.1 Liability

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

9.2 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/
EEC for medical devices. This product has been classified as a class |
device according to the classification criteria outlined in Annex IX of
the directive. The declaration of conformity was therefore created by
the manufacturer with sole responsibility according to Annex VIl of the
directive.

9.3 Warranty

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

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

10 Technical data

Reference number 4R103
Weight [g] 185
System height [mm] 51
Material Titanium
Diameter [mm] 30
Max. displacement [mm] +11
Max. body weight [kg] 85

1 Description du produit Francais

Date de la derniere mise a jour : 2016-09-30

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant
d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure
et endommagement du produit.

» Apprenez a |'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le
des consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

1.1 C pti et foncti t

L'adaptateur de vissage mobile 4R103 permet de procéder a des
ajustements de translation au niveau de I'extrémité proximale de
I'adaptateur tubulaire. Il est alors possible de déplacer parallélement
les composants distaux de la prothése modulaire indépendamment de
I'angle donné par les pyramides de réglage. Les réglages peuvent
étre effectués soit sur le plan frontal (médial ou latéral) soit sur le plan
sagittal (antérieur ou postérieur). Ceci est possible également lorsque
le patient porte la prothése.

1.2 Combinaisons possibl
Ce composant prothétique fait partie du systéeme modulaire
d'Ottobock et peut étre combiné avec d'autres produits du systéme

modulaire.

2 Utilisation conforme

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

10

2.2 Dc d’application
Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 85 kg.



Ottobock recommande |I'utilisation de piéces structurelles avec un
diameétre de 34 mm si des sollicitations accrues sont prévues (par ex.
pour les prothéses tibiales).

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’envir autorisées

Plage de température de fonctionnement -10°C a +60°C

Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, sans condensation

Conditions d’environnement non autorisées

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déforma-

tion du produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothé-
tiques autorisés a cet effet.

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

Vibrations mécaniques ou chocs

[ A PRUDENCE]

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

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

2.4 Durée d’utilisation

Le fabricant contréle tous ses adaptateurs modulaires en les soumet-
tant & 3 millions de cycles de charge. Ceci correspond, en fonction
du degré d'activité du patient, a une durée d'utilisation de 3 4 5 ans.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

Utilisation dans des conditions d’environnement non autori-

sées

Risque de blessure provoquée par un produit endommagé

» N'exposez pas le produit a des conditions d’environnement non
autorisées.

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

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

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

d’accidents et de blessures.

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

Sollicitation excessive du produit

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Utilisez le produit conformément au domaine d'application indi-
qué (consulter la page 10).

Dépassement de la durée d’utilisation

Risque de blessure provoqué par une modification de fonctionnalité

ou une perte de fonctionnalité et des dégradations du produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépas-
sée.

11



Dégradation mécanique du produit

Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonc-

tionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est en-
core 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 ['utilisation »).

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

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

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

4 Contenu de la livraison

Adap de vissag bile 4R103

Ill. | Pos. | Quantité | Désignation Référence

- - 1(m) Instructions d'utilisation | 647H66

- - 1(A) | Visatéte cylindrique 501Z2=M4x-
22

- - 2( A) | Visatéte cylindrique 501216

- - 4(A) |Tige filetée 506G3=M8x-
16

- - 1(A) |Tigefiletée 506G3=Mbx-
8

12

5 Préparation a l'utilisation

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

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

Montage incorrect du tube

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

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

/A PRUDENCE

Montage incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des

raccords vissés

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

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

5.1 Montage de ’adaptateur

> Matériel et matériaux nécessaires: clé dynamométrique
710D4, dégraissant (par ex. alcool d'isopropyle 634A58)

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

2) En cas de montage définitif : éliminez la graisse des surfaces
d'insertion de |'adaptateur de vissage et de |'adaptateur tubulaire.



3) Insérez complétement |'adaptateur tubulaire dans I'adaptateur de
vissage, jusqu’a la butée. Orientez la fente :
adaptateur de vissage : orientation antérieure
adaptateur de vissage avec translation : orientation antérieure
ou médiale

4) Serrez la vis a téte cylindrique du serrage tubulaire. Pour cela, sé-
lectionnez le couple de serrage correspondant au diametre du fi-
let (M4 : 5 Nm, M5 : 10 Nm, M6 : 13 Nm).

5.2 Montage dans la prothése modulaire
> Outils et matériel nécessaires :
Clé dynamométrique 710D4, Loctite® 636K13
» Montez les autres composants prothétiques comme décrit dans
les instructions d'utilisation respectives.
5.3 Ajust t de I’adap
La partie proximale de I'adaptateur de vissage peut étre déplacée
dans la glissiére en queue d'aronde. Une tige filetée sert ici de butée.
Elle se fixe dans la position souhaitée.

Réglage de la butée

> Outils nécessaires :
Clé dynamométrique 710D4

» PRUDENCE! Utilisez I’adaptateur uniquement avec une tige
filetée vissée !
Vissez la tige filetée sur la position souhaitée (couple de serrage
de montage : 5 Nm).

Dépl de I'adap

> Outils nécessaires :
Clé dynamométrique 710D4

> Le poids n'est pas transféré sur la prothése ou cette derniere
n'est pas portée.

1) Desserrez les 2 vis a téte cylindrique de la glissiere en queue
d'aronde (voirill. 1).

2) Déplacez la partie proximale de 'adaptateur de vissage le long de
la glissiére en queue d'aronde. Tenez compte de la translation
maximale (voir ill. 2).

3) Serrez les 2 vis a téte cylindrique (couple de serrage pour le mon-
tage : 15 Nm).

6 Nettoyage

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

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

7 Maintenance

> Faites examiner les composants prothétiques apres les 30 pre-
miers jours d'utilisation.

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

» Effectuez des contrbles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ména-
geres non triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vi-
gueur dans le pays d'utilisation peut avoir des effets néfastes sur
I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des auto-
rités compétentes du pays d'utilisation concernant les procédures de
retour, de collecte et de recyclage des déchets.

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/
CEE relative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la
classe | sur la base des critéres de classification d'apres I'annexe IX
de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par
le fabricant sous sa propre responsabilité, conformément a
I'annexe VIl de la directive.

9.3 Garantie commerciale

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

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

10 Caractéristiques techniques

Référence 4R103
Poids [g] 185
Hauteur du systéme [mm] 51
Matériau Titane
Diamétre [mm] 30
Translation max. [mm] +11
Poids max. du patient [kg] 85

Italiano

1 Descrizione del prodotto

Data dell'ultimo aggiornamento: 2016-09-30
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» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al
prodotto.

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

L'attacco a vite scorrevole 4R103 consente di eseguire registrazioni di
tipo traslatorio all'estremita prossimale di un tubo modulare. E cosi
possibile lo spostamento in parallelo dei componenti distali della pro-
tesi modulare, indipendentemente dalla regolazione dell'angolo trami-
te le piramidi di registrazione. Le registrazioni possono essere esegui-
te sul piano frontale (mediale o laterale) o sul piano sagittale (anteriore
o posteriore). Cio & possibile anche con la protesi indossata.

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico € parte del sistema modulare Ottobock
e puo essere combinato con altri prodotti del sistema modulare.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione
di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego

Indicato per un peso corporeo fino a max. 85 kg.

Ottobock consiglia I'impiego di componenti strutturali con un diame-
tro di 34 mm in caso di forti sollecitazioni (p. es. con protesi transtibia-
li).

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni I M e

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




Condizioni bi li non tite

Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi

Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p. es. talco)

2.4 Durata di utilizzo

Essenzialmente, tutti gli attacchi modulari vengono sottoposti dal pro-
duttore a test con 3 milioni di cicli di carico. Cio corrisponde, a se-
conda del livello di attivita del paziente, ad un periodo di utilizzo di 3 -
5 anni.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Pericolo di lesione per danni al prodotto

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

» Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evi-
denti o in caso di dubbio.

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

A CAUTELA| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

lesioni.
aviso]

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Superamento della durata di utilizzo

Pericolo di lesione dovuto a cambiamento o perdita di funzionalita e

danni al prodotto

» Assicurarsi di non superare la durata di utilizzo certificata del
prodotto.

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v.
pagina 14).

Combi ione non ita di ti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici apposita-
mente omologati.

» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei compo-

nenti protesici, se possono essere combinati tra di loro.

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 possibilita di utilizzo.

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

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. ripara-
zione, sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al
cliente del produttore, ecc.).
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Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
| cambiamenti funzionali sono riconoscibili ad esempio attraverso
un'alterazione dell'andatura, un diverso posizionamento dei compo-
nenti della protesi e la produzione di rumori.

4 Fornitura

4R103 Attacco a vite scorrevole

Fi- | Pos. | Q ita | D ione Codice

g.

- - 1(m) Istruzioni per I'uso 647H66

- - 1(A) | Viteatestacilindrica 501Z2=M4x-
22

- - 2(A) Vite a testa cilindrica 501Z16

- - 4(A) Perno filettato 506G3=M8x-
16

- - 1(A) Perno filettato 506G3=Mb5x-
8

5 Preparazione all'uso

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

Montaggio errato del tubo

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Durante il montaggio inserire il tubo completamente, fino alla
battuta, nel relativo componente della protesi.
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Mc io errato dei i a vite

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei

collegamenti a vite

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

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

5.1 Montaggio dell'attacco

> Materiali necessari: chiave dinamometrica 710D4, detergente
sgrassante (p. es. alcol isopropilico 634A58)

1) Allentare di 2 giri la vite a testa cilindrica dell'elemento di bloc-
caggio del tubo.

2) Montaggio definitivo: pulire le superfici di contatto dell'attacco
filettato e del tubo modulare con un detergente sgrassante.

3) Inserire il tubo modulare completamente, fino alla battuta, nell'at-
tacco filettato. Allineare la fessura di bloccaggio:
Attacco filettato: parte anteriore
Attacco filettato, scorrevole: parte anteriore o mediale

4) Serrare la vite a testa cilindrica dell'elemento di bloccaggio del
tubo con la coppia di serraggio indicata per il diametro della filet-
tatura (M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaggio nella protesi modulare

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

» Montare gli altri componenti della protesi come descritto nelle ri-
spettive istruzioni per I'uso.

5.3 Registrazione dell'attacco

La parte prossimale dell'attacco a vite puo essere spostata in una gui-
da a coda di rondine. Un perno filettato funge da arresto. Esso viene
fissato nella posizione desiderata.



Regolazione dell'arresto

> Attrezzi necessari:
chiave dinamometrica 710D4

» CAUTELA! Utilizzare I'attacco soltanto con perno filettato
avvitato!
Awvitare il perno filettato nella posizione desiderata (coppia di ser-
raggio: 5 Nm).

Spostamento dell'attacco

> Attrezzi necessari:
chiave dinamometrica 710D4

> La protesi non viene caricata e nemmeno indossata.

1) Svitare le 2 viti a testa cilindrica della guida a coda di rondine (v.
fig. 1).

2) Spostare la parte prossimale dell'attacco a vite scorrevole sulla
guida a coda di rondine. Osservare il valore di traslazione massi-
mo (v. fig. 2).

3) Serrare le 2 viti a testa cilindrica (coppia di serraggio: 15 Nm).

6 Pulizia

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

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

7 Manutenzione

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti dome-
stici. Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese d'utilizzo
puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle

istruzioni delle autorita locali competenti relative alla restituzione e alla
raccolta.

9 Note legali

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea
93/42/CEE relativa ai prodotti medicali. In virti dei criteri di classifica-
zione ai sensi dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto &
stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & sta-
ta pertanto emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabili-
ta, ai sensi dell’allegato VIl della direttiva.

9.3 Garanzia commerciale

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

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

10 Dati tecnici

Codice 4R103
Peso [g] 185
Altezza del sistema [mm] 51
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Codice 4R103
Materiale Titanio
Diametro [mm] 30
Traslazione max. [mm] +11
Peso corporeo max. [kg] 85

1 Descripcién del producto Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2016-09-30

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utili-
zar el producto.

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios
en el producto.

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

» Conserve este documento.

2 Uso previsto
2.1 Uso previsto

El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de ex-
tremidad inferior.
2.2 Campo de aplicacion

Para usuarios con un peso max. de 85 kg.
Ottobock recomienda utilizar componentes con un diametro de
34 mm si existe la probabilidad de que vayan a ser sometidos a gran-
des cargas (p. €j., en el caso de protesis transtibiales).
2.3 Condiciones ambientales

Condici o i

permitidas

Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C

Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin con-
densacion

Condici e 1

no permitidas
Vibraciones mecéanicas o golpes

1.1 Construccion y funcién

El adaptador a rosca deslizable 4R103 se puede mover para realizar
ajustes en el extremo proximal de un adaptador tubular. Asi es posible
desplazar en paralelo los componentes distales de la prétesis modu-
lar, independientemente del ajuste angular realizado a través de los
nicleos de ajuste. Los ajustes se pueden realizar o en el plano frontal
(medial o lateral) o en el plano sagital (anterior o posterior). También
se pueden llevar a cabo con la prétesis puesta.

1.2 Posibilidades de combinacién
Este componente protésico forma parte del sistema modular de
Ottobock y puede combinarse con otros productos de dicho sistema.
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Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

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

2.4 Vida util

En general, el fabricante prueba todos los adaptadores modulares pa-
ra 3 millones de ciclos de carga. Esto equivale a una vida util de 3 a
5 afos dependiendo del grado de actividad del paciente.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-
tes y lesiones.

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.




3.2 Indicaciones generales de seguridad

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice el producto conforme al campo de aplicacién indicado
(véase la pagina 18).

Combinacién no permitida de componentes protésicos

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

» Combine el producto Unicamente con componentes protésicos
autorizados para tal fin.

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

Uso en dici bi les no permitidas

Riesgo de lesiones debido a dafios en el producto

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

» Compruebe que el producto no presente dafos en caso de ha-
ber estado expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafos evi-

‘ » Procure no exceder la vida util comprobada.

Dafio mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funciona-

miento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., repara-
cion, recambio, envio del producto al servicio técnico del fabri-
cante 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 forma de, p. ej., 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

dentes o en ca_so de duFia. . R Adaptador a rosca deslizable 4R103
» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpie- = — = = =
it ) - Fi- | Pos. | C D Referencia
za, reparacion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un
taller especializado para su revision, etc.). g_ — T 1) Instrucciones de Uso 647H66
A PRECAUCION - - 1(A) | Tornillode cabezacilin- |501Z2=M4x-
- P drica 22
Superacion de la vida util - —
Ri . . o . . - - 2(A) | Tornillode cabeza cilin- | 501216
iesgo de lesion por cambios o pérdidas funcionales, asi como da- dri
fos en el producto riea
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Ad dor a rosca deslizable 4R103

Fi- | Pos. | Cantidad | D i6 Ref i

g.

- - 4(A) | Varillaroscada 506G 3=M8x-
16

- - 1(A) | Varillaroscada 506G3=M5x-
8

5 Preparacion para el uso

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

Montaje incorrecto del tubo

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

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

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

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

uniones de tornillos

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos
y a la fijacion de los mismos.
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5.1 Montaje del adaptador

Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D4, limpiador
desengrasante (p. €j., alcohol isopropilico 634A58)

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

Para el montaje definitivo: desengrase las zonas de insercion
del adaptador a rosca y del adaptador tubular.

Introduzca el adaptador tubular completamente en el adaptador a
rosca hasta que haga tope. Oriente la ranura de sujecion:
Adaptador a rosca: anterior

Adaptador a rosca, deslizable: anterior o medial

Apriete el tornillo de cabeza cilindrica de la abrazadera de tubo
seleccionando el par de apriete apropiado en funcién del diame-
tro de rosca (M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaje en la prétesis modular

>

>

Herramientas y materiales necesarios:

Llave dinamométrica 710D4, Loctite® 636K13

Monte los demas componentes protésicos como se explica en las
instrucciones de uso correspondientes.

5.3 Ajustar el adaptador

La parte proximal del adaptador a rosca se puede desplazar en una
guia en cola de milano. Una varilla roscada hace las veces de tope.
Se fija en la posicion deseada.

Ajuste del tope

>

>

Herr ias:

Llave dinamométrica 710D4

i{PRECAUCION! Utilice el adaptador iinicamente con la vari-
lla roscada atornillada.

Atornille la varilla roscada en la posicion deseada (par de apriete
de montaje: 5 Nm).



Despl. i del ad d

> Herrami ias:
Llave dinamométrica 710D4

> La protesis no debe estar sometida a ninguna carga o no se lleva
puesta.

1) Afloje los 2 tornillos de cabeza cilindrica de la guia en cola de mi-
lano (véase fig. 1).

2) Desplace la parte proximal del adaptador a rosca por la guia en
cola de milano. Al hacerlo, respete el desplazamiento maximo
(véase fig. 2).

3) Apriete los 2 tornillos de cabeza cilindrica (par de apriete de mon-
taje: 15 Nm)

6 Limpieza

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

3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacién, los componentes
protésicos deben ser sometidos a inspeccién.

» Durante la revision normal se ha de comprobar si la protesis pre-
senta desgastes.

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 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 cuenta las disposiciones legales correspondientes del pais
donde se use, podra estar dafiando al medio ambiente y a la salud.
Por eso le rogamos que respete las indicaciones que la administra-
cion del pais en cuestion tiene en vigencia respecto a la recogida se-
lectiva y eliminacion de desechos.

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

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE
relativa a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasi-
ficacion segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasifica-
do en la clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por
el fabricante bajo su propia responsabilidad segin el anexo VIl de la
directiva.

9.3 Garantia

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

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

10 Datos técnicos

Referencia 4R103
Peso [g] 185
Altura del sistema [mm] 51
Material Titanio
Diametro [mm] 30
Desplazamiento max. [mm] +11
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\ Referencia \ 4R103 \
[ Peso méx. del usuario [kg] | 85 |

1 Descricao do produto Portugués

A Ottobock recomenda a utilizagdo de pegas estruturais com 34 mm
de diametro, quando forem esperadas cargas mais altas (por ex., nas
préteses transtibiais).

2.3 Condicoes ambientais

Condics o PP —

Data da ultima atualizagao: 2016-09-30

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagbes de seguranca para evitar leses e danos
ao produto.

» Instrua o usuério sobre a utilizagao correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O adaptador roscado deslocavel 4R103 permite ajustamentos transla-
torios na extremidade proximal de um adaptador tubular. Isso possibi-
lita o deslocamento paralelo dos componentes distais da prétese mo-
dular, independentemente do ajuste do angulo através dos ntcleos
de ajuste. Os ajustamentos podem ser feitos no plano frontal (medial
ou lateral) ou no plano sagital (anterior ou posterior). Isso também é
possivel com a prétese colocada.

1.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é parte integrante do sistema modular
Ottobock e pode ser combinado com outros produtos desse sistema
modular.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremida-
des inferiores.

2.2 Area de aplicagio
Autorizado até um peso corporal max. de 85 kg.
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Faixa de temperatura para o uso -10°C a +60°C
Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, nao condensante

Condics e PP

Vibragdes mecanicas ou batidas
Suor, urina, dgua doce, agua salgada, acidos

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

2.4 Vida util

Como regra geral, todos os adaptadores modulares sao testados pelo
fabricante com 3 milhdes de ciclos de carga. Isso corresponde, de
acordo com o 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.
:l Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicagoes gerais de seguranca

Carga excessiva sobre o produto

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize o produto conforme a éarea de aplicagdo especificada
(consulte a pagina 22).




A CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesoes devido a quebra ou deformagao do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos
autorizados 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

Risco de lesdes devido a danificagdes do produto

» Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

» Caso o produto tenha sido exposto a condi¢cdes ambientais inad-
missiveis, verifique-o quanto a presenga de danos.

» Na divida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando
o produto.

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

I . PO

Utilizacao além da vida util

Risco de lesao devido a alteragao ou a perda da fungdo bem como
danos ao produto

» Certifique-se de ndo utilizar o produto além da vida (til testada.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto da-
nificado.

» Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento nao continue
usando o produto (consulte "Sinais de alteracdes ou perda de
funcionamento durante o uso" neste capitulo).

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

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
As alteragoes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo,
através de um padrao de marcha alterado, um posicionamento altera-
do dos componentes da prétese entre si, assim como através do apa-
recimento de ruidos.

4 Material fornecido

Danificagcao mecanica do produto
Risco de lesbes devido a alteragado ou perda da fungao
» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

Adaptador r do deslocavel 4R103
Fi- | Pos. Qtde. Denominacao Codigo
g.
- - 1(l) Manual de utilizagdo 647H66
- - 1(A) Parafuso cilindrico 501Z2=M4x-
22
N - 2(A) Parafuso cilindrico 501216
- - 4(A) Pino roscado 506G3=M8x-
16
- - 1(A) |Pinoroscado 506G3=M5x-
8
5 Estabelecimento da operacionalidade
Alinh ou gem incorretos
Risco de lesdes devido a danos aos componentes protéticos
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‘ » Observe as indicagoes de alinhamento e montagem.

5.2 Montagem na prétese modular

Montagem incorreta do tubo

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Na montagem, insira o tubo completamente até o batente no
componente protético correspondente.

Montagem defeituosa das conexoes roscadas

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

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

» Observe as instrucdes relativamente ao comprimento dos para-

fusos e a fixagao de parafusos.

5.1 Montagem do adaptador

> Materiais necessarios: chave dinamométrica 710D4, detergente
desengordurante (por ex., alcool isopropilico 634A58)

1) Soltar o parafuso cilindrico da bragadeira de tubo com 2 voltas.

2) Na montagem definitiva: desengordurar as areas de insergao
do adaptador roscado e do adaptador tubular.

3) Introduzir completamente o adaptador tubular no adaptador ros-
cado até o batente. Alinhar a fenda de aperto:
Adaptador roscado: face anterior
Adaptador roscado deslocavel: face anterior ou medial

4) Apertar o parafuso cilindrico da bragadeira de tubo, selecionando
o torque adequado ao didmetro da rosca (M4: 5 Nm, M5: 10 Nm,
M6: 13 Nm).
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> Ferr e materiais necessarios:
Chave dinamométrica 710D4, Loctite® 636K13

» Montar os demais componentes protéticos, como descrito nos
respectivos manuais de utilizagao.

5.3 Ajuste do adaptador
A parte proximal do adaptador roscado pode ser deslocada em uma
guia do tipo rabo de andorinha. Neste caso, um pino roscado assume
a funcdo de batente. Ele é fixado na posigcao desejada.
Ajuste do batente
> Ferramentas necessarias:
Chave dinamométrica 710D4
» CUIDADO! Utilizar o adaptador somente com o pino rosca-
do aparafusado!
Aparafusar o pino roscado na posigdo desejada (torque de mon-
tagem: 5 Nm).
Desl do ad. d

P

> Ferr arias:
Chave dinamométrica 710D4

> A protese ndo deve estar sob carga ou entdo nao estar em uso.

1) Soltar os dois parafusos cilindricos da guia do tipo rabo de ando-
rinha (veja a fig. 1).

2) Deslocar a parte proximal do adaptador roscado sobre a guia do
tipo rabo de andorinha, observando o deslocamento maximo (veja
afig. 2).

3) Apertar os dois parafusos cilindricos (torque de aperto de monta-
gem: 15 Nm).

6 Limpeza

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

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



7 Manutencao

» Apobs os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes
protéticos a uma inspegao.

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

» Executar revisoes de seguranca anuais.

8 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto junta-
mente com o lixo doméstico comum. Uma eliminagdo contraria as res-
pectivas disposi¢des nacionais pode ter consequéncias nocivas ao
meio ambiente e & satde. Observar as indicacdes dos 6rgdos nacio-
nais responsaveis pelos processos de devolugao, coleta e eliminagao.

9 Notas legais

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

9.1 Responsabilidade

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

9.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE
para dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagao
dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como
pertencente a Classe |. A Declaragao de Conformidade, portanto, foi
elaborada pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo
com o anexo VIl da Diretiva.

9.3 Garantia contratual

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

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

10 Dados técnicos

Codigo 4R103
Peso [g] 185
Altura do sistema [mm] 51
Material Titanio
Diametro [mm] 30
Deslocamento max. [mm] +11
Peso corporal max. [kg]l 85

Nederlands

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2016-09-30

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
gebruik neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en
schade aan het product te voorkomen.

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie
De verschuifbare schroefadapter 4R103 maakt translatorische aan-
passingen aan het proximale uiteinde van een buisadapter mogelijk.
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Daardoor kunnen distale componenten van modulaire prothesen
parallel worden verzet, onafhankelijk van de hoek die is ingesteld met
behulp van de piramideadapters. De aanpassingen kunnen of in het
frontale vlak (mediaal of lateraal) of in het sagittale vlak (anterior of
posterior) worden uitgevoerd. Dit is ook mogelijk terwijl de prothese
wordt gedragen.

1.2 Combinatiemogelijkheden

Deze prothesecomponent maakt deel uit van het Ottobock modulaire

systeem en kan worden gecombineerd met andere producten van het
modulaire systeem.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van pro-
thesen voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 85 kg.

Wanneer er een zware belasting te verwachten is (bijv. bij onderbeen-
prothesen), adviseert Ottobock structuurdelen te gebruiken met een
diameter van 34 mm.

2.3 Omgevingscondities

T geving dities

2.4 Gebruiksduur

Alle modulaire adapters worden door de fabrikant principieel getest
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 waarschuwingssymbol

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-
selrisico's.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

Overbelasting van het product

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Gebruik het product uitsluitend binnen het aangegeven toepas-
singsgebied (zie pagina 26).

VOORZICHTIG

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C

Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condense-
rend

Niet-t.

gevi dities
Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren
Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)
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Niet- binatie van proth p

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten
waarvoor dit is toegestaan.

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




g omgeving dities

Gevaar voor verwonding door schade aan het product

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

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

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product

niet langer 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

A\ VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur

Gevaar voor verwonding door functieverandering of functieverlies en

beschadiging van het product

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschre-
den.

A VOORZICHTIG

Mechanische b hadiai

van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en
bruikbaarheid.

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

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

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

4 Inhoud van de levering

Vi huifbare schroefadapter 4R103
Af- | Pos. Aantal Omschrijving Artikelnum-
b. mer
- - 1 () | gebruiksaanwijzing 647H66
- - 1(A) cilinderkopbout 501Z2=M4x-
22
- - 2(A) cilinderkopbout 501Z16
- - 4(A) |stelbout 506G3=M8x-
16
- - 1(A) |stelbout 506G3=Mb5x-
8

5 Gebruiksklaar maken

Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

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

Verkeerde montage van de buis

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

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

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefver-

bindingen

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

» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het bor-

gen ervan in acht.

5.1 Adapter monteren

> Benodigde materialen: momentsleutel 710D4, ontvettend reini-
gingsmiddel (bijv. isopropylalcohol 634A58)

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

2) Bij de definitieve montage: Ontvet de delen van de schroef-
adapter en de buisadapter die in elkaar worden geschoven.

3) Schuif de buisadapter tot de aanslag in de schroefadapter. Richt
de klemsleuf uit:
schroefadapter: anterior;
schroefadapter, verschuifbaar: anterior of mediaal.

4) Draai de cilinderkopbout van de buisklemverbinding aan; stem
het aanhaalmoment hierbij af op de schroefdraaddiameter
(M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montage in de modulaire prothese

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

» Monteer de overige prothesecomponenten zoals beschreven in de
betreffende gebruiksaanwijzingen.

5.3 Adapter afstellen

Het proximale gedeelte van de schroefadapter kan in een zwaluw-
staartgeleiding worden verschoven. Een stelbout functioneert hierbij
als aanslag. Deze wordt in de gewenste positie gefixeerd.
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Instellen van de aanslag

> Benodigd gereedschap:
momentsleutel 710D4

» VOORZICHTIG! Gebruik de adapter uitsluitend met de inge-
schroefde stelbout!

Schroef de stelbout in de gewenste positie in (montage-aanhaal-
moment: 5 Nm).

\"/ I van de P

> Benodigd gereedschap:
momentsleutel 710D4

> De prothese is niet belast of wordt niet gedragen.

1) Draai de 2 cilinderschroeven van de zwaluwstaartgeleiding los
(zie afb. 1).

2) Verschuif het proximale gedeelte van de schroefadapter langs de
zwaluwstaartgeleiding. Houd daarbij rekening met de maximale
translatie (zie afb. 2).

8) Haal de 2 cilinderkopbouten aan (aanhaalmoment voor montage:
15 Nm).

6 Reiniging

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

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd
huishoudelijk afval. Wanneer het weggooien van afval niet gebeurt vol-



gens 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 inzamelprocedures in acht.

9 Juridische informatie

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

9.3 Fabrieksgarantie

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

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

10 Technische gegevens

Artikel 4R103
Gewicht [g] 185
Systeemhoogte [mm] 51
Materiaal titanium
Diameter [mm] 30
Max. translatie [mm] +11
Max. lichaamsgewicht [kg] 85

Svenska

1 Produktbeskrivning

Datum for senaste uppdatering: 2016-09-30

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av
produkten.

» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och pro-
duktskador.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéandning av produk-
ten.

» Forvara detta dokument.

1.1 Konstruktion och funktion

Den skjutbara skruvadaptern 4R103 tillater translatoriska justeringar
vid den proximala dnden av en réradapter. Pa sa satt ar det mojligt att
gora en parallell férskjutning av den moduléra protesens distala kom-
ponenter, oberoende av pyramidkopplingarnas vinkelinstéllning. Ju-
steringarna kan antingen goras i frontalplanet (medialt eller lateralt) el-
ler i sagittalplanet (anteriort eller posteriort). Detta ar aven majligt nar
protesen har tagits pa.

1.2 Kombi ojlighet
Denna proteskomponent ingar i Ottobocks modulsystem och kan
kombineras med andra produkter ur modulsystemet.
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2 Andamalsenlig anvindning
2.1 Avsedd anvandning

Produkten ar uteslutande avsedd fér protesforsorjning av de nedre ex-
tremiteterna.

2.2 Anvandningsomrade

Tillaten upp till maximalt 85 kg kroppsvikt.

Ottobock rekommenderar anvandning av strukturdelar med 34 mm di-
ameter om 6kade belastningar forvantas (t.ex. fér underbensproteser).

2.3 Omgivningsforhallanden

Tillditna omgivningsférhallanden
Omgivningstemperatur vid anvéndning -10 °C till +60 °C
Tillaten relativ luftfuktighet O % till 90 %, ej kondenserande

Otillatna omgivningsférhallanden

3.2 All 1a sdkerhetsanvi

Overbelastning av produkten

Risk for personskador om barande delar gar sénder

» Anviand produkten enligt angiven avsedd anvandning (se
sida 30).

Otillaten | bi av pre p

Risk fér personskador om produkten gar sénder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har
godkants for detta.

» Ta hjélp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrol-
lera att komponenterna far kombineras med varandra.

Mekaniska vibrationer eller stétar

Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror
Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Produktens livslangd

Generellt testas alla modulara adaptrar fran tillverkaren med 3 miljoner
belastningscykler. Det motsvarar en livslangd pa 3 till 5 ar, beroende
pa brukarens aktivitetsniva.

3 Sékerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

A\ OBSERVERA

Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden

Risk for personskador om produkten skadas

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for o-
tillatna omgivningsforhallanden.

» Anvénd 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 vida-
re).

Varning fér méjliga tekniska skador.

ANVISNING

30

Overskridande av anvindningstiden

Risk for personskador till féljd av funktionsférandring, funktionsfor-
lust eller skador pa produkten

» Se till att den godkanda anvandningstiden inte dverskrids.




Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till foljd av funktionsforandring eller funktions-

forlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den
ar skadad.

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

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

Tecken pa férindrad eller férlorad funktion vid anvindning

Funktionsférandringar kan goéra sig mérkbara genom exempelvis for-
andrad gangbild, fordndrad positionering av proteskomponenter i for-

hallande till varandra och férandrade ljud under anvandning.

41 leveransen

Skruvadapter, skjutbar 4R103

Bi- | Pos. | Kvantitet | Benamning Artikelnum-

Id mer

- - 1 () | Bruksanvisning 647H66

- - 1(A) | Cylinderskruv 501Z2=M4x-
22

- - 2(A) | Cylinderskruv 501216

- - 4(A) | Gangstift 506G3=M8x-
16

- - 1(A) Gangstift 506G3=M>5x-
8

5 Idrifttagning

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

Felaktig montering av roret

Risk for personskador om barande delar gar sonder

» Skjut vid monteringen in roret till anslaget i de avsedda protes-
komponenterna.

Felaktig montering av skruvforband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengor gangan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsakring.

5.1 Montering av adaptern

> Material som behdvs: momentnyckel 710D4, avfettande rengo-
ringsmedel (t.ex. isopropylalkohol 634A58)

1) Lossa cylinderskruven foér roranslutningen genom att vrida
tva varv.

2) Vid definitivmontering: Avfetta skruvadapterns och réradap-
terns inskjutningsomréaden.

3) Skjut in réradaptern i skruvadaptern helt till anslaget. Rikta in an-
slutningséppningen:
Skruvadapter: anterior
Skruvadapter, skjutbar: anterior eller medial
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4) Dra at cylinderskruven fér réranslutningen med passande atdrag-
ningsmoment fér gangans diameter (M4:5Nm, M5: 10 Nm,
M6: 13 Nm).

5.2 Montering i den moduléra protesen

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

» Montera 6vriga proteskomponenter enligt beskrivningen i respek-
tive bruksanvisning.

5.3 Justering av adaptern

Den proximala delen av skruvadaptern kan skjutas in i en laxstjartsstyr-

ning. Ett géngstift fungerar som anslag. Det fixeras i 6nskat lage.

Justera anslaget

> Nodvandiga verktyg:
Momentnyckel 710D4

» OBSERVERA! Anvand endast adaptern nir géngstiftet ar in-
skruvat!
Skruva in gangstiftet i onskat lage (atdragningsmoment fér monte-
ring: 5 Nm).

Forskjuta adaptern

> Nodvindiga verktyg:
Momentnyckel 710D4

> Protesen ar obelastad eller anvands inte.

1) Lossa de 2 cylinderskruvarna pa laxstjartsstyrningen (se bild 1).

2) Skjut den proximala delen av skruvadaptern oéver laxstjartsstyr-
ningen. Overskrid inte den maximalt tilldtna férskjutningen (se
bild 2).

3) Dra at de 2 cylinderskruvarna (atdragningsmoment f6r montering:
15 Nm).

6 Rengédring

1) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.
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3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

» Proteskomponenterna bor inspekteras efter de forsta 30 dagarna.

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

» Genomfor arliga sékerhetskontroller.

8 Avfallshantering

Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med o-
sorterade hushallssopor. Om inte avfallshanteringen sker i enlighet
med bestammelserna och lagarna i landet kan det skada miljon och
halsan. Ta hansyn till de anvisningar som géller for aterlamning, in-
samling och avfallshantering i landet dar produkten anvands.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direkti-
vet 93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i
direktivet har produkten placerats i klass |. Forklaringen om 6verens-
stammelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt
bilaga VII i direktivet.

9.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten géller fran och med ink6psdatumet.
Garantin omfattar defekter som bevisligen kan harledas till material-,
tillverknings- eller konstruktionsfel och som anméls inom den garanti-
tid som tillverkaren har angivit.



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

10 Tekniska uppgifter

1.2 Kombi i ligheder

Denne protesekomponent er en del af det modulere system fra
Ottobock og kan kombineres med andre produkter af det moduleere
system.

2 Formalsbestemt anvendelse

Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstre-

Artik 4R103

Vikt [g] 185

Systemhéjd [mm] 51 2.1 Anvendelsesformal
Material Titan miteter.

Diameter [mm] 30

Max. férskjutning [mm] 11 2.2 Anvendelsesomrade
Maximal kroppsvikt [kg] 85

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2016-09-30

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i
brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produkt-
skader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og
risikofrit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Den forskydelige skrueadapter 4R103 tillader translatoriske justerin-
ger pa den proksimale ende af en reradapter. Derved muliggeres den
parallelle forskydning af den modulopbyggede proteses distale kom-
ponenter, uafheengigt af vinkelindstillingen via pyramideadapterne. Ju-
steringerne kan enten foretages i frontalplanet (medialt eller lateralt)
eller i sagittalplanet (anteriort eller posteriort). Dette er ogsa muligt,
nar man har protesen pa.

Godkendt til en kropsveegt pa maks. 85 kg.

Ottobock anbefaler brug af strukturdele med en diameter pa 34 mm,
nar der kan forventes egede belastninger (f.eks. ved underbensprote-
ser).

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingel.
Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +60°C
Tilladt relativ luftfugtighed O % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

Stev, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Brugstid

Principielt afprever producenten alle modulopbyggede adaptere med
3 millioner belastningscyklusser. Dette svarer, alt efter patientens akti-
vitetsgrad, til en brugstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

‘ Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
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Advarsel om mulige tekniske skader.

|[EER

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

Overbel ing af pr:
Risiko for personskade som felge af brud pa baerende dele

juktet

sesomrade (se side 33).

» Produktet ma kun anvendes inden for det foreskrevne anvendel-

Ikke-tilladt kombi af prc p
Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af pro-
duktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekompo-
nenter.

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekompo-
nenter, om de ma kombineres med hinanden.

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
tvivistilfeelde.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering,
reparation, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autorise-
ret bandageri osv.).
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Overskridelse af brugstiden

Fare for tilskadekomst pa grund af funktionsaendring eller funktions-
svigt samt beskadigelser pa produktet

» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

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.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionszaendringer eller -
svigt (se "Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug" i
dette kapitel).

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

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

4 Leveringsomfang

Skrueadapter, forskydelig 4R103

Ill. | Pos. | Mzengde | Betegnelse Identifika-
tion

- - 1(l) Brugsanvisning 647H66

- - 1(A) Cylinderskrue 501Z2=M4x-
22

- - 2(A) Cylinderskrue 501716

- - 4(A) Pinolskrue 506G3=M8x-
16




Skrueadapter, forskydelig 4R103

lll. | Pos. | Maengde | Betegnelse Identifika-
tion

- - 1(A) Pinolskrue 506G 3=M5x-
8

5 Indretning til brug

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

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

Forkert montering af roret

Risiko for personskade som felge af brud pa beerende dele

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

Forkert montering af skrueforbindelserne

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

» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes leengder og skruesikring.

Ved endelig montering: Affedt skrueadapterens og reradapte-
rens indskubningsomrader.

Skub reradapteren helt ind i skrueadapteren til anslag. Tilpas
klemmeslidsen:

Skrueadapter: anteriort

Skrueadapter, forskydelig: anteriort eller medialt

Fastspaend cylinderskruen pa rerklemmen. Hertil veelges det dre-
jemoment, der passer til gevinddiameteren (M4:5 Nm,
M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montering i den modulopbyggede protese

>

>

Nodvendigt vaerktsj og materialer:

Momentnegle 710D4, Loctite 636K13

Monter de evrige protesekomponenter sadan, som det er beskre-
vet i de respektive brugsanvisninger.

5.3 Justering af adapteren

Skrueadapterens proksimale del kan skubbes ind i en svalehalefering.
En pinolskrue har i den forbindelse en stop-funktion. Den fikseres i
den enskede position.

Indstilling af stoppet

>

>

Nodvendigt vaerktej:
Momentnegle 710D4
FORSIGTIG! Ad
nolskrue!
Pinolskruen skrues i den enskede position (tilspeendingsmoment
for montering: 5 Nm).

en ma kun a med iskruet pi-

Forskydning af adapteren

digt veerktej:

>

5.1 Montering af adapteren
> Nedvendige materialer: Momentnegle 710D4, affedtende ren- =
geringsmiddel (f.eks. isopropylalkohol 634A58) 1)
1) Lesn cylinderskruen pa rerklemmen med 2 omdrejninger. 2)

Momentnegle 710D4

Der er ikke belastning pa protesen og den baeres ikke.

Losn de 2 cylinderskruer pa svalehaleferingen (se ill. 1).

Skub den proksimale del af den skrueadapteren over svalehalefe-
ringen. Veer her opmaerksom péa den maksimale forskydning. (se
ill. 2).
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3) Fastspaend de 2 cylinderskruer (tilspaendingsmoment for monta-
ge: 15 Nm).

6 Rengering

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Ter produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed luftterres.

7 Vedligeholdelse

» Protesekomponenterne skal inspiceres efter de ferste 30 dages
brug.

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 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 an-
visningerne fra den lokale kompetente myndighed om returnering og
indsamling.

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

9.1 Ansvar

Producenten pétager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er opstéet ved
tilsideszettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt eendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af
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klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor
har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserklee-
ringen i henhold til direktivets bilag VII.

9.3 Garanti

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

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

10 Tekniske data

Identifikation 4R103
Vaegt [g] 185
Systemhgjde [mm] 51
Materiale Titan
Diameter [mm] 30
Maks. forskydning [mm] +11
Maks. kropsvaegt [kg] 85

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2016-09-30

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga person-
skader og skader pa produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.




1.1 Konstruksjon og funksjon

Den forskyvbare skrueadapteren 4R108 tillater translatoriske justerin-
ger ved den proksimale enden av en reradapter. P4 den maten er det
mulig & parallellforskyve de distale komponentene pa den moduleere
protesen, uavhengig av vinkelinnstillingen med justeringskjernene.
Justeringene kan enten foretas i frontalplanet (medialt eller lateralt) el-
ler i sagittalplanet (anteriort eller posteriort). Dette er ogsa mulig med
pasatt protese.

1.2 Kombinasj lighet:

Denne protesekomponenten er en del av Ottobocks modulsystem og
kan kombineres med andre produkter i modulsystemet.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre eks-
tremitet.

2.2 Bruksomrade

Godkjent inntil maks. 85 kg kroppsvekt.

Ottobock anbefaler & bruke strukturdeler med 34 mm diameter nar
man ma vente okte belastninger (f.eks. ved leggproteser).

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljeforhold

Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C

Tillatt relativ luftfuktighet 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljgforhold

Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

2.4 Brukstid

Alle moduleere adaptere testes i prinsippet av produsenten med 3 mil-
lioner belastningssykluser. Dette tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til
brukeren, en brukstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

Overbel ing av pr

Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

» Produktet skal brukes i samsvar med det angitte bruksomradet
(se side 37).

Ikke-tillatt kombi av pr P

Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av pro-

duktet

» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som
er godkjent for dette.

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponente-
ne om de ogsa kan kombineres med hverandre.

A\ FORSIKTIG

Advarsel om mulige tekniske skader.

juktet

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

Bruk ved ikke-tillatte miljaforhold
Fare for personskade grunnet skader pa produktet
» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold.
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» Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma
det kontrolleres for skader.

4 Leveringsomfang

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Vaer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes vi-
dere (se "Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk"
i dette kapittelet).

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

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringer kan vises f.eks. ved et forandret gangbilde, en
forandring av protesekomponentenes posisjon i forhold til hverandre,
samt ved steyutvikling.
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N . ) Skr i , forskyvbar 4R103

> Ll(rliewficl)rtsen a bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du Fi- | Pos. Mengde | Betegnelse Merking
» Om neqvendlg ma ldu serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, — — T 1) Bruksanvisning 647H66

reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fag- -

verksted etc.). - - 1(A) Sylinderskrue 501Z2=M4x-

22

- - 2 (A) [ Sylinderskrue 501716
Overskridelse av brukstiden - - 4(A) | Settskrue 506G3=M8x-
Fare for skade grunnet funksjonsendring eller funksjonstap samt 16
skader pa produktet - - 1(A) | Settskrue 506G3=M5x-
» Serg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides. 8

5 Klargjering til bruk

A FORSIKTIG

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

Feil montering av roret

Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

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

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker

» Rengjer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.




5.1 Montering av adapteren

> Nedvendige materialer: Momentnokkel 710D4, avfettende ren-
gjeringsmiddel (f.eks. isopropylalkohol 634A58)

1) Lesne sylinderskruen i rerklemmen 2 omdreininger.

2) Ved endelig montering: Avfett innskyvningsomradene pa
skruadapteren og reradapteren.

3) Skyv reradapteren inn i skruadapteren helt til anslaget. Rett inn
klemspalten:
Skruadapter: anteriort
Skruadapter, forskyvbar: anteriort eller medialt

4) Trekk til sylinderskruen i rerklemmen og velg et tiltrekkingsmo-
ment som passer til gjendediameteren (M4: 5 Nm, M5: 10 Nm,
M6: 13 Nm).

5.2 Montering i modulaer protese

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

» Monter de ovrige protesekomponentene som beskrevet i de re-
spektive bruksanvisningene.

5.3 Justering av adapteren
Den proksimale delen av skrueadapteren kan forskyves i et svalehale-
spor. En settskrue fungerer da som anslag. Den blir fiksert i ensket
posisjon.
Innstilling av anslaget
> Nedvendig verktoy:
Momentnokkel 710D4
» FORSIKTIG! Bruk adapteren kun hvis en settskrue er skudd
inn!
Skru settskruen inn i ensket posisjon (tiltrekkingsmoment: 5 Nm).

Forskyve adapteren

> Nedvendig verktoy:
Momentnekkel 710D4

> Protesen er ikke belastet eller brukes ikke.

1) Lesne de 2 sylinderskruene til svalehalesporet (se fig. 1).

2) Forskyv den proksimale delen av skrueadapteren i svalehalespo-
ret. Veer oppmerksom pa den maksimale forskyvningen (se fig. 2).

3) Trekk til de 2 sylinderskruene (tiltrekkingsmoment: 15°Nm).

6 Rengjering

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

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

» La protesekomponentene inspiseres etter de 30 ferste dagene
med bruk.

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsav-
fall. En kassering som ikke er i samsvar med bestemmelsene i bruker-
landet kan skade miljg og helse. Folg anvisningene fra myndighetene i
brukerlandet for returnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk ut-
styr. Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiserings-
kriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleerin-
gen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til di-
rektivets vedlegg VII.

9.3 Garanti

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

Neermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens
salgsfirma.

10 Tekniske data

Merking 4R103
Vekt [g] 185
Systemhoyde [mm] 51
Materiale Titan
Diameter [mm] 30
Maks. forskyvning [mm] +11
Maks. kroppsvekt [kg] 85

» Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayt-
toon.
» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Siirrettava ruuviadapteri 4R103 sallii translatoriset sdadon tarkistukset
putkiadapterin proksimaalisessa paassa. Modulaarisen proteesin dis-
taalisten komponenttien samansuuntainen siirto on siten mahdollista
riippumatta pyramidiadapterien maarittelemastd kulma-asennosta.
S&aadét on mahdollista tehdé frontaalitasossa (mediaalisesti tai lateraa-
lisesti) tai sagittaalitasossa (anteriorisesti tai posteriorisesti). Se on
mahdollista myos silloin, kun proteesi on puettu paalle.

1.2 Yhdistel hdolli det

Tama proteesikomponentti on osa Ottobockin modulaarista jarjestel-

maa ja yhdisteltavissa modulaarisen jarjestelman muiden tuotteiden
kanssa.

2 Maaraystenmukainen kaytté

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kéytettdvaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnis-
sa.

2.2 Kayttoalue

Korkein sallittu ruumiinpaino 85 kg.

Ottobock suosittelee kayttamaan rakenneosia, joiden lapimitta on
34 mm, jos odotettavissa on korkeampia kuormituksia (esim. saaripro-

Suomi

1 Tuotteen kuvaus

Viimeisimman paivityksen pvm: 2016-09-30
» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.
» Huomioi turvaohjeet valttaaksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.
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2.3 Ympairistéolosuhteet

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

\ Kielletyt ymparistéolosuhteet \
‘ Mekaaniset varahtelyt tai iskut ‘




T h

Kielletyt ympari:

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

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

2.4 Kéyttoika

Kaikki modulaariset adapterit testataan aina valmistajan toimesta 3 mil-
joonalla kuormitussyklilla. Potilaan aktiivisuustason mukaan taméa vas-
taa 3-5 vuoden kayttoikaa.

3 Turvallisuus

3.1 Kéyttoohjeen varoitussymbolien selitys
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-

/A HUOMIO
keva varoitus.

Kaytto kielletyi:

Tuotteen vaurioiden aiheuttama loukkaantumisvaara

» Ala altista tuotetta kielletyille ympéristéolosuhteille.

» Mikali tuote altistuu kielletyille ympaéristéolosuhteille, tarkista,
onko tuote karsinyt vaurioita.

> Ala kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkedsti havaittavissa tai et
ole varma tuotteen kunnosta.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. puh-
distus, korjaus, korvaaminen, valmistajan tai erikoiskorjaamon
suorittama tarkastus jne.).

& ympari

/A HUOMIO

l:| Mahdollisia teknisié vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Kayta tuotetta ilmoitetun kayttéalueen mukaisesti (katso sivu 40).

Pr in osien yhdistelemi kielletylla ||

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauk-

sena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka
ovat sallittuja.

» Tarkista proteesin osien kayttdohjeista, saako osia yhdistella
my0s keskenaan.

Kayttoian ylitys

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen muuttumisen tai heikkene-
misen seka vaurioitumisen seurauksena

» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity.

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen

seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttokunto.

> Ala kayta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai hei-
kentyneet (katso tdméan luvun kohta "Merkkeja toimivuuden muut-
tumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. kor-
jaus, vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus
jne.).
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Merkkeja toimivuuden muut i tai heikk i
ton yhteydessa

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

4 Kay-

4 Toimituspaketti

4R103 Siirrettava ruuviadapteri

K- | Koh- Maara Nimi Koodi

uv- | ta

a

- - 1(H) | Kayttéohje 647H66

- - 1(A) Lieriéruuvi 501Z2=M4x-
22

- - 2(A) Lieridruuvi 501Z16

- - 4(A) Kierretappi 506G3=M8x-
16

- - 1(A) Kierretappi 506G3=M>5x-
8

5 Saattaminen kayttokuntoon

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

Putken vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena

» Tyoénna putki asennettaessa kokonaan vasteeseen asti putkelle
tarkoitettuun proteesin osaan.
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Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara ruuvilitosten murtumisen tai |6ystymisen seu-
rauksena

» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata maéarattyja vaantomomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

5.1 Adapterin asennus

> Tarvittavat materiaalit: Momenttiavain 710D4, rasvaa poistava
puhdistusaine (esim. isopropyylialkoholi 634A58)

1) Loysaa putken kiinnittimen lieriéruuvia 2 kierroksen verran.

2) Lopullisessa asennuksessa: Poista rasva ruuviadapterin ja put-
kiadapterin sisaantyontoalueilta.

3) Tyonna putkiadapteri kokonaan ruuviadapterin siséan, sen vastee-
seen asti. Kiinnitysloven suuntaus:
Ruuviadapteri: anteriorisesti
Ruuviadapteri, siirrettava: anteriorisesti tai mediaalisesti

4) Kiristd putken kiinnittimen lieribruuvia, ja valitse tata varten kier-
teen lapimittaan sopiva vaantémomentti (M4: 5 Nm, M5: 10 Nm,
M6: 13 Nm).

5.2 Modulaarisen prc in

> Tarvittavat ty6kalut ja materiaalit:
Momenttiavain 710D4, Loctite® 636K13

» Asenna muut proteesikomponentit siten kuin kyseisissa kayttéoh-
jeissa on selostettu.

5.3 Adapterin sdataminen

Ruuviadapterin proksimaalista osaa voidaan siirtda lohenpyrstoohjai-
messa. Kierretappi toimii siind vasteena. Se kiinnitetdan haluttuun
kohtaan.



Vasteen saataminen

> Tarvittavat tyokalut:
Momenttiavain 710D4

» HUOMIO! Kayta adapteria vain kiinniruuvatun kierretapin
kanssa!

Ruuvaa kierretappi haluttuun kohtaan (asennuksen kiristysmo-
mentti: 5 Nm).

Adapterin siirtaminen

> Tarvittavat tyokalut:

Momenttiavain 710D4

> Proteesia ei kuormiteta tai sité ei kéyteta.

1) Loysaa lohenpyrstéohjaimen 2 lieriéruuvia (katso Kuva 1).

2) Siirra siirrettavan ruuviadapterin proksimaalista osaa lohenpyrsto-
ohjainta pitkin. Ota talléin huomioon maksimaalinen siirtyma
(katso Kuva 2).

3) Kirista 2 lieriéruuvia (asennuksen kiristysmomentti: 15 Nm).

6 Puhdistus

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

3) Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

» Tarkasta proteesin osat ensimmaéisten 30 kéyttopaivan jalkeen.

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjat-
teiden mukana. Jos havitat jatteet vastoin maakohtaisia maarayksia, sil-
l& voi olla haitallisia vaikutuksia ympéristélle ja terveydelle. Huomioi
kyseisen maan vastaavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-,
keréys- ja havittamistoimenpiteita.

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

9.1 Vastuu

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

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin
93/42/ETY vaatimusten mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukais-
ten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luok-
kaan |. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuu-
tuksen yksin vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

9.3 Takuu

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

Valmistajan vastaava myyntiyhtic antaa yksityiskohtaisempia tietoja
takuuehdoista.

10 Tekniset tiedot

Koodi 4R103
Paino [g] 185
Jarjestelmikorkeus [mm] 51
Materiaali Titaani
Lapimitta [mm] 30
Maks. siirtyma [mm] +11
Korkein sallittu ruumiinpaino 85
[kgl
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1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2016-09-30

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem
omawianego produktu.

» Nalezy zwrdci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa,
aby zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidiowego i bez-
piecznego sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Przesuwny adapter $rubowy 4R103 umozliwia regulacje translacyjne
na koricu adaptera rurowego w obrebie blizszym. W ten sposéb mozli-
we jest rownolegte przesuniecie podzespotéw w obrebie dalszym pro-
tezy modularnej, niezaleznie od ustawienia kata przez rdzenie nastaw-
ne. Regulacje moga by¢ przeprowadzane albo w ptaszczyZnie czoto-
wej ($rodkowo lub bocznie) lub w ptaszczyznie strzatkowej (z przodu
lub z tytu). Jest to mozliwe réwniez przy zatozonej protezie.

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawiane podzespoly protezowe sg czescig systemu modularnego
Ottobock i mogg zosta¢ zestawione z innymi produktami systemu
modularnego.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia
konczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania
Dopuszczony do maks. 85 kgwagi ciata.
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Ottobock zaleca stosowanie czesci strukturalnych o érednicy 34 mm,
jesli oczekiwane sa zwigekszone obcigzenia (np. w przypadku protez
podudzi).

2.3 Warunki otoczenia

D 1

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

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

Nied. "

warunki
Mechaniczne wibracje lub uderzenia

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

2.4 Okres uzytkowania

Zasadniczo wszystkie modularne adaptery zostaly przetestowane
przez producenta w czasie 3 milionéw cykli obcigzeniowych. W zalez-
nosci od stopnia aktywnosci pacjenta, odpowiada to okresowi uzytko-
wania od 3 do 5 lat.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

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

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/\ PRZESTROGA
Przecigzenie produktu
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw noénych

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.




» Produkt nalezy stosowa¢ odpowiednio do podanego zakresu
zastosowania (patrz stona 44).

A PRZESTROGA
o

M uszkodzenie produktu

A PRZESTROGA

Nied. 1 foanie | -
L

p p pr ych
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia pro-
duktu
» Produkt mozna zestawi¢ tylko z dopuszczonymi komponentami
protezowymi, ktére sa do tego dopuszczone.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania kompo-
nentéw protezowych, czy istnieje mozliwos$¢ ich wzajemnego
zestawienia.

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen produktu

» Produktu nie nalezy stosowac¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzen, jesli zostat
on stosowany w niedozwolonych warunkach otoczenia.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym
watpliwosci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki
(np. wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez produ-
centa lub wykwalifikowany serwis, itp.).

Przekroczenie okresu uzytkowania

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmian w dziataniu lub utraty funk-
cji jak i uszkodzen produktu

» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania.

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

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

» Prosimy nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmian
lub utraty funkcji (patrz ,Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas
uzytkowania® w tym rozdziale).

» W razie koniecznosci nalezy podjaé odpowiednie kroki (np.
naprawa, wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

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

4 Zakres dostawy

4R103 Adapter sSrubowy, pr y

llu | Poz. llosé Nazwa Symbol

st-

r.

- - 1(m) Instrukcja uzytkowania 647H66

- - 1(A) |Srubaztbem walcowym |501Z2=M4x-
22

- - 2(A) |Srubaztbem walcowym |[501Z16

- - 4(A) Kotek gwintowany 506G3=M8x-
16

- - 1(A) Kotek gwintowany 506G3=M>5x-
8
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5 Przygotowanie do uzytku

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzern na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

Nieprawidtowy montaz rury

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw noénych

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

3) Adapter rurowy wsunac¢ catkowicie, do oporu do adaptera Srubo-
wego. Nalezy ustawi¢ szczeling zaciskowa:
Adapter Srubowy: z przodu
Adapter $rubowy, przesuwny: z przodu lub w Srodku

4) Nalezy dokreci¢ $rube z tbem walcowym zacisku rurowego
momentem dokrecenia, odpowiednim do $rednicy gwintu
(M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaz w protezie modularnej

> Wymagane narzedzia i materialy:
Klucz dynamometryczny 710D4, Loctite 636K13

» Pozostate komponenty protezy nalezy zamontowac w sposéb, opi-
sany w odpowiednich instrukcjach uzytkowania.

5.3U ienie ad a

Nieprawidtowy z pot: n skrecanych
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-
czen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczyscic¢ gwint.

» Nalezy przestrzega¢ okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzegac instrukcji odnoénie dtugosci $rub i zabezpie-
czenia Srub.

5.1 Montaz adaptera

> Wymagane materiaty: Klucz dynamometryczny 710D4, odttusz-
czajacy Srodek czyszczacy (np. alkohol izopropylowy, aceton
634A58)

1) Srube z tbem walcowym zacisku rurowego nalezy poluzowaé o
2 obroty.

2) Podczas montazu ostatecznego: Nalezy wyczysci¢c smar z
obszaru wsuwu adaptera $rubowego i adaptera rurowego.
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Czesé¢ w obrebie blizszym adaptera Srubowego mozna przesuna¢ do
prowadnicy o przekroju w ksztalcie jaskétczego ogona. Kotek gwinto-
wany petni przy tym funkcje ogranicznika. Kotek zostaje zamocowany
W wymaganej pozycji.
Ustawienie ogranicznika
> Wymagane narzedzia:
Klucz dynamometryczny 710D4
» PRZESTROGA! Adapter nalezy
kotkiem gwintowanym!
Kotek gwintowany nalezy wkreci¢ w wymaganej pozycji (montazo-
wy moment dokrecenia: 5 Nm).

¢ tylko z wkrecony

Przesuniecie adaptera

> Wymagane narzedzia:
Klucz dynamometryczny 710D4

> Proteza nie jest obcigzona lub nie jest noszona.

1) Nalezy poluzowac 2 $ruby z tbem walcowym prowadnicy o prze-
kroju w ksztaicie jaskétczego ogona (patrz ilustr. 1).



2) Czes¢ obrebu blizszego adaptera Srubowego nalezy przesunaé
na prowadnicy o przekroju w ksztalcie jaskétczego ogona. Nalezy
przy tym zwréci¢ uwage na maksymalne przesunigcie (patrz
ilustr. 2).

3) Nalezy dokreci¢ 2 $ruby z tbem walcowym (montazowy moment
dokrecenia: 15 Nm).

6 Czyszczenie

1) Produkt czysci¢ wilgotna, miekka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha miekka Scierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

» Podzespoly protezy powinny by¢ poddane przegladowi po uptywie
pierwszych 30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonac tgcznie z odpada-
mi gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obo-
wigzujgcymi w kraju moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia.
Prosimy przestrzegac instrukcji wtasciwych wtadz krajowych odnosnie
segregaciji i utylizacji tego typu odpadow.

9 Wskazoéwki prawne

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

9.1 Odpowiedzialnos$é

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest
stosowany zgodnie z opisami i wskazowkami zawartymi w niniejszym
dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania
niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawi-

diowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.

9.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla pro-
duktow medycznych. Na podstawie kryteriow klasyfikacji zgodnie z
zatacznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy |.
Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta
na wlasng odpowiedzialnos¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

9.3 Gwarancja

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

Szczegdtowych informaciji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela
spdtka dystrybucyjna producenta.

10 Dane techniczne

Symbol 4R103
Ciezar [g] 185
Wysokos¢ systemowa [mm] 51
Materiat Tytan
Srednica [mm] 30
Maks. przesunigcie [mm] +11
Maks. waga ciata [kg] 85

magyar

1 Termékleiras

Az utolsé frissités id6pontja: 2016-09-30
» A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumen-
tumot.
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> A sériilések és a termék karosodasanak megelGzése végett tartsa
be a biztonsagi tanacsokat.

> A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen
hasznélatara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A 4R103-as eltol6 adapter lehet6vé teszi egy csGadapter testkozeli vé-
gén a hossztengely eltolasi igazitasokat. Igy lehetévé valik a modulos
protézis testtdl tavoli alkatrészeinek parhuzamos tengely(i eltolasa fiig-
getlentll a szabalyozémagok bedllitott sz6gétdl. Az igazitasok vagy a
mellsé sikban (k6zépen vagy oldalt) vagy a sagittalis sikban (elél vagy
hatul) végezhetdk el. Mindez mar felvett protézisen is lehetséges.

1.2 Kombina

Ez a protézis-komponenes az Ottobock modularis rendszer része és a
modularis rendszer mas termékeivel kombinalhato.

o Tl e ot L

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A termék kizarolag az alsé végtag protetikai ellatasara alkalmazhato.
2.2 Alkalmazasi teriilet

A megengedett testsuly legfeljebb 85 kg.

Az Ottobock 34 mm atmérdjii szerkezeti elemek hasznalatat ajanlja ab-
ban az esetben, ha fokozott terhelés varhaté (pl. labszarprotéziseknél).
2.3 Kornyezeti feltételek

M dett kornyezeti
Alkalmazasi hémérséklet-tartomany -10 C°-tél +60°C-ig
Megengedett, nem kondenzalédo relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-
ig,

tlatelok

Meg nem engedett kérnyezeti feltételek
|zzadtsag, vizelet, édesviz, sos viz, savak

Por, homok, erésen nedvszivd hatasu részecskék (pl. talkum)

2.4 A hasznalat idGtartama

A gyart6 valamennyi modularis adapterének bevizsgalasa 3 milli6 ter-
helési ciklussal torténik. Ez az érték a paciens aktivitasanak fliggvé-
nyében 3-5 éves hasznalatnak felel meg.

3 Biztonsag
3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszé-
lyére

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A termék tulterhelése

Sérilésveszély a tehervisel6 elemek térése matt

» A terméket a megadott felhasznalasi célnak megfeleléen hasznal-
ja (Id. 48 old.).

Protézis alkatrészek nem gengedett kombinacioj.

Sérilésveszély a termék térése vagy deformalédasa miat

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni,
amelyek az adott célra engedélyezettek.

» A protézis alkatrészek hasznélati utasitasa alapjan ellenérizni kell
azok egymassal tortén6 kombinalhatosagat.

Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

[ Meg nem engedett kérnyezeti feltételek \

‘ Mechanikus rezgések vagy itések ‘
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koérnyezeti feltételek k6zott

Sériilésveszély a termék megrongalédasa miatt

> A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti koriimé-
nyeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatasok érték, az ép-
ségét ellendrizni kell.

» Nem szabad tovabb hasznalni a terméket, ha nyilvanvaléan meg-
sérilt, vagy kétely merl fel ezzel kapcsolatban.

» Szilkség esetén meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket
(pl. tisztitas, javitas, csere, ellendrzés a gyarto altal vagy szakm-
helyben, stb.).

A hasznalati id6 tullépése

Sérulésveszély a termékmiikodés megvaltozasa vagy elvesztése és a

megrongalédasa miatt

» Gondoskodni kell arrél, hogy a bevizsgalt hasznalati idét ne Iépje
tal.

Funkciévaltozasok vagy funkciévesztés jelei a hasznalat soran
A funkcidvaltozasokra példaul az alabbi tiinetek hivhatjak fel a figyel-
met: a jaraskép megvaltozasa, a protézis-alkatrészek megvaltozott
helyzete egymashoz képest, tovabba a keletkezd zajok.

4 A szallitmany tartalma
4R103-as Eltol6 adapter

Ab | Tétel | Mennyi- | Megnevezés Megijeldlés

ra ség

- - 1(m) Hasznalati utasitas 647H66

- - 1(A) |Hengeresfejlcsavar 501Z2=M4x-
22

- - 2 ( A) | Hengeresfejii csavar 501216

- - 4(A) Hernyécsavar 506G3=M8x-
16

1(A) Hernyo6csavar 506G3=M>5x-

8

5 Hasznalatba vétel

A termék mechanikus sériilése

Sérulésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt

» Atermék megmunkalasa gondosséagot igényel.

» Vizsgélja meg a sériilt termék m(ikddését és hasznéalhatésagat.

> A miikodés megvaltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne
hasznalja tovabb (lasd "A miikédés megvaltozasainak vagy el-
vesztésének jelei a hasznalat soran" c. fejezetet).

» Sziikség esetén meg kell tenni a megfelelS intézkedéseket (pl. ja-
vitas, csere, ellenérzés a gyart6 szakszervizében, stb.).

Hibas felépités vagy szerelés
Sériilésveszély a protézis alkatrészeinek megrongélédasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas elGirasait.

A csé hibas szerelése

Sériilésveszély a tehervisel6 elemek térése matt

» Szerelés kozben a csovet mindig az erre a célra szolgalé proté-
ziskomponensbe kell teljesen betolni, iitk6zésig.
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A kotések hibas 6
Sériilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt meg kell tisztitani.

» Be kell tartani az elGirt szerelési megh(zé nyomatékokat.

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

elese

kozé utasitasokat.

Az iitk6z6 beallitasa

> Sziikséges szerszamok:
Nyomatékkulcs, 710D4

> VIGYAZAT! Az adap
hasznalja!
Hajtsa be a hernydcsavart a kivant helyzetbe (szerelési meghuzé
nyomaték: 5 Nm).

Az ad tola

bheh

t csak jtott hernyocsavarral

5.1 Az adapater szerelése

> Sziitkséges anyagok: Nyomatékkulcs 710D4, zsirmentesits tiszti-
tészer (pl. Izopropilalkohol 634A58)

1) A csébilincs hengercsavarjat 2 fordulattal meg kell lazitani.

2) Végszerelésnél: A csavaradapter és a csGadapter betolasi tarto-
manyat zsirtalanitani kell.

3) A cséadaptert teljesen, itkozésig be kell tolni a csavaradapterbe.
A szorité hasitékanak beéllitisa:
Csavaradapter: a test elGtt
Csavaradapter, eltolhaté: a test el6tt vagy k6zépen

4) Hazza meg a csébilincs hengercsavarjait, ehhez valassza ki a me-
netatméréhoz illeszkedé ~ forgatonyomatékot (M4: 5 Nm,
M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 A modularis protézis szerelése

> A sziikséges szerszamok és anyagok
710D4 nyomatékkulcs, 636K13 Loctite

» Ugy szerelje 6ssze a tovabbi protézis alkatrészeket, ahogyan azt
az adott hasznalati utasitas leirja.

5.3 Az adapter beallitasa

A csavaradapater testkozeli része egy fecskefarkl vezetékben eltolha-
t6. Itt egy hernyécsavarnak (itkoz6 szerepe van. A kivant helyzetben
kell rogziteni.
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> Sziikséges szerszamok:
Nyomatékkulcs, 710D4

> A protézis nincs terhelés alatt vagy nem viselik.

1) Lazitsa meg a fecskefarkt vezeték 2 hengeresfejli csavarjat (Id.
1 4bra).

2) Tolja el az eltol6 adapter testkozeli részét a fecskefarki vezeték-
ben. Kozben figyeljen a legnagyobb eltolhatdsagra (Id. 2 dbra).

8) Huzza meg a 2 hengeresfejli csavart (szerelési meghtzé nyoma-
ték: 15 Nm).

6 Tisztitas

1) Puha nedves ruhaval at kell toréini a terméket.

2) Aterméket puha ruhaval torolgessik szarazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

7 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznalat utan at kell vizs-
galni.

» A soron kévetkezé konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész
protézist, nem észlelhetd-e rajta kopas valahol.

» Evente biztonsagi ellenérzés szikséges.

8 Artalmatlanitas

A terméket tilos a vegyes haztartasi szemétbe dobni. Amennyiben nem
az adott orszag kornyezetvédelmi elGirasai szerint torténik az artalmat-
lanitasa, az veszélyes lehet a kornyezetre és az egészségre egyarant.



Kérjik, tartsak be orszaguk illetékes hatésagainak az artalmatlanitasra
és gy(ijtésre vonatkoz6 elGirasait.

9 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala ren-
delt, ennek megfelelGen valtozhat.

9.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felelésséget, ha termék hasznélata a
jelen dokumentumban szereplé leirdsoknak és utasitasoknak megfelel.
A gyarté nem felel azokért a kérokért, melyek a jelen dokumentum fi-
gyelmen kiviil hagyasa, f6képp a termék szakszeriitlen hasznélata vagy
meg nem engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai
Direktiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi
termékekre vonatkozd osztalyozasi kategoriak alapjan ezt a terméket
az |. osztélyba soroltak be. A megfelelségi nyilatkozat a gyarté kizard-
lagos feleléssége alapjan kerdilt kiallitasra a Diektiva VII. Fiiggeléké-
nek megfelelGen.

9.3 Garancia

A gyart6 az adasvétel id6pontjatol szamitva vallal garanciat a termékre.
A garancia azokra a hidnyossagokra terjed ki, melyek igazolhatéan
anyag- és gyartasi, ill. konstrukcids hibakra vezetheték vissza és a ga-
rancia érvényességi ideje alatt a gyartéval szemben érvényesitheték.

A garancialis feltételekre vonatkozé kézelebbi informaciokkal szolgal a
gyart6 illetékes forgalmazd vallalata.

10 Miiszaki adatok

Megijeldlés 4R103
Suly [g] 185
Rendszermagassag [mm] 51
Anyaga Titan
Atmérsd [mm] 30

Megjeldlés 4R103
Legnagyobb eltolas [mm] +11
Legnagyobb testsuly [kg] 85

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2016-09-30

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynd, aby se zabranilo
poranéni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani pro-
duktu.

» Uschovejte si tento dokument.

1.1 Konstrukce a funkce

Posuvny upinaci trubkovy adaptér 4R103 umoznuje translacni Gpravy
na proximalnim konci trubkového adaptéru. Tim Ize rovnobézné posu-
nout distalni komponenty modularni protézy pomoci adjustacnich pyra-
mid nezavisle na nastaveni Ghlu. Adjustace Ize provést bud' ve frontalni
roviné (medialné nebo lateralné) nebo v sagitalni roviné (anteriorné ne-
bo posteriorné). Toto je mozné i pfi nasazené protéze.

1.2 Moznosti kombinace komponenti

Tento protézovy komponent je souéasti modularniho systému
Ottobock a Ize jej kombinovat s dal$imi produkty modularniho systé-
mu.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich
koncetin.
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2.2 Oblast pouziti
Schvéleno pro télesnou hmotnost do max. 85 kg .

Pokud Ize o&ekavat zvySenou zatéz (napf. u bércové protézy), doporu-

&uje Ottobock pouzivat nosné dily s pramérem 34 mm.
2.3 Okolni podminky

Prip é okolni p

Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C

Nepfipustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpeci poranéni v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouZivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které
jsou k tomu schvélené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti protézovych komponentd,
zda se smi kombinovat také vzajemné mezi sebou.

Pfipustna relativni vlhkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzuijici

A\ POZOR

Nepfipustné okolni podi

Mechanické vibrace nebo razy

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

Prach, pisek, silné hygroskopické &astice (nap¥. talek)

2.4 Doba pouziti

V zasadé jsou vSechny modularni adaptéry vyrobcem testovany 3 mili-
6ny zatézovacich cyklt. To odpovida pfedpokladané provozni Zivotnos-

ti 3 az 5 let podle stupné aktivity pacienta.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolid

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Nebezpeci padu v dusledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

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

» V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite pro-
dukt pouzivat.

» V piipadé potieby zajistéte vhodna opatieni (napf. vycisténi,
oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-
néni.

[ ] Varovani pied moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Piekroceni doby pfedpokladané provozni Zivotnosti

Nebezpeci padu v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti ¢i po-

Skozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla pfekrocena ovérena doba provozni Zivot-
nosti.

N g

né produktu

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nosnych dilt

» Pouzivejte produkt podle uvedené oblasti pouziti (viz téz
strana 52).
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Mechanické pos} i produktu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpuUsobilosti
k pouZziti.




» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkcénich vlastnosti prestarite
protézu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo ne-
funkcnosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V pripadé potfeby provedte vhodna opatieni (napf. opravu, vy-
ménu, kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

kénich vl frnks

i nebo

Zjisténi zmén fi
vani

Zmeény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. podle zménéného obra-
zu chlze, zmény vzajemné polohy protézovych komponenti a také
podle hlu¢nosti komponentd pfi chizi.

ti pfi pouzi-

4 Rozsah dodavky
4R103 Posuvny upinaci trubkovy adaptér

Nespravna montaz trubky

Nebezpedi padu v disledku prasknuti nosnych dilt

» Pfi montazi zasufite trubku az na doraz do pfislusného kompo-
nentu protézy.

Chybna montaz Sroubovych spoji

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nebo povoleni $roubovych
spojul

» Pred kaZdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynti ohledné délky Sroubd a zajisténi Sroubd.

> Potfebny material a nafadi: Momentovy kli¢ 710D4, odmastova-
ci Cisti¢ (napf. isopropylalkohol 634A58)
1) Povolte Sroub imbus trubkové svérky o 2 otacky.

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponenti protézy
» Dbejte na dodrzeni pokynt pro stavbu a montaz.

é montazi: Odmastéte zasuvné &asti upinaciho trub-
kového adaptéru a trubkového adaptéru.

8) Nasurite trubkovy adaptér zcela, az na doraz do upinaciho trubko-
vého adaptéru. Vyrovnani upinaciho otvoru:
Upinaci trubkovy adaptér: anteriorné
Upinaci trubkovy adaptér, posuvny: anteriorné nebo medialné

4) Utahnéte Sroub imbus trubkové svérky, pfitom zvolte vhodny uta-
hovaci moment pro primér zavitu (M4:5Nm, M5: 10 Nm,
M6: 13 Nm).

5.2 Montaz v modularni protéze

> Potfebné naradi a materialy:
Momentovy kli¢ 710D4, Loctite 636K13

» Dalsi protézové komponenty namontuijte tak, jak je popséano v pfi-
slusnych navodech k pouziti.

O- | Poz. | Mnozstvi | Nazev Oznaceni
br? 5.1 Montaz adaptéru
- - 1 () | Navod k pouziti 647H66
- - 1(A) | Sroubimbus 501Z2=M4x-
22
- - 2(A) | Sroubimbus 501216 2) PHi
- - 4(A) | Stavécisroub 506G3=M8x-
16
- - 1(A) | Stavécisroub 506G3=M5x-
8
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5.3 Adjustace adaptéru

Proximalni dil upinaciho trubkového adaptéru Ize posouvat v rybino-

vém vedeni. Stavéci sroub pfitom funguje jako doraz. Zafixuje se v po-

Zadované poloze.

Nastaveni dorazu

> Potfebné naradi:
Momentovy kli¢ 710D4

» POZOR! Adaptér pouzivejte pouze se zaSroubovanym stavé-
cim Sroubem!
Nasroubujte stavéci Sroub do pozadované polohy (montazni uta-
hovaci moment: 5 Nm).

Posunuti adaptéru

> Potfebné naradi:
Momentovy kli¢ 710D4

> Protéza neni zatizena nebo neni nosena.

1) Povolte 2 $rouby imbus rybinového vedeni (viz obr. 1).

2) Nasunte proximalni dil trubkového upinaciho adaptéru pres rybi-
nové vedeni. Dbejte pfitom na maximalni posunuti (viz obr. 2).

3) Utahnéte 2 $rouby imbus (montazni utahovaci moment: 15 Nm)

6 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrafite vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani zkontrolujte komponenty protézy.
» Vramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.
» Provadeéjte rocni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace
Produkt nesmi byt likvidovan spolecné s netfidénym komunalnim od-
padem. Pokud nebude likvidace odpadu provadéna podle predpist v
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zemi uzivatele, muze to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostiedi a zdravi.
Dbejte na dodrzovani pfedpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu
platnych v zemi pouZiti.

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

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt
a pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zad-
nou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS
pro zdravotnické prostfedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Pfi-
lohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy |. Proto bylo
vydano prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle
Prilohy VIl této smérnice.

9.3 Zaruka

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

Blizsi informace ohledné zaruénich podminek Vam poskytne pfislusna
prodejni spole¢nost zastupujici vyrobce.

10 Technické udaje

Oznaceni 4R103
Hmotnost [g] 185
Systémova vyska [mm] 51
Material Titan
Primér [mm] 30




Oznaceni 4R103
Max. posunuti [mm] +11
Max. télesna hmotnost [kg] 85

1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2016-09-30
» Citi
lui.

ti cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsu-

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile
si deteriorarea produsului.

» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol
a produsului.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Adaptorul glisant cu suruburi 4R103 permite ajustarea prin translatie
la capatul proximal al unui adaptor tubular. Astfel este posibila depla-
sarea paralela a componentelor distale ale protezei modulare, inde-
pendent de reglajele unghiurilor prin miezurile de ajustare. Reglajele
pot fi efectuate fie in plan frontal (medial sau lateral), fie in plan sagital
(anterior sau posterior). Aceasta este posibila si cand proteza este
aplicata.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceastda componentd protetica este parte a sistemului modular

Ottobock si poate fi combinata cu alte produse ale sistemului modu-
lar.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extre-
mitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Aprobat pentru o greutate corporala pana la max. 85 kg.

Ottobock recomanda utilizarea pieselor structurale cu un diametru de

34 mm atunci cand este de asteptat o solicitare ridicata (de ex. la pro-

teze de gamba).

2.3 Conditii de mediu
Conditii de mediu ad
Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C péana la +60 °C

Umiditate atmosferica relativa admisibild 0 % pana la 90 %, fara
condens

Conditii de mediu i
Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urind, apa dulce, apa sarata, acizi
Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)

2.4 Durata de utilizare

in principiu, toate adaptoarele modulare sunt supuse de producitor
unui test cu 3 milioane de cicluri de solicitare. in functie de gradul de
activitate al pacientului cu amputatie, aceasta corespunde unei durate
de utilizare de 3 pana la 5 ani.

3 Siguranta
3.1 Legenda simboluri de avertisment
Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.

l:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.
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3.2 Indicatii generale de siguranta

Suprasolicitarea produsului

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Utilizati produsul corespunzator domeniului de utilizare indicat
(vezi pagina 55).

Combinatie i isibila a p lor protetice

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care
sunt admise pentru acesta.

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

» Asigurati-va ca durata de utilizare testata si aprobata nu este de-
pasita.

Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datorita modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» in cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea
si capacitatea de utilizare a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierde-
rii functionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii in timpul utilizarii” in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de
ex. reparatie, inlocuire, control de catre service-ul pentru clienti
al producatorului, etc.).

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Pericol de vatamare datorita deteriorarilor produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

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

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

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. cu-
ratare, reparare, inlocuire, controlul de catre producator sau un
atelier de specialitate, etc.).

Depasirea duratei de utilizare

Pericol de vatamare cauzata de modificarea sau pierderea functio-
nalitatii precum si deteriorari la produs
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Semne ale modificarii sau pierderii functionalita
lizarii
Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea
tipului de mers, prin modificarea pozitilor componentelor, precum si
prin aparitia de zgomote.

n timpul uti-

4 Continutul livrarii

Adaptor glisant cu suruburi 4R103

Fi- | Poz. | Cantitate | Denumire Cod

g.

- - 1(m) Instructiuni de utilizare 647H66

- - 1(A) | Surubcu cap cilindric 501Z2=M4x-
22

- - 2(A) | Surubcu cap cilindric 501216

- - 4(A) | Stiftfiletat 506G3=M8x-
16




Adap li cu suruburi 4R103 2) La montarea definitiva: Degresati zonele de impingere ale
Fi- | Poz. | Cantitate | Denumire Cod adaptorului cu suruburi si a adaptorului tubular.
g. 3) Impingeti adaptorul tubular complet pana la opritor in adaptorul
_ — 1(A) Stift filetat 506G3=M5x- cu suruburi. Aliniati fanta de prindere:
8 Adaptorul cu suruburi: anterior
Adaptor glisant cu suruburi, glisant: anterior sau medial
5 Stabilirea capacitéﬁi de utilizare 4) Strangeti surubul cap cilindric al prinderii tubulare pentru care se-

lectati momentul de strdngere adecvat diametrului filetului

(M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

Aliniere sau asamblare eronata 5.2 Montarea in proteza modulara

Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice > Scule si materiale necesare:

» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea. Cheie dinamometrica 710D4, Loctite® 636K13

» Montati celelalte componente ale protezei asa cum este descris in

instructiunile de utilizare ale fiecareia.

Montarea eronata a tubului

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

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

5.3 Ajustarea adaptorului

Piesa proximald a adaptorului cu suruburi gliseaza intr-un ghidaj tip
coada de randunica. Un stift filetat indeplineste functia de opritor. El
este fixat in pozitia dorita.

Reglarea opritorului

! e A > Scule necesare:
Montarea a ilor cu suruburi Cheie dinamometricd 710D4
Pericol de vatamare cauzatd de ruperea sau desfacerea imbinarilor > ATENTIE! Utilizati adaptorul numai cu stiftul filetat insuru-
cu suruburi bat!
» Curatati filetele inainte de fiecare montare. Tnsurubati stiftul filetat in pozitia doritd (moment de strangere de
» Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj. montaj: 5 Nm).

» Respectati instructiunile referitoare la lungimea suruburilor si asi-

gurarea suruburilor Glisarea adaptorului

> Scule necesare:

5.1 Montarea adaptorului Cheie dinamometrica 710D4
> Materiale necesare: cheie dinamometricd 710D4, solutie de cu- | > Proteza nu este solicitata sau purtatd.

ratat degresanté (de ex. alcool izopropilic 634A58) 1) Slabiti cele 2 suruburi cu cap cilindric ale ghidajului coadad de
1) Slabiti surubul cap cilindric a prinderii tubului cu 2 rotatii. randunicé (vezi fig. 1).
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2) Glisati piesa proximala a adaptorului glisant cu suruburi in ghida-
jul coada de randunica. In acest proces acordati atentie glisarii
maxime (vezi fig. 2).

3) Strangeti cele 2 suruburi cu cap cilindric (moment de strangere
de montaj: 15 Nm).

6 Curatare

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

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

7 intretinere

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

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

» Efectuati controale de sigurantd anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a aces-
tor produse la gunoiul menajer. Eliminarea deseurilor fara respectarea
prevederilor corespunzatoare valabile in tara de utilizare poate avea
efecte negative asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati preve-
derile autoritétii competente privind procedurile de returnare, colecta-
re si eliminare valabile in tara de utilizare.

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

9.1 Raspunderea juridica

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

9.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana
93/42/CEE privind dispozitivele medicale. In baza criteriilor de clasifi-
care conform Anexei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in
Clasa |. Din acest motiv, declaratia de conformitate a fost elaborata
de producétor pe proprie raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.

9.3 Garantia acordata de producator

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

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

10 Date tehnice

Cod 4R103
Greutate [g] 185
Inaltime sistem [mm] 51
Material Titan
Diametru [mm] 30
Deplasare max. [mm] +11
Greutate corporala max. [kg] 85

Hrvatski

1 Opis proizvoda

Datum posljednjeg azuriranja: 2016-09-30
» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.




» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede
i ostecenja proizvod.

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Nedopusteni uvjeti
Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

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

1.1 Konstrukcija i funkcija

Pomicni  vijcani  prilagodnik 4R103 omogucuje translatorna
namjestanja na proksimalnom kraju cijevnog prilagodnika. Tako je
moguce paralelno pomicanje distalnih komponenti modularne proteze
neovisno o namjestanju kuta pomocu jezgre za namjestanje.
Namjestanja se mogu obaviti na frontalnoj (medijalno ili lateralno) ili na
sagitalnoj razini (anteriorno ili posteriorno). To je moguce i kad je pro-
teza navucena.

1.2 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze dio je modularnog sustava proizvodaca
Ottobock i moze se kombinirati s ostalim proizvodima modularnog su-
stava.

2 Namjenska uporaba
2.1 Svrha uporabe

Proizvod valja rabiti iskljucivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremite-
ta.

2.2 Podrucje primjene

Dopustena tjelesna tezina do maks. 85 kg.

Tvrtka Ottobock preporucuje primjenu strukturnih dijelova promjera
34 mm ako se ocekuju povecana opterecenja (npr. na protezama pot-
koljenice).

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +60°C

Dopustena relativna vlaznost zraka od 0% do 90%, bez kondenzaci-
je

2.4 Vijek uporabe

Svi modularni prilagodnici proizvodaca nacelno se ispituju s 3 milijuna
ciklusa opterecenja. To, ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta, odgova-
ra vijeku uporabe od tri do pet godina.

3 Sigurnost
3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguée opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

i:| Upozorenje na moguca tehni¢ka osteéenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod upotrijebite u skladu s navedenim podrucjem primjene
(vidi stranicu 59).

< L . s

p j p ti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su
dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze
i medusobno kombinirati.

Ned
Nedc
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Primj pod nedopusteni jeti koli

Opasnost od ozljeda uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izlozen nedopustenim uvjetima okoline, pro-
vjerite je li ostecen.

» U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je ostecen, ne-
mojte se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. cis¢enje,
popravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj
radionici itd.).

Prekoracenje vijeka uporabe

Opasnost od ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije i ostecenja
proizvoda

» Vodite racuna o tome da se ne prekoraci ispitani vijek uporabe.

4 Sadrzaj isporuke

Pomicni vijcani pril dnik 4R103

Sl | Poz. | Kolicina | Naziv Oznaka

- - 1(lD) upute za uporabu 647H66

- - 1(A) |viaks valjkastom glavom | 501Z2=M4x-
22

- - 2(A) vijak s valjkastom glavom | 501216

- - 4(A) |zatik s navojem 506G3=M8x-
16

- - 1(A) |zatik s navojem 506G3=M5x-
8

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Mehanicko ostecéenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZzljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti pro-
izvod (vidi ,Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi* u
ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak,

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed ostecenja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

Pogre$na montaza cijevi

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Cijev pri montazi posve gurnite do kraja u za to predvidenu kom-
ponentu proteze.

zamjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca
hoda, promjenom u medusobnom poloZaju komponenti proteze te
stvaranjem zvukova.
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pravna vij spojeva
Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijéanih spojeva
» Prije svake montaze ocistite navoje.
» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.




5.1 Montiranje prilagodnika

>
1)
2)

3)

4)

Potreban materijal: momentni klju¢ 710D4, sredstvo za Ciscenje
koje uklanja masti (npr. izopropilni alkohol 634A58)

Vijak s valjkastom glavom steznika za cijev otpustite za
2 okretaja.

Pri konacnoj montazi: odmastite podrucja umetanja navojnog
prilagodnika i cijevnog prilagodnika.

Cijevni prilagodnik gurnite skroz do grani¢nika u navojni prilagod-
nik. |zravnajte prorez za pritezanje:

Vijcani prilagodnik: anteriorno

Vijcani prilagodnik, pomicni: anteriorno ili medijalno

Pritegnite vijak s valjkastom glavom steznika za cijev, pritom oda-
berite zatezni moment koji odgovara promjeru navoja (M4: 5 Nm,
M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaza u modularnu protezu

>

>

Potreban alat i materijal:

momentni klju¢ 710D4, Loctite® 636K13

Ostale komponente proteze montirajte prema uputama u pojedi-
nim uputama za uporabu.

5.3 Fino namjestanje prilagodnika

Proksimalni dio vij¢anog prilagodnika moze se pomicati u rasljastoj vo-
dilici. Zatik s navojem pritom ima funkciju granicnika. Fiksira se u
Zeljenom polozaju.

Namjestanje grani¢nika

>

>

Potreban alat:

momentni klju¢ 710D4

OPREZ! Prilagodnik upotrebljavajte samo s uvrnutim zati-
kom s navojem!

Zatik s navojem uvrnite u Zeljeni polozaj (zatezni moment za
montazu: 5 Nm).

Pomicanje prilagodnika

Potreban alat:

momentni klju¢ 710D4

Proteza se ne opterecuje ili se ne nosi.

Otpustite 2 vijka s valjkastom glavom rasljaste vodilice (vidi sl. 1).
Proksimalni dio pomicnog vijcanog prilagodnika pomaknite preko
rasljaste vodilice. Pritom pazite na maksimalno pomicanje (vidi
sl. 2).

Pritegnite 2 vilka s valjkastom glavom (zatezni moment za
montazu: 15 Nm).

6 Ciséenje

1)
2)
3)

Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.
Proizvod osusite mekom krpom.
Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

>

>

>

Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana
uporabe.

Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpa-
dom. Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama zemlje korisnika
moze izazvati Stetne posliedice po okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se
uputa nadleznog tijela zemlje korisnika u svezi s postupkom vracanja,
skupljanja i zbrinjavanja.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se
koriste i mogu se zbog toga razlikovati.
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9.1 Odgovornost

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za
Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo
ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama
proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicin-
ske proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove
Direktive proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini
odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

9.3 Jamstvo

Proizvoda¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana kupnje. Jamstvo
obuhvaca nedostatke za koje se mozZe dokazati da potjecu od gresaka
u materijalu ili pogresaka u proizvodnji ili konstrukciji i koji su
predoceni proizvodacu tijekom jamstvenog roka.

Poblize informacije o jamstvenim uvjetima pruzit ¢e vam nadlezni dis-
tributer proizvodaca.

10 Tehnicki podatci

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2016-09-30

» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno preberite.

» Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe
in $kodo na izdelku.

» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Drsni navojni adapter 4R103 omogoca translacijske nastavitve na pro-
ksimalni strani cevnega adapterja. Tako omogoca vzporedno nastavi-
tev distalnih sestavnih delov modularne proteze, in to neodvisno od
nastavitve kota z nastavitvenimi jedri. Nastavitve je mogoce izvesti v
frontalni ravni (medialno ali lateralno) ali v sagitalni ravni (anteriorno ali
posteriorno). To je mozno tudi, ko je proteza namescena.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta komponenta proteze je del modularnega sistema Ottobock in jo je
mogoce kombinirati z drugimi izdelki modularnega sistema.

2 Namenska uporaba

uporabe
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Oznaka 4R103

Tezina [g] 185 21N
Visina sustava [mm] 51

Materijal titan

Promjer [mm] 30

Maks. pomicanje [mm] +11

Maks. tjelesna tezina [kg] 85

Izdelek je namenjen izklju€no proteti¢ni oskrbi spodnjih ekstremitet.
2.2 Podroéje uporabe

Dovoljeno za telesno tezo do najv. 85 kg.

Ottobock priporo¢a uporabo strukturnih delov s premerom 34 mm, ¢e
je mogoce pricakovati poveane obremenitve (npr. pri protezah gole-
nice).

2.3 Pogoji okolice

\ Primerni pogoji okolice \
‘ Temperaturno obmocje uporabe od -10 °C do +60 °C ‘




Primerni pogoji okolice

Dovoljena relativna vlaznost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenza-
cije

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite,
ali jih je dovoljeno kombinirati.

Neprimerni pogoji okolice

Mehanske vibracije ali udarci

Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

Prah, pesek, moéno higroskopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba

Naceloma proizvajalec vse modularne adapterje preizkusi v 3 milijonih
ciklov obremenitev. Glede na stopnjo aktivnosti bolnika to ustreza zi-
vljenjski dobi od 3 do 5 let.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

A POZOR

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Nevarnost poskodb zaradi skode na izdelku

» Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga
preglejte, ali je poskodovan.

» Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako
ravnajte v primeru dvoma.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr . ¢iSCenje, popravilo,
zamenjavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe
itd.).

A Pozor| Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

:l Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Prekoracitev Zivljenjske dobe

Nevarnost poskodb zaradi spremembe funkcije ali izgube funkcije
ter poskodb na izdelku

» Zagotovite, da preizkusena doba koristnosti ne bo prekoracena.

Preobremenitev izdelka

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» lzdelek uporabljajte v skladu z navedenim podrocjem uporabe
(glej stran 62).

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» Izdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to pri-
merni.

2kadba irdelk

Nevarnost poskodb zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poSkodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in
ali je primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne upo-
rabljajte (glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delova-
nja pri uporabi" v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajal¢eve sluzbe za pomo¢ stran-
kam itd.).
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deol

Znaki spr b ali pr hanja d ja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje,
kot spremenjen medsebojni polozaj komponent proteze ter na podlagi
zvokov.

4 Obseg dobave
Drsni navojni adapter 4R103

Pomanijkljiva montaza navojnih povezav

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav

» Navoje pred vsako montaZo ocistite.

» Upostevajte predpisane pritezne momente.

» Upostevajte navodila glede dolZine vijakov in za zavarovanje vija-
kov.

Sl. | Pol. | Kolic¢ina | Naziv Oznalk

- - 1(m) Navodila za uporabo 647H66

- - 1(A) | Cilindricni vijak 501Z22=M4x-
22

- - 2 ( A) | Cilindricni vijak 501216

- - 4(A) Navojni zati¢ 506G3=M8x-
16

- - 1(A) Navojni zati¢ 506G3=M>5x-
8

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanijkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montaZo.

Nepravilna montaza cevi

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» Cev pri montazi v celoti potisnite do omejitve v za to predviden
sestavni del proteze.
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5.1 Montiranje adapterja

> Potrebni materiali: momentni klju¢ 710D4, Cistilo za odstranjeva-
nje mascob (npr. izopropilalkohol 634A58)

1) Odbvijte vijak z valjasto glavo cevne spojke za 2 obrata.

2) Pri fiksni montazi: razmastite vticna mesta navojnega adapterja
in cevnega adapterja.

3) Cevni adapter potisnite do konca, do naslona v navojni adapter.
Naravnajte vpenjalno zarezo:
Navojni adapter: anteriorno
Navojni adapter, drsni: anteriorno ali medialno

4) Pritegnite vijak z valjasto glavo cevne spojke, vrtilni moment prila-
godite premeru navoja (M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6é: 13 Nm).

5.2 Montiranje modularne proteze

> Potrebna orodja in materiali:
momentni klju¢ 710D4, Loctite 636K13

» Nadaljnje sestavne dele proteze montirajte tako, kot je opisano v
vsakokratnih navodilih za uporabo.

5.3 Nastavitev adapterja

Proksimalni del navojnega adapterja lahko premikate v lastovi¢jem vo-
dilu. Navojni zati¢ se pri tem uporablja kot omejevalo. Fiksira se v Zele-
nem poloZaju.



Nastavljanje omejevala

> Potrebno orodje:
Momentni klju¢ 710D4

» POZOR! Adapter uporabljajte samo s privitim navojnim zati-
cem!
Navojni zati¢ privijte v Zeleni polozaj (pritezni moment za montazo:
5 Nm).

Premikanje adapterja

> Potrebno orodje:
Momentni klju¢ 710D4

> Proteza ni obremenjena ali ni nosena.

1) Sprostite 2 cilindricna vijaka lastovi¢jega vodila (glej sliko 1).

2) Proksimalni del drsnega navojnega adapterja premaknite v lastovi-
&jem vodilu. Pri tem upostevajte najvecji premik (glej sliko 2).

3) Pritegnite 2 cilindri¢na vijaka (pritezni moment za montazo:
15 Nm).

6 Ciséenje

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.
2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 VzdrZevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.
» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske od-
padke. Odstranjevanje, ki ni v skladu z dolocili, ki veljajo v drzavi upo-
rabe, lahko ima skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Upostevati je treba
napotke pristojnega urada v drzavi uporabe glede vracanja, zbiranja in
odstranjevanja.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamci.

9.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicin-
skih pripomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz
Priloge IX te Direktive je bil izdelek uvrcen v razred I. Izjavo o skla-
dnosti je zato proizvajalec na lastno odgovornost sestavil v skladu s
Prilogo VII Direktive.

9.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki zacne veljati z datu-
mom nakupa. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano prislo
zaradi napak v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri
proizvajalcu uveljavlja garancija znotraj garancijskega obdobja.
Podrobne informacije o garancijskih pogojih doloci pooblas¢eno pro-
dajno podjetje proizvajalca.

10 Tehnicni podatki

Oznaka 4R103
Teza [g] 185
Sistemska viSina (mm) 51
Material Titan
Premer [mm] 30
Maks. nastavitev [mm] +11
Najv. telesna teza [kg] 85
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Slovasko

1 Popis vyrobku

2.3 Podmienky okolia

Datum poslednej aktualizacie: 2016-09-30

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» DodrZiavajte bezpe€nostné upozornenia, aby ste zabréanili pora-
neniam a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrob-
ku.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Posuvny skrutkovaci adaptér 4R103 umoziuje translacné nastavenia
na proximalnom konci rdrkového adaptéra. Tym sa umozni paralelné
prestvanie distalnych komponentov modularnej protézy, nezavisle od
nastavenia uhla prostrednictvom nastavovacich jadier. Nastavenia je
mozné vykonaf bud' na celnej Grovni (medialne alebo lateralne), alebo
na sagitalnej Urovni (anteriérne alebo posteriérne). Toto je mozné aj
pri natiahnutej protéze.

1.2 Moznosti kombinacie
Tento komponent protézy je ¢astou modularneho systému Ottobock a
moze sa kombinovat s inymi vyrobkami modularneho systému.

2 Pouzitie v silade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej
koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

Povolené do max. telesnej hmotnosti 85 kg.

Struktdrovych dielov": falsche Ubersetzung. Muss heissen: "Ak sa
ocCakavaju zvySené zataZenia (napr. pri protézach predkolenia), odpo-
ruca spolocnost Otto Bock pouzitie konstrukénych dielov s priemerom
34 mm.
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Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah pouzitia -10 °C az +60 °C

Povolena relativna vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujica

Nepovolené pod okolia

Mechanickeé vibracie alebo narazy

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

Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)

2.4 Doba pouzivania
V zasade sa vSetky modularne adaptéry testuji vyrobcom na 3 miliény
zafazovych cyklov. Podla stupia aktivity pacienta to zodpoveda dobe
pouzivania 3 az 5 rokov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd

a poraneni.

l:| Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Nadmerné zatazenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov

» Vyrobok pouzivajte podla uvedenej oblasti pouzitia (vid
stranu 66).




Nepovolena k binacia k p protézy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo deformacie

vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré sa na to
schvalené.

» Na zaklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekon-
trolujte, ¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.

[ PozoR]

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Nebezpecenstvo poranenia v désledku poskodenia vyrobku

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre-
kontrolujte, i nie je poSkodeny.

» Pri zjavnych $kodéch alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej
nepouzivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie,
oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom
atd.).

Prekrocenie doby pouzivania

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkénos-
ti, ako aj poskodeni na vyrobku

» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania.

Mechanické poskodenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie
» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného
vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (po-
zri ,Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouZivani* v tejto kapi-
tole).

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava,
vymena, kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd').

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Zmeny funkcie sa m6zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze,
zmenenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvo-
renim hluku.

4 Rozsah dodavky
Posuvny skrutkovaci adaptér 4R103

O-| Poz. (M o | P Oznacenie
br.
- - 1(l) Néavod na pouzivanie 647H66
- - 1(A) Skrutka s valcovou hla- 501Z22=M4x-
vou 22
- - 2(A) Skrutka s valcovou hla- 501216
vou
- - 4(A) Kolik so zavitom 506G3=M8x-
16
- - 1(A) Kolik so zavitom 506G 3=M>5x-
8

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v dosledku $kod na
komponentoch protézy
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‘ » Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Nespravna montaz rirky

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov

» Pocas montaze rurku Uplne zasurite aZz na doraz do uréeného
komponentu protézy.

Chybna montaz skrutkovych spojov

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia alebo uvolnenia
skrutkovych spojov

» Pred kazdou montaZou ocistite zavity.

» Dodrziavajte zadané utahovacie momenty.

» Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.

5.1 Montaz adaptéra

> Potrebné materialy: momentovy klG¢ 710D4, odmastujici Cistia-
ci prostriedok (napr. izopropylalkohol 634A58)

1) Skrutku s valcovou hlavou zovretia rarky uvolnite o 2 oto€enia.

2) Pri definitivnej montazi: zastvané oblasti skrutkovacieho adap-
téra a rarkového adaptéra odmastite.

3) Rarkovy adaptér zasufite Uplne az na doraz do skrutkovacieho
adaptéra. Vyrovnanie zvieracej Strbiny:
Skrutkovaci adaptér: anteriorne
Skrutkovaci adaptér, posuvny: anteriérne alebo medialne

4) Utiahnite skrutku s valcovou hlavou zovretia rarky, zvolte pritom
utahovaci moment vhodny pre priemer zavitu (M4:5Nm,
M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).
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5.2 Montaz do modularnej protézy

> Potrebné naradie a materialy:
momentovy klu¢ 710D4, Loctite® 636K13

» Dalsie komponenty protézy sa montuj tak, ako je to opisané v pri-
slusnych navodoch na pouzivanie.

5.3 Nastavenie adaptéra

Proximélnu Cast skrutkovacieho adaptéra je mozné presuvat v rybinovi-

tom vedeni. Kolik so zavitom pri tom funguje ako doraz. Tento sa zaisti

v Zelanej pozicii.

Nastavenie dorazu

> Potrebné naradie:
momentovy klG¢ 710D4

» POZOR! Adaptér pouzivajte iba so zaskrutkovanym kolikom
so zavitom!

Kolik so zavitom zaskrutkujte do pozadovanej pozicie (utahovaci
moment pri montazi: 5 Nm).

Posiivanie adaptéra

> Potrebné naradie:
momentovy klG¢ 710D4

> Protéza nie je zafazena alebo sa nenosi.

1) Uvolnite 2 skrutky s valcovou hlavou rybinovitého vedenia (vid
obr. 1).

2) Proximélnu cast posuvného skrutkovacieho adaptéra posuvajte
prostrednictvom rybinovitého vedenia. Prihliadajte pri tom na ma-
ximalne posunutie (vid obr. 2).

3) Utiahnite 2 skrutky s valcovou hlavou (utahovaci moment pri mon-
tazi: 15 Nm).

6 Cistenie

1) Produkt ocistite makkou vlhkou handrickou.

2) Produkt vysuste mékkou handrickou.
3) ZostatkovU vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.



7 Udrzba

» Komponenty protézy skontrolujte po prvych 30 diioch pouzivania.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.

» Vykonavajte rocné bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat bezne s netriedenym domovym odpa-
dom. Likvidacia, ktora nezodpoveda nariadeniam krajiny pouZivatela,
moéze mat skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. DodrZiavajte
upozornenia kompetentnych dradov v krajine pouZivatela pre postupy
vratenia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za $kody, ktoré boli spésobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medi-
cinske vyrobky. Na zaklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vy-
robky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny do trie-
dy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpoved-
nosti podla prilohy VIl smernice.

9.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kipy. Zaruka sa vzta-
huje na nedostatky, ktoré si dokazatelne sposobené materialovymi,
vyrobnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré s u vyrobcu uplatne-
né v ramci doby platnosti zaruky.

BlizSie informéacie ku zaruénym podmienkam vam poskytne prislusna
predajna spoloc¢nost vyrobcu.

10 Technické udaje

Oznacenie 4R103
Hmotnost [g] 185
Systémova vyska [mm] 51
Material Titan
Priemer [mm] 30
Max. posunutie [mm] +11
Max. telesna hmotnost [kg] 85

1 OnucaHune Ha NpPoAyKTa Bunrapcku eauk

[Hara Ha nocnepHa aktyanusauus: 2016-09-30

» [peaw ynotpebara Ha NpofyKTa npo4yeTeTe BHUMATENHO TO3U 10~
KYMEHT.

» CnasBaitTe ykasaHusTa 3a 6esonacHocT, 3a ga usberHere Hapa-
HSIBaHWS 1 NOBPEAWN Ha NPoayKTa.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ nopaxogsiiara u 6esonacHa ynotpeba
Ha npoaykra.

» 3anasere 1031 JOKyMEHT.

1.1 KoHcTpykuus u GyHKLUA

Mnb3rawmsT ce aganTop cbe 3aBuHTBaHe 4R103 nossonssa npasosiu-
HENHO perynupaHe B NPOKCUMANHUA Kpaii Ha Tpb6HUs apgantop. ToBa
[laBa Bb3MOXHOCT 3a napasesHo NpemMecTBaHe Ha nepupepHuTe Komn-
OHEeHTW Ha MoAynHaTa nporte3a, He3aBucumo ot HaCTpOl:IKaTa Ha brona
4ypes nupamugute. PerynupaHeto Moxe [a ce U3BbpLUBa UKW BbB ¢p-
OHTasIHaTa MNoCcKoCT (B cpedata UM CTPaHU4HO), WAKM B carutanHara
(Ha npepHata wnu 3agHarta ctpaHa). ToBa € Bb3MOXHO W NpU NocTas-
eHa nporesa.
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1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGMHUpaHe

To3n KOMMOHEHT Ha npoTesata € 4acT OT MOAyjHaTa CucTemMa Ha
Ottobock n mMoxe aa ce KOMGUHMPa C APYrY NPOAYKTU HAa MOAynHaTa
cuctema.

2 Ynotpe6a no npegHa3Ha4yeHne

2.1 Llen Ha nsnonsBaHe

MpoaykTbT Ce M3Mon3Ba €AMHCTBEHO 3a NPOTe3NpaHe Ha AO0/HU Kpa-
AHUUM.

2.2 O6nacT Ha NpUnoXeHue

Paspelwer o makc. 85 Kr TenecHo Terno.

Ottobock npenopbyBa ynotpe6ara Ha CTPYKTypHM 4acTu C AuameTbp
34 mm, ako ce o4aKBa yBe/NW4YEHO HaToBapBaHe (Hanp. nMpu npotesu
Ha nopbeapwvuara).

2.3 YcnoBusi Ha OKOJIHaTa cpeaa

JlonycTumu ycnoBusi Ha OKOJIHaTa cpeaa
TemnepatypeH AvanasoH Ha usnonssaxe ot -10 °C go +60 °C

[Jonyctma oTHocuTenHa BNaxHOCT Ha Bb3ayxa oT 0 % 0 90 %,
HeKOHAeH3Mpalla

Heponyctumu ycnosus Ha oKonHarta cpeaa
MexaHnyHu Bupauun unu ygapm

IMot, ypuHa, cnagka Boga, coneHa Boaa, KUCennHn

3 BesonacHocTt

3.1 3HaueHue Ha NpeaynpeaAUTEeNHUTE CUMBOU

/A BHUMAHUE I'Ipep,ynpe»(p,aaa 3a Bb3MOXHM ONacHOCTU OT 3/510Mn-

MpeaynpexaeHve 3a Bb3MOXHW TEXHWYECKM MOB-
peau.

ONyKWN 1 HapaHaBaHUA.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocT

MpeToBapBaHe Ha NpoAyKTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe NOPaay CYyneaHe Ha HOCELLU YacTn

» lisnonsBaitte npogykra B CbOTBETCTBME C Moco4eHara 06/1acT Ha
npunoxexue (Bux ctpanuua 70).

Heponyctuma k us Ha TV Ha npoTe3ata

OnacHocT ot HapaHsiBaHe nopagu cyyneaHe unu ,u,edmpmauwﬂ Ha

npoaykra

» Kom6uHupaliite npoaykra camo C KOMMOHEHTH Ha npoTe3ara, Kou-
70 ca of0bpeHu 3a Tasu uen.

» [poBepeTe B MHCTpyKuMsATa 3a ynotpeb6a Ha KOMMOHEHTUTE Ha
npote3ata fanaun Te Morart ga G'le,aT KOM6I/IHI/IP’:1HI/I eaunH C apyr.

=

Mpax, NACbK, CUAHO XMIPOCKOMMUYHU YacTULM (Hanp. Tank)

2.4 Cpok Ha ynoTtpeba

Mo npuHUMN NPoM3BOANTENST Noasiara BCUYKW MOAYSIHU afanTopu Ha
nsnutBaHus ¢ 3 MunuoHa UMKb/la Ha HatoBapBaHe. B 3aeucumocTt ot
cTeneHTa Ha akKTMBHOCT Ha MauMeHTa ToBa CbOTBETCTBA Ha Bpeme Ha
nsnonseaxe ot 3 o 5 rognHun.
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WU3nonseaHe npu HeAONYyCTMMM YCNOBUS Ha OKOJIHaTa cpeaa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaan NOBPEeAM Ha NPoayKTa

» He usnaraiite npoaykta Ha HefONYCTUMK YCNOBWSI Ha OKoOsHaTa
cpepa.

» AKO NpoAyKTbT € GUN U3NOXEH Ha HeAONYCTUMU YCNIOBUS Ha OK-
onHata cpefia, NpoBepeTe ro 3a NoBpPeau.




» He usnonssaiite NpoaykTa Npy O4eBUAHU NOBPEAM UM B CRyyait
Ha CbMHeHMe.

» lMpu Hyxpa B3emeTe MOAXOASLWM MepKM (Hamp. no4ucTsaHe,

4 OKOoMNNeKToBKa

ApanTtop cbc 3aBUHTBaHe, nab3rauy, ce 4R103

®- | Mos. | Konnue- | HaumeHoBaHue Pedepenr-
PEMOHT, 3aMsiHa, MPOBEPKa OT MPON3BOAUTENS UK OT CreLnanu-
ur. CTBO €H Homep
3UpaH CepBu3 U T.H.).
- - 1(m) WHcTtpykums 3a ynotpeba | 647H66
- - 1(A) |Uunnnapuyen 6ont 501Z2=M4x-
HapeuwagaHe Ha BpemeTo 3a u3nonssaHe 22
OnacHocT OT HapaHsiBaHe Mopagu npomsiHa, 3aryba Ha QyHKuuM, — — 2(A) | Uwnurapusen Gonr 501716
KaKTO 1 NOBPeAN Ha NpoayKTa - - 4(A) LLingT c pes6a 506G3=M8x-
» Cnepete ofo6peHoTo Bpeme 3a M3nonssaHe aa He Gbae HaaB- 16
vweHo. - - 1(A) LLneT ¢ pesba 506G 3=M>5x-
8

/A BHUMAHUE

MexaHu4HO yBpeXxaaHe Ha NpoayKTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaayn NPoMsiHa U 3ary6a Ha GpyHKLMK

» PaGoteTe BHUMATENHO C NPOAyKTa.

» [posepeTte pyHKUMSATA 1 rOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha noBpeaeHus
NpPOAyKT.

» He usnonssaitte npoaykTa Npu NpoMeHn nnun 3aryba Ha GpyHKLUM
(BuxTe ,Mpu3Haum 3a npomeHn unu 3ary6a Ha GyHKLUW Npu yno-
Tpe6a“ B Ta3u rnasa).

» [Mpwu Hyxaa B3eMeTe MOAXOASLUM MEePKW (Hanp. PEMOHT, 3aMsiHa,
NpoBepKa OT CEPBU3 Ha MPOU3BOAUTENS U T.H.).

Mpu3Haum 3a npomeHun unm 3ary6a Ha GpyHKLUM npu ynotpeba
I'IpomeHw Ha d)yHKLLl/Il/ITe Morat Ja ce yCTaHOBAT BC/ieACTBME HanpuMm-
ep Ha npomsHa Ha noxopkara, NpoMsHa Ha NO3MUMOHNPAHETO Ha KO-
MMOHeHTUTe Ha npoTesata eAuH CMPSAMO APYr, KakTo M Ha rnosea Ha
LymoBe.

5 MoaroToeka 3a ynorpe6a

Henpaswma LEeHTPOBKAa UM MOHTaX

OﬂaCHOCT oT HapaHﬂBaHe I'IOpa,CLI/I I'IOBpeFLI/l Ha KOMMOHEHTUTe Ha I'Ip-
oresara

| 4 CHaSBaFITE yKa3aHMma 3a LLeHTpOBKa N MOHTaX.

lpelweH MOHTaX Ha Tpb6GaTa

OnacHocr ot HapaHaBaHe nopagu c4ynsaHe Ha HoCelln 4acTtn

» [pu MoHTaxa Bkapante ususno Tpbbara B NpeasuaeHus 3a ue-
NiTa KOMNOHEHT Ha npoTe3ara.

/A BHUMAHUVE

HenpaBuneH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeAVUHEHUs

OnacHocT 0T HapaHsiBaHe Mopaau cuyneaHe Wnu pasxnatsaHe Ha
BUHTOBUTE CbeANHEHUS

» [MouncTgaiite pe3bute Npean BCEKM MOHTaX.
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» Cnassaiite npeannucaHUTe MOMEHTU Ha 3aTaraHe.
» Cnassaunre VMHCTPYKUMUTE 3a AbJIKMHATA HA BUHTOBETE U NIenuso-
TO 3a pUKCMPaHE Ha BUHTOBETE.

5.1 MoHTax Ha apanTtopa

> Heo6xoaumu matepuanu: guHamometpuyeH knod 710D4, obe-
3macnsBall, NnoYucTBaly, npenapar (Hanp. W30MpoMnuIIOB ankoxos
634A58)

1) OcBoGopeTte UMAMHAPUYHUS GONT Ha TPBLOHOTO 3akpensaHe C
2 3aBbpTaHMA.

2) Tpu okoHuaTeneH moHTax: OGesmacnere mecrara 3a BMbKBaHe
Ha ajanTopa CbC 3aBUHTBaHe U Ha TPBOHUS aganTop.

3) Bkapaiite Tpb6HUS afanTop fokpail B aaantopa CbC 3aBUHTBAHE.
Hacouere 3ateratentus xne6:
Anantop CbC 3aBUMHTBaHE: aHTEPUOPHO
Apantop CbC 3aBMHTBaHe, MAb3rall aHTEPUOPHO UM Meau-
anHo

4) 3aterHete UMNMHAPWYHWA GONT Ha TPBOHOTO 3akpenBaHe, KaTo
nsbepeTte NOAXOAALMS BbPTALL, MOMEHT 3a AuameTbpa Ha pesbara
(M4: 5 Hm, M5: 10 Hm, M6: 13 HM).

5.2 MoHTax B MogynHarta nporesa

> Heo6xoaumMMu MHCTPYMEHTU U MaTepuanu:
[HvHamometpuuer kntoy 710D4, Loctite® 636K13

| 4 MOHTMpaﬁTe oCTaHanunTe KOMMOHEeHTN Ha npoTtes3arta CbriacHo on-
ncaHusTa B CbOTBETHUTE UHCTPYKLUMK 3a yno‘rpe6a.

5.3 PerynupaHe Ha apantopa

MpokcymanHata yacT Ha ajantopa CbC 3aBUHTBaHe Ce Mb3ra B KaHa
™n nsctoBuya onawka®. Tyk wudtsbT ¢ pesba cnyxu Kato orpaHuymnT-
en. Toit ce puKcupa B XenaHata nosuuus.
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PerynupaHe Ha orpaHuuurens

> Heo6xoaMMMN UHCTPYMEHTH:
[AvHaMoMeTpuyeH Koy 710D4

» BHUMAHMUE! Usnonseaite agantopa camo CbC 3aBUHTEH
wuoT c pesba!
3aeuHTeTe WudTa ¢ pesba B xenaHara no3vums (MOMEHT Ha 3aTs-
raHe npv MoHTaxa: 5 Hm).

Mnb3rane Ha apanTopa

> Heo6xoaumMMu MHCTPYMEHTH:

[vHaMomeTpuyeH Kitod 710D4

> [potesarta He 6uBa Aa e HaTOBapeHa UK NoctaBeHa.

1) PasBuiiTe 2-Ta ULMAMHAPWYHKU GONTa Ha KaHana TN ,JISCTOBMYA Of-
awka“ (Bux ¢ur. 1).

2) T[pemecteTe nNpokcMManHata 4acT Ha NAb3rawys ce afanTop CbC
3aBMHTBaHE MO KaHana TMn ,nsctoBuya onawka“. Tyk o6bpHeTe
BHUMaHWE HAa MaKCMMAaJIHOTO NpemecTBaHe (BuX ¢ur. 2).

8) 3aterHete 2-Ta UMAUHAPUYHK GonTa (MOMEHT Ha 3aTsraHe nNpu Mo-
HTaxa: 15 Hm).

6 MounucreaHe

1) TMouncTtete NpoaykTa ¢ Meka BraxHa Kbpra.

2) [MoacyweTte ¢ Meka Kbpna.

3) OcraBete ocTaTb4HaTa Bfara ia Ce U3napyu Ha Bb3fiyx.

7 Nopppbxka

» Cnep nbpsute 30 AHU M3NON3BaHE NMOAJIOKETE KOMMNOHEHTUTE Ha
npoTesarta Ha NpoBepkKa.

» [lo Bpeme Ha o6uyaiiHata KOHCYNTaLWs nNpoeepeTe Lsnata npore-
3a 3a U3HoCBaHe.

» 3BbpLiBaiite exeroaHu NpoBepku Ha 6esonacHocTTa.

8 N3axBbpnsiHe KaTo oTnagbk
MpoaykTsT He 61Ba fa Ce U3XBBLPIS C HECOPTUPaHN GUTOBM OTNAABLM.
M3xBbpsSiHETO Ha OTNaAbLy, KOETO He € CboBpaseHo C U3UCKBaHUSATA



B CTpaHaTta Ha ynmpeﬁa, MOXe Ja HaBpeau Ha OKonHata cpeja u
34paseTo. Cnasgaire yKasaHunATa 3a BpbllaHe, c‘bﬁmpaHe n n3xe-
bp/ifHe Ha oTnaabUuM B CTpaHata Ha ynmpeéa.

9 NpaBHM yka3saHusa

BCI/HKM npaBHU yCnosusa ca MOAYMHEHW Ha 3aKOoHOAAaTesICTBOTO Ha
CTpaHara Ha yn0Tpe6a n BCNeAcTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa uma pa-
31M4una.

9.1 OTroBOpHOCT

I'Ipomzao,qmenm HOCK OTrOBOPHOCT, aKO NpOAYKTLT Ce n3nonssea crno-
pen onncaHnaTa N MHCTPYKUMUTE B TO3N AOKYMEHT. I'Ipomzao,qmenm
HEe HOCU OTrOBOPHOCT 3a LWeTun, NpU4YnHeHn OT Hecnas3sBaHeTo Ha TO3u
AOKYMEHT 1 no-cneuunanHo npu4nHeHn OT HenpaBuiHa ynorpeﬁa uwnn
Hepa3pelleHo M3MeHeHne Ha npoaykra.

9.2 CE cvoTBeTcTBUE

MpoaykTsT M3NbNHABa WM3NWCKBaHWsSTa Ha esnopeiickata [upektusa
93/42/EMNO oTHocHO MeauLmHcKuTe naaenus. MpoaykTsT e knacuduu-
vpaH B knac | cernacHo npasunata 3a knacuduumpare ot Mpunox-
eHve |X Ha Oupektusara. Mopaayn ToBa Aeknapauusita 3a CbOTBETCTB-
1e e cbCTaBeHa Ha CO6CTBEHA OTFOBOPHOCT Ha MPOU3BOAUTENS Cbria-
cHo lMpunoxenue VIl Ha JupektuBata.

9.3 NapaHuus

MpousBoauTensT npegoctaBs 3a NPoAyKTa TbProBCKa rapaHuus, Ko-
AATO 3ano4Ba Aa Te4ye OT Aarara Ha 3aKynyBaHe. T‘bpl’OBCKaTa rapaHuus
nokpvea aedpekTn, KOUTO ce OCHOBaBaT Ha [okasaHu aedekTn Ha mat-
epuvanunte, Nnpon3BoaCTBOTO UK KOHCprKLLVIﬂTa, M 3a TAX MOXe aa ce
npeassy NpeTeHumMs cpeLly Npou3BoAUTENs B PaMKUTE Ha rapaHuuo-
HHUS CPOK.

I'loaeqe MH(‘)OpMaLLI/Iﬂ OTHOCHO rapaHUuWOHHUTE YCNOBUA MOXeTe ada
nony4unte oT TbProBCKMNA OTAE Ha Npou3BoauUTens.

10 TexHUYECKU A,aHHU

PedepeHTteH Homep 4R103
Terno [r] 185
BucouuHa Ha cuctemarta [mm] 51
Marepuan ™MTaH
AunameTtsp [Mm] 30
Makc. npemecTtBaHe [Mm] +11
Makc. TenecHo terno [kr] 85

1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2016-09-30

» Bu dokiimani riini kullanmaya baglamadan 6nce dikkatli sekilde
okuyunuz.

» Yaralanmalari ve riin hasarini 6nlemek igin givenlik uyarilarini
dikkate aliniz.

» Kullaniciyr Griniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilen-
dirin.

» Bu dokiimani atmayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Kaydirilabilir vida adaptorii 4R103 sayesinde boru adaptériinin prok-
simal ucunda doénusttrilebilir ayarlama yapilabilir. Bu sekilde moduler
protezin distal bilesenlerinin paralel yer degisikligi, ayar gekirdegi
sayesinde agl ayarindan bagimsiz sekilde yapilabilir. Ayarlar 6n diz-
lemde (medial veya lateral) veya sagital diizlemde (anterior veya poste-
rior) yapilmalidir. Protez takili durumdayken de yapilabilir.

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock moddler siteminin bir parcasidir ve modu-
ler sistemin diger riinleriyle kombine edilebilir.
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2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimali-
dir.

2.2 Kullanim alani
Maks. 85 kg viicut agirligina kadar kullaniimasina izin verilir.

Daha fazla yuklenme (transtibial protezi gibi) beklentisi
Ottobock 34 mm capli yapi pargalarinin kullanimini dnerir.

varsa,

2.3 Cevre sartlan

Uygun cevre sartlar
Kullanim sicaklhigi alani -10 °C ila +60°C arasi
Uygun rolatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlagsmasiz

Uygun olmayan cevre sartlari

3.2 Genel giivenlik uyarilan

Uriiniin asin zorlanmasi

Taslyici pargalarin kirlmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz.
Sayfa 74).

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriiniin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda
kombine edilme durumlarini kontrol ediniz.

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler
Toz, kum, asir su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim siiresi

Prensip olarak tim modiiler adaptérler dretici tarafindan 3 milyon yiik
sikliisti ile kontrol edilmektedir. Bu kullanicinin aktivite derecesine
gore 3 ile 5 yillik bir kullanima denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

74

A DIKKAT

Uygun olmayan cevre k inda k

Uriinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Grd-
ni kullanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz
(6rn. Uretici veya yetkili atélye tarafindan temizleme, onarim, degi-
stirme, kontrol, vs.).

Kullanim siiresinin asilmasi

Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybiyla ayrica hasar
nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Kontrolii yapilmis kullanim siresinin agilmamasini saglayiniz.




Uriiniin mekanik hasar

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarl bir Griint fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol
ediniz.

» Uriinii, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayi-
niz (bu bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine
veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
dretici firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme,
kontrol, vs.).

Kull da fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yirime seklinin bozulmasi, protez parga-
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-

mundan fark edilir.

4 Teslimat kapsami

4R103 Kaydirilabilir vida adaptorii
S- | Poz. Miktar | Tanimlama Oriin kodu
ek.
- 1(m) Kullanim kilavuzu 647H66

- - 1(A) Silindir civata 501Z2=M4x-
22

- - 2(A) Silindir civata 501Z16

- - 4(A) |Ayarvidasi 506G3=M8x-
16

- - 1(A) |Ayarvidasi 506G3=M>5x-
8

5 Kullanabilirligin yapimi

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

Borunun yanlis monte edilmesi

Taslyici pargalarin kirlmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Montaj sirasinda boruyu durdurma pargasina kadar ongorilen
protez pargasinin igine tamamen itiniz.

Civata baglantilarinin hatal

Kirlma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma

tehlikesi

» Civata disini her montajdan once temizleyiniz.

» Verilmis olan sitkma momentlerine uyunuz.

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

5.1 Adapto6riin montaji

> Gerekli malzemeler: Tork anahtari 710D4, yag ¢ozicii temizleyi-
ci (6r n. izopropil alkol 634A58)

1) Boru kiskacinin silindir vidasini 2 tur ¢oézin.

2) Tanimlanan montajda: Vidalama adaptériniin ve boru adaptéri-
niin itme alanlarindaki yag giderilmelidir.

3) Boru adaptorii dikkatlice dayanak noktasina kadar vidalama adap-
tord icine itilmelidir. Kiskag yarigini dogrultma:
Vidalama adaptérii: anterior
Vidalama adaptoérii, kaydirilabilir: anterior veya medial
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4) Boru kiskacinin silindir vidasini sikin, bu esnada disli capina
uygun torku segin (M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Modiiler proteze monte etme

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

» Diger protez pargalarini da ilgili kullanma talimatindan agiklandig
sekilde monte edin.

5.3 Adaptoriin ayarlanmasi

Vidalama adaptérinin proksimal pargasi, kirlangig kuyrugu kilavuzu

iginde kaydirilabilir. Bir ayar vidasi burada dayanak gérevi gériir. iste-

nen konumda sabitlenir.

Dayanagin ayarlanmasi

> Gerekli aletler:

Tork anahtari 710D4

» DIKKAT! Adaptér sadece ayar vidasi vidalanmis durumda
kullaniimalidir!
Ayar vidasi istenen konumda vidalanir (montaj sikma momenti
5 Nm).

Adaptoriin kaydirilmasi

> Gerekli aletler:
Tork anahtari 710D4

> Protez yilklenmemistir veya takilmamustir.

1) Kirlangi¢ kuyrugu kilavuzunun 2 silindir civatasi sokilmelidir (bkz.
Sek. 1).

2) Kaydirlabilir vida adaptoriintin proksimal pargasi, kirlangig kuyru-
gu kilavuzun Gzerine itilmelidir. Burada maksimum kaydirma dik-
kate alinmalidir (bkz. Sek. 2).

3) 2 silindir civata sikilmalidir (montaj sikma momenti: 15 Nm).

6 Temizleme
1) Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.
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3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim
» Protez parcalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra kontrol edilmeli-
dir.

» Tim protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.
» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu iriin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Kullanim Glkesinin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri
sonucunda gevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebi-
lir. Geri verme,toplama ve imha yontemleri konusunda kullanim lkesi-
nin yetkili makamlarinin kurallarini [itfen dikkate aliniz.

9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, ozellikle usuline uygun kullaniimayan ve Uriinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir
sorumluluk yiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu (riin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gore medikal Uriin talep-
lerini yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gore iriin
sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici
tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VIl'e gore bildirilir.

9.3 Garanti

Uretici Griin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksiklik-

lerin malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgele-
nebilindiginde ve bu eksiklikler dreticinin sorumlu tutulabilecegi garan-



ti siresi igerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilinde-
dir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari Ureticinin yetkili dagitim
sirketi agiklamaktadir.

10 Teknik veriler

Uriin kodu 4R103
Agirlik [g] 185
Sistem yiiksekligi [mm] 51
Malzeme Titan
Cap [mm] 30
Maks. kaydirma [mm] +11
Maks. viicut agirhgi [kg] 85

1 Nepiypadn mpoiovtog EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2016-09-30

» MeletioTe TIPOOEKTIKA TO TApPOV £yypado Tpwv amd tn Xpnon
TOU TIPOI6VTOG.

» lMpooé&te TG umodeifelg aopaleiag, yia va anodpliyete Tpavpa-
TIOHOUG Kat {nuiéG oTo TIPOIGV.

» Evnpepwvete 1o Xprotn ywa tnv opbn kat acdaAnq xpron tou
TIPOIGVTOG.

» duldgre to apov Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

O petatoruldpevog PdwTdg mpooappoyéag 4R103 emutpémel akpl-
Beic puBpioelg petatomiong oto eyylc GKPo eVOG TIPOCAPHOYEQ OW-
Myva. Etol, eivat ebikti n mapdMnAn petdbeon Twv amopakpu-
opévewy eEapTNUATwy NG JOpHOCTOIXEIWTHG TPGOeong, aveEdptnta
amé M puBWon ywviag péow Twv pubpoTkGV TwpRvwy. Ot pu-
Buioelg akpieiag propolv va dievepyoulvtal eite oe epmpocdio (oto

péoo f mMAevptkd) eite oe ofeAiaio eminedo (umpootd A Miow). Auvtd
eival epiktd akdun kat pe tomoBetnpévn tpdOeon.

1.2 AuvaTtoTnTEG CUVSVACHOU

Autd 1o TIPoBeTIKO €EAPTNHA €ival PEPOG TOU GOHOCTOLXEIWTOV OU-
otipatog Ottobock kat pmopei va ouvdualetal pe dAla mpoiévta touv
GOHOCTOIKELWTOU CUCTARATOG,.

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Evdelkvuopevn XxpAon

To Tpoidv mpoopiletal amokAeloTIKA yla XPon OTNV avilikataoTtaon
TV KATW AKPWV pE TIPOBETIKA HEAN.

2.2 MNedio sdappoyng

To péyioto emuTpemdpevo owpatikd Bapog eival 85 KAa.

H Ottobock ouviotd tn xprion dopikav pepwv pe didpetpo 34 mm,
6tav avapévetal avgnpévn katamnévnon (.. oe TPoBETELG KVAUNG).

2.3 MNepiBarlovTiKEG CUVONKEG

RaAl

ETutpEMONEVEG TIEP TIKEG O NKEG

Elpog Beppokpaoiag xpnong -10 °C éwg +60 °C

Erutpeniopevn oxetikn vypaoia 0% éwg 90%, XxwpiG CUPTIOKVWON
AkataMAnAeg TIKEG KEG

Mnyxavikég SovioEeLG 1) KPOUOELG

13pwtag, odpa, YAUKOS vepod, arpupd vepod, o&éa

KOV, QUUOG, £VTOVA UYPOOKOTIKA owpaTtidta (T.x. Tahkn)

BaAl

2.4 Awapkela xprnong
Katd kavéva, 6hot ol SOHOOTOIKELWTOL TIpoTappoyeic uTtofdilovtat
amnd Tov KATtaokevaoTH oe JOKIUEG He Tpia ekaTopplpla KUKAOUG Ka-
Tamnévnong. H ouykekpipévn karamoévnon aviiotolxel oe dlapkela
xprong amd tpia wg mévie xpdvia, avaloya pe 1o Pabud dpaotn-
ptétnTag Tou acbevoig.
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3 Aodadisia
3.1 Emegnynon mposI30moNTIKWY CUHBOAWY

Mpoeidomoinon yia mbavoig KvdHvoug atuxAHaTog

Kal TPAVHATIONO.

‘:| Mpoedomoinon yia Tbavr TpdkANon TEXVIK®V {npt-
wv.

» Av 1o TIpoidv ekTEBNKe Ot akatdMnleg TieplBaMlovTikég ou-
vBrikeg, eAéyETe To yla TuxOv {npigg.

» Mnv xpnolpotoleite MepATEPW TO TIPOIOV av Ttapouotdlet epda-
veig Onuiég ry éxete apdiPolieq.

» Edooov anatteital, Aaete katdMnia pétpa (m.x. kabapiopog,
ETILOKELT, AVTIKATAOTAOHN, EAEYXOG ATO TOV KATAOKELAOTH 1 Te-
XVIKR UTINPEoia K.ATL).

3.2 N'evikég vmodei&elg aodaleiag

YmepBoAIKN) KATATIOVNON TOL TPOIOVTOG

Kivduvog tpavpatiopot Adyw Bpavong eEaptnpdtwv dpépovoag do-

HAg

» Xpnowportoteite 10 TIPOidV cOpPwva pe 10 avapepopevo Tedio
edappoyng (BA. oeAida 77).

YnépBaon tng diapketag XpRong

Kivduvog tpavpatiopod Aoyw Aeltoupylk@v HeTaBolwv fi anwAelag

AetToupyIKATNTAG Kat TIPOKANoNG Cni@v oTo TIpoidv

» ®povtilete wote va un onueliwvetal umépPaon g kabopt-
opévng dLapKeLag Xprong.

AxkataAAnAog cuVSUAOHOG TIPOOETIKWYV EEAPTNHATWV

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Opavong 1 mapapdpdwong Tou

TIPOIOVTOG

» Zuvdudlete To TIPOIOV povo pe TipoBeTikd e€aptriparta, ta omoia
£XOULV EYKPLOEL YIQ TO OUYKEKPLUEVO OKOTIO.

> EAéyxete pe Pdon Tig odnyieg xpRong Twv TpoBeTikwv eEaptn-
HATWV av Ta eEapTAPATA UTIOPOUV ETIONG Va oLVOVACTOUV HETA-
&0 Toug.

Xpnon og akatdAAnAeg BaAlovTikEg NKEG

Kivduvog Tpavpatiopot Adyw CnpLiv oto poiov

» Mnv ekBétete 1o TIPOiGV Ot akatdMnAeg TepBarovTikég ou-
VOAKeG.

A NPOZOXH

Mpo6kANoN HNXAVIK®OV {NHLOV OTO TIPOLoV

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Aettoupylk@v peTaBolwv fi amwAelag

AelToupYIKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIOV pe TIPOCOXH.

» Eléyxete éva Tipoidv mou mapovoldlel {npiég wg Tpog T Aet-
Toupyia kat Tn duvatdéTnTa XPHoNnG Tou.

» Mn xpnolpoTIoLEiTe TIEPAITEPW TO TIPOIGV OE TIEPITITWON A£tTOLP-
YKV petaBoAwv f amwAelag g Aettovpylkotntag (BA. «Ev-
Oeifelg AetTOUPYIKWOV HETABOA®Y ) ATIWAELAG TNG AELITOVPYLIKOTN-
Tag Katd ) xprion» 0€ auThv TV evoTnTa).

» Edooov amatteital, AaPete katdnda pétpa (T.X. €TUOKELR,
avTikataotaon, €Aeyxog amo to TpApa eEumnpétnong meAatwy
TOU KATAOKELAOTH K.ATL).
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Ev3eitelq Asttoupyilkwv peTaBoAwv i antwAeglag tng Asttovpyt-
KOTNTAG Kata ™ XpRon

Ot AelToupYIKEG METAPOAEG PTIOPOUV va yivouv avTIANmTég TLY. amd
petaBorég otnv ewkéva Badiong, allayég oty B£on Twv TPOOETIK®Y
eEaptpatwy, kabwg kat epdavion Bopopwv.

4 MNeplexopevo ovokevaociag

» Katd m ouvappoldynon, TtomoBeteite MAMipwg T0 cwAfva oTto
avtioTolyo TipoPAemdpevo eEApTnpa NG mpPobeong, péXPL va
TeppaTioel.

4R103 Metatoti{opevog PLdWTOG TIp: pHOYEag

Et- | Ztor- | MoocotnTa | Meprypadn Kwdikog

K. | Xeio

- - 1 () | odnyieg xprong 647H66

- - 1(A) | «vAwvdpwkn Bida 501Z2=M4x-
22

- - 2(A) KUAWdpIKN Bida 501716

- - 4(A) pubpoTikA Bida 506G3=M8x-
16

- - 1(A) pubuioTikn Bida 506G3=M>5x-
8

5 EEaodaiion Asttovpylkotntag

Eodalpévn evbuypauuion i cuvappoAéynon
oneg

A6ynong.

Kivéuvog tpavpatiopol Adyw Cnuidv ota eEaptipata tng mpobe-

» AapPdvete vmopn TG vTodeifelG EVBUYPANHLIONG Kal CuvapHo-

Eodalpévn ouvappoAéynon owiiva

pig

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpatong efaptnpdtwy pépovoag do-

Eodalpévn cuvappoAdynon BLldwTwv ouvdECEWY

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpadong f xaAdpwong twv BOWTOV
GUVOECEWV

» KabapiCete 10 omeipwpa mpv amnd kabe cuvappoldynan.

» Tnpeite TG ipokaboplopéveq potég alodpLyEng.

» lMpooéxete TG 0dnyieg yla 1o MAKOG Kat TNV acdpdAon twv Pi-

SV

5.1 ZuvappoAdynon Tov mMpooapuoyEa

Amtartobpeva  UVAka:  Suvapdkeldo amoMmTavtiké
(T.X. 100TIPOTILAIKY aAKOOAN 634A58)

Xalapwote tnv kuAwdpikr Bida oto odlyktipa owAfva Katd
2 otpodég.

lMNa v oploTik cuvappoAdynon: ATOHaKPOVETE TO AITIAVTIKO
amnd TG Tmeploxég oAioBnong Tou BOWTOL TPocapuoyEa Kal Tou
Tipooappoyéa cwAiva.

Elcaydyete TApwg Tov Tpooappoyéa owhnva péoa oto PdwTtod
TIpooapHoyEa, HEXPL va teppartioel. EvBuypappiote tnv eykorn
ovodryéne:

Bdwtdg ipooappoyEéag: HTIpooTa

Bdwtdg Tmpooappoyéag, petatomi{OHEVOG: WUMPOOTA 1 OTo
Héoco

2¢iEte Vv KLAWdPIKA Bida Touv odLykTApa cwAfva, emuAéyoviag
Vv KatdnAn pottr abodtyéng avahoya pe t SIAUETPO TOL OTEL-
pwpatog (M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

710D4,
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5.2 Zuvappoloynon otn SOHOCTOLXELWTH TIPOOEON

> Amartodpeva gpyaleia kat VALka:
SuvapokAedo 710D4, Loctite® 636K13

> Xuvappoloyfote Ta umodloima TpoBeTikd efapTApata pe Tov
TPOTIO TIOL TePLypAdEeTaAL OTIG EKACTOTE 0dNYieg XPronG.

5.3 PUOuion akpifeiag Tov mpooapuoyEa

To eyyig THApa Tou BOwTOL TPosappoyéa UTopei va petatomiCetat

oe €vav odnyo tomou xehildovooupdg. Katd tn petatomon, pia pubut-

otk Bida Aertoupyei wg otort. H pubpiotikr Bida otabeporoteitat
otnv emubupuntn Oéon.

P0OOuion tov oton

> Amatrtodpeva gpyaleia:
duvapokAedo 710D4

» TMPOZOXH! Xpnowotoleite Tov Ttpooappoyéa povo pe Pu-
Sdwpévn puBpoTiki Bida!
Bidwote T pubpiotikr Bida otnv embupnth 6€on (pomr clodi-
YENG ouvappoAdynong: 5 Nm).

MsTatémon Tov TMpocappoyEa

> Amairtodpeva gpyaleia:
SuvapokAedo 710D4

> HmpdBeon Sev katamoveital f) dev eivatl TomoBeTnpévn.

1) Xahapwote TiG 2 kKuAWSpikEG Bideg otov 0dnyd TuToL XeALSovoou-
P4 (BA. e. 1).

2) Metatomiote 10 £yy0G THANA Tou peTatotulopevov PLdWTOL TPo-
oappoyéa TAvw oTtov 0dnyod TUTou XeALBovooupdg. 2To TAQICLO
auTo, TIPooéETe To Oplo PEYLOTNG peTatomiong (BA. €ik. 2).

3) Zoifte 1 2 KLADpIKEG Bideg (pomtr ovodryéng ouvappoldyn-
ong: 15 Nm).

6 Kabapiopog
1) KaBapiCete 10 TPOIOV pe Eva vypd Halako Tavi.
2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV HE €va HaAaKo Tiavi.

3) Adnote tnv uTGAOLTIN LYPATIA VA OTEYVMOEL OTOV A€PA.
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7 Zuvtipnon
YmoBdaMete ta mpobeTika efaptipata oe embewpnon petd anod
TG MP@TEG 30 NUEPEG XPriONG.

» Katd tnv taktikn e&€taon, eAéyxete oAokAnpn tnv mpdbeon ya
TUXOV pBopEG.

> AweEayete eTroloug eAéyxoug aodaleiag.

8 Amtéppdn

To mpoidv Sev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE OE XWPOUG YEVI-
KAG OULMoOYNAG OolKlakwY amoppippdtwy. ‘Otav dev Ttnpolvtal ot
QavTioTOLXOL KAVOVIOHOI TNG XWPAg Tou XPARaTN, n andppupn pmopei va
£xel OUOHEVEIG ETUTITWOELG OTO TiEPIBAMoOV kat v vyeia. Aappavete
uroPn TG umodeifelg g appddiag apxnc ya Tig diadikaoieg -
otpodnig, cLAOYAG Kat andppLPng oTn Xwpa Touv XpAoTn.

9 NoutkéG UTIOBEIEELG
‘OMot o1 vopikoi 6pol ePTITITOLY OTO eKACTOTE £BVIKO dikalo TNG XwpPag
TOL XProTN Kat evdéxetal va dlapépouv oippwva pe avto.

9.1 EvBovn

O kataokevaotrg avalapPavet evBovn, epooov To TIPOIGV XPNOLHO-
Tole{tal oOpPwva He TIG TEEPLYPAPEG Kal TIG 0dnyieg oTo Tapdv €y-
ypado. O kataokevaotrq dev evBivetal yia (NG, ot otoieg odeilo-
vtat oe tapaPAedn tou eyypadou, edikotepa oe avopBddoEn xpnon
1] QVETTITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

9.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv TANpoi TIG anattioelg TG evpwnaikrg odnyiag 93/42/EOK
Tepl TWV LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOidvTwy. Bdoel Twv kpitnpiwv katnyo-
plotoinong olOpdpwva pe 10 Mapdptnpa IX g avw odnyiag, To
mpoidv ta&vopriBnke otnv katnyopia I. H dfAwon cuppdépdwong ou-
vTayOnke yia auvtév to Adyo amoé TOoV KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIKI
Tou VBV obpdwva pe To mapaptnua VIl g dvw odnyiag.



9.3 Epmopikn yyonon

O KaTaokeLaoTAG TIAPEXEL EUTIOPLKT £yYUNON yia TO TIPOI6V amd tnv
npepounvia ayopdq. H epmopikr €yydnon kaAomrer edattdpata ta
otoia adopolv acToxieg UAIKOU, TIAPACKEUAG 1 KATAOKEUAG, HTIO-
polV va TekunpwBoly Kal EMONUAVOVTAL OTOV KATAOKELAOTH EVIOG
NG XPOVIKAG TIEPLOdOU £YYUNTIKAG KAALYNG pe EyKupPO TPOTIO.
Meploodtepeg MAnpodopies yia Toug 6pouG TNG EUTIOPIKAG eyylnong
pmopeite va AaBete amoé Tov appoédlo avIIMPOowTIo TOU KATACKEUA-
otn.

10 Texvika otolxeia

1.1 KoHCTpyKuus u GyHKUUMU

MepensuxHoi BUHTOBON MOoAynb 4R103 N03BONSET BLINOMHSATL NUHEN-
HYIO IOCTUPOBKY Ha MPOKCUMaNbHOM KOHLIE HECYLLEro Moayns. Takum
obpasom obecneynBaeTcsi BO3MOXHOCTb NapasenbHoro nepemelie-
HUSI ANCTasIbHBIX 37IEMEHTOB MOAY/IbHOTO NPOTE3a BHE 3aBUCUMOCTU OT
YCTaHOBMEHHOrO yrna KCTUPOBOYHbIX nupamMuaok. KOctuposka BO3-
MOXHa NGO BO GPOHTaNLHOM MAOCKOCTM (MEANaNbHO UM natepasb-
HO), NGO B CarUTTasbHOW MAOCKOCTH (Cnepeaun uau c3aau), B TOM 4u-
cne, Npu HaaeToM npoTese.

1.2 BO3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUSA U3genus
OTOT KOMMOHEHT npotesa saBnseTca 4acTbio MOﬂyﬂbHOVI CUCTemMbl

1 OnucaHue nspenus Pycckuit

[Hara nocnegHeint akryanusauuu: 2016-09-30

> I'Iepe,u. ncnonb3osaHneM u3nenna cnepyet BHUMartesibHO Mpo-
4eCTb IJ,aHHbIFI AOKYMEHT.

» Bo usbexaHve TpaBMUPOBAHUS U MOBPEXAEHNS U3A Heob-

Kwdikog 4R103 Ottobock, 1 ero MoXxHO KOM6VMHUPOBaTL C APYrMW U3LENUSAMU MO-
Bapocg [g] 185 LlyNbHOM CUCTEMBI.
“Ygog cvotipatog [mm 51
s q fipatog [mm] - 2 Ucnonb3c no Ha o
YAké TITAvio
Awapetpoc [mm] 30 2.1 HasHauyeHue
, - W3penve ucnonbayercsi UCKMIOMUTENIBHO B pamkax NpoTe3vpoBaHus
Méy. petatomon [mm] +11 o
, — HUXHNX KOHEYHOCTEMN.
MéEy. owpatiké Bapog [kgl 85

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHUs

W3penve ponyuieHo Ansi UCNOMb30BaHWA MauUeHTaMu C BeCoM Tena
nomakc. 85 kr.

Komnanusa Ottobock pekomeHayeT ncnonb3oBaHne CTPYKTYpHbIX AeTa-
neit anametpom 34 MM, eCiv NPeAnoNarakTCs NOBbILWEHHbIE HArPY3KN
(Hanpumep, Ans NPOTE30B rofeHu).

2.3 YcnoBus npuMeHeHus uspenus

Donyctumbie y p

XoAMMo cobnioaathk ykasaHus no TexHrke 6e3onacHoCcT.

» [poBeauTe UHCTPYKTaX MOMb30BaTENS HA MPeaMeT NpPaBuUbHOTO
1 6e30NacHOro NCMOMb30BaHNS U3AENNS.

» CoxpaHsiiiTe faHHbIii OKYMEHT.

[uanasoH Temneparyp npumerenusi ot -10°C po +60°C

[Jonyctnmas oTHocuTenbHas BnaxHoCTb Bo3ayxa ot 0 % no 90 %,
6e3 KOHIEHCUPOBaHNS

\ H YyCTUMbIE Y

‘ MexaHuyeckas Bm6pauvm wnu yaapbl ‘
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H UMble Y p

ﬂona,u,aHme norta, Mo4u, I'IpeCHOﬁ uwnn MOpCKOﬁ BOAbI, KUCNOT

MonagaHue nbinu, necka, rMrpockoNUYeckux YacTuy, (Hanpumep,
Tanbka)

» Vicronb3yiite pyKoBOACTBO MO MPUMEHEHMIO NpU NpOBepke BO3-
MOXHOCT/ KOMOGWHMPOBaHNS KOMMOHEHTOB NpoTesa Apyr C Apy-
rom.

2.4 Cpok akcnnyaTauum

B uenom BCe MoAynbHble aganTepbl NPOBEPAOTCA NPOU3BOAUTENEM B
xoae 3 MunnMoHoB UMKIIOB Harpysku. B 3aBucumoctu ot YPOBHSA aKk-
TUBHOCTKU NauuneHTa 3T0 COOTBETCTBYeT CPOKY CJ1y)K6hI unsgenusa ot 3 Ao
5 ner.

3 BesonacHocTb
3.1 3HaueHue npeaynpexaparLux CUMBONOB

/A BHUMAHUE rlpep,ynpex(p.EHme O BO3MOXHOW OMacHOCTU He-

CHacCTHOro cny4asa unu nony4eHnsa TpasMm.

WUcnonb3osaHue u B HEAONYCTUMBIX Y

OnacHocTb TpaBMUpOBaHUA B pe3ynbrate NoJOMKU n3aennsa

» He MCI'IOJ1I>3)’VIT€ nsgenve B HeAONYyCTUMbIX YCOBUSAX.

» Ecnu usaenvie Ucnonb3oBanoch B HELOMYCTUMBIX YCNOBUSX, Che-
AyeT NPOKOHTPO/INPOBAaTb €ro Ha Hann4ue I'IOBpe)K/J'eHMI\;I.

» He MCI'IOJ'Ih3yl>]Te nsaenve npu Hanu4inn BNANMbIX I'IOBpe)KIJ,eHMIZ
nnu B cny4ae COMHeHUn.

» B cnyyae Heob6xoaMMOCTV cneayeT NMPUHSTL COOTBETCTBYlOLLWE
Mepbl (HanpuMep, 041CTKa, PEMOHT, 3ameHa, NpoBepka npous-
BOAMTENEM U/IN B MACTEPCKOIA U np.).

[ ] MpenynpexaeHue o BOSMOXHbIX TEXHU4ECKUX No-
BPEXAEHMSX.

3.2 O6wMe yka3aHus no TexHuke 6eszonacHocTu

Meperpyska npoaykra

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHWUs BCIEACTBUE Pa3pyLUEHUs HECYLUMX [e-
Tanen

» Vcnonb3yitte nsgenve B COOTBETCTBUM C yKasaHHOW oBnacTtbio
npumeHeHuns (cm. cTp. 81).

Heponyctumas kom6GuHaLmMs KOMNOHEHTOB NpoTesa

OnacHocTb TpaBMWUPOBaHWS BCNEACTBUE paspylleHus unu aedop-

mMauuu npoaykTa

» Kom6uHupyiiTe n3genne Tonbko C TaKUMKU KOMMOHEHTaMu npoTte-
3a, KOTOpble paspeluaeTcs KOMOMHUPOBATL C AAHHbBIM U3AEUEM.
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Mp CpPOKOB

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUA BCNEACTBUE W3MEHeHUs Wan yTpatbl

$yHKUWIA, a Takxe NOBPEXAeHUs U3nenus

» CnepyeT obpaiuaTe BHUMaH1e Ha TO, 4TOObl NPOBEPEHHBII CPOK
3Kcnnyaraunn He npesbllancs.

Tauum

/A BHUMAHVE

MexaHuueckoe nospexaeHue usaenms

OnacHocTb TpaBMMPOBaHWA B pe3y/bTaTe U3MEHEHWs WAW yTpaTsl

$yHKUWI

» Cnepyet 6epexHo obpaliatbCsi C U3nenmem.

» CrenyeT NpOKOHTPONMPOBAThL MOBPEXAEHHOE U3Aenne Ha dyHK-
LMOHANBHOCTL U BO3MOXHOCTb MCMO/b30BaHNS.

» He npumMeHsiiTe usgenve npu n3MeHeHUU unm ytpate GyHKUMI
(cm. "Mpur3Hakn n3MeHeHNs UK yTpatsl GyHKLMIA NPU 3KCMTyaTa-
unn" B AaHHOM pasgene).




» B cnyyae Heo6x0AMMOCTY MpUMUTE COOTBETCTBYIOLME Mepbl (Ha-
nprMep, PEMOHT, 3aMeHa, MpoBepka CEPBUCHBIM OTAENIOM Mpo-
13BOANTENS 1 MP.).

MpusHaky nameHeHus WA yTpaThbli GYHKUMI NPY 3KCAAyaTaLum
MN3meHeHus dyHKLMIA MOTYT NPOSIBASATLCS, HAMP., B BUAE U3MEHEHUs
KapTWHbI MOXOAKM, N3MEHEHUsI PasMELLiEHUsi KOMMOHEHTOB MpoTesa no
OTHOLLIEHUIO IPYT K IPYTY, @ TAKXE MOSIBNIEHNS LWYMOB.

4 O6bem nocTaBKU

4R103 MNMepeABUXHON BUHTOBOIW MOAY/b
P- | Mos. | K H Aptukyn
uc. cTBO
- - 1(m PykosoacTBo no npume- | 647H66
HEHUIO
- - 1(A) BuHT ¢ umnuHppuyeckoit | 50122=M4x-
ronoBKon 22
- - 2(A) BuHT ¢ umnuHppuyeckoit | 501216
rofIoBKOM
- - 4(A) Pesb6oBoit wtnt 506G 3=M8x-
16
- - 1(A) Pe3b6oBoit Wt 506G3=Mbx-
8

5 MpuBeaeHne B COCTOsSIHME FOTOBHOCTY K 3KcnnyaTa-
uum

/A BHUMAHUE
HenpaBunbHasa c6opka unm MOHTaXx

OnacHoctb TpaBMUpOBaHMUA B pesynbraTte ,Eled)eKTOB KOMMOHEHTOB
nporesa

» O6pallaiiTe BHUMaHNe Ha MHCTPYKLIMU MO YCTAHOBKE 1 MOHTAXY.

HenpaBunbHbI MOHTaX TPY6GKM

OnacHocTb TpaBMUpOBaHUA BCNEACTBME pa3pylleHUa Hecyuwux ae-

Tanen

» [pu moHTaxe Tpy6Ky crnefyeT NOAHOCTLIO 3a[BUHYTH [0 yrnopa B
npe/lyCMOTPEHHbIV 418 3TOr0 KOMMOHEHT NpoTe3a.

/A BHUMAHUVE

HenpaBunbHbIi MOHTaX pe3b6OBbIX COEAUHEHUN

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUsl BCEACTBME MONOMKM WU Packpy4uBa-

HUS pe3b60BbIX COeJUHEHN

» Kaxapiit pas nepe, MOHTaXoM criefyeT o4uniiatb pesboy.

» CobntopaiTe yCTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSKKM MPU MOHTaXe.

» OG6palyaiite BHUMaHWe Ha ykasaHus Mo AjiMHe BUHTOB U duKca-
LMn pe3b6oBbIX COeANHEHWIA.

5.1 MoHTax moayns

> Heob marep AvHaMOMeTpuyeckuii Koy 710D4,
YucTslee CPeACcTBO AN1s yaaneHus xvpa (Hanp., N30MponuIoBkIi
cnupt 634A58)

1) BuWHT ¢ uMAMHApUYECKON TronoBKoi TpyGHOro 3axuma cnepyet
ocnabuts Ha 2 o6oporta.

2) [Mpu OKOHYaTEeNbHOM MOHTaXe: 06Ee3XMPUTb BbIABUXHbLIE MO-
BEPXHOCTU BUHTOBOTO U HECYLLETO MOAYJIS.

3) Hecywuit Mmoaynb BCTaBUTb MOJIHOCTLIO A0 YMOPa B COEAMHUTENb-
HbIl BUHTOBOW MOJy/Nb. BbIpOBHATL 3aXMMHON Nas:
BnHTOBOI MOAYNb: B aHTEPUOPHOI NAOCKOCTH
BnHTOBOI MOAyNb, NepeasBuXHON: B aHTEPUOPHOW wnu Meau-
anbHOW NJIOCKOCTH

4) 3aTaHyTb BUHT C LMIVHAPUYECKON TONOBKOW TPyGHOro 3axuma,
NPy 3TOM BbIGPATL MOMEHT 3aTSXKKU B COOTBETCTBUN C IMAMETPOM
pe3b6bl (M4: 5 Hm, M5: 10 Hm, M6: 13 Hm).
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5.2 YcTraHOBKa B MOAY/bHbIN NpoTe3

> Heo6xoanmbie UHCTPYMEHTBI U MaTepUanbi:
[AvHamomeTpuyeckuit kitod 710D4, Loctite® 636K13

| 4 ﬂ,aaneﬁlLume KOMMOHEHTbI npoTtesa MOHTMpyﬁTS cornacHo onuca-
HU1IO B COOTBETCTBYOLLMX PYKOBOACTBAX MO NMPUMEHEHNIO.

5.3 OcTupoeka moayns

[MpokcnmanbHylo 4acTb NEPeABUXHOrO BUHTOBOTO MOZAY/S MOXHO ne-
peaBurate B HanpasnsiolWen Tuna "nactodkuH xsoct'. PesbGosoit
WTnT NpU 3TOM CRyXUT B KavecTse ynopa. Ero ¢pukcupyiot B xenae-
MOM MONOXEHUN.

PerynupoBka ynopa

> Heo6xoaumblie MHCTPYMEHTbI:
[unHamomeTtpuyeckuii kntod 710D4

» BHUMAHUE PCY wucnonb3oBaTb TO/NbKO C BBUHYEHHbIM
pe3b60oBbIM WTUdTOM!
BBUHTUTL pe3b60BOI WTUGT B XenaemMoe nonoxeHne (MOMEHT 3a-
TSOKKM NpU MoHTaxe: 5 Hm).

Cmewenune PCY

> Heo6xoaumbie MHCTPYMEHTbI:
[vHamometpuyeckuii kntoy 710D4

> Harpyska Ha npoTe3 He OCYLLECTBNSIETCS UK MPOTE3 HE MUCMONb-
3yetcsl.

1) Ocnabutb 2 BUHTA C UMAUHAPUHECKON FONOBKOW HanpasnsioLLen
Tvna "nacto4kuH xsoct" (cm. puc. 1).

2) [lpokcumanbHylo 4acTb NMEPEABUXHOrO BUHTOBOrO MOAyns nepe-
MECTUTb Yepes Hampasfisiollylo Thna ‘nactoukuH xsoct'. [pu
3TOM cneayeT obpallaTe BHUMaHKWE Ha MakcuMarbHoe nepemetlie-
Hue (cm. puc. 2).

3) 3arsHyTb 2 BUHTA C LMAVHAPUHECKOW FONIOBKOW (MOMEHT 3aTsiKKi
npu MoHTaxe: 15 Hm).

6 Ounctka
1) Wspenue cnefyet o4mwaTh C NOMOLLbIO BNAXHOW, MATKON TKaHW.
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2) Wspenue cnepyert BbITMPaTb AOCYXa C MOMOLLbIO MSATKON TKaHW.
3) /[ns ypaneHus octaTo4HON BNaXHOCTW CNeAyeT BbiCyWUTb WU3fe-
nve Ha Bo3ayxe.

7 TexHuueckoe ob6¢cnyxXmsaHume

> Yepes nepebie 30 gHell UCMONb30BaHWUS CriefyeT MNpOW3BEeCTU
NpPOBEpPKy KOMMOHEHTOB MpoTe3a.

» Bo BpeMst 06bl4HbIX KOHCYNIbTAaLWiA CiefyeT NpoBepUTh BECh MPO-
Te3 Ha HaJ4mue NPU3HaKoB U3HOCA.

» HeobxoanMo eXerogHo Mpov3BOAUTb MPOBEPKY W3AENUs Ha Ha-
LLeXHOCTb paboThbl.

8 Ytunusauus

YTunnsaums 4aHHOro NpoaykTa BMeCTe C HECOPTUPOBaHHbIMU BbITOBbI-
MW OTXOAaMU paspelleHa He MOBCeMEeCTHO. YTunansauus npoaykra, Ko-
TOpas BbINOJIHAETCA HEe B COOTBETCTBMU C npeannucaHnamu, u.eﬁcmy»o-
WUMKM B CTPaHe NpUMEeHeHNs, MOXEeT OKasaTb HeraTueHoe BANAHUE Ha
OKpy>XaloLLylo cpeay v 380poBbe venoseka. Cneayer obpaiwars BHU-
MaHne Ha yKa3aHus COOTBETCTBYOLMX agMUHUCTPATUBHbLIX OPraHoB,
KacatoLmxcsi Bosspara, cbopa 1 cnocobos yTunnsaLmMm AaHHOro npo-
nykTa.

9 MNpaBoBble yKa3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHWs pacnpocCTpaHsieTcsl MPaBo TOW CTpaHbl, B
KOTOPOW UCMONb3yeTcst Usfenue, NosTOMy 3TV yKasaHWs MOTyT Bapbu-
poBatb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

|_|p0I/I3EO,qI/ITeJ1h HecCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnv uagenve
ncnonb3yetcs B COOTBETCTBUU C OMUCAHUAMU N yKasaHUAMKU, npuse-
AEHHbIMU B JAHHOM [OKYyMeHTe. I'Ipomasop,menb He HeceT OTBEeTCTBEH-
HOCTU 3a ymep6, BO3HUKLLWIA Bcneacteue I'IpeHeﬁpe)KeHlAﬂ NONOXeHn-
AMW OAHHOrO AOKyMeHTa, B 0cobeHHOCTU npwv HeHagnexawem 1Ucnonb-
30BaHMN WU HECAHKUNOHMPOBAHHOM U3MEHEHUN N3aenna.



9.2 CootBetcTBMe ctaHpgaptam EC

[JanHoe usgenve otsevaer TpeGoBaHWsM eBponeickoit upektuss
93/42/ESC no meauumHcKoii npoaykumuun. B cootBeTcTBUM C KpUTepu-
AMK Knaccudukauum, npuses 8 [Mpuno IX ykasaHHoi
[Hupektussl, nspenuio npucsoeH knacc |. B atoit cessu Odeknapauus
0 COoOTBeTCTBUM Gbina cocTaBneHa NPoOU3BOAUTENEM NOA, CBOK UCKIIO-
YUTeNbHYI0 OTBETCTBEHHOCTb cornacHo [Mpunoxenuio VI ykasaHHo
HAnpektusbl.

9.3 NapaHTusa

Ha AaHHOe usgenue npouns3soauTenb NpeaocTaBnseT rapaHTUio C aatbl
MOKYynKu. rapaHTVIﬂ pacnpocTpaHaeTca Ha HencnpasHOCTH, 06yCJ10-
BJ/IeHHble OAHO3Ha4HbIM ﬁpaKOM matepuana, TexHonoru4eckumn pe-
¢eKTaMl/I WNN KOHCTPYKTUBHbIMU HeJocTatkaMn, O KOTOPbIX 6bi0 3a-
SIBIEHO NPOU3BOAUTENIO B Te4eHne FapaHTMVIHOI’O CpokKa.

MoapobHyto nHpopmaumnio 06 ycnoBusx rapaHTU MOXHO MONYHYUTb B
COOTEeTCTBleUJ'eIZ KOMMaHnu npownssoauntens, BaHMMaIOLJJ'elZCR c6bi-
TOM NPOAYKLUMN.

> TEEORLEICET HIRFEICELEVNE, BELLZVER
PEETEIEENDPHYET.
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