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e 5 Lieferumfang
5 Scope of delivery

4R10=111

J

4R10=01
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e 6 Technische Daten
6 Technical data

@ Systemhéhe (SH) Aé}»"‘
System height (SH Sy
y ght (SH) (“
\ T% o
) %
2 - >
@ Zulassiges Korpergewicht .
Allowable body weight
4R10

4R10 + 1A1-1 (30 cm) @ Unzulassige Kombination
1C60/61/62/64 (30 cm)

4R10+ 1 563 (29 - 30 cm)

4R10 + 1A1-1 (28 — 29 cm)

1E95 CHALLENGER

1A1-1 (25 - 26 cm), 1E56 (22 — 30 cm)
1C60/61/62/64 (27 — 29 cm)

1C63 (25-28 cm)

4R10 +

4R10 + 1C30 (28 - 30 cm)

4R10 + 1A1-1 (27 cm)

@ Empfohlener Mobilitatsgrad
Recommended mobility grade

@ Gewicht i
Weight

Not allowable combination

12 mm

15 mm

<125 kg
<275 lbs
0 kg
0 Ibs
<75 kg
<165 lbs
<88 kg
<194 Ibs

<100 kg
<220 Ibs

<110 kg
<243 Ibs
<116 kg
<256 lbs

2-4

220 g




e 7.1 Hinweise zur Herstellung einer Prothese
7.1 Information on fabrication of a prosthesis

@ Beispiele fiir den Aufbau
Examples for alignment

@ Unterschiedliche Absatzhohen
Different heel heights

Unterschiedliche Einsatzgebiete

Alltagsprothese/Sportprothese
@ Different areas of application

Everyday prosthesis/

Sport prosthesis

@ Mit Prothesenkniegelenk
With prosthetic knee joint




e 7.2 Grundaufbau der Prothese
7.2 Bench alignment of the prosthesis

@ Positionieren des Oberteils und Unterteils
Positioning the upper part and lower part

@ Falsch x
Wrong

@ Eichtig @ s

ight




[5] @ 7.2 Grundaufbau der Prothese
7.2 Bench alignment of the prosthesis

@ Unzulédssiges Positionieren
Not allowable positioning

@ Unzuléssig x
Not allowable

@ Proximal vom Prothesenkniegelenk
Proximal from the prosthetic knee joint




[6] @ 7.2 Grundaufbau der Prothese
7.2 Bench alignment of the prosthesis

@ Zuldssiges Positionieren
Allowable positioning

Empfohlene Position
Recommended position

@ Zulassig

Allowable

Alternative Position
Alternative position




e 7.2 Grundaufbau der Prothese
7.2 Bench alignment of the prosthesis

@ Verwenden der Distanzplatte
Using the spacer plate

@ Flache Anlageflache
Flat bearing surface @ Zulassig
Allowable

4R54, 4R74, 4R23
4R74=AL

Keine flache Anlageflache
No flat bearing surface @ Unzuléssig
Not allowable




e 7.2 Grundaufbau der Prothese
7.2 Bench alignment of the prosthesis

Montieren des Schaftadapters (/ﬁfx\\ @
Installing the socket adapter

636K13 ‘ |







1 Hinweise zum Dokument Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-04-29

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

INFORMATION

Die in den Abbildungen gezeigten Prothesenkomponenten und Prothese
werden als Muster verwendet, um den allgemeinen Ablauf darzustellen.
Die Gebrauchsanweisungen der fir den Patienten ausgesuchten Prothe-
senkomponenten enthalten detaillierte Informationen und sind bei der Her-
stellung der Prothese anzuwenden.

Dieses Dokument und das Produkt sind ausschlieBlich fur die Herstellung
einer Prothese durch Orthopadietechniker mit Fachkenntnissen iber die
prothetische Versorgung der unteren Extremitat vorgesehen.

1.1 Bedeutung der Warnsymbolik
Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
g Warnung vor méglichen technischen Schaden.

1.2 Bedeutung der Piktogramme in den Abbildungen

71 | Nummerierung fir die Abbildungen i | Verweis auf die Nummer des zugeho-
rigen Kapitels
© | Nummerierung fiir eine festgelegte @ | Nummerierung fiir die Teile einer Ab-
Reihenfolge bildung

2 Produktbeschreibung

Das Produkt (4R10) besteht aus einem Oberteil, dem Sicherungsbolzen und
einem Unterteil. Das Pack 4R10=111 beinhaltet zwei Unterteile. Diese er-
maoglichen dem Patienten den schnellen, werkzeuglosen Wechsel der dista-
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len Prothesenkomponenten. So kénnen z. B. ProthesenfiiBe fiir unterschied-
liche Absatzhéhen und Einsatzgebiete (Alltagsprothese, Sportprothese — Er-
forderliche Kombinationen: 4R10 + 1E95 CHALLENGER, Badeprothese)
verwendet werden.

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

3.2 Einsatzgebiet

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Sturz durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie das Produkt nur geméB seinem zugelassenen Einsatzgebiet
ein.

Zulassige Amputationsarten

Transtibiale Amputation, Knieexartikulation, Transfemorale Amputation, Hf-
texartikulation

Zugelassenes Einsatzgebiet

Alltagsprothese, Badeprothese, Sportprothese (Erforderliche Kombinatio-
nen: 4R10 + 1E95 CHALLENGER)

Zulassiges Korpergewicht

4R10: 125 kg/275 Ibs

4R10 + 1E95 CHALLENGER: 100 kg/220 Ibs

Empfohlener Mobilitatsgrad

2-4

Positionierung in der Prothese

Nur geméaB den Kapiteln und Abbildungen der Gebrauchsanweisung

3.3 Kombinationsmoglichkeiten

/A VORSICHT

Nichtbeachtung der Herstellervorgaben zu den Kombinationsmég-
lichkeiten

Verletzungen, Fehlfunktionen oder Produktschaden durch unzuldssige
Kombination von Prothesenkomponenten

12



» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen aller zu verwendeten
Prothesenkomponenten, ob sie miteinander kombiniert werden dirfen
und fiir das Einsatzgebiet des Patienten zugelassen sind.

» Bei Fragen kontaktieren Sie den Hersteller.

INFORMATION

In einer Prothese missen alle Prothesenkomponenten die Anforderungen
des Patienten in Bezug auf die Amputationshéhe, das Kérpergewicht, den
Aktivitdtsgrad, die Umgebungsbedingungen und das Einsatzgebiet erfiil-
len.

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

3.4 Umgebungsbedingungen

/\ VORSICHT

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Sturz durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen
aus (siehe Tabelle ,Unzuldssige Umgebungsbedingungen” in diesem
Kapitel).

» Wenn das Produkt unzuldssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
war, sorgen Sie fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Repara-
tur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerkstatt).

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

b headi

Zulassige Umg g
Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C

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

Feuchtigkeit: Untertauchen: maximal 1 h in 3 m Tiefe, relative Luftfeuchtigkeit: keine
Beschrankungen

Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand

Reinigen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Chemikalien/Fest-
stoffen, um erhéhten VerschleiBl und Schaden zu vermeiden (siehe Seite 18).
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Unzulassige Umgeb bedi

Feststoffe: Stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum), dauerhafter Kontakt mit
Sand
Chemikalien/Fliissigkeiten: Sauren, dauerhafter Einsatz in flissigen Medien

3.5 Nutzungsdauer

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer

Sturz durch Funktionsveranderung oder Funktionsverlust sowie Beschéadi-

gungen am Produkt

» Sorgen Sie dafir, dass die Nutzungsdauer, die in diesem Kapitel defi-
niert ist, nicht Gberschritten wird.

Das Produkt ist vom Hersteller nach ISO 10328 auf 3 Millionen Belastungs-
zyklen gepriift. Dies entspricht, je nach Aktivititsgrad des Patienten, einer
Nutzungsdauer von 2 bis 3 Jahren.

4 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Produkt enthalt einen Magneten

Beeinflussung oder Beschadigung von Geraten und Gegenstanden durch

starkes Magnetfeld

» Halten Sie das Produkt von Geraten und Gegenstanden fern, die auf
Magnetfelder empfindlich reagieren.

/\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

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

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

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur,
Austausch, Kontrolle durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).
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Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Funktionsveranderungen kénnen sich z. B. durch ein verandertes Gangbild,
eine veranderte Positionierung der Prothesenkomponenten zueinander so-
wie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

5 Lieferumfang

Der Lieferumfang ist auf der Abbildung auf Seite 2 dargestellt.

In der Abbildung steht ein fett dargestelltes Kennzeichen in der Kopfzeile ei-
nes Rahmens fir einen Pack, unter dem die im Rahmen dargestellten Pro-
duktkomponenten nachbestellbar sind.

Nur Produktkomponenten mit Kennzeichen auf der Abbildung sind einzeln
nachbestellbar.

Nachdem der Sicherungsbolzen 4X345 entfernt worden ist, kénnen das
Oberteil und das Unterteil voneinander getrennt werden. Dabei ist Kraft er-
forderlich, weil im Oberteil Magnete eingebaut sind.

6 Technische Daten
Die Technischen Daten sind auf der Abbildung auf Seite 3 dargestellt.

@ | Systemhohe (SH): @ | Zulassiges Korperge-
Ohne Distanzplatte: 12 mm wicht: 125 kg/275 Ibs
Mit Distanzplatte: 15 mm

® | Mobilitatsgrad: 2 - 4 @ | Gewicht: 220 g

(®: Unzulassige Kombination

7 Gebrauchsfahigkeit herstellen

7.1 Hinweise zur Herstellung einer Prothese

A\ VORSICHT

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

Mit dem 4R10 kann der Patient seine Prothese durch den Schnellwechsel
des Unterteils die Prothese an unterschiedliche Einsatzgebiete anpassen
(3] auf Seite 4 — @): Beispiele fiir den Aufbau; (2): Unterschiedliche Ab-
satzhohen; (3): Unterschiedliche Einsatzgebiete (Alltagsprothese/Sportpro-
these); (@: Mit Prothesenkniegelenk). Wichtig ist, dass fir jedes Einsatzge-
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biet der Prothese der Grundaufbau, die Optimierung des Statischen Auf-

baus und die Optimierung wéhrend der Dynamischen Anprobe durchgefiihrt

wird.

» Den Aufbau der Prothese fir die jeweiligen Einsatzgebiete anhand der
nachfolgenden Kapitel und der dazugehérenden Abbildungen sowie der
Gebrauchsanweisungen der verwendeten Prothesenkomponenten gut
planen.

Dabei die EinbaumaBe (Systemhohen/Einbauhdhen) des Prothesen-
fuBes und der anderen Prothesenkomponenten ermitteln und aufeinan-
der abstimmen.

7.2 Grundaufbau der Prothese

/\ VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen
Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen
» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen zur Schraubensicherung.

Positionieren des Oberteils und Unterteils ((4 | auf Seite 5 - (1))
» Bei der Montage in der Prothese auf die Positionierung des Oberteils
zum Unterteil achten ((2): Falsch; (3): Richtig).

Unzulassiges Positionieren ((5 ] auf Seite 6 - (@)

» Das Produkt nicht wie auf der Abbildung auf Seite 6 dargestellt in
der Prothese positionieren ((&): Unzulassig; (6): Proximal vom Prothesen-
kniegelenk).

Zulassiges Positionieren (6 | auf Seite 7 - (7))

» INFORMATION: Beim Grundaufbau wird der 4R10 fiir jede Variante auf
der selben Hohe positioniert. Der Abstand zum Prothesenschaft (hy = ho)
oder zum Aufbaubezugspunkt des Prothesenkniegelenks (hs = hy) ist im-
mer gleich. Die Gebrauchsanweisungen von SportprothesenfiiBen ge-
ben Aufschluss darlber, ob beim Grundaufbau einer Sportprothese auf-
grund der Federwirkung mit einer anderen Héhe gearbeitet werden
muss.

Das Produkt anhand der Beispiele auf der Abbildung [6 ] auf Seite 7 in
der Prothese positionieren ((9): Zulassig).
— (8): Empfohlene Position (nahe am TT-Prothesenschaft oder Prothe-
senkniegelenk) — Diese Positionierung bieten die meisten Aufbau-
maoglichkeiten.
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— (@0: Alternative Position (nahe am ProthesenfuB) — Diese Positionie-
rung verlagert die Schwungmasse nach distal, vermindert aber die
Aufbauméglichkeiten und erschwert das Anbringen einer Kosmetik.

Verwenden der Distanzplatte (7 | auf Seite 8 - 1)

» INFORMATION: Mit der Distanzplatte kann die Systemhohe veréndert
werden.
Die Distanzplatte nur gemaB den dargestellten zugelassen Beispielen in
Bezug auf die Schaftadapter verwenden oder weglassen (@2: Flache An-
lageflache; @3: Zulassig; @9: Keine flache Anlageflache; @9: Unzulassig).

Montieren des Schaftadapters (8 ] auf Seite 9 - (19)

» VORSICHT! Die Schraubensicherung ist erst bei Fertigstellung der Pro-
these erforderlich.
Den Schaftadapter in der dargestellten Reihenfolge montieren.

7.3 Optimierung des Statischen Aufbaus

» Die Optimierung des Statischen Aufbaus der Prothese mit ihren unter-
schiedlichen distalen Prothesenkomponenten anhand der Werte in den
Gebrauchsanweisungen der verwendeten Produkte durchfiihren.

7.4 Optimierung wiahrend der Dynamischen Anprobe

» Die Prothese wahrend der Dynamischen Anprobe mit ihren unterschied-
lichen distalen Prothesenkomponenten testen und optimieren.
VORSICHT! Wenn die Einstellungen der Prothese mit ihren unter-
schiedlichen distalen Prothesenkomponenten gegensétzliche Wirkungen
zeigen, bei einer Kompromisseinstellung immer den sicherheitsrelevan-
ten Aspekten den Vorrang gegeniiber allem anderem geben.

7.5 Kosmetik anbringen
» Die Kosmetik so anfertigen, dass die Schnellwechselfunktion sicher be-
dient werden kann.

7.6 Prothese fertigstellen

» Um die Prothese fertigzustellen, mussen alle Schraubverbindungen mit
den notwendigen Vorgaben in Bezug auf Nm und Verwendung von
Schraubensicherung angezogen werden und die Prothese mit ihren un-
terschiedlichen distalen Prothesenkomponenten auf korrekte Funktion
geprift werden.
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8 Gebrauch

/\ VORSICHT

Mechanische Uberbelastung

Sturz durch Bruch tragender Teile, Funktionseinschrankungen durch me-

chanische Beschadigung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrankungen.

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

Verwenden der Schnellwechselfunktion

/\ VORSICHT

Verwenden des Produkts ohne festgeschraubten Sicherungsbolzen

Verletzungsgefahr durch Lésen von Prothesenkomponenten

» Prifen Sie vor dem Gebrauch der Prothese, ob der Sicherungsbolzen
festgeschraubt ist.

» Den Schnellwechsel der distalen Prothesenkomponenten geméaB der auf
der Abbildung [9 ] auf Seite 10 dargestellten Reihenfolge durchfihren.
(©): Dabei den Sicherungsbolzen mit der Hand festschrauben.

9 Reinigung

/\ VORSICHT

Verwendung falscher Reinigungsmittel oder Desinfektionsmittel

Funktionseinschrankungen und Schéden durch falsche Reinigungsmittel

oder Desinfektionsmittel

» Reinigen Sie das Produkt nur gemaB den Anweisungen in diesem Ka-
pitel.

» Beachten Sie fir die Prothese die Reinigungshinweise aller Prothesen-
komponenten.

Reinigung bei leichteren Verschmutzungen

» Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
» Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

» Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.
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Reinigung bei stirkeren Verschmutzungen

> Benoétigte Materialien: Reinigungstuch, Isopropylalkohol 634A58, wei-
ches Tuch

» HINWEIS! Auf Materialvertraglichkeit achten.
Das Produkt mit einem Reinigungstuch und Isopropylalkohol reinigen.

» Das Produkt mit dem Tuch abtrocknen.

Reinigung mit Desinfektionsmittel

> Benotigte Materialien: farbloses, alkoholfreies Desinfektionsmittel (Auf
Materialvertraglichkeit achten!), weiches Tuch

» Das Produkt mit dem Desinfektionsmittel desinfizieren.

» Das Produkt mit dem Tuch abtrocknen.

» Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

Reinigung nach Kontakt mit Salzwasser oder verunreinigtem
SiiBwasser

» Das Produkt mit sauberem SiiBwasser abspilen.

» Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch abwischen.

» Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

» Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

10 Wartung

/A VORSICHT

Nichtbeachtung der Wartungshinweise

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust sowie Be-
schadigung des Produkts

» Beachten Sie die folgenden Wartungshinweise.

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

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

11 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Uberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden.
Eine unsachgemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zustandigen Be-
horde lhres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfahren.
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12 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

12.1 Haftung

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

12.2 CE-Konformitat

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

1 Notes regarding the document English

Date of last update: 2020-04-29

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

The prosthetic components and prosthesis shown in the illustrations are
used as examples to illustrate the general process. The instructions for use
of the prosthetic components selected for the patient contain detailed
information and have to be used for fabrication of the prosthesis.

This document and the product are intended exclusively for the fabrication of
a prosthesis by orthopaedic technicians with technical knowledge of lower
limb prosthetic fittings.
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1.1 Explanation of warning symbols
Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

1.2 Meanings of pictograms in the illustration

| Numbering for the illustrations i | Reference to the number of the cor-
responding section

© | Numbering for a defined sequence @ | Numbering for the parts of an illustra-
tion

2 Product description

The product (4R10) consists of an upper section, the locking pin and a
lower section. The 4R10=111 package contains two lower sections. This
allows the patient to quickly change the distal prosthetic components
without tools. For example, prosthetic feet for different heel heights and
fields of application (everyday prosthesis, sports prosthesis — Required com-
binations: 4R10 + 1E95 CHALLENGER, bathing prosthesis) can be used.

3 Intended use

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

3.2 Area of application

A CAUTION

Excessive strain on the product
Fall due to breakage of load-bearing components
» Only use the product according to its allowable field of application.

Allowable amputation types

Transtibial amputation, Knee disarticulation, Transfemoral amputation, Hip
disarticulation

Allowable field of application

Everyday prosthesis, Bathing prosthesis, Sport prosthesis (Required com-
binations: 4R10 + 1E95 CHALLENGER)

Allowable body weight

4R10: 125 kg/275 Ibs

4R10 + 1E95 CHALLENGER: 100 kg/220 Ibs

Recommended mobility grade

2-4

21



Positioning in the prosthesis
Only according to the sections and illustrations in the instructions for use

3.3 Combination possibilities

A CAUTION

Failure to observe the manufacturer requirements regarding combin-

ation possibilities

Injuries, malfunctions or product damage due to unallowable combination

of prosthesis components

» Based on the instructions for use of all prosthetic components used,
verify that they may be combined with each other and are approved for
the patient's field of application.

» Contact the manufacturer with questions.

INFORMATION

In a prosthesis, all prosthetic components have to meet the patient's
requirements regarding the amputation level, body weight, activity level,
environmental conditions and field of application.

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

3.4 Environmental conditions

/A CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Fall due to damaged product

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions
(see the table "Unallowable environmental conditions" in this section).

» If the product was exposed to unallowable environmental conditions,
take suitable steps (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by
the manufacturer or a specialist workshop etc.).

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

Allowable environmental conditions

Temperature range: —-10 °C to +45 °C (14 °F to 113 °F)

Chemicals/liquids: fresh water, salt water, perspiration, urine, soapsuds, chlorine
water
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Allowable environmental conditions
Moisture: Submersion: max. 1 h in 3 m depth, relative humidity: no restrictions
Solids: Dust, occasional contact with sand

Clean the product after contact with humidity/chemicals/solids, in order to
avoid increased wear and damage (see Page 27).

Unall ble envirc tal conditions
Solids: Highly hygroscopic particles (e.g. talcum), continuous contact with sand
Chemicals/liquids: Acids, continuous use in liquid media

3.5 Service life

/A CAUTION

Exceeding the service life
Fall due to change in or loss of functionality and damage to the product
» Ensure that the service life defined in this section is not exceeded.

This product has been tested by the manufacturer with 3 million load cycles
according to 1ISO 10328. Depending on the patient's activity level, this cor-
responds to a service life of 2 to 3 years.

4 General safety instructions

A CAUTION

Product contains a magnet

Influence on or damage to devices or items due to a strong magnetic field

» Keep the product away from devices and items that are sensitive to
magnetic fields.

A CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

» In case of changes in or loss of functionality, do not continue using the
product (see "Signs of changes in or loss of functionality during use" in
this section).

» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by
the manufacturer's customer service, etc.).
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Signs of changes in or loss of functionality during use

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

5 Scope of delivery

The scope of delivery is shown in Figure on page 2.

In the illustration, a reference number shown in bold stands for a package in
which the product components shown in the frame can be reordered.

Only product components with reference numbers in the illustration can be
reordered separately.

INFORMATION

After removing the 4X345 locking pin, the upper section and lower section
can be separated from each other. This requires force because magnets
are installed in the upper section.

6 Technical data
The technical data are shown in Figure on page 3.

@ | System height (SH): @ | Allowable body
Without spacer plate: 12 mm weight: 125 kg/275 Ibs
With spacer plate: 15 mm

® | Mobility grade: 2 - 4 @ | Weight: 220 g

®: Unallowable combinations

7 Preparing the product for use
7.1 Information on fabrication of a prosthesis

/A CAUTION

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

With the 4R10, the patient can adapt the prosthesis to various fields of
application by quickly changing the lower section ((37] on page 4 - (D: align-
ment examples; (2): different heel heights; (3): various fields of application
(Everyday prosthesis/Sport prosthesis); (4): with prosthetic knee joint). It is
important to complete the bench alignment, optimisation of the static align-
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ment and optimisation during the dynamic trial fitting for each field of applic-

ation.

» Carefully plan the alignment of the prosthesis for the respective fields of
application according to the sections that follow and the corresponding
illustrations as well as the instructions for use of the prosthetic compon-
ents that are used.

In doing so, determine the installation dimensions (system heights/struc-
tural heights) of the prosthetic foot and the other prosthetic components,
and coordinate them with each other.

7.2 Bench alignment of the prosthesis

A CAUTION

Improper assembly of the screw connections

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

» Apply the specified torque values.

» Follow the instructions for thread lock.

Positioning the upper section and lower section (4 ] on page 5 -(2)
» For installation in the prosthesis, note the positioning of the upper sec-
tion relative to the lower section ((2): incorrect; (3): correct).

Prohibited positioning (5 | on page 6 - (¥)
» Do not position the product in the prosthesis as shown in Figure [5 ] on
page 6 ((5): prohibited; (6): proximal from the prosthetic knee joint).

Allowable positioning ((6 | on page 7 - (7))

» INFORMATION: For bench alignment, the 4R10 is positioned at the
same height for each version. The distance to the prosthetic socket
(h1 = hy) or to the alignment reference point of the prosthetic knee joint
(hs = hy) is always the same. The instructions for use of prosthetic sport
feet provide information whether a different height has to be used for the
bench alignment of a sports prosthesis due to the spring effect.

Position the product in the prosthesis according to the examples in Fig-
ure [ 6 ] on page 7 ((@): allowable).
— (8): Recommended position (close to the TT prosthetic socket or
prosthetic knee joint) — this positioning offers the most alignment
possibilities.
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— (@0: Alternative position (close to the prosthetic foot) — this position-
ing shifts the centrifugal mass in the distal direction, but reduces
the alignment possibilities and makes it more difficult to install a
cosmetic cover.

Using the spacer plate (7 ] on page 8 - @)

» INFORMATION: The system height can be changed with the spacer
plate.
Only use or omit the spacer plate according to the illustrated, approved
examples in reference to the socket adapter (@2: flat contact surface;
@3: allowable; @: no flat contact surface; @: prohibited).

Mounting the socket adapter (8 ] on page 9 - @9)
» CAUTION! Thread lock is only required when finishing the prosthesis.
Install the socket adapter in the illustrated sequence.

7.3 Optimising the static alignment

» Optimise the static alignment of the prosthesis with its various distal
prosthetic components according to the values in the instructions for use
of the products that are used.

7.4 Optimising during dynamic trial fitting

» During the dynamic trial fitting, test and optimise the prosthesis with its
various distal prosthetic components.
CAUTION! If the settings of the prosthesis with its various distal pros-
thetic components exhibit opposing effects, the safety-related aspects
always have to take precedence over everything else in choosing a com-
promise setting.

7.5 Attaching the cosmetic cover
» Fabricate the cosmetic cover so that the quick-change function can be
operated reliably.

7.6 Finishing the prosthesis

» To finish the prosthesis, all screw connections have to be tightened
according to the prescribed specifications with regard to Nm and the
use of thread lock, and the correct functioning of the prosthesis has to
be tested with its various distal prosthetic components.

26



8 Use

/A CAUTION

Mechanical overload

Falling due to breakage of load-bearing components, impaired functionality

due to mechanical damage

» Check the product for damage prior to each use.

» Do not use the product if its functionality has been impaired.

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

Using the quick-change function

/A CAUTION

Using the product without tightening the locking pin
Risk of injury due to prosthetic components coming loose
» Before using the prosthesis, verify that the locking pin is tightened.

» Perform the quick change of the distal prosthetic components according
to the sequence shown in Figure [ 9 | on page 10.
(@: In doing so, tighten the locking pin by hand.

9 Cleaning

/A CAUTION

Use of unsuitable cleaning agents or disinfectants

Impairment of functionality and damage due to incorrect cleaning agents or

disinfectants

» Clean the product only according to the instructions given in this sec-
tion.

» For the prosthesis, observe the cleaning instructions for all prosthetic
components.

Cleaning light soiling

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.
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Cleaning heavier soiling

> Required materials: cleaning cloth, 634A58 isopropyl alcohol, soft
cloth

» NOTICE! Verify material compatibility.
Clean the product with a cleaning cloth and isopropyl alcohol.

» Dry the product with a cloth.

Cleaning with Disinfectants

> Required materials: colourless, alcohol-free disinfectant (verify material
compatibility!), soft cloth

» Disinfect the product with the disinfectant.

» Dry the product with a cloth.

» Allow to air dry in order to remove residual moisture.

Cleaning after contact with salt water or contaminated fresh water
» Rinse the product with clean, fresh water.

» Wipe the product with a damp, soft cloth.

» Dry the product with a soft cloth.

» Allow to air dry in order to remove residual moisture.

10 Maintenance

/A CAUTION

Failure to follow the maintenance instructions

Risk of injuries due to changes in or loss of functionality and damage to the
product

» Observe the following maintenance instructions.

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

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

11 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product with
unsorted household waste. Improper disposal can be harmful to health and
the environment. Observe the information provided by the responsible
authorities in your country regarding return, collection and disposal proced-
ures.
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12 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country
of use and may vary accordingly.

12.1 Liability

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

12.2 CE conformity

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

1 Remarques sur le document Francais

Date de la derniére mise a jour : 2020-04-29

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

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

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

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

» Conservez ce document.

Les composants prothétiques et la prothese montrés sur les illustrations
sont utilisés comme modeles pour représenter le déroulement général. Les
instructions d'utilisation des composants prothétiques sélectionnés pour le
patient contiennent des informations détaillées et doivent étre utilisées lors
de la fabrication de la prothése.

Ce document et le produit sont exclusivement prévus pour la fabrication
d'une prothése par des orthoprothésistes spécialisés dans |'appareillage
prothétique des membres inférieurs.
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1.1 Signification des symboles de mise en garde

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

[avis|| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
nigues.

1.2 Signification des pictogrammes figurant dans les illustrations

1 | Numérotation des illustrations i | Renvoi au numéro du chapitre corres-
pondant

© | Numérotation d'un ordre défini @ | Numérotation des composants dans
une illustration

2 Description du produit

Le produit (4R10) comprend une piéce supérieure, un boulon de sécurité et
une piece inférieure. Le kit 4R10=111 contient deux piéces inférieures. Elles
permettent aux patients de changer rapidement et sans outil les composants
prothétiques distaux. Il est donc par exemple possible d'utiliser des pieds
prothétiques pour différentes hauteurs de talons et différents domaines
d’application (prothése d'usage quotidien, prothése de sport — Combinai-
sons requises : 4R10 + CHALLENGER 1E95, prothése de bain).

3 Utilisation conforme

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

3.2 Domaine d’application

Sollicitation excessive du produit

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses

» Utilisez le produit uniquement dans le respect du domaine
d'application autorisé.

Types d’amputation admis

Amputation transtibiale, Désarticulation du genou, Amputation transfémo-
rale, Désarticulation de la hanche

Domaine d’application autorisé

Prothése de vie quotidienne, Prothése de bain, Prothése de sport (Combi-
naisons requises: 4R10 + CHALLENGER 1E95)
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Poids de l'utilisateur maximal autorisé

4R10: 125 kg/275 Ibs

4R10 + 1E95 CHALLENGER: 100 kg/220 Ibs

Niveau de mobilité recommandé

2-4

Positionnement dans la prothése

Uniquement conformément aux chapitres et aux illustrations des instructions
d'utilisation

3.3 Combinaisons possibles

/A PRUDENCE

Non-respect des consignes du fabricant relatives aux combinaisons

possibles

Blessures, dysfonctionnements ou détériorations du produit dus a une

combinaison non autorisée de composants prothétiques

» Vérifiez a I'aide des instructions d'utilisation de tous les composants
prothétiques devant étre utilisés que leur combinaison est bien autori-
sée et qu'ils sont également autorisés pour le domaine d’'application
du patient.

» En cas de questions, contactez le fabricant.

Dans une prothese, tous les composants prothétiques doivent répondre
aux exigences du patient relatives au niveau d'amputation, au poids du
corps, au degré d'activité, aux conditions d’environnement et au champ
d’application.

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

3.4 Conditions d’environnement

/\ PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Chute provoquée par des dégradations du produit

» N'exposez pas le produit a des conditions d'environnement non autori-
sées (voir tableau « Conditions d’environnement non autorisées » dans
ce chapitre).
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» Sile produit a été exposé a des conditions d'environnement non autori-
sées, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation,
remplacement, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé).

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

bration mécanique ou choc

Conditions d’environnement autorisées

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

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau salée, transpiration, urine, eau sa-
vonneuse, eau chlorée

Humidité :immersion : maximum 1 h a 3 m de profondeur, humidité relative de I'air :
aucune restriction

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable

Apres tout tact avec de I't idité, des produits chimiques ou des parti-
cules solides, nettoyez le produit pour éviter toute usure accrue ou dommage
(consulter la page 37).

Conditions d’environnement non autorisées

Particules solides : particules fortement hygroscopiques (talc par ex.), contact du-
rable avec du sable

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

3.5 Durée d’utilisation

/\ PRUDENCE

Dépassement de la durée d’utilisation
Chute provoquée par une modification de fonctionnalité ou une perte de
fonctionnalité et des dégradations du produit
» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie dans ce chapitre ne soit

pas dépassée.
Conformément a la norme 1ISO 10328, le fabricant a contr6lé le produit en le
soumettant a 3 millions de cycles de charge. Ceci correspond, en fonction
du degré d’activité du patient, a une durée d'utilisation de 2 a 3 ans.

4 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Le produit contient un aimant
Modification ou endommagement d'appareils et d'objets provoqués par un

fort champ magnétique
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» Tenez le produit éloigné des appareils et des objets qui sont sensibles
aux champs magnétiques.

/\ PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

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

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore
fonctionnel.

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

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

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

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

5 Contenu de la livraison

Le contenu de la livraison est indiqué dans ['illustration ala page 2.

Une référence d'article indiquée en gras dans I'en-téte d'un cadre de
I'illustration vous signale qu'il s’agit d'un kit. Les composants du produit
illustrés dans le cadre peuvent étre & nouveau commandés au moyen de
cette référence.

Seuls les composants du produit dont la référence est indiquée dans
I"illustration peuvent étre commandés séparément.

INFORMATION

Une fois le boulon de sécurité 4X345 retiré, la piéce supérieure peut étre
détachée de la piéce inférieure. Cette étape requiert de la force, car la
piéce supérieure contient des aimants.

6 Caractéristiques techniques
Les caractéristiques techniques sont indiquées dans ['illustration ala
page 3.
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(@ | Hauteur du systéme (SH) : @ | Poids de I'utilisateur maximal autori-

Sans plaque de séparation : 12 mm sé : 125 kg/275 Ibs
Avec plaque de séparation : 15 mm
(® | Niveau de mobilité : 2 - 4 @ | Poids:220¢g

(5): Combinaisons non autorisées

7 Mise en service du produit

7.1 Consignes relatives a la fabrication d’une prothése

/\ PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endom-
magés

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

Le 4R10 permet au patient d'adapter sa prothése aux différents domaines

d'application grace au remplacement rapide de la piece inférieure (3] a la

page 4 - () : exemples d’alignement ; (2) : hauteurs de talon différentes ;

(® : domaines d’applications différents (Prothése de vie quotidienne/Pro-

thése de sport) ; (4 : avec articulation prothétique de genou). Pour chaque

domaine d'application de la prothése, il est important que I'alignement de
base, I'optimisation de I'alignement statique et I'optimisation pendant I'essai
dynamique soient exécutés.

» Planifiez correctement I'alignement de la prothése pour chaque domaine
d’application a l'aide des chapitres suivants et des illustrations corres-
pondantes ainsi que des instructions d'utilisation des composants pro-
thétiques utilisés.

Déterminez et ajustez alors les dimensions de montage (hauteurs de sys-
teme/hauteurs de montage) du pied prothétique et des autres compo-
sants prothétiques.

7.2 Alignement de base de la prothése

/A PRUDENCE

Montage incorrect des raccords vissés

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

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

» Respectez les consignes relatives au blocage des vis.
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Positionnement des piéces supérieure et inférieure (4 |ala

page 5 - (D)

» Pour le montage dans la prothése, tenez compte du positionnement de
la piece supérieure par rapport a la piece inférieure (@) :incorrect;
(®) : correct).

Positionnement non autorisé ((5 | a la page 6 - (@)

» Ne positionnez pas le produit dans la prothése comme indiqué dans
I"illustration de la page 6 (&) : non autorisé ; (6) : proximal a partir de
I"articulation de genou prothétique).

Positionnement autorisé (6 | a la page 7- (7))

» INFORMATION : Pour I'alignement de base, positionnez le 4R10 a la
méme hauteur pour chaque variante. L'écart avec I'emboiture (h; = hy)
ou le point de référence de I'alignement de I'articulation de genou pro-
thétique (hs = hy) est toujours le méme. Les instructions d'utilisation des
pieds prothétiques de sport vous indiquent si vous devez travailler avec
une autre hauteur pour I'alignement de base d'une prothése de sport en
raison de I'amortissement.

Positionnez le produit dans la prothése a I'aide des exemples de
I"illustration [6 ] a la page 7 ((@) : non autorisé).

— : position recommandée (prés de I'emboiture transtibiale ou de
I"articulation de genou prothétique) — Cette position permet la plu-
part des alignements possibles.

— (19 : autre position possible (prés du pied prothétique) — Cette posi-
tion déplace la masse d'inertie vers le c6té distal, mais limite les ali-
gnements possibles et complique la pose d'un revétement esthé-
tique.

Utilisation de la plaque de séparation ((7 | a la page 8 - @)

» INFORMATION : La plaque de séparation permet de modifier la hauteur
du systeme.
Utilisez ou n'utilisez pas la plaque de séparation uniquement conformé-
ment aux exemples représentés et autorisés se référant a I'adaptateur
d’emboiture (@2 : surface d’appui plate ; @3 : autorisé ; @) : aucune sur-
face d'appui plate ; @ : non autorisé).

Montage de I’adaptateur d’emboiture (8 ] a la page 9 - @)

» PRUDENCE! Le frein filet n'est pas requis avant la finition de la pro-
theése.
Procédez au montage de I'adaptateur d'emboiture dans I'ordre indiqué.
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7.3 Optimisation de I’alignement statique

» Procédez a I'optimisation de I'alignement statique de la prothése avec
ses différents composants prothétiques distaux a I'aide des valeurs indi-
quées dans les instructions d'utilisation des produits utilisés.

7.4 Optimisation pendant I’essai dynamique

» Pendant I'essai dynamique, testez et optimisez la prothése et ses diffé-
rents composants prothétiques distaux.
PRUDENCE ! Si les réglages de la prothése et de ses différents compo-
sants prothétiques distaux présentent des effets contraires, privilégiez
les aspects importants pour la sécurité aux autres aspects lorsque vous
procédez a un réglage de compromis.

7.5 Pose du revétement esthétique
» Fabriquez le revétement esthétique de sorte que la fonction de rempla-
cement rapide puisse étre utilisée en toute sécurité.

7.6 Assemblage de la prothése

» Pour I'assemblage de la prothése, tous les raccords vissés doivent étre
serrés avec les valeurs Nm prescrites et du frein filet. De plus, le bon
fonctionnement de la prothése et de ses différents composants prothé-
tiques distaux doit étre controlé.

8 Utilisation

/A PRUDENCE

Surcharge mécanique

Chute occasionnée par une rupture des pieces porteuses, fonctions limi-

tées en raison d'un endommagement mécanique

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit n'est pas endommagé.

» N'utilisez pas le produit si ses fonctions sont limitées.

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

Utilisation de la fonction de remplacement rapide

/A PRUDENCE

Utilisation du produit sans boulon de sécurité serré

Risque de blessure occasionné par le desserrement des composants pro-
thétiques

» Avant d'utiliser la prothése, vérifiez que le boulon de sécurité est serré.
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» Procédez au remplacement rapide des composants distaux conformé-
ment a I'ordre indiqué dans l'illustration [ 9 |, page 10.
(D: serrez alors a la main le boulon de sécurité.

9 Nettoyage

/\ PRUDENCE

Utilisation de nettoyant ou de désinfectant non appropriés

Limitation de la fonctionnalité et dommages provoqués par un nettoyant ou

un désinfectant non appropriés

» Nettoyez le produit uniquement en respectant les instructions de ce
chapitre.

» Pour le nettoyage de la prothése, respectez les consignes de nettoyage
de tous les composants prothétiques.

Nettoyage en cas de salissures plus légéres

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.

Nettoyage en cas de salissures plus importantes

> Matériel nécessaire: chiffon de nettoyage, alcool d'isopropyle
634A58, chiffon doux

» AVIS ! Tenez compte de la tolérance des matériaux.
Nettoyez le produit avec un chiffon de nettoyage et de I'alcool
d’isopropyle.

» Séchez le produit a I'aide du chiffon.

Nettoyage avec un désinfectant

> Matériel nécessaire : désinfectant incolore sans alcool (faites attention
a la tolérance des matériaux !), chiffon doux

» Désinfectez le produit avec le désinfectant.

» Séchez le produit a I'aide du chiffon.

» Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

Nettoyage aprés tout contact avec de I’eau salée ou de I’eau douce
souillée

Rincez le produit avec de I'eau douce propre.

Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.

Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

\ A A A

37



10 Maintenance

Non-respect des consignes de maintenance

Risque de blessures dues a une modification ou a une perte de fonctionna-
lité ainsi qu'a un endommagement du produit

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

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

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

» Effectuez des contrédles de sécurité une fois par an.

11 Mise au rebut

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

12 Informations légales

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

12.1 Responsabilité

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

12.2 Conformité CE

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

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-04-29

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

| componenti della protesi rappresentati nelle figure e la protesi stessa so-
no presi a campione per illustrare lo svolgimento generale. Le istruzioni per
I'uso dei componenti della protesi scelti per il paziente contengono infor-
mazioni dettagliate e devono essere utilizzate durante la fabbricazione della
protesi.

Il presente documento e il prodotto sono destinati esclusivamente alla co-
struzione di una protesi da parte di un tecnico ortopedico con conoscenze
professionali adeguate in materia di protesizzazione di arti inferiori.

1.1 Significato dei simboli utilizzati

Avwvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
1.2 Significato dei pittogrammi nelle figure
71 | Numerazione delle figure 1 | Riferimento al numero del relativo ca-
pitolo
© | Numerazione per una sequenza stabi- | @ | Numerazione per i componenti di una
lita figura

2 Descrizione del prodotto

Il prodotto (4R10) & composto da una parte superiore, dal bullone di sicu-
rezza e da una parte inferiore. Il pacchetto 4R10=111 comprende due parti
inferiori. Cio consente al paziente di sostituire velocemente e senza utensili i
componenti distali della protesi. E cosi possibile utilizzare ad es. piedi prote-
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sici per altezze di tacco e campi d'impiego diversi (protesi quotidiana, prote-
si sportiva — Combinazioni necessarie: 4R10 + 1E95 CHALLENGER, protesi
da bagno).

3 Uso conforme

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

3.2 Campo d'impiego

/A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Caduta dovuta a rottura di parti portanti

» Utilizzare il prodotto esclusivamente in conformita al campo di impiego
consentito.

Tipi di amputazione consentiti

Amputazione transtibiale, Disarticolazione di ginocchio, Amputazione trans-
femorale, Disarticolazione d'anca

Campo d’impiego consentito

Protesi quotidiana, Protesi da bagno, Protesi sportiva (Combinazioni neces-
sarie: 4R10 + 1E95 CHALLENGER)

Peso corporeo consentito

4R10: 125 kg/275 Ibs

4R10 + 1E95 CHALLENGER: 100 kg/220 Ibs

Grado di mobilita consigliato

2-4

Posizionamento nella protesi

Solo in base ai capitoli e alle figure nelle istruzioni per I'uso

3.3 Possibilita di combinazione

Inosservanza delle prescrizioni del produttore in merito alle possibi-

lita di combinazione

Pericolo di lesioni, malfunzionamento o danni al prodotto per combinazione

non consentita di componenti della protesi

» Verificare alla luce delle istruzioni per |'uso se tutti i componenti della
protesi da utilizzare possono anche essere combinati fra loro e se sono
consentiti per il campo di impiego del paziente.
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| » Per eventuali domande rivolgersi al produttore.

INFORMAZIONE

In una protesi tutti i componenti protesici devono soddisfare i requisiti del
paziente per quanto concerne il livello di amputazione, il peso corporeo, il
grado di attivita, le condizioni ambientali e i campi d'impiego.

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

3.4 Condizioni ambientali

A\ CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Caduta dovuta a danni al prodotto

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite (vedere
tabella "Condizioni ambientali non consentite" in questo capitolo).

» Se il prodotto viene esposto a condizioni ambientali non consentite,
adottare provvedimenti adeguati (ad es. pulizia, riparazione, sostituzio-
ne o controllo da parte del produttore o di un'officina specializzata).

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

Condizioni ambientali consentite

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

Sostanze chimiche/liquidi: acqua dolce, acqua salmastra, sudore, urina, acqua sa-
ponata, acqua clorata

Umidita: immersione: massimo 1 h in 3 m di profondita, umidita relativa dell'aria: nes-
suna limitazione

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze chimiche/sostanze
solide per evitare un'elevata usura e danni (v. pagina 46).

Condizioni ambientali non consentite

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

Sostanze chimiche/liquidi: acidi, utilizzo costante in sostanze fluide
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3.5 Durata di utilizzo

Superamento della durata di utilizzo
Caduta dovuta a cambiamento o perdita di funzionalita e danneggiamenti

al prodotto
» Assicurarsi che la durata di utilizzo definita in questo capitolo non sia
superata.

Il produttore ha sottoposto il prodotto a 3 milioni di cicli di carico, in confor-
mita alla norma I1SO 10328. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita
del paziente, ad un periodo di utilizzo che va da 2 a 3 anni.

4 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

Il prodotto contiene un magnete

Effetti o danni causati ad apparecchiature e oggetti dall'intensita del cam-

po magnetico

» Tenere il prodotto lontano da apparecchiature e oggetti sensibili ai
campi magnetici.

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. riparazione,
sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al cliente del
produttore, ecc.).
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Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo

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

5 Fornitura

Il contenuto della fornitura & riportato nella figura a pagina 2.

Nella figura un codice in grassetto nell'intestazione di una cornice indica un
kit; con questo codice & possibile ordinare nuovamente i componenti del
prodotto contenuti nella cornice.

Solo i componenti con un codice nella figura possono essere ordinati singo-
larmente.

Dopo aver rimosso il bullone di sicurezza 4x345 & possibile separare tra lo-
ro la parte superiore e quella inferiore. E necessario applicare una certa
forza, poiché nella parte superiore sono incorporati dei magneti.

6 Dati tecnici
| dati tecnici sono rappresentati nella figura [ 2 ] a pagina 3.

@ | Altezza di sistema (SH): @ | Peso corporeo consenti-
Senza distanziale: 12 mm to: 125 kg/275 Ibs
Con distanziale: 156 mm

® | Grado di mobilita: 2 - 4 @ | Peso: 220 g

(®: Combinazioni non consentite

7 Preparazione all'uso
7.1 Indicazioni per la realizzazione di una protesi

A CAUTELA

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

Con il 4R10 il paziente pud adeguare la propria protesi a campi d'impiego
diversi tramite il cambio veloce della parte inferiore (3] a pagina 4 - (O
esempi per l'allineamento della protesi; (2): altezze di tacco diverse;
(®): campi d'impiego diversi (Protesi quotidiana/Protesi sportiva); (4): con ar-
ticolazione di ginocchio protesica). L'importante & che per ogni campo d'im-
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piego della protesi vengano eseguiti |'allineamento base, I|'ottimizzazione

dell'allineamento statico e |'ottimizzazione della prova dinamica.

» Pianificare bene I'allineamento della protesi per i diversi campi d'impie-
go sulla base del seguente capitolo e delle relative figure, nonché delle
istruzioni per I'uso dei componenti protesici utilizzati.

Ricercare le dimensioni d'ingombro (altezze di sistema/altezze di mon-
taggio) del piede protesico e degli altri componenti della protesi e ade-
guarle tra loro.

7.2 Allineamento base della protesi

A CAUTELA

Montaggio errato dei collegamenti a vite

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

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

» Rispettare le istruzioni relative al bloccaggio delle viti.

Posizionamento della parte superiore e inferiore (4 | a pagina 5-()

» Durante il montaggio nella protesi controllare attentamente il posiziona-
mento della parte superiore e della parte inferiore ((2): Errato;(®): Corret-
to).

Posizionamento non consentito (5 | a pagina 6 - (2))

» Non posizionare il prodotto nella protesi come rappresentato nella figura
a pagina 6 ((8): Non consentito; (6): Prossimale dall'articolazione di
ginocchio della protesi).

Posizionamento consentito (6 | a pagina 7 - (7))
» INFORMAZIONE: Con ['allineamento base il 4R10 viene posizionato al-
la stessa altezza per ogni variante. La distanza dall'invasatura protesica
(h1 = hy) o dal punto di riferimento per I'allineamento dell'articolazione di
ginocchio protesica (hs = h,4) &€ sempre uguale. Le istruzioni per |'uso dei
piedi protesici sportivi contengono spiegazioni riguardo all'eventuale ne-
cessita, in considerazione dell'azione elastica, di adottare un'altra altez-
za durante I'allineamento di una protesi sportiva.
Posizionare il prodotto nella protesi sulla base degli esempi nella
figura [6 ] a pagina 7 ((9): Consentito).
— (8): Posizione consigliata (vicino all'invasatura TT o articolazione di
ginocchio protesica) — questo posizionamento consente la maggior
parte delle possibilita di allineamento.
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— (9: Posizione alternativa (vicino al piede protesico) — Questo posi-
zionamento sposta la massa di slancio dinamico verso la parte di-
stale, riduce pero le possibilita di allineamento e rende difficile I'ap-
plicazione di un rivestimento cosmetico.

Utilizzo del distanziale (7 | a pagina 8 - @)

» INFORMAZIONE: Con il distanziale si puo modificare |'altezza del siste-
ma.
Utilizzare il distanziale solo in conformita con gli esempi rappresentati e
consentiti relativi all'adattatore per invasatura oppure eliminarlo (@2: Su-
perficie d'appoggio piana; @: Consentito; @): Superficie d'appoggio
non piana; @): Non consentito).

Montaggio dell'adattatore per invasatura ((8 | a pagina 9 - @9)

» CAUTELA! E necessario utilizzare il frenafiletti solo dopo aver completa-
to la protesi.
Montare |'adattatore per invasatura nella sequenza rappresentata.

7.3 Ottimizzazione dell'allineamento statico

» Ottimizzare |'allineamento statico della protesi con i diversi componenti
protesici distali sulla base dei valori indicati nelle istruzioni per I'uso dei
prodotti utilizzati.

7.4 Ottimizzazione durante la prova dinamica

P> Testare e ottimizzare la protesi durante la prova dinamica con i diversi
componenti protesici distali.
CAUTELA! Se le regolazioni della protesi con i diversi componenti pro-
tesici distali interagiscono tra loro, scegliendo una regolazione di com-
promesso, privilegiare sempre gli aspetti relativi alla sicurezza.

7.5 Applicazione del rivestimento cosmetico
» Realizzare il rivestimento cosmetico in modo tale che sia possibile co-
mandare in modo sicuro la funzione di cambio rapido.

7.6 Ultimazione della protesi

» Per ultimare la protesi si devono serrare tutti i collegamenti a vite alla
coppia di serraggio (Nm) necessaria e utilizzare del frenafiletti; occorre
inoltre controllare il corretto funzionamento della protesi con i diversi
componenti protesici distali.
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8 Utilizzo

Sovraccarico meccanico

Caduta dovuta alla rottura di parti portanti, limitazione delle funzioni dovuta

a danno meccanico

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto non sia danneggiato.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di limitazioni funzionali.

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

Utilizzo della funzione di cambio rapido

/A CAUTELA

Utilizzo del prodotto senza bullone di sicurezza serrato

Pericolo di lesioni a seguito di allentamento di componenti della protesi

» Prima dell'utilizzo della protesi controllare se il bullone di sicurezza e
ben serrato.

» Eseguire il cambio rapido dei componenti protesici distali in base alla

sequenza rappresentata nella figura [9]a pagina 10.
(@: Serrare a mano il bullone di sicurezza.

9 Pulizia

A CAUTELA

Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati

Limitazioni funzionali e danni provocati dall'utilizzo di detergenti o disinfet-

tanti inappropriati

» Pulire il prodotto soltanto in conformita alle istruzioni contenute in que-
sto capitolo.

» Osservare le indicazioni per la pulizia di tutti i componenti protesici per
la protesi.

Pulizia in caso di leggera sporcizia

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

3) Lasciare asciugare I'umidita rimanente all'aria.
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Pulizia in caso di forte sporcizia

> Materiali necessari: panno per la pulizia, alcol isopropilico 634A58,
panno morbido

» AVVISO! Verificare la compatibilita dei materiali.
Pulire il prodotto con un panno per la pulizia e alcol isopropilico.

» Asciugare il prodotto con un panno.

Pulizia con disinfettanti

> Materiali necessari: disinfettante incolore, privo di alcol (verificare la
compatibilita dei materiali!), panno morbido

» Disinfettare il prodotto con il disinfettante.

» Asciugare il prodotto con un panno.

» Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

Pulizia dopo contatto con acqua salmastra o acqua dolce sporca
» Sciacquare il prodotto con acqua dolce pulita.

» Passare il prodotto con un panno morbido e umido.

» Asciugare il prodotto con un panno morbido.

» Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

10 Manutenzione

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione

Pericolo di lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita e dan-
neggiamento del prodotto

» Osservare le seguenti indicazioni per la manutenzione.

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

11 Smaltimento

Il prodotto non puod essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento scorretto puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla sa-
lute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali competenti relative alla re-
stituzione e alla raccolta.
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12 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

12.1 Responsabilita

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

12.2 Conformita CE

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

1 Indicaciones sobre este documento Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2020-04-29

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

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

» Pdéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

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

» Conserve este documento.

Los componentes protésicos y la prétesis mostrados en las figuras se utili-
zan a modo de ejemplo para representar el proceso general. Las instruc-
ciones de uso de los componentes protésicos seleccionados para el pa-
ciente contienen informacién detallada y deben emplearse para la elabora-
cién de la protesis.

Este documento y el producto han sido concebidos exclusivamente para la
elaboracién de proétesis por parte de técnicos ortopédicos especializados en
protetizaciones de la extremidad inferior.

48



1.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

[aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

1.2 Significado de los pictogramas de las figuras

Referencia al nimero del capitulo co-
rrespondiente

© | Numeracion de una sucesion deter- @ | Numeracion de las partes de una fi-
minada gura

31| Numeracién de las imagenes

e

2 Descripcion del producto

El producto (4R10) estd compuesto por una parte superior, el perno de se-
guridad y una parte inferior. El conjunto 4R10=111 contiene dos partes infe-
riores que permiten al paciente cambiar de un modo rapido y sin herramien-
tas los componentes protésicos distales. De este modo es posible, p. €.,
utilizar pies protésicos para diferentes alturas de tacén y campos de aplica-
cion (protesis de uso diario, protesis deportiva — Combinaciones necesa-
rias: CHALLENGER 4R10 + 1E95, prétesis para agua).

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos
de los miembros inferiores.

3.2 Campo de aplicacion

/A PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte

» Emplee el producto Unicamente de acuerdo con el campo de aplica-
cion autorizado para el mismo.

Tipos de amputacion admisibles

Amputacion transtibial, Desarticulacién de rodilla, Amputacion transfemoral,
Desarticulaciéon de cadera

Campo de aplicacién autorizado

Proétesis de diario, Prétesis de bafo, Prétesis deportiva (Combinaciones ne-
cesarias: CHALLENGER 4R10 + 1E95)
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Peso corporal permitido

4R10: 125 kg/275 Ibs

4R10 + 1E95 CHALLENGER: 100 kg/220 Ibs

Grado de movilidad recomendado

2-4

Posicionamiento en la prétesis

Solo conforme a los capitulos e imagenes de las instrucciones de uso

3.3 Posibilidades de combinacién

/\ PRECAUCION

Si no se respetan las especificaciones del fabricante referentes a las

posibilidades de combinacion

Lesiones, fallos en el funcionamiento o dafios en el producto debidos a

una combinacion no permitida de componentes protésicos

» Consulte las instrucciones de uso de todos los componentes protési-
cos que se van a usar para verificar si estos se pueden combinar entre
siy si estan autorizados para el campo de aplicacion del paciente.

» Sitiene alguna duda, péngase en contacto con el fabricante.

Todos los componentes protésicos de la prétesis deben cumplir los requi-
sitos del paciente en lo referente a la altura de amputacién, el peso, el gra-
do de actividad, las condiciones ambientales y el campo de aplicacién.

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

3.4 Condiciones ambientales

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Caidas debidas a dafos en el producto

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

» En caso de que el producto hubiera estado expuesto a condiciones
ambientales no permitidas, tome las medidas pertinentes (p. €j., lim-
pieza, reparacion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un ta-
ller especializado para su revision).
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Al i y tr. porte
Margen de temperatura de 20 °C a +60 °C, humedad relativa del 20 % al 90 %, sin
vibraciones mecanicas ni impactos

Condiciones ambientales permitidas

Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C

Sustancias quimicas/liquidos: agua dulce, agua salada, sudor, orina, lejia jabono-
sa, agua clorada

Humedad: bajo el agua: maximo 1 h a una profundidad de 3 m, humedad relativa: sin
limitaciones

Sustancias solidas: polvo, contacto ocasional con arena

Limpie el producto después de haber entrado en contacto con humedad/sus-

tancias quimicas/sustancias soélidas para evitar deterioros y un aumento del
desgaste (véase la pagina 56).

Condicione: bi les no permitidas
Sustancias solidas: particulas altamente higroscoépicas (p. €j., polvos talco), contac-
to permanente con arena

S quimicas/liquidos: 4cidos, uso continuo en medios liquidos

3.5 Vida atil

/\ PRECAUCION

Superacion de la vida atil
Caidas debidas a cambios o pérdidas funcionales, asi como dafios en el
producto

» Cercidrese de que no se exceda la vida util especificada en el presente
capitulo.

El fabricante ha probado este producto conforme a la norma ISO 10328 con
3 millones de ciclos de carga. Esto equivale a una vida util de 2 a 3 afios de-
pendiendo del grado de actividad del paciente.

4 Indicaciones generales de seguridad

/A PRECAUCION

El producto contiene un iman
Interferencia o dafos de aparatos y objetos debido a un campo magnético
fuerte

» Mantenga el producto alejado de aparatos y objetos que sean sensi-
bles a los campos magnéticos.
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Daifo mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

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

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

5 Componentes incluidos en el suministro

Los componentes incluidos en el suministro estan representados en la
fig. de la pagina 2.

El nimero de referencia en negrita que aparece en la imagen en el encabe-
zado de un recuadro indica un kit con el que pueden pedirse los componen-
tes del producto representados dentro del recuadro.

Solo los componentes del producto que tengan un nimero de referencia en
la imagen se pueden pedir posteriormente por separado.

Tras retirar el perno de seguridad 4X345 es posible separar entre si la par-
te superior y la inferior. Para ello es preciso ejercer cierta fuerza puesto
que la parte superior contiene imanes.

6 Datos técnicos
Los datos técnicos se indican en la figura de la pagina 3.

(@ | Altura del sistema (SH): (@ | Peso corporal permiti-
Sin placa distanciadora: 12 mm do: 125 kg/275 Ibs
Con placa distanciadora: 15 mm

(® | Grado de movilidad: 2 - 4 @ | Peso: 220 g

(®: Combinaciones no permitidas
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7 Preparacion para el uso
7.1 Indicaciones para la fabricacion de una prétesis

/A PRECAUCION

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

Con el 4R10, el paciente puede adaptar su proétesis a diferentes campos de

aplicacion cambiando rapidamente la parte inferior (3] en la pagina 4 - (O:

Ejemplos para el alineamiento; (2): Diferentes alturas de tacon; (3): Dife-

rentes campos de aplicacion (Prétesis de diario/Prétesis deportiva); (4): Con

articulacion de rodilla protésica). Es importante llevar a cabo para cada
campo de aplicacion de la prétesis el alineamiento basico, la optimizacion
del alineamiento estético y la optimizacién durante la prueba dinamica.

» Planifique correctamente el alineamiento de la proétesis para los diferen-
tes campos de aplicaciéon tomando como base los siguientes capitulos y
las figuras correspondientes al igual que las instrucciones de uso de los
componentes protésicos utilizados.

Determine las medidas de montaje (alturas de sistema/alturas de monta-
je) del pie protésico y del resto de componentes protésicos y adéaptelas
entre si.

7.2 Alineamiento basico de la prétesis

/A PRECAUCION

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

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

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

» Observe las indicaciones referentes a la fijacion de los tornillos.

Posicionamiento de la parte superior y la parte inferior (4] en la

pagina 5 - (1)

» Durante el montaje en la prétesis, observe el posicionamiento de la parte
superior respecto a la parte inferior ((2): incorrecto; (3): correcto).
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Posicionamiento no permitido ((5 | en la pagina 6 - (9)

» No posicione el producto en la prétesis como se muestra en la figura
de la pagina 6 ((8): no permitido; (6): proximal de la articulacién de rodilla
protésica).

Posicionamiento permitido (6] en la pagina 7 - (7))

» INFORMACION: Durante el alineamiento basico, el 4R10 se posiciona a
la misma altura para cada variante. La distancia al encaje protésico
(h1 = hy) o al punto de referencia de alineamiento de la articulacion de
rodilla protésica (hs = hs) es siempre la misma. Las instrucciones de uso
de los pies protésicos deportivos indican si, debido al efecto de resorte,
es preciso trabajar con una altura diferente durante el alineamiento basi-
co de una prétesis deportiva.
Posicione el producto en la prétesis guiandose por los ejemplos de la fi-
gura[ 6 | de la pagina 7 ((9): permitido).

— (8): Posicion recomendada (cerca del encaje protésico transtibial o
de la articulacién de rodilla protésica). Este posicionamiento permi-
te la mayoria de posibilidades de alineamiento.

— (9: Posicion alternativa (cerca del pie protésico). Este posiciona-
miento traslada la masa oscilante hacia distal, pero reduce las posi-
bilidades de alineamiento y dificulta la colocacién de una funda
cosmética.

Uso de la placa distanciadora ((7 | en la pagina 8 - @)

» INFORMACION: Con la placa distanciadora puede modificarse la altura
del sistema.
Utilice o suprima la placa distanciadora unicamente conforme a los
ejemplos permitidos mostrados en relacién al adaptador de encaje
(@: superficie de contacto plana; @3: permitido; @: sin superficie de
contacto plana; @9: no permitido).

Montaje del adaptador de encaje (8 | en la pagina 9 - 19)

» ;PRECAUCION! La fijacion de los tornillos solo es necesaria al acabar
la protesis.
Monte el adaptador de encaje en el orden mostrado.

7.3 Optimizacion del alineamiento estatico

P Lleve a cabo la optimizacion del alineamiento estatico de la prétesis con
sus diferentes componentes protésicos distales tomando como base los
valores de las instrucciones de uso de los productos utilizados.
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7.4 Optimizacion durante la prueba dinamica

» Pruebe y optimice la prétesis durante la prueba dindmica con sus dife-
rentes componentes protésicos distales.
i{PRECAUCION! Si los ajustes de la prétesis con sus diferentes compo-
nentes protésicos distales mostraran efectos contrarios, priorice siem-
pre en el ajuste los aspectos relevantes para la seguridad frente al resto
de aspectos.

7.5 Colocar la funda cosmética
» Confeccione la funda cosmética de modo que la funcién de cambio rapi-
do pueda utilizarse de modo seguro.

7.6 Acabar la protesis

» Para acabar la prétesis, todas las uniones de tornillos deben apretarse
segun las especificaciones necesarias relativas al par de apriete y al uso
de fijacion de tornillos, y debe comprobarse que la prétesis funciona co-
rrectamente con sus diferentes componentes protésicos distales.

8 Uso

/A PRECAUCION

Sobrecarga mecanica

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte, funcionalidad limitada de-

bida a dafios mecanicos

» Compruebe si el producto presenta dafos antes de cada uso.

» No utilice el producto en caso de que presente una funcionalidad limi-
tada.

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

Uso de la funcion de cambio rapido

/A PRECAUCION

Uso del producto sin pernos de seguridad apretados

Riesgo de lesiones al aflojarse los componentes protésicos

» Antes de usar la prétesis, compruebe que el perno de seguridad esté
apretado.

» Lleve a cabo el cambio rapido de los componentes protésicos distales
segun el orden mostrado en la figura [ 9] la pagina 10.
(@: Apriete el perno de seguridad a mano.
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9 Limpieza

/\ PRECAUCIO

Empleo de productos de limpieza o de desinfeccion inadecuados

Funcionalidad limitada y dafos debidos a productos de limpieza o de de-

sinfeccion inadecuados

» Limpie el producto Unicamente de acuerdo con las indicaciones inclui-
das en este capitulo.

» Respete las indicaciones de limpieza de todos los componentes proté-
sicos.

Limpieza en caso de suciedad leve

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

3) Deje secar al aire la humedad residual.

Limpieza en caso de suciedad mas dificil

> Materiales necesarios: pafio de limpieza, alcohol isopropilico 634A58,
pafio suave

» ;AVISO! Cercidrese de que los productos no dafian el material.
Limpie el producto con un pafio de limpieza y alcohol isopropilico.

» Seque el producto con el pafio.

Limpieza con desinfectantes

> Materiales necesarios: desinfectante incoloro y sin alcohol (tenga en
cuenta la compatibilidad de los materiales), pafio suave

» Desinfecte el producto con un desinfectante.

» Seque el producto con el pafio.

» Deje secar al aire la humedad residual.

Limpieza tras contacto con agua salada o con agua dulce sucia
» Aclare el producto con agua dulce limpia.

» Limpie el producto con un pafio himedo y suave.

» Seque el producto con un pafo suave.

» Deje secar al aire la humedad residual.

10 Mantenimiento

/\ PRECAUCION

Incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento
Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento, asi
como dafos en el producto
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» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

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

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

11 Eliminacién

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésticos
sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuencias nocivas
para el medioambiente y para la salud. Observe las indicaciones de las au-
toridades competentes de su pais relativas a la devolucién, la recogida y la
eliminacion.

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

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

12.2 Conformidad CE

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

1 Indicacoes relativas ao documento Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2020-04-29

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicacgoes de seguranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.
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» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

INFORMACAO

Os componentes protéticos e a protese mostrados nas figuras servirdo de
exemplo para a apresentacdo do processo geral. Os manuais de utilizacdo
dos componentes protéticos selecionados para o paciente contém infor-
magdes detalhadas e devem ser consultados para a confecgdo da protese.

Este documento e o produto destinam-se exclusivamente a confeccdo de
uma prétese por um técnico ortopédico com conhecimentos especializados
sobre a protetizagdo das extremidades inferiores.

1.1 Significado dos simbolos de adverténcia
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.
[iINpicacAo]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

1.2 Significado dos pictogramas nas figuras

11 | Numeragao das figuras i | Referéncia ao nimero do respectivo
capitulo
© | Numeragdo para uma sequéncia defi- | @ | Numeragao das partes de uma figura
nida

2 Descricao do produto

O produto (4R10) é composto por uma parte superior, o pino de seguranga
e uma parte inferior. O pacote 4R10=111 contém duas partes inferiores.
Elas permitem uma troca rapida dos componentes protéticos distais sem o
uso de ferramentas e pelo préprio paciente. Desse modo podem ser utiliza-
dos, por ex., pés protéticos para diferentes alturas do salto e diversas areas
de aplicagdo (prétese de uso diério, prétese esportiva — Combinagdes ne-
cessarias: 4R10 + 1E95 CHALLENGER, prétese para banho).

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético das ex-
tremidades inferiores.
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3.2 Area de aplicacao

/\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto
Queda devido a quebra de pecas de suporte
» Utilize o produto somente em sua &area de aplicagdo autorizada.

Tipos de amputacao permitidos

Amputacgado transtibial, Desarticulacdo de joelho, Amputagéo transfemoral,
Desarticulagao de quadril

Area de aplicacio autorizada

Protese de uso diario, Prétese para banho, Prétese esportiva (Combinagoes
necessarias: 4R10 + 1E95 CHALLENGER)

Peso corporal permitido

4R10: 125 kg/275 Ibs

4R10 + 1E95 CHALLENGER: 100 kg/220 Ibs

Grau de mobilidade recomendado

2-4

Posicionamento na protese

Somente conforme os capitulos e figuras do manual de utilizacao

3.3 Possibilidades de combinacao

/\ CUIDADO

Nao observancia das determinacoes do fabricante sobre as possibi-

lidades de combinacao

Lesdes, mau funcionamento ou danos ao produto devido a combinagao

ndo autorizada de componentes protéticos

» Consulte os manuais de utilizacdo de todos os componentes protéticos
a serem utilizados, a fim de verificar se podem ser combinados entre si
e se sdo aprovados para a area de aplicagdo do paciente.

» Em caso de duvidas, contate o fabricante.

Em uma proétese, todos os componentes protéticos devem atender aos re-
quisitos do paciente relativos ao nivel de amputagéo, ao peso corporal, ao
grau de atividade, as condigdes ambientais e a area de aplicagao.

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

Uso sob condi¢oes ambientais inadmissiveis

Queda devido a danificagdes do produto

» Nao exponha o produto a condi¢gées ambientais inadmissiveis (consul-
te a tabela "CondigGes ambientais inadmissiveis" neste capitulo).

» Caso o produto tenha sido exposto a condigées ambientais ndo permi-
tidas, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo, substitui-
¢do, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada).

Ar to e transporte
Faixa de temperatura —20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 % a 90 %, sem vi-
bragdes mecéanicas ou impactos

Condicoes ambientais admissiveis

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

Produtos quimicos/liquidos: agua doce, agua salgada, suor, urina, 4gua com sa-
bao, agua clorada

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

Particulas sdlidas: poeira, contato ocasional com areia

Apos o contato com umidade/produtos quimicos/particulas sélidas, limpe o
produto para evitar um desgaste maior e danos (consulte a pagina 65).

S R R

Condicoes
Particulas sélidas: particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco), contato per-
manente com areia

Produtos quimicos/liquidos: acidos, uso permanente em meios liquidos

3.5 Vida atil

A CUIDADO

Utilizacao além da vida atil

Queda devido & alteragéo ou a perda da fungcdo bem como danos ao pro-

duto

» Certifique-se de ndo utilizar o produto além da vida dtil, que esta espe-
cificada neste capitulo.

Este produto foi testado pelo fabricante em conformidade com a norma
ISO 10328 com 3 milhdes de ciclos de carga. Isso corresponde, em fungéo
do grau de atividade do paciente, a uma vida Util de 2 a 3 anos.
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4 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Este produto contém um ima

Interferéncia ou danificagdo de aparelhos e objetos devido ao forte campo

magnético

» Mantenha o produto afastado de aparelhos e objetos sensiveis a cam-
pos magnéticos.

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesdes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

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

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

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

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

5 Material fornecido

O material fornecido esta exibido na figura na pagina 2.

Na figura hd um cédigo em negrito no cabegalho de de um conjunto para
um pacote no qual os componentes de produto exibidos no mesmo podem
ser encomendados posteriormente.

Apenas os componentes de produto com o cddigo na figura podem ser en-
comendados de forma individual posteriormente.

Apos remover o pino de seguranga 4X345, as partes superior e inferior po-
dem ser separadas uma da outra. Para isso é necessario usar a forca, pois
na parte superior estdo instalados imas.
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6 Dados técnicos
Os dados técnicos estdo exibidos na figura na pagina 3.

@ | Altura do sistema (SH): @ | Peso corporal permiti-
Sem placa espacadora: 12 mm do: 125 kg/275 Ibs
Com placa espagadora: 15 mm

(® | Grau de mobilidade: 2 - 4 @ | Peso: 220 g

(®: Combinagdes ndo permitidas
7 Estabelecer a operacionalidade
7.1 Indicacdes para a confeccdao de uma protese

/A CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos
Risco de lesdes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicag6es de alinhamento e montagem.

Com o 4R10, gragas a troca rapida da parte inferior, o paciente pode adap-

tar sua protese a diversas areas de aplicacdo (3] na pagina 4 — (1): exem-

plos para o alinhamento; (2): diferentes alturas do salto; (3): diversas areas
de aplicag@o (Prétese de uso diario/Prétese esportiva); (4): com articulagéo
de joelho protética). O importante é que sejam realizados o alinhamento ba-

sico, a otimizagdo do alinhamento estético e a otimizagédo durante a prova di-

namica, para cada uma das areas de aplicagao da proétese.

» Faga um bom planejamento do alinhamento da prétese para a respectiva
area de aplicagdo com base nos capitulos seguintes e nas figuras relaci-
onadas, bem como nos manuais de utilizagdo dos componentes protéti-
cos utilizados.

Nessa ocasido, averigue as medidas de instalacdo (alturas do siste-
ma/alturas de instalagdo) do pé protético e dos outros componentes
protéticos e ajuste-as entre si.

7.2 Alinhamento basico da prétese

/A CUIDADO

Montagem defeituosa das conexoes roscadas

Risco de les6es devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes roscadas
» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

» Observe as instrugdes relativas a fixagdo de parafusos.
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Posicionamento das partes superior e inferior (4 | na pagina 5 - (1)
» Durante a montagem na prétese, atente para o posicionamento da parte
superior em relacgéo a parte inferior ((2): incorreto; (3): correto).

Posicionamento nao permitido (5 | na pagina 6 - (¥))

» Nao posicione o produto na prétese como mostrado na figura na pa-
gina 6 ((8): ndo permitido; (6): proximalmente a articulagéo de joelho pro-
tética).

Posicionamento permitido ((6 | na pagina 7 - (7))

» INFORMAGCAO: No alinhamento basico, o 4R10 é posicionado na mes-
ma altura para cada uma das variantes. A distancia ao encaixe protético
(h1 = hy) ou ao ponto de referéncia do alinhamento da articulagdo de joe-
lho protética (hg = hy) é sempre a mesma. Os manuais de utilizagdo dos
pés protéticos esportivos fornecem informagdes sobre se é necessario
trabalhar com uma outra altura ao realizar o alinhamento basico, em ra-
z80 do efeito da mola.
Posicione o produto na prétese com base nos exemplos na figura[6 | na
pagina 7 ((9): permitido).

— (®): Posicdo recomendada (préxima ao encaixe protético transtibial
ou a articulagdo de joelho protética) — Esse posicionamento permi-
te a maioria das possibilidades de alinhamento.

— @9): Posicao alternativa (proxima ao pé protético) — Esse posiciona-
mento desloca a massa oscilante distalmente, mas reduz as possi-
bilidades de alinhamento e dificulta o colocagdo de uma capa cos-
mética.

Utilizacdo da placa espacadora ((7 | na pagina 8 - 10)

» INFORMAGAO: A altura do sistema pode ser alterada com a placa es-
pagadora.
Utilize ou deixe de utilizar a placa espagadora apenas conforme os
exemplos permitidos apresentados em relacdo ao adaptador de encaixe
(@2: superficie de contato plana; @3: permitido; @4: sem superficie de
contato plana; @: ndo permitido).

Montagem do adaptador de encaixe (8 | na pagina 9 - @9)

» CUIDADO! A fixagdo de parafusos s6 é necessaria na finalizagdo da
prétese.
Monte o adaptador de encaixe na ordem apresentada.
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7.3 Otimizacao do alinhamento estatico

» Realizar a otimizacdo do alinhamento estatico da prétese com os seus
diferentes componentes protéticos distais, com base nos valores nos
manuais de utilizacdo dos produtos utilizados.

7.4 Otimizacao durante a prova dinamica

» Testar e otimizar a prétese durante a prova dinamica com seus diferen-
tes componentes protéticos distais.
CUIDADO! Se os ajustes da prétese com seus diferentes componentes
protéticos distais mostrarem efeitos contrarios, ao realizar um ajuste de
meio-termo sempre dé preferéncia aos aspectos relevantes a seguranca
sobre todos os outros.

7.5 Colocar o revestimento cosmético
» Realize o acabamento da capa cosmética de maneira a garantir a opera-
¢ao da funcéo de troca rapida.

7.6 Acabamento da proétese

» Para finalizar a prétese, todas as conexdes roscadas devem ser aperta-
das com as especificagdes relativas ao torque em Nm e a utilizagcao da
fixagdo dos parafusos e a prétese deve ser testada com seus diferentes
componentes protéticos quanto ao funcionamento correto.

8 Uso

/A CUIDADO

Sobrecarga mecanica

Queda devido a quebra de pegas de suporte, limitagdes do funcionamento

devido a danos mecénicos

» Examine o produto antes de cada uso quanto a danos.

» Nao use o produto em caso de limitagdes do funcionamento.

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

Utilizacao da funcao de troca rapida

/A CUIDADO

Utilizacao do produto sem pino de seguranca parafusado firmemen-

te

Risco de lesdes devido a soltura de componentes protéticos

» Antes da utilizagdo da prétese, verifique se o pino de seguranca esta
parafusado firmemente.
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» Realize a troca rapida dos componentes protéticos distais de acordo
com a ordem apresentada na figura 9| na pagina 10.
(@: Nessa ocasido, aperte o pino de seguranga com a mao.

9 Limpeza

/A CUIDADO

Utilizacao de produtos de limpeza ou de desinfeccao errados

Limitagdes do funcionamento e danos em consequéncia do uso de produ-

tos de limpeza ou de desinfec¢ao errados

» Limpe o produto somente conforme as instrugdes contidas neste capi-
tulo.

» Para a protese, observe as indicagdes de limpeza de todos os compo-
nentes protéticos.

Limpeza de sujidades leves

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.

Limpeza de sujidades mais fortes

> Materiais necessarios: pano de limpeza, alcool isopropilico 634A58,
pano macio

» INDICAGAO! Atengio para a compatibilidade com o material.
Limpar o produto com um pano de limpeza e alcool isopropilico.

» Secar o produto com o pano.

Limpeza com desinfetante

> Materiais necessarios:desinfetante incolor sem alcool (atengéo para a
compatibilidade de materiais!), pano macio

Desinfetar o produto com o desinfetante.

Secar o produto com o pano.

Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

vvyy

Limpeza ap6s o contato com agua salgada ou agua doce suja
Lavar o produto com agua doce limpa.

Limpar o produto com um pano macio umedecido.

Secar o produto com um pano macio.

Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

\ A A A
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10 Manutencao

A CUIDADO

Nao observancia das indicac6es de manutencao

Risco de lesdes devido a alteragdo ou perda da fungéo, bem como danifi-
cagdo do produto

» Observe as seguintes indicagdes de manutengéo.

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

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

> Executar revisGes de seguranca anuais.

11 Eliminacao

Em alguns locais néo é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico
ndo seletivo. Uma eliminagdo inadequada pode ter consequéncias nocivas
ao meio ambiente e a saide. Observe as indicagbes dos érgdos nacionais
responsaveis pelos processos de devolugdo, coleta e eliminagao.

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

12.1 Responsabilidade

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

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

1 Aanwijzingen bij het document Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-04-29

66



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

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

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

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

» Bewaar dit document.

INFORMATIE

De op de afbeeldingen weergegeven prothesecomponenten en de prothe-
se worden als voorbeeld gebruikt om een algemeen overzicht te geven. De
gebruiksaanwijzingen bij de voor de patiént uitgezochte prothesecompo-
nenten bevatten gedetailleerde informatie en moeten bij het maken van de
prothese worden gebruikt.

Dit document en het product mogen uitsluitend worden gebruikt voor het
maken van een prothese door een orthopedisch instrumentmaker die over
vakinhoudelijke kennis beschikt over prothesen voor de onderste ledematen.

1.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

1.2 Betekenis van de pictogrammen in de afbeeldingen

Verwijzing naar het nummer van het
bijbehorende hoofdstuk

© | Nummering die een vaste volgorde ® | Nummering van de onderdelen van
aangeeft een afbeelding

e

71| Nummering van de afbeeldingen

2 Productbeschrijving

Het product (4R10) bestaat uit een bovenstuk, een borgbout en een onder-
stuk. Het pakket 4R10=111 bevat twee onderstukken. Deze maken het de
patiént mogelijk de distale prothesecomponenten snel en zonder gereed-
schap te verwisselen. Zo kunnen er bijv. prothesevoeten voor verschillende
hakhoogtes en toepassingsgebieden (dagelijkse prothese, sportprothese —
Vereiste combinaties: 4R10 + 1E95 CHALLENGER, zwemprothese) worden
gebruikt.
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3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige
prothesen voor de onderste ledematen.

3.2 Toepassingsgebied

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Vallen door breuk van dragende delen

» Gebruik het product alleen voor het toepassingsgebied waarvoor het is
toegestaan.

Toegestane soorten amputatie

Transtibiale amputatie, Knie-exarticulatie, Transfemorale amputatie, Heu-
pexarticulatie

Toegestaan toepassingsgebied

Prothese voor dagelijks gebruik, Badprothese, Sportprothese (Vereiste com-
binaties: 4R10 + 1E95 CHALLENGER)

Toegestaan lichaamsgewicht

4R10: 125 kg/275 Ibs

4R10 + 1E95 CHALLENGER: 100 kg/220 Ibs

Aanbevolen mobiliteitsgraad

2-4

Positionering in de prothese

Alleen in overeenstemming met de hoofdstukken van deze gebruiksaanwij-
zing en de hierin opgenomen afbeeldingen

3.3 Combinatiemogelijkheden

/\ VOORZICHTIG

Niet-inachtneming van de voorschriften van de fabrikant voor de

combinatiemogelijkheden

Verwondingen, storingen in de werking of beschadiging van het product

door niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van alle te
gebruiken prothesecomponenten of deze met elkaar mogen worden
gecombineerd en of ze gezien het toepassingsgebied voor de betref-
fende patiént zijn toegestaan.

» Neem bij vragen contact op met de fabrikant.
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INFORMATIE

In een prothese moeten alle componenten voldoen aan de eisen van de
patiént ten aanzien van amputatiehoogte, lichaamsgewicht, mate van activi-
teit, omgevingscondities en toepassingsgebied.

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

3.4 Omgevingscondities

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Vallen door schade aan het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan (zie de tabel "Niet-toegestane omgevingscondities" in dit hoofd-
stuk).

» Als het product heeft blootgestaan aan niet-toegestane omgevingscon-
dities, zorg er dan voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of bij
een orthopedische werkplaats).

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

Toegestane omgevingscondities

Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C

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

Vocht: onderdompelen: maximaal 1 u op 3 m diepte, relatieve luchtvochtigheid: geen
beperkingen

Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand

Reinig het product nadat dit in contact is geweest met vocht/chemicalién/vas-
te stoffen om een versterkte slijtage en schade te voorkomen (zie pagina 74).

Niet-toeg omgevingscondities

Vaste stoffen: sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder), langdurig contact met
zand

Chemicalién/vloeistoffen: zuren, langdurig gebruik in vloeibare media

69



3.5 Gebruiksduur

/\ VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur

Vallen door functieverandering of functieverlies en beschadiging van het

product

» Zorg ervoor dat de gebruiksduur die in dit hoofdstuk is gedefinieerd,
niet wordt overschreden.

Het product is door de fabrikant volgens ISO 10328 getest met 3 miljoen
belastingscycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van de patiént komt dit
overeen met een gebruiksduur van twee tot drie jaar.

4 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Dit product bevat een magneet

Beinvloeding of beschadiging van apparaten en voorwerpen door sterk

magnetisch veld

» Houd het product uit de buurt van apparaten en voorwerpen die gevoe-
lig zijn voor magnetische velden.

/A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

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

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

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reparatie, vervanging, controle door de klantenservice van de
fabrikant, enz.).
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Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een verande-
ring van het gangbeeld, een verandering van de positionering van de prothe-
secomponenten ten opzichte van elkaar en geluidsontwikkeling.

5 Inhoud van de levering

De inhoud van de levering is weergegeven in afbeelding op pagina 2.

In de kopregel van het kader in deze afbeelding staat een vetgedrukt artikel-
nummer. Dit is het nummer waaronder de in het kader afgebeelde product-
componenten als pakket kunnen worden nabesteld.

Alleen productcomponenten die in de afbeelding een eigen artikelnummer
hebben, kunnen apart worden nabesteld.

INFORMATIE

Nadat de borgbout 4X345 is verwijderd, kunnen het bovenstuk en het
onderstuk van elkaar worden gescheiden. Daarvoor is kracht nodig, omdat
er in het bovenstuk magneten zijn ingebouwd.

6 Technische gegevens
De technische gegevens zijn weergegeven in afbeelding op pagina 3.

@ | Systeemhoogte (SH): @ | Toegestaan lichaamsge-
Zonder afstandsplaat: 12 mm wicht: 125 kg/275 Ibs
Met afstandsplaat: 15 mm

® | Mobiliteitsgraad: 2 - 4 @ | Gewicht: 220 g

®: Niet-toegestane combinaties

7 Gebruiksklaar maken
7.1 Aanwijzingen voor het vervaardigen van een prothese

/A VOORZICHTIG

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

Met de 4R10 kan de patiént zijn prothese door het onderstuk snel te verwis-
selen, aanpassen aan verschillende toepassingsgebieden ((3] op pagina
4 - (: Voorbeelden van opbouwmogelijkheden; (2): Verschillende hak-
hoogtes; (3): Verschillende toepassingsgebieden (Prothese voor dagelijks
gebruik/Sportprothese); (4): Met prothesekniescharnier). Belangrijk is dat de
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basisopbouw, de optimalisatie van de statische opbouw en de optimalisatie

tijdens de dynamische passessie plaatsvinden voor ieder toepassingsgebied

van de prothese.

» Plan de opbouw van de prothese voor de betreffende toepassingsgebie-
den zorgvuldig aan de hand van de volgende hoofdstukken met de bijbe-
horende afbeeldingen en de gebruiksaanwijzingen van de gebruikte pro-
thesecomponenten.

Bepaal daarbij de inbouwmaten (systeemhoogte/inbouwhoogte) van de
prothesevoet en de andere prothesecomponenten en stem deze op
elkaar af.

7.2 Basisopbouw van de prothese

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefverbindin-

gen

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

» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

» Neem de aanwijzingen voor het borgen van schroeven en bouten in
acht.

Bovenstuk en onderstuk positioneren (4 ] op pagina 5 - ()
» Let bij de montage in de prothese op de positionering van het bovenstuk
ten opzichte van het onderstuk (2): Fout; (3): Goed).

Niet-toegestane positionering (5 | op pagina 6 - (3)

» Positioneer het product in de prothese zoals weergegeven in
afbeelding op pagina 6 ((5): Niet toegestaan; (6): Proximaal van het
prothesekniescharnier).

Toegestane positionering (6 | op pagina 7 - (7))

» INFORMATIE: Bij de basisopbouw wordt de 4R10 voor iedere variant
op dezelfde hoogte gepositioneerd. De afstand tot de prothesekoker
(h1 = ho) of tot het opbouwreferentiepunt van het prothesekniescharnier
(h3 = hy) is altijd gelijk. In de gebruiksaanwijzingen van sportprothese-
voeten is te vinden of er bij de basisopbouw van een sportprothese van-
wege de veerwerking met een andere hoogte moet worden gewerkt.
Positioneer het product in de prothese aan de hand van de voorbeelden
in afbeelding [[6 ] op pagina 7 ((9): Toegestaan).
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— (8): Aanbevolen positie (vlak bij de TT-prothesekoker of het prothe-
sekniescharnier) — Deze positionering biedt de meeste opbouwmo-
gelijkheden.

— (@9: Alternatieve positie (vlak bij de prothesevoet) — Bij deze positio-
nering wordt de traagheidsmassa naar distaal verplaatst, maar zijn
er minder opbouwmogelijkheden en is het moeilijker om een cos-
metische overtrek aan te brengen.

Gebruik van de afstandsplaat (7 | op pagina 8 - @)

» INFORMATIE: Met de afstandsplaat kan de systeemhoogte worden
gewijzigd.
Gebruik de afstandsplaat alleen in overeenstemming met de afgebeelde
toegestane voorbeelden met betrekking tot kokeradapters of laat de
plaat weg (@2: Vlak steunvlak; @3: Toegestaan; @: Geen vlak steunvlak;
@5: Niet toegestaan).

Kokeradapter monteren ((8] op pagina 9 - (¢)

» VOORZICHTIG! Het schroefborgmiddel is pas nodig bij het gereedma-
ken van de prothese voor gebruik.
Monteer de kokeradapter in de afgebeelde volgorde.

7.3 Optimalisatie van de statische opbouw

» Voer de optimalisatie van de statische opbouw van de prothese met de
verschillende distale prothesecomponenten uit aan de hand van de
waarden in de gebruiksaanwijzingen van de gebruikte producten.

7.4 Optimalisatie tijdens de dynamische passessie

» Test en optimaliseer de prothese met zijn verschillende distale prothese-
componenten tijdens de dynamische passessie.
VOORZICHTIG! Als de instellingen van de prothese met de verschillen-
de distale prothesecomponenten tegenstrijdige effecten vertonen, geef
dan bij een instelling die u kiest als compromis, altijd voorrang aan de
veiligheidsrelevante aspecten boven alle andere.

7.5 Cosmetische overtrek aanbrengen
» Voer de cosmetische overtrek zo uit, dat de snelwisselfunctie goed kan
worden bediend.
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7.6 Gereedmaken van de prothese voor gebruik

» Bij het gereedmaken van de prothese voor gebruik moeten alle schroef-
verbindingen worden aangedraaid met het voorgeschreven aantal Nm.
Hierbij dienen ook de voorschriften voor het gebruik van een schroef-
borgmiddel in acht te worden genomen. Daarna moet worden gecontro-
leerd of de prothese met de diverse distale prothesecomponenten goed
functioneert.

8 Gebruik

/\ VOORZICHTIG

Mechanische overbelasting

Val door breuk van dragende delen, functiebeperkingen door mechanische

beschadiging

» Controleer het product telkens voér gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet wanneer het functiebeperkingen heeft.

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

Gebruik van de snelwisselfunctie

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van het product zonder dat de borgbout is vastgeschroefd

Gevaar voor verwonding door het losraken van prothesecomponenten

» Controleer voor gebruik van de prothese of de borgbout is vastge-
schroefd.

» Ga voor het snel verwisselen van de distale prothesecomponenten te
werk in de volgorde die is aangegeven in afbeelding [9 | op pagina 10.
(@: Schroef de borgbout daarbij met de hand vast.

9 Reiniging

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen of desinfectiemiddelen

Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen of des-

infectiemiddelen

» Reinig het product uitsluitend volgens de instructies in dit hoofdstuk.

» Volg bij de reiniging van de prothese de reinigingsinstructies voor alle
prothesecomponenten op.
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Verwijderen van lichtere verontreinigingen

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.

Verwijderen van sterkere verontreinigingen

> Benodigd materiaal: schoonmaakdoek, isopropylalcohol 634A58,
zachte doek

» LET OP! Let op de geschiktheid van het middel voor het materiaal.
Reinig het product met een schoonmaakdoek en isopropylalcohol.

» Droog het product af met de doek.

Reinigen met desinfectiemiddel

> Benodigd materiaal: kleurloos, alcoholvrij desinfectiemiddel (let op de
geschiktheid voor het materiaal!), zachte doek

» Desinfecteer het product met het desinfectiemiddel.

» Droog het product af met de doek.

» Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

Reiniging na contact met zout water of verontreinidgd zoet water
» Spoel het product af met schoon zoet water.

» Neem het product af met een vochtige, zachte doek.

» Droog het product af met een zachte doek.

» Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

10 Onderhoud

/\ VOORZICHTIG

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

Gevaar voor verwonding door veranderingen in - of verloren gaan van - de
functie of beschadiging van het product

» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

11 Afvalverwerking

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

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

12.1 Aansprakelijkheid

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

12.2 CE-conformiteit

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

1 Information om dokumentet Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2020-04-29

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

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

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

» Anmaél alla allvarliga tillboud som uppstéar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

De proteskomponenter och protesen som visas pa bilderna anvands som
exempel for att illustrera det allmanna tillvdgagangssattet. Bruksanvisning-
arna till proteskomponenterna som valts ut for brukaren innehaller detalje-
rad information och ska féljas for tillverkning av protesen.
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Det har dokumentet och produkten ar uteslutande avsedda for tillverkning av
en protes av en ortopedingenjor som har specialistkunskap om protesfor-
sOrjning av de nedre extremiteterna.

1.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[anvisninG|| Varning fér méjliga tekniska skador.

1.2 Symbolforklaring till bilderna

71| Numrering av bilderna

Hénvisning till numret pa tillhérande
kapitel

@ | Numrering pé en bestdamd ordnings- @ | Numrering av delarna i en bild

folid

o

2 Produktbeskrivning

Produkten (4R10) bestar av en overdel, sidkerhetsbulten och en underdel.
Satsen 4R10=111 innehaéller tva underdelar. Med dem kan patienter snabbt
och utan verktyg véxla de distala proteskomponenterna. Pa det viset kan de
exempelvis anvanda protesfotter for olika klackhoéjder och anvandningsomra-
den (vardagsproteser, sportproteser — Nodvandiga kombinationer: 4R10 +
1E95 CHALLENGER, badproteser).

3 Andamalsenlig anvindning

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

3.2 Anvindningsomrade

/A OBSERVERA

Overbelastning av produkten
Fall till foljd av att barande delar gar sénder
» Anvand endast produkten inom tillatet anvandningsomrade.

Tillatna amputationstyper

Transtibial amputation, Knadisartikulation, Transfemoral amputation, Hoft-
disartikulation

Tillatet anvandningsomrade

Vardagsprotes, Badprotes, Sportprotes (Nédvandiga kombinationer: 4R10 +
1E95 CHALLENGER)
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Tillaten kroppsvikt

4R10: 125 kg/275 Ibs

4R10 + 1E95 CHALLENGER: 100 kg/220 Ibs

Rekommenderad mobilitetsgrad

2-4

Positionering i protesen

Far endast utféras i enlighet med bruksanvisningens kapitel och bilder

3.3 Kombinationsmaojligheter

Underlatenhet att félja tillverkarens riktlinjer f6r kombinationsmaoj-

ligheterna

Personskador, funktionsstérningar eller produktskador till f6ljd av ofillaten

kombination av proteskomponenter

» Ta hjélp av bruksanvisningarna fér de proteskomponenter som ska an-
vandas och kontrollera att komponenterna far kombineras med varand-
ra, samt att de &r tillatna for brukarens anvandningsomrade.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor.

| en protes maste alla proteskomponenter kunna klara de belastningar som
uppstar betraffande brukarens amputationshdjd och kroppsvikt, hur aktiv
brukaren ar samt omgivningsférhallanden och anvandningsomrade.

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

3.4 Omgivningsforhallanden

/\ OBSERVERA

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden

Fallrisk till fljd av skador pa produkten

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhéllanden (se tabellen
"Otillatna omgivningsforhallanden” i detta avsnitt).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengéring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad) om produkten har ut-
satts for oftillatna omgivningsférhallanden.
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Forvaring och transport
Temperaturomrade -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till 90 %, inga meka-
niska vibrationer eller stotar

PP IRCY TPy

Tillatna omgivningsfor

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

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

Fukt: nedsankning i vatten: max. 1 h pa 3 m djup. Relativ luftfuktighet: inga begréns-
ningar

Fasta @mnen: damm, tillféllig kontakt med sand

Rengor produkten om den har kommit i kontakt med fukt/kemikalier/fasta am-
nen for att minska risken for 6kat slitage och skador (se sida 83).

= hall

Otillatna omgivningsf¢ d
Fasta @mnen: starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk), langre kontakt med sand
Kemikalier/vatskor: syror, langre anvandning i flytande medier

3.5 Produktens livsldngd

/A OBSERVERA

Overskridande av anviandningstiden

Fallrisk till f6ljd av funktionsférandring, funktionsférlust eller skador pa pro-
dukten

» Se till att anvandningstiden som anges i detta avsnitt inte dverskrids.

Produkten har testats av tillverkaren enligt ISO 10328 med 3 miljoner belast-
ningscykler. Det motsvarar en livslangd pa 2 till 3 ar, beroende pa brukarens
aktivitetsniva.

4 Allmanna sakerhetsanvisningar

/A OBSERVERA

Produkten innehaller en magnet

Apparatur och féremal kan skadas genom starkt magnetfalt

» Hall produkten pa avstand fran apparatur och féremal som reagerar
kansligt pa magnetfalt.

Mekaniska skador pa produkten
Risk for personskador till fljd av funktionsférandring eller funktionsforlust
» Arbeta forsiktigt med produkten.
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» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r ska-
dad.

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

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

Tecken pa férdndrad eller forlorad funktion vid anvindning
Funktionsférandringar kan gora sig markbara genom exempelvis forandrad
gangbild, forandrad positionering av proteskomponenter i forhallande till
varandra och férdndrade ljud under anvandning.

5 | leveransen

Leveransinnehallet finns pa bild [ 1] pa sidan 2.

Ett artikelnummer i fet stil i faltet ovanfér en ram betecknar en férpackning i
vilken de produktkomponenter som avbildas inom ramen ingar och gar att
bestalla i efterhand.

Endast produktkomponenter med artikelnummer i bilden gar att bestélla se-
parat.

INFORMATION

Néar sakerhetsbulten 4X345 har tagits bort kan 6verdelen och underdelen
tas isar. Detta kraver en viss kraft eftersom det finns magneter i éverdelen.

6 Tekniska uppgifter

Tekniska uppgifter finns pa bild pa sidan 3.

@ | Systemhojd (SH): @ | Tillaten kroppsvikt: 125 kg/275 lbs
Utan distansplatta: 12 mm
Med distansplatta: 15 mm
® | Mobilitetsgrad: 2-4 @ | Vikt: 220 g

®: Otillatna kombinationer

7 Gora klart for anvandning

7.1 Rad infér tillverkning av en protes

/A OBSERVERA

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

Med 4R10 kan patienter anpassa sina proteser for olika anvandningsomra-
den tack vare det snabba bytet av underdelen ([3] pa sidan 4 — (2): Inrikt-
ningsexempel; (2): Olika klackhojder; (3): Olika anvandningsomraden (Var-
dagsprotes/Sportprotes); (4): Med protesknéled). Det ar viktigt att grundin-
riktningen, optimeringen av den statiska inriktningen samt optimeringen av
den dynamiska provningen sker for vart och ett av protesens anvandnings-
omraden.

» Protesens inriktning fér de olika anvandningsomradena ska planeras val
enligt féljande avsnitt och tillhérande bilder samt bruksanvisningarna for
de proteskomponenter som anvands.

Monteringsmatten (systemhojd/monteringshdjd) for protesfoten och de
andra proteskomponenterna ska bestdmmas och avstammas.

7.2 Grundinriktning av protesen

/\ OBSERVERA

Felaktig montering av skruvféorband

Skaderisk om skruvforbanden lossnar eller gar sonder
» Rengor géngan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvsékring.

Positionering av 6verdelen och underdelen (4 | pa sidan 5 - (2)
» Var noga med positioneringen av 6verdelen i férhallande till underdelen
vid montering i protesen (2: Fel; (3: Ratt).

Otillaten positionering (5 ] pa sidan 6 - ()
» Produkten far inte positioneras i protesen som pa bild[5 | pa sidan 6
(®): Otillaten; (6): Proximalt om protesknéleden).

Tillaten positionering ((6 | pa sidan 7 - (7))

» INFORMATION: Under grundinriktningen positioneras 4R10 pa samma
hoéjd for alla varianter. Avstandet till proteshylsan (hy = hy) eller till pro-
tesknéledens referenspunkt (hs = hy) ar alltid detsamma. Om en annan
héjd maste tillampas vid grundinriktningen av en sportprotes pa grund av
fijadringseffekten finns informationen om detta i respektive bruksanvis-
ning.

Positionera produkten i protesen enligt exemplen pa bild [6 | pa sidan 7
((@: Tillaten).
— (8): Rekommenderad position (nara TT-proteshylsan eller proteskné-
leden) — den har positionen erbjuder flest inriktningsméjligheter.
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— (@0: Alternativ position (néra protesfoten) — den héar positionen for-
skjuter den centrifugala massan distalt, men minskar inriktningsmaoj-
ligheterna och forsvarar monteringen av en kosmetik.

Anvinda en distansplatta (7 | pa sidan 8 — 10)

» INFORMATION: Med distansplattan kan systemhdjden féréandras.
Distansplattan ska endast anvandas (eller inte anvandas) enligt de exem-
pel som visas i forhallande till hylsadaptern (@2: Flat kontaktyta; @3: Tilla-
ten; @: Ingen flat kontaktyta; @9: Otillaten).

Montering av hylsadaptern ((8 | pa sidan 9 - @)

» OBSERVERA! Skruvsakringen ska anvéndas forst nar protesen fardig-
stélls.
Montera hylsadaptern i den ordningsféljd som visas.

7.3 Optimering av statisk inriktning

» Genomfor optimeringen av den statiska inriktningen av protesen med de
olika distala proteskomponenterna enligt vérdena i bruksanvisningarna
till de produkter som anvands.

7.4 Optimering under den dynamiska provningen

» Under den dynamiska provningen ska protesen testas och optimeras
med de olika distala proteskomponenterna.
OBSERVERA! Om installningarna av protesen med de olika proteskom-
ponenterna ger upphov till motsatta effekter sa att en kompromissinstall-
ning blir nédvéandig, ska sékerhetsrelevanta aspekter prioriteras dver alla
andra.

7.5 Satta pa kosmetik
» Tillverka kosmetiken sa att snabbvaxlingsfunktionen kan anvandas sa-
kert.

7.6 Fardigstilla protesen

» Nar protesen fardigstalls maste alla skruvférband dras at enligt noédvén-
diga specifikationer om Nm och skruvsédkring. Dessutom ska man kon-
trollera att protesen tillsammans med de olika distala proteskomponen-
terna fungerar korrekt.
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8 Anvandning

Mekanisk 6verbelastning

Fall till foljd av att barande delar gar sonder, funktionsbegransningar till

f6ljd av mekaniska skador

» Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad innan den anvands.

» Anvand inte produkten om dess funktion ar begrénsad.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll
hos tillverkarens kundtjénst).

Anvinda snabbvaxlingsfunktionen

Om produkten anvédnds utan fastskruvad sékerhetsbult

Risk for personskador om proteskomponenter lossnar

» Innan protesen anvands maste man forsakra sig om att sékerhetsbulten
ar fastskruvad.

» Genomfdr snabbvéaxlingen av de distala proteskomponenterna i den ord-
ningsfoljd som visas pa bild [ 9 ] pa sidan 10.
(@©: Skruva fast sakerhetsbulten for hand.

9 Rengoring

Anvandning av fel rengéringsmedel eller desinfektionsmedel

Risk for funktionsbegransningar och skador om fel rengéringsmedel eller

desinfektionsmedel anvands

» Rengor endast produkten enligt instruktionerna i detta avsnitt.

» Folj rengdringsanvisningarna for alla proteskomponenter nar du ska
rengdra protesen.

Rengoring vid ldttare nedsmutsning

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

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.
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Rengoring vid kraftigare nedsmutsning

> Material som behdvs: rengéringstrasa, isopropylalkohol 634A58, mjuk
trasa

» ANVISNING! Kontrollera att rengdringsmedlen inte skadar materialen i
produkten.
Rengér produkten med en rengdringstrasa och isopropylalkohol.

» Torka av produkten med trasan.

Rengo6ring med desinfektionsmedel

> Nodvandiga material: farglost, alkoholfritt desinfektionsmedel (kontrol-
lera att materialen tal det), mjuk trasa

» Desinfektera produkten med desinfektionsmedel.

» Torka produkten med duken.

» Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

Rengoring efter kontakt med saltvatten eller smutsigt sétvatten
» Spola av produkten med rent sétvatten.

» Torka av produkten med en fuktig och mjuk trasa.

» Torka produkten med en mjuk trasa.

» Lat resterande fukt torka bort i luften.

10 Underhall

/A OBSERVERA

Om underhallsanvisningarna inte foljs

Risk fér personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust
samt skador pa produkten

» Observera foljande underhallsanvisningar.

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

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

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

11 Avfallshantering
Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsavfall. Fel-
aktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé och halsa. Observe-
ra uppgifterna fran behériga myndigheter i ditt land om aterlamning, insam-
ling och avfallshantering.
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12 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

12.1 Ansvar

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

12.2 CE-6verensstammelse

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

1 Oplysninger om dokumentet Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2020-04-29

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

De viste protesekomponenter og proteser i illustrationerne anvendes som
eksempler for at vise det generelle forleb. Brugsanvisningen til de protese-
komponenter, som er blevet valgt til patienterne, indeholder detaljerede in-
formationer og skal anvendes ved fremstillingen af protesen.

Dette dokument og produktet henvender sig udelukkende til bandagister,
der skal fremstille en protese og som er i besiddelse af den fornedne viden
til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.

1.1 Advarselssymbolernes betydning
| Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
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| [BEMERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

1.2 Piktogrammernes betydning i illustrationerne

11 | Nummerering af illustrationerne i | Henvisning til nummeret i det tilhe-
rende kapitel
© | Nummerering af fastlagt reekkefelge ® | Nummerering af dele pa illustrationen

2 Produktbeskrivelse

Produktet (4R10) bestar af en overdel, en sikringsbolt og en underdel. Pak-
ken 4R10=111 indeholder to underdele. Disse dele ger det muligt for patien-
ten at udskifte de distale protesekomponenter hurtigt og uden veerktej. Det
er saledes muligt at anvende f.eks. protesefedder med forskellige haelhejder
og anvendelsesomrader (hverdagsprotese, sportsprotese — Nedvendige
kombinationer: 4R10 + 1E95 CHALLENGER, badeprotese).

3 Formalsbestemt anvendelse

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

3.2 Anvendelsesomrade

A\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Fald pa grund af brud pa beerende dele

» Produktet ma kun anvendes i henhold til dets godkendte anvendelses-
omrade.

Tilladte amputationstyper

Underbensamputation, Knaeeksartikulation, Larbensamputation, Hofteeksar-
tikulation,

Tilladt anvendelsesomrade

Hverdagsprotese, Badeprotese, Sportsprotese (Nedvendige kombinationer:
4R10 + 1E95 CHALLENGER)

Tilladt kropsveaegt

4R10: 125 kg

4R10 + 1E95 CHALLENGER: 100 kg

Anbefalet mobilitetsgrad

2-4
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Positionering i protesen
Kun i henhold til kapitlerne og illustrationerne i brugsanvisningen

3.3 Kombinationsmuligheder

/\ FORSIGTIG

Tilsideszettelse af producentens anvisninger, hvad angar kombina-

tionsmuligheder

Tilskadekomst, fejlfunktioner eller beskadigelse af produktet, forarsaget af

en ikke-godkendte protese-kombinationer

» Ved hjeelp af brugsanvisningerne til alle de protesekomponenterne, der
skal anvendes, skal det kontrolleres, om de mé kombineres med hinan-
den, og om de er godkendte til patientens anvendelsesomrade.

» | tilfeelde af spergsmal bedes du kontakte producenten.

INFORMATION

| en protese skal alle protesekomponenter opfylde patientens krav med
hensyn til amputationshejde, kropsvaegt, aktivitetsgrad, omgivelsesbetin-
gelser og anvendelsesomradet.

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

3.4 Omgivelsesbetingelser

/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Fald pa grund af skader pa produktet

» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se tabel
"lkke-tilladte omgivelsesbetingelser" i dette kapitel).

» Hvis produktet har veeret udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser,
skal der serges for egnede tiltag (f.eks. rengering, reparation, udskift-
ning, kontrol hos producenten eller et autoriseret bandageri osv.).

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

Tilladte omgivelsesbetingelser
Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C
Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, seebevand, klorvand
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Tilladte omgivelsesbetingelser

Fugt: Neddykning: maksimalt 1 h i 3 m dybde, relativ luftfugtighed: ingen begraensnin-
ger

Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

Rens produktet efter kontakt med fugt/kemikalier/faste partikler for at undga
oget slitage og skader (se side 92).

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Faste partikler: Steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum), permanent kontakt
med sand

Kemikalier/vaesker: Syrer, permanent brug i flydende medier

3.5 Brugstid

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden

Fald pa grund af funktionseendring eller funktionssvigt samt beskadigelser

pa produktet

» Sorg for, at den brugstid, som er defineret i dette kapitel, ikke overskri-
des.

Produktet er afprevet af producenten iht. ISO 10328 med 3 millioner belast-
ningscyklusser. Dette svarer, alt efter patientens aktivitetsgrad, til en brugs-
tid pa 2 til 3 ar.

4 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Produktet indeholder en magnet

Negativ pavirkning eller beskadigelse af apparater og genstande pa grund

af steerkt magnetfelt

» Lad ikke produktet komme i neerheden af apparater og genstande, som
reagerer felsomt pa magnetfelter.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt
(se "Tegn pa funktionseendringer eller -svigt under brug" i dette kapi-
tel).
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» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

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

5 Leveringsomfang

Leveringsomfanget fremgar af illustrationen pa side 2.

| illustrationen star et identifikationsnummer til en pakke, fremhaevet med fed
skrift i rammens overskrift. Dette identifikationsnummer refererer til en pakke
og benyttes til efterbestilling af de viste produktkomponenter.

Kun produktkomponenter med identifikationsnummer i illustrationen, kan be-
stilles enkeltvist.

Nar sikringsbolten 4X345 er fijernet, kan overdelen og underdelen tages fra
hinanden. Der skal bruges krzefter, fordi der i overdelen er integreret mag-
neter.

6 Tekniske data
De Tekniske data er vist pa illustrationen pa side 3.

@ | Systemhejde (SH): @ | Tilladt kropsveegt: 125 kg
Uden afstandsplade: 12 mm
Med afstandsplade: 15 mm
® | Mobilitetsgrad: 2 - 4 @ |Veegt: 220 g

®: Ikke tilladte kombinationer

7 Indretning til brug
7.1 Informationer til fremstilling af en protese

/\ FORSIGTIG

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

Med 4R10 kan patienten tilpasse sin protese til forskellige anvendelsesomra-
der ved hurtigt at udskifte underdelen (3] pa side 4 — (1): Eksempler pa
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proteseopbygning; (2): Forskellige haelhejder; (3): Forskellige anvendelses-

omrader (Hverdagsprotese/Sportsprotese); (4): Med protesekneeled). Det er

vigtigt, at grundopbygningen, optimeringen af den statiske opbygning og op-
timeringen under den dynamiske test udferes for hvert enkelt anvendelses-
omrade af protesen.

» Planleeg opbygningen af protesen for det pageeldende anvendelsesomra-
de omhyggeligt ved hjzelp af de efterfalgende kapitler og de tilhgrende il-
lustrationer samt brugsanvisningerne til de anvendte protesekomponen-
ter.

Samtidig fastleegges monteringsmalene (systemhgjde/monteringshejde)
for protesefoden og de andre protesekomponenter, og de tilpasses hin-
anden.

7.2 Grundopbygning af protesen

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

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

» Rengor gevindene for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspaendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for sikring af skruerne.

Positionering af overdel og underdel (4 | pa side 5 - ()
» Ved montering i protesen skal der tages hejde for overdelens placering i
forhold til underdelen ((: Forkert; 3®): Rigtigt).

Ikke-tilladt positionering (5 | pa side 6 - ()
» Produktet ma ikke anbringes i protesen, som vist pa illustrationen pa
side 6 ((5): Ikke tilladt; (6): Proksimalt fra proteseknaeled).

Tilladt positionering (6 | pa side 7 - (7))

» INFORMATION: Ved grundopbygningen anbringes 4R10 i samme hgjde
for hver enkel model. Afstanden til protesehylsteret (h; = hy) eller til op-
bygningsreferencepunktet i proteseknzeleddet (hz=hy) er altid ens.
Brugsanvisningerne til sportsprotesefedder giver information om, der
ved grundopbygningen af en sportsprotese skal arbejdes med en anden
hejde pga. fiedereffekten.

Anbring produktet i protesen vha. eksemplerne pa illustrationen [6 | pa
side 7 ((@: Tilladt).
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— (8): Anbefalet position (teet pa TT-protesehylsteret eller proteseknee-
leddet) — Denne positionering giver de fleste opbygningsmulighe-
der.

— (@9: Alternativ position (teet pa protesefoden) — Denne positionering
flytter svingmassen til distal, men giver feerre opbygningsmulighe-
der og ger det vanskeligt at anbringe kosmetikken.

Brug af afstandsplade (7 | pa side 8 - 1)

» INFORMATION: Med afstandspladen kan systemhgjden esendres.
Benyt kun afstandspladen i henhold til de viste godkendte eksempler,
hvad angar hylsteradapteren, eller undlad at benytte den (@2: Flad an-
leegsflade; @3: Tilladt; @9: Ingen flad anleegsflade; @3: Ikke tilladt).

Montering af hylsteradapter ((8 | pa side 9 - @)

» FORSIGTIG! Skruesikringen er forst nedvendig, nar protesen er feerdig
fremstillet.
Montér hylsteradapteren i den viste reekkefolge.

7.3 Optimering af den statiske opbygning

» Gennemfer en optimering af den statiske opbygning med de forskellige
distale protesekomponenter vha. veerdierne i brugsanvisningerne til de
anvendte produkter.

7.4 Optimering under den dynamiske provning

» Afprev og optimér protesen under den dynamiske test med de forskellige
distale protesekomponenter.
FORSIGTIG! Nar protesens indstillinger med de forskellige distale pro-
tesekomponenter viser modsatrettede effekter, skal der ved et kompro-
mis altid veelges den indstilling, hvor de sikkerhedsrelevante aspekter
prioriteres fremfor alt andet.

7.5 Pasaetning af kosmetikken
» Fremstil kosmetikken saledes, at hurtigskift-funktionen kan udferes sik-
kert.

7.6 Feerdiggorelse af protesen

» Nar protesen geres ferdig, skal alle skruesamlinger fastspaendes med
de foreskrevne veerdier, hvad angar Nm, og der skal benyttes skruesik-
ring. Samtidig skal protesen med de forskellige distale protesekompo-
nenter kontrolleres for korrekt funktion.
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8 Anvendelse

/\ FORSIGTIG

Mekanisk overbelastning

Styrt pa grund af brud pa bzerende dele, funktionsbegraensninger pga. me-

kanisk beskadigelse

» Kontroller produktet for beskadigelser, inden det tages i brug.

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der forekommer funktionsbegreens-
ninger.

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

Brug af hurtigskift-funktion

/\ FORSIGTIG

Brug af produktet uden fastspzendt sikringsbolt

Risiko for personskade, hvis protesekomponenterne lasner sig

» For brug af protesen skal det kontrolleres, at sikringsbolten er
fastspaendt.

» Udfer en hurtigskift af de distale protesekomponenter i henhold til illu-

strationen [9 ] pa side 10 i den viste reekkefolge.
(0): Samtidig skrues sikringsbolten fast med handen.

9 Rengoring

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af forkerte rengesringsmidler eller desinfektionsmidler

Funktionsbegraensninger og skader grundet anvendelse af forkerte renge-

ringsmidler og desinfektionsmidler

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

» Overhold rengeringsanvisningerne til alle protesekomponenter pa pro-
tesen.

Rengering af lettere snavs

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

3) Den resterende fugtighed luftterres.
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Rengering af kraftig snavs

> Nodvendige materialer: Rengeringsklud, isopropylalkohol 634A58,
bled klud

» BEMZERK! Veer opmaerksom pa materialernes kompatibilitet.
Renger produktet med en rengeringsklud og isopropylalkohol.

» After produktet med kluden.

Rengering med desinfektionsmidler

> Nodvendige materialer: farvelost, alkoholfrit desinfektionsmiddel (veer
opmeerksom pa materialernes kompatibilitet!), bled klud

» Desinficer produktet med desinfektionsmiddel.

» After produktet med kluden.

» Den resterende fugtighed Iuftterres.

Rengering efter kontakt med saltvand eller forurenet ferskvand
» Produktet skylles med rent ferskvand.

» Tor produktet af med en fugtig, bled klud.

» Tor produktet af med en bled klud.

» Den resterende fugtighed Iuftterres.

10 Vedligeholdelse

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af vedligeholdelsesanvisninger

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt samt be-
skadigelse af produktet

» Overhold felgende vedligeholdelsesanvisninger.

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

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

» Gennemfor arlige sikkerhedskontroller.

11 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaf-
fald. En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadende virkning pa miljeet og
sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige myndigheder i dit
land, for sa vidt angar returnering, indsamlingsprocedurer og bortskaffelse.
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12 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

12.1 Ansvar

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

12.2 CE-overensstemmelse

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

1 Merknader om dokumentet Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2020-04-29

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Protesekomponentene og protesen som er vist i figurene, brukes som
menster for & vise det generelle forlepet. Bruksanvisningene til protese-
komponentene som er valgt ut for personen, inneholder detaljerte opplys-
ninger og skal brukes nar protesen fremstilles.

Dette dokumentet og produktet er utelukkende utarbeidet for at ortopeditek-
nikere med fagkunnskaper innen protetisk utrustning av nedre ekstremitet
skal kunne fremstille en protese.
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1.1 Varselsymbolenes betydning
Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

1.2 Forklaring av piktogrammene pa figurene

| Nummerering av figurene i | Henvisning til nummeret pa det tilhe-
rende kapittelet
@ | Nummerering av en fastlagt rekkefel- | @ | Nummerering av deler pa en figur
ge

2 Produktbeskrivelse

Produktet (4R10) bestar av en overdel, lasebolten og en underdel. Pakken
4R10=111 inneholder to underdeler. Dette gjer det mulig for brukeren a skif-
te de distale protesekomponentene pa en enkel mate uten verktey. Dermed
kan det brukes f.eks. protesefetter for ulike heelheyder og bruksomrader
(hverdagsprotese, sportsprotese — Nedvendige kombinasjoner: 4R10 +
1E95 CHALLENGER, badeprotese).

3 Forskriftsmessig bruk

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

3.2 Bruksomrade

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet
Fare for fall pga. brudd i beerende deler
» Produktet skal bare brukes i henhold til det godkjente bruksomradet.

Godkjente amputasjonstyper

Transtibial amputasjon, Kneeksartikulasjon, Transfemoral amputasjon,
Hofteeksartikulasjon

Tillatt bruksomrade

Hverdagsprotese, Badeprotese, Sportsprotese (Nedvendige kombinasjoner:
4R10 + 1E95 CHALLENGER)

Tillatt kroppsvekt

4R10: 125 kg/275 Ibs

4R10 + 1E95 CHALLENGER: 100 kg/220 Ibs

95



Anbefalt mobilitetsgrad

2-4

Posisjonering i protesen

Kun i henhold til kapitlene og figurene i bruksanvisningen

3.3 Kombinasjonsmuligheter

/\ FORSIKTIG

Ignorering av produsentens retningslinjer for kombinasjonsmulighe-

ter

Fare for personskader, feilfunksjon eller skader pa produktet grunnet ikke

godkjent kombinasjon av protesekomponenter

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til alle protesekomponentene
som skal brukes, om de kan kombineres med hverandre og om de er
godkjent for det aktuelle bruksomradet.

» Kontakt produsenten hvis du har spersmal.

| en protese ma alle komponentene oppfylle brukerens krav med hensyn til
amputasjonsheyde, kroppsvekt, aktivitetsgrad, miljebetingelser og bruks-
omrade.

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

3.4 Miljeforhold

/A FORSIKTIG

Bruk ved ikke-tillatte miljsforhold

Fare for fall pa grunn av skader pa produktet

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold (se tabell "Ikke-tillatte
miljeforhold" i dette kapittelet).

» Hvis produktet har veert utsatt for ikke-tillatte miljeforhold, ma du serge
for egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll ut-
fort av produsenten eller fagverksted etc.).

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

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, sapevann, klorvann
Fuktighet: Neddykking maksimalt 1 t pa 3 m dyp, relativ luftfuktighet: ingen begrens-
ninger

Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand

Rengjor produktet etter kontakt med fuktighet/kjemikalier/faste stoffer for a
unnga okt slitasje og skader (se side 101).

lkke tillatte miljgbetingelser
Faste stoffer: sveert hygroskopiske partikler (f.eks. talkum), langvarig kontakt med
sand

Kjemikalier/vaesker: syrer, langvarig bruk i flytende medier

3.5 Brukstid

/\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden

Fare for fall pa grunn av funksjonsendring eller funksjonstap og skader pa

produktet

» Sorg for at brukstiden, som er definert i dette kapittelet, ikke overskri-
des.

Produktet er testet av produsenten iht. ISO 10328 med 3 millioner belast-
ningssykluser. Dette tilsvarer, avhengig av brukerens aktivitetsgrad, en
brukstid pa 2 til 3 ar.

4 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Produktet inneholder en magnet

Det kraftige magnetfeltet kan pavirke eller skade apparater og gjenstander.

» Hold produktet unna apparater og gjenstander som reagerer pa mag-
netfelt.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap
» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.
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» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se
"Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapitte-
let).

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

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

5 Leveringsomfang

Leveringsomfanget er oppfert i figuren pa side 2.

Et merke i fet skrift i averst i en ramme star for en pakning som produktkom-
ponentene som er vist i rammen, kan bestilles under.

Bare produktkomponenter med merke pa figuren kan bestilles enkeltvis.

Etter at lasebolt 4X345 er fjernet, kan overdelen og underdelen tas fra hver-
andre. Dette kreves det kraft til, da det er montert magneter i overdelen.

6 Tekniske data
Tekniske data er oppfert i figur pa side 3.
@ | Systemheyde (SH): @ | Tillatt kroppsvekt: 125 kg/275 Ibs

Uten avstandsplate: 12 mm
Med avstandsplate: 15 mm
® | Mobilitetsgrad: 2 - 4 @ | Vekt: 220 g

®: lIkke tillatte kombinasjoner
7 Klargjoring til bruk
7.1 Anvisninger for tilvirking av protesen

/\ FORSIKTIG

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

Med 4R10 kan brukeren raskt skifte underdel og dermed tilpasse protesen
etter ulike bruksomrader (3] pa side 4 — (1): Eksempler pa proteseopp-
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bygging; (2): Ulike healheyder; (3): Ulike bruksomrader (Hverdagsprote-
se/Sportsprotese); (4): Med protesekneledd). Det er viktig at grunnoppbyg-
gingen, optimering av den statiske oppbyggingen og optimeringen under
den dynamiske previngen gjennomferes for hvert bruksomrade for protesen.
» Oppbyggingen av protesen for de enkelte bruksomradene pa grunnlag
av de felgende kapitlene og de tilherende figurene samt bruksanvisnin-
gene for protesekomponentene som brukes, skal planlegges godt.
Beregn monteringsmalene (systemheyde/monteringsheyde) til protesefo-
ten og de andre protesekomponentene og tilpass dem etter hverandre.

7.2 Grunnoppbygging av protesen

/\ FORSIKTIG

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker
» Rengjer gjengene fer hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruesikring.

Posisjonere overdelen og underdelen (4 ] pa side 5 -(2)
» Ved montering i protesen ma det pases at overdelen posisjoneres kor-
rekt i forhold til underdelen ((2): Feil; (3): Korrekt).

Ikke tillatt posisjonering (5 | pa side 6 - @)
» Produktet skal ikke posisjoneres i protesen som vist i figur pa side 6
(®): Ikke tillatt; (6): Proksimalt for protesekneleddet).

Tillatt posisjonering (6 | pa side 7 - (7))

» INFORMASIJON: Under grunnoppbyggingen posisjoneres 4R10 i sam-
me heyde for alle varianter. Avstanden til protesehylsen (h; = hy) eller til
referansepunktet for oppbyggingen av protesekneleddet (hs = hy) er all-
tid den samme. | bruksanvisningene for sportsprotesefatter finner du in-
formasjon om fjeereffekten gjor at det ma arbeides med en annen heyde
ved grunnoppbyggingen av en sportsprotese.

Posisjoner produktet i protesen som vist i eksemplene i figur [6 | pa side
7 ((@: Tillatt).
— (8): Anbefalt posisjon (neert TT-protesehylsen eller protesekneled-
det) - Denne posisjoneringen byr pa flest oppbyggingsmuligheter.
— (@9: Alternativ posisjon (neer protesefoten) - Denne posisjoneringen
flytter utbalanseringsmassen mot distal, men reduserer imidlertid
oppbyggingsmulighetene og gjer det vanskeligere & montere kos-
metikk.
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Bruk av avstandsplaten ((7 | pa side 8 - 1))

» INFORMASIJON: Ved hjelp av avstandsplaten kan systemheyden forand-
res.
Bruk avstandsplaten kun som vist i de tillatte eksemplene for hylseadap-
terne, eller utelat den (@2: Flat anleggsflate; @3: Tillatt; @: Ingen flat an-
leggsflate; @®): Ikke tillatt).

Montere hylseadapteren ((8 ] pa side 9 — @)

» FORSIKTIG! Skruesikringen trengs ferst nar protesen er ferdigprodu-
sert.
Monter hylseadapteren i den viste rekkefalgen.

7.3 Optimering av den statiske oppbyggingen

» Optimer den statiske oppbyggingen av protesen med de ulike distale
protesekomponentene pa grunnlag av verdiene i bruksanvisningene for
produktene som brukes.

7.4 Optimering i lopet av den dynamiske proevingen

» Under den dynamiske previngen skal protesen testes og optimeres med
de ulike distale protesekomponentene.
FORSIKTIG! Viser innstillingene av protesen med de ulike distale prote-
sekomponentene motstridende virkninger som gjer en kompromissinn-
stilling nedvendig, skal de sikkerhetsrelevante aspektene alltid priorite-
res framfor alle andre.

7.5 Montere kosmetikk
» Tilvirk kosmetikken slik at hurtigskiftfunksjonen kan betjenes pa en sikker
mate.

7.6 Ferdigstille protesen

» For a ferdigstille protesen méa alle skrueforbindelser trekkes til iht. ned-
vendige angivelser for Nm og bruk av skruesikring og protesen med de
forskjellige distale protesekomponentene kontrolleres for korrekt funk-
sjon.

8 Bruk

/\ FORSIKTIG

Mekanisk overbelastning

Fare for fall pa grunn av brudd i beerende deler, funksjonsinnskrenkninger
pa grunn av mekanisk skade

» Kontroller produktet for skader fer hver bruk.

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

Bruke hurtigskiftfunksjonen

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet uten fastskrudd lasebolt
Fare for personskader hvis protesekomponenter lasner
» Kontroller at lasebolten er skrudd fast fer protesen tas i bruk.

» Hurtigskifte av de distale protesekomponentene utferes i den rekkefelge

som vist i figur [ 9 ] pa side 10.
@: Skru fast lasebolten for hand.

9 Rengjoring

/\ FORSIKTIG

Bruk av feil rengjerings- eller desinfeksjonsmiddel
Funksjonsbegrensninger og skader pga. bruk av feil rengjerings- eller des-

infeksjonsmiddel
» Produktet skal bare rengjeres i henhold til anvisningene i dette kapitte-

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

protesekomponenter.

Rengjoring ved lett tilsmussing

1) Rengjer produktet med en fuktig, myk klut.

2) Tork av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

Rengjoring ved sterkere tilsmussing

> Nodvendige materialer: Rengjeringsklut, isopropylalkohol 634A58,
myk klut

» LES DETTE! Pass pa materialkompatibilitet.
Rengjer produktet med en rengjeringsklut og isopropylalkohol.

» Tork av produktet med den myke kluten.
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Rengjoring med desinfeksjonsmiddel

> Nodvendige materialer: Fargelost, alkoholfritt desinfeksjonsmiddel
(pass pa materialkompatibilitet!), myk klut

» Desinfiser produktet med desinfeksjonsmiddel.

» Tork av produktet med en klut.

» Restfuktigheten luftterkes.

Rengjoring etter kontakt med saltvann eller forurenset ferskvann
» Skyll av produktet med rent ferskvann.

» Tork av produktet med en fuktig, myk klut.

» Tork av produktet med en myk klut.

» Restfuktigheten luftterkes.

10 Vedlikehold

/\ FORSIKTIG

lkke-overholdelse av vedlikeholdsanvisningene

Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap samt skader pa
produktet

» Overhold de felgende vedlikeholdsanvisningene.

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmessig etter
de forste 30 dagene med bruk.

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

11 Kassering

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

12 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

12.1 Ansvar

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

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

1 Asiakirjaa koskevia huomautuksia Suomi

Viimeisimman péivityksen paivaméaara: 2020-04-29

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

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttdon.

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

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

» Saiilyta tama asiakirja.

Kuvissa nékyvia proteesikomponentteja ja proteesia kaytetaan malleina ylei-
sen menettelyn esittdmiseksi. Potilasta varten valikoitujen proteesikompo-
nenttien kayttéohjeet sisaltavat yksityiskohtaisia tietoja, ja niitda on sovelletta-
va proteesin valmistuksessa.

Tama asiakirja ja tuote on tarkoitettu yksinomaan proteesin valmistukseen
apuvélineteknikkojen toimesta, joilla on asiantuntemusta alaraajan proteti-
soinnista.

1.1 Kayttéohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

1.2 Kuvissa nakyvien kuvamerkkien selitykset
| B

Viittaus asiaan kuuluvan luvun nume-
roon

Kuvien numerointi i
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| o ‘ Méaératty jarjestysnumerointi ‘ @ | Jonkin kuvan osien numerointi

2 Tuotteen kuvaus

Tuote (4R10) kostuu ylédosasta, varmuuspultista ja alaosasta. Pakkaus
4R10=111 sisaltaa kaksi alaosaa. Taméan ansiosta potilas voi vaihtaa distaali-
set proteesikomponentit nopeasti ja ilman tyokaluja. Nain voidaan esim.
kayttaa proteesijalkoja erikorkuisten korkojen kanssa ja eri kayttotarkoituksiin
(arkiproteesi, liikkuntaproteesi — Tarvittavat yhdistelmét: 4R10 + 1E95 CHAL-
LENGER, kylpyproteesi).

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

3.2 Kayttoalue

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena
» Kayta tuotetta vain sen hyvaksytyn kéayttdalueen mukaisesti.

Sallitut amputaatiotavat

Transtibiaalinen amputaatio, Amputaatio polvinivelestd, Transfemoraalinen
amputaatio, Lonkan eksartikulaatio

Hyvaksytty kayttoalue

Tavallinen proteesi, Kylpyproteesi, Urheiluproteesi (Tarvittavat yhdistelmét:
4R10 + 1E95 CHALLENGER)

Sallittu ruumiinpaino

4R10: 125 kg/275 Ibs

4R10 + 1E95 CHALLENGER: 100 kg/220 Ibs

Suositeltu aktiivisuustaso

2-4

Kohdistus proteesiin

Vain kayttéohjeen kappaleiden ja kuvien mukaisesti.
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3.3 Yhdistelmamahdollisuudet

/A HUOMIO

Yhdistelmamahdollisuuksia koskevien valmistajan maaraysten nou-

dattamatta jattaminen

Vammat, toimintahdiriot tai tuotevauriot sen seurauksena, ettd proteesin

osia yhdistellaan kielletylla tavalla

» Tarkista kaikkien kaytettyjen proteesin osien kayttdohjeista, saako osia
yhdistella toisiinsa ja onko ne hyvaksytty potilaan kéyttdaluetta varten.

» Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny valmistajan puoleen.

Proteesin kaikkien komponenttien tulee tayttda potilaan vaatimukset, jotka
koskevat amputaatiokorkeutta, potilaan painoa, aktiivisuustasoa ymparisto-
olosuhteita ja kayttdaluetta.

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

3.4 Ymparistoolosuhteet

/A HUOMIO

Kaytto kielletyissa ymparistéolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama kaatuminen

» Ala altista tuotetta kielletyille ympéristoolosuhteille (katso taman luvun
taulukko "Kielletyt ymparistdolosuhteet").

» Jos tuote on ollut alttiina kielletyille ymparistéolosuhteille, huolehdi asi-
aankuuluvista toimenpiteistd (esim. puhdistus, korjaus, korvaaminen,
valmistajan tai asiantuntijakorjaamon suorittama tarkastus).

Varastointi ja kuljetus
Lampdtila-alue =20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % - 90 %, ei mekaa-
nista tarinaa tai iskuja

Sallitut ymparistoolosuhteet
Lampdotila-alue: -10 °C ... +45 °C
Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa, saippualiuos, kloorivesi

Kosteus: upotus: enintddn 1 h 3 m syvyydessa, suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituk-
sia

Kiinteét aineet: poly, tilapainen kosketus hiekkaan

105



Sallitut ymparistoolosuhteet

Puhdista tuote sen jouduttua kosketuksiin k den / k ikaalien / kiintei-
den aineiden kanssa valttaal i voimakk kulumisen ja vauriot (katso
sivu 110).

Kielletyt ymparistoolosuhteet

Kiinteédt aineet: voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki), pitkaaikainen
kosketus hiekkaan

Kemikaalit/kosteus: hapot, pitkaaikainen kaytté nestemaisessa aineessa

3.5 Kayttoika

Kayttoian ylitys

Kaatuminen tuotteen toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seké vau-
rioitumisen seurauksena

» Huolehdi siita, ettd tdssa luvussa maaritelty kayttoika ei ylity.

Valmistaja on testannut tuotteen 1ISO 10328 -standardin mukaisesti 3 miljoo-
nalla kuormitusjaksolla. Tama vastaa potilaan aktiivisuustason mukaan 2-3
vuoden kéayttoikaa.

4 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Tuote sisaltdia magneetin

Voimakas magneettikenttd vaikuttaa laitteisiin ja esineisiin tai vaurioittaa nii-

ta

» Pida tuote loitolla laitteista ja esineista, jotka reagoivat herkasti mag-
neettikenttiin.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauk-

sena

» Noudata huolellisuutta tydskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttdkunto.

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

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).
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Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

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

5 Toimituspaketti

Toimituslaajuus on esitetty kuvassa sivulla 2.

Kuvassa on kehyksen ylarivilla lihavoitu koodi pakkaukselle, jonka mukana
kehyksen sisalla esitetyt tuotekomponentit voidaan tilata.

Vain koodilla kuvaan merkittyja tuotekomponentteja voidaan tilata yksitellen.

Kun varmuuspultti 4X345 on poistettu, yla- ja alaosa voidaan irrottaa toisis-
taan. Irrotamisessa tarvitaan voimaa, silla yldosaan on sisdanrakennettu
magneetteja.

6 Tekniset tiedot
Tekniset tiedot on esitetty kuvassa [2 | sivulla 3.
@ | Jarjestelmékorkeus (SH): @ | Sallittu ruumiinpaino: 125 kg/275 lbs

liman vélikelevya: 12 mm
Vilikelevyn kanssa: 15 mm

(® | Aktiivisuustaso: 2 — 4 @ | Paino: 220 g

®: Kielletyt yhdistelmat

7 Saattaminen kéyttokuntoon
7.1 Proteesin valmistukseen liittyvia huomautuksia

/A HUOMIO

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

4R10:n alaosan nopean vaihtamisen ansiosta potilas voi sovittaa proteesinsa
erilaisiin  kayttotarkoituksiin (3] sivulla 4 —(): Asennusesimerkkeja ;
(@): erikorkuiset korot; (3): erilaiset kayttotarkoitukset (Tavallinen protee-
si/Urheiluproteesi); (@): polvinivelproteesin kanssa). On tarkeaa, etta perusa-
sennus tarkistetaan, staattinen asennus optimoidaan ja ettd tuote optimoi-
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daan dynaamisen paallesovituksen yhteydessé proteesin jokaista eri kéytto-

tarkoitusta varten.

» Suunnittele huolellisesti proteesin asennus eri kayttétarkoituksia varten
seuraavien lukujen ja niihin kuuluvien kuvien sekéa kayttéohjeiden avulla.
Maarita sitd varten proteesijalan ja muiden proteesikomponenttien asen-
nusmitat (jarjestelmakorkeudet/asennuskorkeudet) ja saada ne toisiinsa
sopiviksi.

7.2 Proteesin perusasennus

/A HUOMIO

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

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

» Noudata méaarattyja vadntdomomentteja.

» Huomioi ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

Yla- ja alaosan asennointi (4 ] sivulla 5 - )
» Kiinnita proteesiin asennuksen yhteydessé huomiota yldosan asennointiin
suhteessa alaosaan ((2): vaarin; (3): oikein).

Virheellinen asennointi (5 | sivulla 6 - ()
» Ala asennoi tuotetta proteesiin kuten kuvassa[5 | sivulla 6 (®): virheelli-
nen; (6): Iproksimaalisesti polvinivelproteesista).

Salllittu asennointi (6 | sivulla 7 - (7))

» TIEDOT: Perusasennuksessa 4R10 asennoidaan kaikissa vaihtoehdoissa
samalle korkeudelle. Etaisyys proteesin holkkiin (h; = ho) tai polvinivel-
proteesin vertailukohtaan (hs = hy) on aina sama. Liikuntaproteesien kayt-
toohjeista l6ytyy tietoa siité, taytyyko liikuntaproteesin perusasennukses-
sa valita eri korkeus jousivaikutuksen vuoksi.

Asennoi tuote [ 6 | sivulla 7 oleva kuvan esimerkkien mukaisesti proteesiin
((@: sallittu).

— (8): Suositeltu asennointi (lahella saariproteesin holkkia tai polvini-
velproteesia) — Tama asennointi mahdollistaa valtaosan asennus-
vaihtoehdoista.

— (9: Vaihtoehtoinen asennointi (lahella proteesijalkaa) — Tassa asen-
noinnissa vauhtimassa siirtyy distaaliin, mutta se vahenta& mahdolli-
sia asennusvaihtoehtoja ja vaikeuttaa kosmetiikan kiinnittamista.
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Vilikelevyn kaytt6 (7 | sivulla 8 - @)

» TIEDOT: Vilikelevyn avulla jarjestelmakorkeutta voidaan muuttaa.
Kayta valikelevya tai poista se holkkiadapterista vain esitettyjen sallittujen
esimerkkien mukaisesti (@9: matala kontaktipinta; @3: sallittu; @: ei mata-
laa kontaktipintaa; @9: virheellinen).

Holkkiadapterin asennus ((8 ] sivulla 9 - 9)
» HUOMIO! Ruuvinvarmistinta tarvitaan vasta proteesin valmistelussa.
Asenna holkkiadapteri esitetyssa jarjestyksessa.

7.3 Staattisen asennuksen optimointi

» Optimoi proteesin ja sen eri distaalisten proteesikomponenttien staatti-
nen asennus kaytettdvien tuotteiden kayttdohjeissa olevien arvojen
mukaisesti.

7.4 Optimointi dynaamisen paillesovituksen yhteydessa

» Testaa ja optimoi proteesi ja sen eri distaaliset proteesikomponentit
dynaamisen pééllesovituksen yhteydessa.
HUOMIO! Mikéli proteesin ja sen distaalisten proteesikomponenttien
asetukset osoittavat vastakkaisia vaikutuksia, aseta turvallisuusnakokul-
ma aina muiden edelle kompromissiasetuksia valitessasi.

7.5 Kosmetiikan kiinnittdminen
P Kiinnitd kosmetiikka siten, ettd nopean vaihtamisen toimintoa voidaan
kayttaa turvallisesti.

7.6 Proteesin viimeistely

» Kun proteesia viimeistellaan, kaikki ruuviliitokset on kiristettava ruuvivar-
mistimen avulla oikein suhteessa kiristysmomenttiin (Nm) ja kayttotarkoi-
tukseen, ja proteesin ja sen distaalisten proteesikomponenttien oikeanlai-
nen toiminta on varmistettava.

8 Kaytto

/A HUOMIO

Mekaaninen ylirasitus

Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena, toimintojen rajoituk-

set mekaanisen vaurion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kayttda vaurioiden varalta.

> Ala kayta tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistd (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).
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Nopean vaihtamisen toiminnon kayttdminen

/A HUOMIO

Tuotteen kéytto ilman kiinniruuvattua varmuuspulttia
Loukkaantumisvaara proteesikomponenttien irtoamisen seurauksena
» Tarkasta ennen proteesin kayttod, ettd varmuuspultti on ruuvattu kiinni.

» Vaihta distaaliset proteesikomponentit nopeasti [9] sivulla 10 olevien
kuvien jarjestyksen mukaisesti.
(@: Ruuvaa varmuuspultti kiinni kasin.

9 Puhdistus

/A HUOMIO

Vaarien puhdistusaineiden tai desinfiointiaineiden kaytto

Toimintojen rajoitukset ja vauriot vaérien puhdistusaineiden tai desinfioin-

tiaineiden seurauksena

» Puhdista tuote vain tissa luvussa annettujen ohjeiden mukaisesti.

» Noudata proteesia varten kaikkien proteesikomponenttien puhdistusoh-
jeita.

Puhdistus likaantumisen ollessa vahaista

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmeadlla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmeélla pyyhkeella.

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaén.

Puhdistus likaantumisen ollessa voimakasta

> Tarvittavat materiaalit: puhdistusriepu, isopropyylialkoholi 634A58,
pehmea pyyhe

» HUOMAUTUS! Huomioi yhteensopivuus materiaalien kanssa.
Puhdista tuote puhdistusrievulla ja isopropyylialkoholilla.

» Kuivaa tuote pyyhkeella.

Puhdistus desinfiointiaineilla

> Tarvittavat materiaalit: variton ja alkoholiton desinfiointiaine (huomioi
yhteensopivuus materiaalien kanssa!), pehmea pyyhe

» Desinfioi tuote desinfiointiaineella.

» Kuivaa tuote pyyhkeella.

» Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestéén.
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Puhdistus, kun tuotetta on kiytetty kosketuksissa suolaveteen tai
puhdistamattomaan makeaan veteen

» Huuhtele tuote puhtaalla makealla vedell&.

» Pyyhi tuote kostealla ja pehmealla rievulla.

» Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

» Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaén.

10 Huolto

UOMIO

Huolto-ohjeiden noudattamatta jattaminen

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seka tuot-
teen vaurioitumisen seurauksena

» Noudata seuraavia huolto-ohjeita.

» Tarkasta proteesikomponentit silmamaaraisesti ja niiden toimintoihin
néhden ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

11 Jatehuolto

Tuotetta ei saa héavittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjéatteiden muka-
na. Epaasiallisella havittamiselld voi olla haitallinen vaikutus ymparistéon ja
terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten palautus-, kerdys- ja
havittamistoimenpiteita koskevat tiedot.

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

12.1 Vastuu

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

12.2 CE-yhdenmukaisuus

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



1 Wskazéwki odnos$nie dokumentu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-04-29

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Zilustrowane na rysunkach komponenty protezowe i proteza stuzg jako
wzor do przedstawienia ogdlnego przebiegu osiowania. Instrukcje uzytko-
wania dotyczace komponentéw protezowych, wybranych dla pacjenta,
zawierajg szczegdtowe informacje i powinny by¢ przestrzegane przy wyko-
naniu protezy.

Niniejszy dokument i produkt sg przeznaczone wytacznie do wykonania pro-
tezy przez technika ortopede, posiadajacego fachowa wiedze na temat
zaopatrzenia protetycznego konczyny dolnej.

1.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami
wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen

technicznych.

1.2 Znaczenie piktogramow na ilustracjach

Odnosnik do numeru odpowiedniego
rozdziatu

© | Numeracja do ustalonej kolejnosci @ | Numeracja do czesci ilustracji

e

1) | Numeracja do ilustracji
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2 Opis produktu

Produkt (4R10) sktada sie z czesci gornej, bolca zabezpieczajacego i czesci
dolnej. Pakiet 4R10=111 zawiera dwie czesci dolne. Umozliwiajg one
pacjentowi szybka wymiane komponentéw protezowych w obrebie dalszym
bez uzycia narzedzi. Dlatego mozna stosowac np. stopy protezowe o réznej
wysokoéci obcasa i do réznych zakreséw stosowania (proteza na co dzien,
proteza sportowa - Wymagane zestawienia: 4R10 + 1E95 CHALLENGER,
proteza kapielowa).

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia
konczyny dolne;j.

3.2 Zakres zastosowania

/A PRZESTROGA

Przecigzenie produktu

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych

» Omawiany produkt nalezy stosowac tylko w dopuszczalnym zakresie
zastosowania.

Dopuszczalne rodzaje amputacji

Amputacja ponizej kolana, Wyluszczenie w stawie kolanowym, Amputacja na
poziomie uda, Wytuszczenie w stawie biodrowym

Dopuszczalny zakres zastosowania

Proteza na co dzien, Proteza kapielowa, Proteza sportowa (Wymagane
zestawienia: 4R10 + 1E95 CHALLENGER)

Dopuszczalny ciezar ciata

4R10: 125 kg/275 Ibs

4R10 + 1E95 CHALLENGER: 100 kg/220 Ibs

Zalecany stopien mobilnosci

2-4

Pozycjonowanie w protezie

Tylko na podstawie rozdziatéw i ilustracji instrukcji uzytkowania
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3.3 Mozliwosci zestawien

/A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie danych producenta dotyczacych mozliwosci

zestawien

Urazy, nieprawidiowe dziatanie lub uszkodzenie produktu wskutek niedo-

puszczalnego zestawienia komponentéw protezowych

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania wszystkich sto-
sowanych komponentéw protezowych, czy mozliwe jest ich wzajemne
zestawienie i czy sa dopuszczone do zakresu zastosowania pacjenta.

» W przypadku pytan nalezy skontaktowac sie z producentem.

INFORMACIJA

Wszystkie komponenty protezowe w protezie musza spetnia¢ wymagania
pacjenta odnosnie poziomu amputacji, ciezaru ciata, stopnia aktywnosci,
warunkéw otoczenia i zakresu stosowania.

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

3.4 Warunki otoczenia

/\ PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Upadek wskutek uszkodzenia produktu

» Produktu nie nalezy stosowac¢ w niedozwolonym otoczeniu (patrz tabela
»Niedozwolone warunki otoczenia" w tym rozdziale).

» Jesli produkt zostat stosowany w niedopuszczalnych warunkach otocze-
nia, wtedy nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. czyszczenie, naprawa,
wymiana, kontrola przez producenta lub kontrola w fachowym warszta-
cie).

Przechowywanie i transport
Zakres temperatuy -20 °C do +60 °C, relatywna wilgotno$¢ powietrza 20 % do 90 %,
zadne wibracje mechaniczne lub uderzenia

Dozwolone warunki otoczenia

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

Chemikalia/ciecze: woda stodka, woda stona, pot, mocz, tug mydlany, woda chloro-
wana
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Dozwolone warunki otoczenia

Wilgog¢: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gtebokos$¢ réwng 3 m, relatywna wilgotno$é
powietrza: bez ograniczen

Materialy state: kurz, sporadyczny kontakt z piaskiem

Aby unikna¢ zwiekszonego ryzyka zuzycia i uszkodzen, produkt nalezy czysci¢
po kontakcie z wilgocia/chemikaliami/materiatami statymi (patrz stona 120).

Niedozwolone warunki otoczenia
Materiaty state: czgsteczki wodochtonne (np. talk), staty kontakt z piaskiem
Chemikalia/wilgoc¢: kwasy, state zastosowanie w mediach ptynnych

3.5 Okres uzytkowania

A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania

Upadek wskutek zmian w dziataniu lub utraty funkcji jak i uszkodzen pro-

duktu

» Nie nalezy przekroczy¢ okresu uzytkowania, ktéry zostat zdefiniowany w
tym rozdziale.

Omawiany produkt zostat przetestowany wedtug ISO 10328 pod katem
3 milionéw cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci
pacjenta, odpowiada to okresowi uzytkowania od 2 do 3 lat.

4 Ogodlne wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Produkt zawiera magnesy

Dziatanie silnego pola magnetycznego na urzadzenia i przedmioty i ich

uszkodzenie

» Nalezy unika¢ kontaktu produktu z urzadzeniami i przedmiotami, wrazli-
wymi na dziatanie pola magnetycznego.

/A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolno-
$ci do uzytku.

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

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania mogg odznaczac si¢ np. zmiang obrazu chodu, zmia-
na pozycji podzespotdw protezowych wzgledem siebie jak i powstawaniem
odgtosdw.

5 Skiad zestawu

Skfad zestawu zostat przedstawiony na ilustracji na stronie 2.

Symbol oznaczony w nagtéwku ramy ttustg trzcionka dotyczy zestawu zilu-
strowanych w ramie komponentéw produktu, ktére moga zosta¢ pod tym
symbolem dodatkowo zaméwione.

Tylko komponenty produktu o symbolu na ilustracji moga zosta¢ zaméwione
pojedynczo.

Po usunigciu bolca zabezpieczajacego 4X345, czesci gorna i dolna moga
zostac od siebie roztaczone. Nalezy przy tym uzy¢ sity, gdyz w gdrnej czesci
sg zamontowane magnesy.

6 Dane techniczne
Dane techniczne zostaly przedstawione na ilustracji [ 2 | na stronie 3.

@ | Wysokos¢ systemowa (WS): @ | Dopuszczalny ciezar cia-
Bez ptyty dystansowej: 12 mm fa: 125 kg/275 Ibs
Z plyta dystansowg: 15 mm

(® | Stopien mobilnosci: 2 - 4 @ | Ciezar: 220 g

(®: Niedopuszczalne zestawienia

7 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

7.1 Wskazowki odnosnie wykonania protezy

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

NiebezpieczeAstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezo-
wych

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.
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Za pomoca 4R10 pacjent moze dopasowaé swojg proteze do réznych zakre-
so6w uzytkowania poprzez szybkg wymiane dolnej czesci protezy ((3] na stro-
nie 4 - () Przyktad do osiowania; (2): R6zne wysokosci obcasa; (3): Roz-
ne zakresy stosowania (Proteza na co dzien/Proteza sportowa); (4): Z prote-
zowym przegubem kolanowym). Istotne jest to, ze dla kazdego zakresu sto-
sowania protezy zostaje przeprowadzone osiowanie podstawowe, optymali-
zacja osiowania statycznego i optymalizacja podczas przymiarki dynamicz-
nej.

» Dobrze zaplanowa¢ osiowanie protezy do danych zakreséw stosowania
na podstawie ponizszych rozdziatéw i przynaleznych ilustracji instrukcji
uzytkowania stosowanych komponentéw protezowych.

Okresli¢ przy tym wymiar montazowy (wysokosci systemowe/wysokosci
montazowe) stopy protezowej i pozostatych komponentéw protezowych i
dopasowac do siebie.

7.2 Osiowanie podstawowe protezy

/A PRZESTROGA

Nieprawidiowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania potgczen
skrecanych

» Przed kazdym montazem wyczysci¢ gwint.

» Przestrzega¢ okreslonych momentéw dokrecenia.

» Przestrzegac instrukcji odnos$nie diugosci zabezpieczenia $rub.

Pozycjonowanie czesci gornej i czesci dolnej (4 Jna stronie 5 - )

» Podczas montazu w protezie zwréci¢ uwage na pozycje czesci gérnej w
stosunku do czesci dolnej ((2): Nieprawidtowo; (3): Prawidtowo).

Niedopuszczalne pozycjonowanie ((5 | na stronie 6 - (4)

» Produktu nie pozycjonowac¢ w protezie w sposéb, przedstawiony na ilu-

stracji na stronie 6 ((8): Niedopuszczalne; (6): W obrebie blizszym od
protezowego przegubu kolanowego).



Dopuszczalne pozycjonowanie ((6 | na stronie 7 - (7))

>

Podczas osiowania podstawowego 4R10 dla kazdego wariantu zostaje
pozycjonowany na tej samej wysokosci. Odstep do leja protezowego
(hy = hy) lub do punktu odniesienia osiowania protezowego przegubu
kolanowego (hs = hs) jest zawsze taki sam. Instrukcje uzytkowania spor-
towych stép protezowych informujg o tym, czy podczas osiowania pod-
stawowego protezy sportowe]j ze wzgledu na dziatanie amortyzujace musi
zosta¢ uwzgledniona inna wysokosc.

Produkt pozycjonowa¢ w protezie w sposdb, przedstawiony na
ilustracji [ 6 | na stronie 7 ((9): Dopuszczalne).

— (8): Zalecana pozycja (blisko leja protezowego podudzia lub prote-
zowego przegubu kolanowego) - Omawiane pozycjonowanie oferu-
je najwiecej mozliwosci osiowania.

— (@0: Pozycja alternatywna (blisko stopy protezowej) - Omawiane
pozycjonowanie przenosi mase wymachu w kierunku obrebu dal-
szego, jednak zmniejsza mozliwosci osiowania i utrudnia montaz
kosmetyki.

Stosowanie plyty dystansowej (7 | na stronie 8 — 10)

>

INFORMACIJA: Za pomoca plyty dystansowej moze zostaé zmieniona
wysoko$¢ systemowa.

Plyte dystansowa zastosowac tylko zgodnie z dopuszczalnymi przyktada-
mi w odniesieniu do adapteréw leja lub z niej zrezygnowac (12: Ptaska
powierzchnia przylegania; @3: Dopuszczalne; @: Brak ptaskiej
powierzchni przylegania; @9: Niedopuszczalne).

Montaz adaptera leja (8 ] na stronie 9 - (1¢)

>

7.3
>
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UWAGA! Zabezpieczenie $rub jest wymagane dopiero podczas prac
koncowych zwigzanych z proteza.
Adapter leja zamontowac¢ w przedstawionej kolejnosci.

Optymalizacja osiowania statycznego

Przeprowadzi¢ optymalizacje osiowania statycznego protezy z jej réznymi
komponentami protezowymi w obrebie dalszym zgodnie z warto$ciami
podanymi w instrukcjach uzytkowania stosowanych produktow.



7.4 Optymalizacja podczas przymiarki dynamicznej

» Podczas przymiarki dynamicznej proteze przetestowac i zoptymalizowac
z jej réznego rodzaju komponentami protezowymi w obrebie dalszym.
UWAGA! Jesli ustawienia protezy z jej réznymi komponentami protezo-
wymi w obrebie dalszym wykazujg przeciwne dziatanie, wtedy przy usta-
wieniu kompromisowym priorytet stanowia wobec pozostatych aspektéw
zawsze istotne aspekty bezpieczenstwa.

7.5 Montaz kosmetyki
» Kosmetyke wykona¢ w ten sposéb, aby funkcja szybkiej wymiany mogta
zostaé bezpiecznie wykonana.

7.6 Ostateczne wykonanie protezy

» Przy pracach koncowych zwigzanych z wykonaniem protezy, musza
zosta¢ dokrecone wszystkie potaczenia skrecane z koniecznymi danymi
w odniesieniu do Nm i stosowania zabezpieczenia $rub i proteza ze swo-
imi réznymi komponentami protezowymi musi zosta¢ sprawdzona pod
katem prawidtowego dziatania.

8 Uzytkowanie

/A PRZESTROGA

Przeciazenie mechaniczne

Upadek wsutek pekniecia elementéw nosnych, ograniczenie funkcji wsku-

tek uszkodzenia mechanicznego

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy dokonac kontroli produktu pod
katem uszkodzen.

» Produktu nie stosowac w przypadku ograniczen w funkcjonowaniu.

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

Stosowanie funkcji szybkiej wymiany

/A PRZESTROGA

Stosowanie produktu bez mocno dokreconego bolca zabezpieczaja-

cego

Niebezpieczenstwo urazu wskutek poluzowania komponentéw protezowy-

ch

» Przed stosowaniem protezy sprawdzi¢, czy bolec zabezpieczajacy jest
mocno zamocowany.
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» Szybka wymiane komponentéw protezowych obrebu dalszego przepro-
wadzi¢ w kolejnosci przedstawionej na ilustracji [ 9 ] na stronie 10.
(D: Bolec zabezpieczajacy mocno dokrecic przy tym reka.

9 Czyszczenie

/A PRZESTROGA

Stosowanie niewtasciwych Srodkéw czyszczacych lub sSrodkow

dezynfekujacych

Ograniczenia funkcji i uszkodzenia wskutek niewtasciwych srodkéw czysz-

czacych lub srodkéw dezynfekujacych

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

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek dla protezy odnosnie czyszczenia
wszystkich komponentéw protezowych.

Czyszczenie lekkich zabrudzen

1) Produkt czyscic¢ wilgotna, miekka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha miekka Scierka.

3) Wilgotnosc¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

Czyszczenie mocnych zabrudzen

> Wymagane materialy: Scierka do czyszczenia, alkohol izopropylowy
634A58, mickka Scierka

» WSKAZOWKA! Zwréci¢ uwage na odpornosé materiatows.
Produkt czysci¢ za pomoca Scierki i alkoholu izopropylowego.

» Produkt wytrze¢ $cierka do sucha.

Czyszczenie za pomoca srodka dezynfekujacego

> Niezbedne materialy: bezbarwny, bezalkoholowy $rodek dezynfekujacy
(zwrdci¢ uwage na odpornos¢ materiatu!), miekka Scierka

» Produkt dezynfekowac za pomoca $rodka dezynfekujacego.

» Produkt wytrze¢ Scierka do sucha.

»  Wilgotnos¢ resztkowa nalezy wysuszy¢ na powietrzu.

Czyszczenie po kontakcie z woda stona lub zanieczyszczong woda
stodka

Produkt wyptukac czystg woda stodka.

» Produkt wytrze¢ wilgotna, migkka $cierka.

» Produkt wytrze¢ do sucha miekka Scierka.

» Wilgotnos¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

v
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10 Konserwacja

/\ PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek odnosnie konserwacji
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkcji jak i uszkodze-
nia produktu

» Nalezy przestrzegac¢ nastepujgcych wskazéwek odnosnie konserwacji.

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

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

11 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzucac¢ produkt z niesegregowanymi odpadami domo-
wymi. Nieprawidfowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdro-
wia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wiasciwego organu w danym
kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpaddw.

12 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad mogg sie réznic.

12.1 Odpowiedzialnosc¢

Producent ponosi odpowiedzialno$s¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

12.2 Zgodnos$é z CE

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

1 Tanacsok a dokumentumrol Magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolso frissités datuma: 2020-04-29
» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.
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» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznéalatarél.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan eseményt
jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiils-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

TAJEKOZTATAS

Az abrakon lathato protézis alkatrészeket és protézis mintanak hasznaljuk,
amivel az 4ltaldnos folyamatot abrazoljuk. A paciens szamara kikeresett
protézis alkatrészek hasznalati utasitasai részletes informaciokat tartalmaz-
nak, és hasznalni kell 6ket a protézis elkészitésénél.

A dokumentum és a termék kizardlag az als6 végtag protetikai ellatdsahoz
valo protézis ortopédiai technikus altali elkészitéséhez lett tervezve.

1.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.
1.2 A piktogramok jelentése az abrakon
11 | Az dbrak szamozasa i | Hivatkozas a hozza tartoz¢ fejezet
szaméra
@ | Szamozas egy meghatérozott sorrend | @ | Egy 4bra lathato alkatrészek szamoza-
szamara sa

2 Termékleiras

A (4R10) termék egy felsérészbdl, a biztosité szegbdl és egy alsérészbdl all.
A 4R10=111 csomag két alsérészt tartalmaz. Ez lehet6vé teszi a paciens sza-
mara a testtSl tavoli protézis alkatrészek gyors, szerszam nélkilli cseréjat. igy
lehet pl. kilonféle sakormagassagu, és alkalmazasi terllet(i protézist (min-
dennapi protézis, sportprotézis — Szilkséges kombinacidk: 4R10 + 1E95
CHALLENGER, furdé protézis) alkalmazni.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.
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3.2 Alkalmazasi teriilet

A VIGYAZAT

A termék tilterhelése
Elesés a megterhelt alkatrészek térése miatt
» A terméket csak az engedélyezett felhasznélasi teriiletén alkalmazza.

Megengedett amputalas fajtak

Sipcsonton tdli [transtibial] amputélas, Térdizilet amputalas, Combcsonton
tali amputalas, Csipéizileti amputalas

Megnegedet alkalmazasi teriilet

Mindennapi protézis, Fiirdéprotézis, Sportprotézis (Szikséges kombinaciok:
4R10 + 1E95 CHALLENGER)

Megengedett testsuly

4R10: 125 kg/275 Ibs

4R10 + 1E95 CHALLENGER: 100 kg/220 Ibs

Ajanlott mobilitasi fok

2-4

Elhelyezés a protézisben

Csak a fejezetek és a hasznalati utasitas abrai szerint

3.3 Kombinacioés lehetéségek

A VIGYAZAT

A gyarto elGirasainak be nem tartasa a kombinacios lehetségeknél

Sérulések, miikddési hibak vagy termék karosodasok a protézis alkatrészek

nem megengedett kombinalasa miatt

» Ellendrizze az 6sszes alkalmazott protézis alkatrészt a hasznalati utasi-
tasok szerint az egymassal kombinalhatésag és a paciens szamara ér-
vényes alkalmazasi terllet végett.

» Kérdés esetén forduljon a gyartéhoz.

TAJEKOZTATAS

Egy protézisben az dsszes protézis-alkatrész elégitse ki a paciens az ampu-
tacié magassagara, testsdlya, aktivitasi foka, a kornyezeti korilmények és
az alkalmazasi terllet altal timasztotta kdvetelményeit.

Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas
gyartok kompatibilis 6sszekdté elemekkel rendelkezd alkatrészeinek miiko-
d6képességét nem vizsgaltuk.
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3.4 Kornyezeti feltételek

A VIGYAZAT

Hasznalat nem megengedett kornyezeti feltételek k6zott

Elesés a termék karosodasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti koérllményeknek
(lasd a "Nem megengedett kornyezeti kortilmények" tablazatot ebben a
fejezetben).

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti korilményeknek tették ki,
hozza meg az alkalmas intézkedéseket (pl. tisztitas, javitds, potlas,
gyartoéi vagy szakmdihelyi ellen6rzés).

Tarolas és szallitas
Hémérséklet tartomany —20 °C - +60 °C, relativ paratartalom 20 % - 90 %, nincs me-
chanikus rezgés vagy lokések

Megengedett kornyezeti koriilmények

Homérséklet-tartomany: -10 °C - +45 °C

Vegyszerek / folyadékok: Edesviz, sésviz, izzadtsag, vizelet, szappanlug, kléros viz
Védje a nedvességtol: Bemerités legfeljebb 1 h-ig 3 m mélyen, relativ paratartalom:
Nincs korlatozas

Szilard anyagok: Por, alkalmankénti érintkezés homokkal

A terméket tisztitsa meg az er6sebb elhasznalédas és karosodas megel6zésé-
re a nedvességgel / vegyszerekkel / szilard anyagokkal tortént érintkezés utan
(Id. 129 old.).

Nem megengedett kérnyezeti kériilmény
Szilard anyagok: Ergsen nedvszivo szemcsék (pl. talkum) tartds érintkezés homokkal
Vegyszerek / folyadékok: Savak, tartos alkalmazas folyékony kozegekben

3.5 A hasznalat id6tartama

A VIGYAZAT
A hasznalati ido tallépése
Elesés a termékmiikodés megvaltozasa vagy elvesztése és a megrongalé-
désa miatt
» Gondoskodjon réla, hogy az ebben a fejezetben meghatarozott haszna-
lati id6t ne Iépje tal.

A terméket a gyarté az ISO 10328 elGirasai szerint 3 millié terhelési ciklusra
vizsgalta be. Ez az érték a paciens aktivitasi fokatol fliggéen 2-3 éves haszna-
latnak felel meg.
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4 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A termék magnest tartalmaz

Az er6s magneses mez6 befolydsolja vagy karositja a készllékeket és tar-

gyakat

» Tartsa tavol a terméket a magneses mezére érzékenyen reagalé készi-
lékektdl és targyaktol.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérulésveszély funkciovaltozas vagy -vesztés miatt

» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Vizsgélja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatdsagat.

» A mikodés megvéltozdsa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasz-
nalja tovabb (lasd "A mlkodés megvaltozasainak vagy elvesztésének je-
lei a hasznalat soran" c. fejezetet).

» Szilkség esetén meg kell tenni a megfelel§ intézkedéseket (pl. javitas,
csere, ellenérzés a gyartd szakszervizében, stb.).

Funkcidvaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran

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

5 A szallitmany tartalma

A szallitas terjedelmét a abra mutatja a 2. oldalon.

Az abran egy keret fejlécéban a kovér jelolések az alkatrészcsomagot jelen-
tik, amely alatt a keretben lathaté termékalkatrészek utanrendelhet6k.

Csak az abran megjelolt termék alkatrészeket lehet egyenként utanrendelni.

TAJEKOZTATAS

Miutan kivette a 4x345-0s biztosité szeget, el tudja valasztani egymastél a
fels6- és az alsérészt. Ehhez erére van sziikség, mivel a felsérészbe mag-
nesek vannak beépitve.

6 Miiszaki adatok
A mszaki adatokat a 3. oldalon 1évé [ 2 Jabra sorolja fel.
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(@ | Rendszermagassag (SH): @ | Megengedett test-

Tavtarto lap nélkil: 12 mm suly: 125 kg/275 lbs
Tavtarto6 lappal: 15 mm
® | Mobilitasi fok: 2 - 4 @ | Suly: 220 g

(5: Nem megengedett kombinaciok
7 Hasznalatra kész allapot eldallitasa
7.1 Tudnivalok a protézis elkészitéséhez

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Sériilésveszély a protézis alkatrészeinek megrongalédasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas el6irasait.

Az 4R10-el a paciens a protézisét az alsérész gyors cseréjével hozza tudja
igazitani a kulonféle alkalmazasi tertletekhez (3] a 4 — (1) oldalon: Példak a
felépitésre; (2): Kulonféle sarokmagassagok; (3): Kulonféle alkalmazasi teri-
letek (Mindennapi protézis/Sportprotézis); (4): A protézis térdizilettel). Fon-
tos, hogy minden alkalmazasi terlilethez a protézis alapfelépitésén a statikus
felépités optimalizalasat és az optimalizélast a dinamikus felprobalas kozben
elvégezzék.
> J6l tervezze meg a protézis felépitését az adott alkalmazasi teriiletekre a
kovetkezé fejezetek, a hozza tartozé abrak és az alkalmazott protézis al-
katrészek hasznélati utasitasai szerint.
Ekozben allapitsa meg és hangolja 6ssze a protézislab és a tobbi proté-
zis alkatrész beépitési méreteit (rendszermagassag / beépité magassa-
gok).

7.2 A protézis alapfelépitése

A VIGYAZAT

A csavarkotések hibas sszeszerelése

Sérllésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt
» A menetet minden szerelés el6tt tisztitsa meg.

» Tartsa be a megadott meghdzé nyomatékokat.

» Ugyeljen a csavarok biztositasanak utasitasaira.
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A felsd- és alsorész elhelyezése (4 |az 5 - (2) oldalon)
» A protézis 6sszeszerelésekor lgyelien a fels6rész elhelyezésére az alsé-
résszel szemben ((2): téves; (3): helyes).

Nem megengedett elhelyezés (5 | az 6 - (4) oldalon)

» A terméket ne helyezze el Ugy a protézisben, ahogyan a képen, az 6
oldalon lathaté ((5): nem megengedett; (6): a protézis térdizilettsl a test
felé).

Megengedett elhelyezés ((6 | az 7 - (7) oldalon)

» TAJEKOZTATO: Az alapfelépitésnél az 4R10-et minden valtozatnal
ugyanabba a magassagba helyezzilk el. A tavolsdg a protézis toktdl
(hy=ho) vagy a protézis térdizllet felépitési vonatkozasi pontjatol
(h3 = hg) mindig azonos. A sport-protézislabak hasznalati utasitasai ad-
nak felvilagositas, hogy egy sport-protézis alapfelépitésénél a rugohatas
alapjan mas magassaggal kell dolgozni.

A terméket gy helyezze el a protézisben, ahogyan a 7 oldalon 1évé [6 ]
abra példajan lathaté ((@): megengedett).
— (8): Javasolt helyzet (a TT protézistok vagy a protézis-térdizilet koze-
|ében) - Ez az elhelyezés kinalja a legtobb felépit6 lehetéséget.
— 19: Alternativ helyzet (a protézislab kozelében) - Ez az elhelyezés a
testtl tavolra tolja el a lendité tdmeget, de csokkenti a felépités le-
hetéségeit és megneheziti a kozmetika felvitelét.

A tavtarté lap alkalmazasa (7 ]a 8 -@) oldalon)

» TAJEKOZTATO: A tavtart6 lappal mddositani tudja a rendszermagassa-
got.
A tavtartd lapot csak az abréazolt és megengedett példak szerint alkalmaz-
za a tokadapteren vagy hagyja el (19: Lapos felfekvé felilet; @3: megen-
gedett; @: Nincs felfekvé felllet; @: Nem megengedett).

A tokadapater felszerelése ((8 ] a 9 - (@ oldalon)

» OVATOSAN! A csavar biztositasa csak a protézis készreallitasanal szik-
séges.
A tokadaptert az abrazolt sorrendben szerelje fel.

7.3 A statikus felépités optimalizalasa

» A protézis és a kllonféle testtd| tavolis protézis alkatrészei statikus felépi-
tésének optimalizélast végezze az alkalmazott termékek hasznalati utasi-
tasaban 1évé értékekkel.
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7.4 Optimalizalas a dinamikus felprobalas soran

» A protézist a kilonféle, testtdl tavoli protézis alkatrészeivel prébazza és
optimalizalja a dinamikus felprébalaskor.
OVATOSAN! Ha a protézis beallitasai a kiilonféle testtsl tavoli protézis
alkatrészeivel ellentétes hatast mutatnak, egy kompromisszum beallitasa-
nal mindig helyezze el6térbe a biztonsagra vonatkoz6é szempontokat min-
den massal szemben.

7.5 A kozmetika felhelyezése
» Ugy készitse el a kozmetikat, hogy a gyorscsere funkciét biztonsagosan
lehessen kezelni.

7.6 A protézis készreallitasa

» A protézis készredllitdisahoz hlizza meg az 6sszes csavarkotést a sziksé-
ges Nm elGirassal és csavarbiztosité hasznalataval, és prébazza a proté-
zis helyes funkciéjat a kilonféle testtsl tavoli protézis alkatrészével.

8 Hasznalat

/A VIGYAZAT

Mechanikus tilterhelés

Elesés a hordozd alkatrészek torése, a mechanikus rongalédas okozta

funkciéromlas miatt

» A termék épségét minden hasznélat el6tt vizsgalja meg.

» A funkci6 korlatozédésa esetén a termék nem hasznélhaté.

» Szikség esetén meg kell tenni a megfelel§ intézkedéseket (pl. javitas,
csere, ellen6rzés a gyart6 szakszervizében, stb.).

A gyorscsere funkcié hasznalata

A VIGYAZAT

A termék hasznalata szilardan behajtott biztosit6 szeg nélkiil

Sérllésveszély a protézis alkatrészek meglazulasa miatt

» A protézis hasznalata el6tt ellenérizze, hogy a biztosité szeg szilardan
be van csavarozva.

» A testtdl tavoli protézis alkatrészek gyorscseréjét végezze az[9 | abra
szerinti sorrendben a 10 oldalon.
(@): Ekozben a biztositd szeget kézzel, szilardan csavarozza be.
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9 Tisztitas

A VIGYAZAT

Nem megfeleld tisztité- vagy ferttlenitészer hasznalata

A mikodés korlatozédasa és rongalddas nem megfelel6 tisztito- vagy fert6t-
lenitészer hasznalata miatt

» A terméket csak az ebben a fejezetben 1év6 utasitasok szerint tisztitsa.
» Tartsa be az Osszes protézis 6sszes alkatrésze tisztitasi utasitasait.

Tisztitas kisebb szennyezésnél

1) Puha nedves ruhaval at kell t6roini a terméket.

2) A terméket puha ruhaval térélgessiik széarazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

Tisztitas nagyobb szennyezésnél

> Sziikséges anyagok: Tisztitokendd, 634A58 izopropil-alkohol, puha
kendé

» TANACS! Ugyelien az anyagok sszeférhetéségére.
A terméket tisztitokendével és izopropil-alkohollal tisztitsa meg.

» A terméket ruhéval torélje szarazra.

Fertotlenitoszeres tisztitas

> Sziilkséges anyagok: szintelen, alkoholmentes fertétlenitészer (az
anyagttrésre Ugyelni kell!), puha ruha

> A terméket a fertétlenitszerrel fertétlenitse.

> A terméket ruhaval torélgesse szarazra.

» A maradék nedvességet levegdn kell kiszaritani.

Sosvizzel vagy szennyezett édesvizzel érintkezés utani tisztitas
» A terméket tiszta édesvizzel mossa le.

> A terméket nedves, puha kenddvel tordlje le.

» A terméket puha ruhaval térélje szarazra.

» A maradék nedvességet levegdn szaritsa ki.

10 Karbantartas

A\ VIGYAZAT

A gondozasi tanacsok be nem tartasa
Sérulésveszély a termék mikodésének megvaltozasa vagy elvesztése miatt
» Tartsa be a kovetkezé gondozasi tanacsokat.

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi haszndlat utdn szemrevételezés-
sel, és a mikodés ellendrzésével vizsgalja at.
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» A soron kovetkezd konzultacié alkalméaval at kell nézni az egész protézist,
nem észlelhet6-e rajta kopas valahol.
» Evente biztonsagi ellen6rzés sziikséges.

11 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilonvélogatott, vegyes haztartasi szemét-
be dobni. Ha szakszer(tlenil végzi el a hulladékkezelést, akkor annak kéaros
kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre. Kérjik, vegye fi-
gyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a hasznalt termékek
visszaadasara, gy(jtésére és hulladékkezelésére vonatkoz6 el6irasait.

12 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga alé rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.

12.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szerepld leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.

12.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszkozokrél sz6l6 2017/745 rendelete kdvetelményeinek. A CE megfelelGsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

1 Pokyny ohledné dokumentu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2020-04-29

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecnostni pokyny.

» Poucte uZivatele o bezpe¢ném poufziti produktu.

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

» Kazdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhordeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.
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Komponenty a protéza na vyobrazenich slouZi jako vzor za ucelem znézor-
néni véeobecného postupu. V navodech k pouziti komponentl vybranych
pro vyrobu protézy pacienta jsou obsazeny podrobné informace a je nutné
je pouzivat pfi vyrobé protézy.

Tento dokument a produkt je uréen vyhradné pro vyrobu protézy ortotikem-
protetikem s odbornymi znalostmi o protetickém vybaveni dolnich koncetin.

1.1 Vyznam varovnych symbolu
Varovéni pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

1.2 Vyznam piktogramu na vyobrazenich

11| Cislovéni vyobrazeni i | Odkaz na cislo pfislusné kategorie

o | Cislovani stanoveného pofadi @ | Cislovani dil&i na vyobrazeni

2 Popis produktu

Produkt (4R10) sestava z horni c¢asti, pojistného cepu a spodni ¢asti. Sada
4R10=111 obsahuje dvé spodni ¢asti. Tyto umoznuji provést pacientovi rych-
lou vyménu distalnich komponentt protézy bez potfeby nastroji. Mizete tak
pouzit napf. protézova chodidla pro rlznou vysku podpatkl a oblasti pouZiti
(protéza pro kazdodenni pouziti, sportovni protéza — Pozadované kombinace:
4R10 + 1E95 CHALLENGER, koupaci protéza).

3 Pouziti k danému tcelu

3.1 Ucel pousziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.
3.2 Oblast pouziti

Nadmérné namahani produktu
Pad v disledku prasknuti nosnych ¢asti
» Pouzivejte produkt jen pro oblast pouZiti, pro kterou je schvéleny.
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Pfipustné typy amputace

Transtibilalni amputace, Exartikulace v koleni, Transfemoralni amputace,
Exartikulace v kycli

Schvalena oblast pouzivani

Protéza pro kazdodenni aktivity, Koupaci protéza, Sportovni protéza (Poza-
dované kombinace: 4R10 + 1E95 CHALLENGER)

Pripustna télesna hmotnost

4R10: 125 kg/275 Ibs

4R10 + 1E95 CHALLENGER: 100 kg/220 Ibs

Doporuceny stupen aktivity

2-4

Polohovani v protéze

Jen podle kapitol a vyobrazeni v navodu

3.3 Moznosti kombinace komponentu

Nerespektovani pokynu vyrobce ohledné moznych kombinaci kom-

ponentu

Nebezpeci poranéni, nespravné funkce nebo poskozeni produktu v disled-

ku nepfipustnych kombinaci komponentd protézy

» Zkontrolujte podle navodu k pouZiti vSech komponentt, které maji byt
pouzity, zda se smi vzajemné kombinovat a zda jsou pfipustné pro ob-
last pouZiti pacienta.

» V pfipadé dotazl se obratte na vyrobce.

V protéze musi vdechny komponenty protézy splfiovat poZadavky pacienta
ohledné drovné amputace, télesné hmotnosti, stupné aktivity, okolnich pod-
minek a oblasti pouziti.

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcu, ktefi disponuji kompati-
bilnimi modulérnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

3.4 Okolni podminky

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek
Pad v dusledku poskozeni vyrobku
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» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam (viz tabulka
"Okolni podminky" v této kapitole).

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym podminkam, zajistéte vhod-
né opatieni (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v
protetické dilné atd.).

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

Pripustné okolni podminky
Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C

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

Vlhkost: potapéni: maximélné 1 h v hloubce 3 m, relativni vihkost vzduchu: Zadna
omezeni

Pevné latky: prach, pfileZitostny kontakt s piskem

Po kontaktu s vlhkosti/chemikaliemi, pevnymi latkami produkt ocistéte, aby se
zabranilo zvySenému opotiebeni a Skodam (viz téz strana 137).

Nepfipustné okolni podminky
Pevné latky: silné hygroskopické castice (napf. talek), trvaly kontakt s piskem
Chemikalie/kapaliny: kyseliny, trvalé pouziti v kapalnych médiich

3.5 Doba pouziti

Prekroceni doby predpokladané provozni Zivotnosti

Pad v dusledku zmény funkce, nefunkénosti ¢i poskozeni produktu

» Zajistéte, aby nedoslo k prekroceni doby provozni Zivotnosti definované
v této kapitole.

Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 3 miliény zatéZovacich cykli dle
ISO 10328. To odpovida predpokladané provozni Zivotnosti 2 az 3 let podle
stupné aktivity pacienta.

4 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Produkt obsahuje magnet
Ovlivnéni funkce nebo poskozeni zafizeni a pfedmétd vlivem silného mag-
netického pole
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» Nepriblizujte se s produktem k zafizenim a predmétim, které citlivé rea-
guji na magneticka pole.

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

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

» V pripadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestarite proté-
zu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi
pouzivani* v této kapitole).

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatreni (napf. opravu, vyménu,
kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. podle zménéného obrazu
chlze, zmény vzajemné polohy protézovych komponentd a také podle hlu¢-
nosti komponentd pfi chizi.

5 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky je uveden na vyobrazeni[1 ] na strané 2.

Na vyobrazeni je tu¢né vytistény kdd oznaceni v fadce zahlavi ramecku pro
sadu jednotlivych dill, pod kterym Ize doobjednat komponenty produktu zna-
zornéné v ramecku.

Jednotlivé Ize doobjednavat jen komponenty produktu s oznaenim na vyob-
razeni.

Po vyjmuti pojistného cepu 4X345, Ize horni dil a spodni dil od sebe odpo-
jit. K tomu je nutné vyvinout urcitou silu, protoZe v horni ¢asti jsou namonto-
vany magnety.

6 Technické udaje
Technické udaje jsou uvedeny na obr. [ 2 | na strané 3.

@ | Systémova vyska (SH): @ | Pfipustna télesna hmot-
Bez distan¢ni desticky: 12 mm nost: 125 kg/275 lbs
S distanéni destickou: 16 mm

(® | Stuperi aktivity: 2 - 4 @ | Hmotnost: 220 g
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(®: Nepfipustné kombinace
7 Priprava k pouziti
7.1 Upozornéni pro vyrobu protézy

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

Pomoci 4R10 muze pacient pfizpUsobit svou protézu riznym oblastem pouzi-
ti pomoci rychlé vymény spodni casti protézy (3] na str. 4 — (2): Priklady
stavby; (2): Rizné vysky podpatkd; (3): RUzné oblasti pouziti (Protéza pro
kazdodenni aktivity/Sportovni protéza); (4): S protézovym kolennim kloubem).
Dulezité je, ze pro kazdou oblast poufziti protézy se provadi zakladni stavba,
optimalizace statické stavby a optimalizace béhem dynamické zkousky.

» Dobre naplénujte stavbu protézy pro kazdou oblast pouZiti podle nésle-
dujicich kapitol a pfislusénych vyobrazeni jakoz i navodu pouzitych kompo-
nentd protézy.

Pritom urcete rozméry pro stavbu (systémové vysky/vySky montaze) pro-
tézového chodidla a ostatnich komponentl protézy a vzajemné je sladte.

7.2 Zakladni stavba protézy

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nebo povoleni sroubovych spojl
» Pred kazdou montazi oCistéte vidy zavity.

» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynti ohledné zajisténi Sroubu.

Polohovani horni éasti a spodni éasti (4 | na str. 5-(0)

» PFi montazi do protézy dbejte na polohovani horni ¢asti a spodni Casti
(@: Spatné; @): Spravng).

Nepfipustné polohovani (5 | na str. 6 - (9)

» Produkt nepolohujte v protéze, jak je vyobrazeno na obr. na str. 6
(®): Nepfipustné; (6): Proximalné vici protézovému kolennimu kloubu).
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Pfipustné polohovani ((6 | na str. 7 - (7))

» INFORMACE: Pfi zakladni stavbé se 4R10 polohuje pro kazdou variantu
na stejné vysce. Vzdalenost vici pahylovému lGzku (h; = hy) nebo vici re-
ferenénimu bodu protézového kolenniho kloubu (h; = hy) je vzdy stejna. V
navodech k pouZiti sportovnich protézovych chodidel je vysvétleno, zda
pfi zakladni stavbé sportovni protézy musi pracovat na zakladé pruzinové-
ho G¢inku s jinou vyskou.

Polohujte produkt v protéze podle pfikladt na obr. [6 ] na str. 7 ((@): PFi-
pustné).

— (8): Doporucena poloha (v blizkosti TT pahylového lizka nebo proté-
zového kolenniho kloubu) — Tato polohovani poskytuje vétSina moz-
nosti stavby.

— (@9 Alternativni poloha (v blizkosti protézového chodidla) — Toto po-
lohovani pfesouva setrvacnou hmotu distalné, ale zmenSuje moz-
nosti stavby a ztéZuje nasazeni kosmetiky.

Pouziti distanéni desti¢ky (7 | na str. 8 - 1)

» INFORMACE: Pomoci distancni desticky Ize zménit systémovou vysku.
Distan¢ni desticku pouZivejte nebo vynechavejte jen podle schvélenych
pfikladl na lizkovém adaptéru (22: Plocha dosedaci plocha; @3: Pfipust-
né; @: Neni plocha dosedaci plocha; @: Nepfipustné).

Montaz lizkového adaptéru (8] na str. 9 - @9)

» POZOR! Zavitova pojistka je zapotiebi az pfi dokoncéeni protézy.
Namontujte ldzkovy adaptér ve vyobrazeném poradi.

7.3 Optimalizace statické stavby
» Provedte optimalizaci statické stavby protézy s jejimi rlznymi distalnimi
portézovymi komponenty podle hodnot v navodech pouzitych produkta.

7.4 Optimalizace dynamické zkousky

» Vyzkousejte a optimalizujte protézu béhem dynamické zkousky s raznymi
distalnimi komponenty.
POZOR! Pokud nastaveni protézy s riznymi distalnimi komponenty pro-
tézy ukazuji protichidné Gcinky, dejte pfi kompromisnim nastaveni vzdy
pfednost bezpeénostnim aspektim komponentu.

7.5 Nasazeni kosmetického krytu
» Vyrobte kosmetiku tak, aby $lo funkci rychlé vymény provadét bezpecné.
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7.6 Dokonceni protézy

» Za Gcelem vyroby protézy se véechny Sroubové spoje musi utdhnout uta-
hovacim momentem Nm a zajistit Sroubovou pojistkou dle predpisu a
protéza se musi zkontrolovat z hlediska spravné funkce pfi pouziti riz-
nych komponenti protézy.

8 Pouziti

Mechanické pretizeni

Pad v dusledku prasknuti nosnych casti, omezeni funkce v dusledku me-

chanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poSkozen.

» V pfipadé omezeni funkénosti produkt nepouZzivejte.

» V pfipadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. oprava, vymeéna,
kontrola v servisu u vyrobce atd.).

Pouziti funkce rychlé vymény

Pouziti produktu bez pevné pfiSroubovaného bezpecnostniho ¢epu

Nebezpeci poranéniv disledku povoleni komponentt protézy

» Pred pouzitim protézy zkontrolujte, zda je bezpecnostni cep pevné na-
Sroubovany.

» Rychlou vyménu distalnich komponentl protézy provadéjte v pofadi zna-
zornéném na obr. [9 ] na str. 10.
@) Pfitom bezpecnostni cep utahnéte rukou.

9 Cisténi

Pouziti $patnych Eisticich nebo dezinfekénich prostredki

Omezeni funkce nebo poskozeni v dusledku pouziti $patnych Eisticich nebo
dezinfekénich prostiedkl

» Cisténi produktu provadéjte pouze podle pokynii v této kapitole.

» Dodrzujte u protézy pokyny pro cisténi vSech protézovych komponent.
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Cisténi v pfipadé mirného zaspinéni

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrarite vysusenim produktu na vzduchu.

Cisténi v pfipadé silného zaspinéni

> Potfebné materialy: Cistici hadfik, izopropylalkohol 634A58, mékky
hadfik

» UPOZORNENI! Dejte pozor na snasenlivost materiald.
Ocistéte produkt pomoci Cisticiho hadfiku a izopropylalkoholu.

» Osuste produkt hadfikem.

Cisténi desinfekénim prostiedkem

> Potfebné materialy: bezbarvy, bezalkoholovy dezinfekéni prostfedek
(Dejte pozor na snasenlivost materalt!), mékky hadfik

» Produkt vydezinfikujte dezinfekénim prostredkem.

» Osuste produkt hadfikem.

» Zbytkovou vlhkost odstrarite vysuSenim produktu na vzduchu.

Cisténi po kontaktu se slanou vodou nebo $pinavou skladkou vodou
» Produkt oplachnéte Cistou vodou z vodovodu.

» Otrete produkt vihkym, mékkym hadfikem.

» Osuste produkt mékkym hadfikem.

» Zbytkovou vlhkost odstrafite vysuSenim produktu na vzduchu.

10 Udrzba

Nerespektovani pokynu pro tdrzbu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti a posko-
zeni produktu

» Dodrzujte nasledujici pokyny pro udrzbu.

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funk-
ce komponentU protézy.

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

11 Likvidace

Produkt se nemUze vsSude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpa-
dem. Neodborna likvidace muze mit $kodlivy dopad na Zivotni prostfedi a
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zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfisluSného organu statni spravy ohledné
odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

12 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

12.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

12.2 CE shoda

Produkt spliiuje poZzadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrob-
ce.

1 Indicatii privind documentul Roména

Data ultimei actualizari: 2020-04-29

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

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

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

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumnea-
voastra orice incident grav in legaturd cu produsul, in special o
inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

INFORMATIE

Componentele protezei si proteza prezentate in imagini sunt utilizate ca
modele, pentru a reprezenta derularea generala a procedurii. Instructiunile
de utilizare ale componentelor de proteze cautate pentru pacienti contin in-
formatii detaliate si trebuie utilizate la confectionarea protezei.
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Acest document si produsul sunt prevazute exclusiv pentru realizarea unei
proteze de catre un tehnician ortoped avand cunostinte de specialitate referi-
toare la tratamentul protetic a extremitatilor inferioare.

1.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[iNDicaTiE| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

1.2 Semnificatia pictogramei in imagini

1] | Numerotarea imaginilor

Trimitere la numarul capitolului afe-
rent

e

© | Numerotarea pentru o succesiune @ | Numerotarea pentru parti din imagine
stabilita

2 Descrierea produsului

Produsul (4R10) este alcatuit dintr-o piesa superioara, bolturi de siguranta si
o piesa inferioard. Pachetul 4R10=111 contine doua piese inferioare. Aces-
tea dau pacientului posibilitatea schimbarii rapide, fara scule, a componen-
telor distale ale protezei. Astfel de ex. pot fi utilizate picioare de proteza pen-
tru diferite inéltimi ale tocului si domenii de utilizare (proteza pentru utilizare
zilnica, proteza pentru sport — Combinatii necesare: 4R10 + 1E95 CHAL-
LENGER, proteza pentru baie).

3 Utilizare conform destinatiei

3.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii
inferioare.

3.2 Domeniul de aplicare

Suprasolicitarea produsului
Cadere cauzata de cedarea componentelor portante
» Utilizati produsul numai conform domeniului sau admis de aplicare.

Tipuri admise de amputatie
Amputatie transtibiald, Dezarticulatie de genunchi, Amputatie transfemurala,
Dezarticulatie de sold
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Domeniu de aplicare admis

Proteza obisnuita de zi cu zi, Proteza pentru baie, Proteza de sport (Combi-
natii necesare: 4R10 + 1E95 CHALLENGER)

Greutatea corporala admisa

4R10: 125 kg/275 Ibs

4R10 + 1E95 CHALLENGER: 100 kg/220 lbs

Grad de mobilitate recomandat

2-4

Pozitionarea in proteza

Numai conform capitolelor si imaginilor din instructiunile de utilizare

3.3 Posibilitati de combinare

/\ ATENTIE

Nerespectarea specificatiilor producatorului referitor la posibilitatile

de combinare

Vatamari, functionalitate defectuoasa sau avarierea produsului datorita

combinatiilor inadmisibile ale componentelor protetice

» Pe baza instructiunilor de utilizare verificati toate componentele proteti-
ce ce se folosite daca este permisa combinare lor si daca sunt admise
pentru domeniul de utilizare al pacientului.

» In caz de intrebari contactati producitorul.

INFORMATIE

La o proteza toate componentele trebuie sa respecte cerintele pacientului
in privinta inaltimii amputatiei, greutatea corporald, gradul de activitate,
conditiile de mediu si domeniul de utilizare.

Aceasta componentd de proteza este compatibild cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale altor
producétori, piese ce dispun de elemente de legdturd modulare compatibile.

3.4 Conditii de mediu

/A ATENTIE

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Cadere provocata de deteriorari ale produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile (vezi tabelul
»Conditii inadmisibile de mediu® din acest capitol).
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» Daca produsul a fost expus conditiilor inadmisibile de mediu, asigurati
luarea de masuri adecvate (de ex. curatare, reparatie, inlocuire, contro-
lul de catre producator sau un atelier de specialitate).

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

Conditii de mediu admisibile
Interval de temperatura: -10 °C pana la +45 °C
Sub te chimice/lichide: apa dulce, apa sarata, transpiratie, urina, lesie de sa-

pun, apa clorurata

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 83 m adancime, umiditate relativa a aerului: fara li-
mitari

Materiale solide: praf, contact ocazional cu nisip

Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/sut
solide pentru a evita uzura crescuta si deteriorarile (veZ| pagina 147).

himice/substant:

Conditii de mediu inadmisibile

Substante solide: particule puternic higroscopice (de ex. talc), contact de duraté cu
nisip

Substante chimice/lichide: acizi, folosire de durata in medii lichide

3.5 Durata de utilizare

/A ATENT

Depasirea duratei de utilizare
Cadere cauzatd de modificarea sau pierderea functionalitatii, precum si
deteriorarea produsului
» Asigurati-va ca nu este depasita durata de utilizare care este definita in

acest capitol.
Produsul a fost testat de cétre producator conform ISO 10328 la 3 milioane
de cicluri de incarcare. in functie de gradul de activitate al pacientului,
aceasta corespunde unei durate de utilizare de 2 pana la 3 ani.

4 Indicatii generale de siguranta

A\ ATENTIE

Produsul contine magneti
Influentare sau deteriorare a aparatelor si a obiectelor din cauza campului
magnetic puternic
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» Tineti produsul la distantd de aparatele si obiectele care reactioneaza
sensibil la cAmpurile magnetice.

/A ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datoritd modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si ca-
pacitatea de utilizare a acestuia.

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

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. re-
paratie, inlocuire, control de catre service-ul pentru clienti al produca-

torului, etc.).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea tipului
de mers, prin modificarea pozitilor componentelor, precum si prin aparitia
de zgomote.

5 Continutul livrarii

Cuprinsul furniturii este reprezentat in figura[ 1] la pagina 2.

Tn imagine apare un marcaj de cod cu caractere aldine in capul cadrului unui
pachet de ambalaj, pe baza caruia pot fi comandate ulterior componentele
produsului reprezentate in cadru.

Numai componentele de produs cu marcaj de cod pe imagine pot fi coman-
date ulterior ca piese separate.

INFORMATIE

Dupa ce a fost indepartat boltul de siguranta 4X345, pot fi separate piesa
superioara si piesa inferioara una de cealaltd. Aceasta operatie necesita
fortd, deoarece in piesa superioara este integrat un magnet.

6 Date tehnice
Datele tehnice sunt reprezentate in figura la pagina 3.

@ | Inaltimea sistemului (SH): @ | Greutatea corporala ad-
Fara placa distantiera: 12 mm misa: 125 kg/275 Ibs
Cu placa distantiera: 15 mm
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| ® ‘ Gradul de mobilitate: 2 - 4 ‘ ©) ‘ Greutatea: 220 g

(5): Combinatii inadmisibile
7 Realizarea capacitatii de utilizare
7.1 Indicatii privind executarea unei proteze

/A ATENTIE

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

Cu 4R10 pacientul isi poate adapta proteza la diferite domenii de aplicare,
prin schimbarea rapida a piesei inferioare a protezei (3] la pagina 4 — (2
Exemple pentru aliniere; (2): Inaltimi diferite ale tocului; (®: Domenii diferi-
te de utilizare (Proteza obignuita de zi cu zi/Proteza de sport); (4): Cu articu-
latie protetica de genunchi). Important este ca pentru fiecare domeniu de
utilizare al protezei sa se execute alinierea de baza, optimizarea alinierii stati-
ce si optimizarea prin probarea dinamica.

» Planificati bine alinierea protezei pentru respectivele domenii de utilizare
pe baza capitolului urmator si a imaginilor aferente precum si a instru-
ctiunilor de utilizare ale componentelor utilizate ale protezei.

Pentru aceasta determinati cotele de montaj (Inaltimile de sistem/inalti-
mile de montaj) ale piciorului protezei si ale celorlalte componente ale
protezei si le puneti in concordanta.

7.2 Alinierea structurii de baza a protezei

/\ ATENTIE

Montarea defectuoasa a imbinarilor cu suruburi

Pericol de vatamare cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor cu su-
ruburi

» Curétati filetele nainte de fiecare montare.

» Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.

» Respectati instructiunile referitoare la asigurarea suruburilor.
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Pozitionarea piesei superioare si a piesei inferioare (4] la

pagina 5 - (D)

» La montajul in proteza aveti grija cum pozitionati piesa superioara fata de
piesa inferioara ((2): Gresit; (3): Corect).

Pozitionare nepermisa ((5 | la pagina 6 - (4))

» Nu pozitionati produsul asa cum este reprezentat in figura[5 | la pagi-
na6 (&: Nepermis; (6): Proximal fata de articulatia proteticd de ge-
nunchi).

Pozitionare permisa ((6 | la pagina 7 - (7))

» INFORMATIE: La alinierea de baza, 4R10 este pozitionat pentru fiecare
varianta la aceeasi inaltime. Distanta fatd de cupa protetica (h; = hy) sau
la punctul de referintda al structurii articulatiei protetice de genunchi
(hs3 = hy) este intotdeauna aceeasi. Instructiunile de utilizare ale picioare-
lor protetice pentru sport explica aceasta; daca la alinierea de baza a
unei proteze pentru sport trebuie lucrat cu alta inaltime datorita efectului
arcului.

Pozitionati produsul cu ajutorul exemplelor din imaginea [6 | de la pagi-
na 7 ((9): admis).

— (8): Pozitie recomandata (in apropierea cupei protetice TT sau a ar-
ticulatiei protetice a genunchiului ) — Aceasta pozitionare ofera cele
mai multe posibilitati.

— (@0: Pozitie alternativa (in apropierea piciorului protetic) — Aceasta
pozitionare deplaseaza masa oscilanta spre distal, dar reduce posi-
bilitatile de aliniere si face mai dificila aplicarea unui invelis cosme-
tic.

Utilizarea placii distantiere (7] la pagina 8 - @)

» INFORMATIE: Cu placa distantiera se poate modifica indltimea sistemu-

lui.
Utilizati sau indepartati placa distantiera conform reprezentarilor de
exemplificare permise cu referintd la adaptorul cupei protetice (@2: Su-
prafatd de asezare plana; @3: Permis; @: Suprafata de asezare neplana;
@9: Nepermis).

Montarea adaptorului cupei protetice (( 8 | la pagina 9 - @)

» ATENTIE! Asigurarea suruburilor este necesara numai in pozitia de
montaj final.

Montati adaptorul cupei in succesiunea reprezentata.
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7.3 Optimizarea constructiei statice

» Executati optimizarea alinierii statice a protezei cu diferitele ei compo-
nente distale pe baza valorilor din instructiunile de utilitare ale produse-
lor utilizate.

7.4 Optimizare in timpul probarii dinamice

» Testati proteza in timpul probei dinamice cu diferitele componente dista-
le ale acesteia si 0 optimizati.
ATENTIE! Daca reglajele protezei cu diferitele ei componente distale
conduc la efecte contrarii, la un reglaj de compromis tratati intotdeauna
ca prioritare fatd de orice altceva aspectele relevante pentru siguranta
ale procedurii.

7.5 Aplicarea substantelor cosmetice
» Finalizati astfel cosmetica, incat sa se execute normal, ca functia de
schimbare rapida sa poata fi operata in mod sigur.

7.6 Finisarea protezei

» Pentru a finaliza proteza trebuie ca toate asamblarile insurubate sa fie
stranse conform prevederilor necesare cu referire la Nm si sa fie utilizata
pasta de asigurare a suruburilor, si sa fie verificata functionalitatea co-
recta a protezei cu componentele ei distale diferite.

8 Utilizarea

A ATENTIE

Suprasolicitare mecanica

Cadere cauzata de cedarea componentelor portante, limitari functionale

datorita deteriorarii mecanice

» Inainte de fiecare utilizare verificati daca produsul este deteriorat.

» Nu utilizati produsul cand prezinta limitari functionale.

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

Utilizarea functiei de schimbare rapida

/\ ATENTIE

Utilizarea produsului fara bolturi de siguranta insurubate ferm

Pericol de vatamare prin desprinderea componentelor protetice

» Verificati inainte de utilizarea protezei verificati daca boltul de siguranta
este insurubat ferm.
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» Executati schimbarea rapida a componentelor distale ale protezei con-
form succesiunii reprezentate in figura [ 9] la pagina 10.
(D: La aceasta operatie ingurubati ferm cu méana bolturile de siguranta.

9 Curatare

/A ATENTIE

Utilizarea unor substante de curatat sau de dezinfectat neadecvate

Limitari functionale si deteriorari din cauza substantelor de curdtat sau de

dezinfectat necorespunzatoare

» Curétati produsului numai conform instructiunilor din acest capitol.

» Pentru proteza respectati indicatiile de curatare ale tuturor componen-
telor protezei.

Curatare in caz de murdarire usoara

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.

Curatare in caz de murdarire mai severa

> Materiale necesare: laveta de curatare, alcool izopropilic 634A58, lave-
ta moale

» INDICATIE! Aveti grija la compatibilitatea materialelor.
Curétati produsul cu o lavetad de curéatare si alcool izopropilic.

» Uscati produsul cu laveta.

Curatarea cu agenti dezinfectanti

> Materiale necesare: agenti dezinfectanti incolori, fara alcool (atentie la
compatibilitatea materialelor!), lavetd moale

» Dezinfectati produsul cu agenti dezinfectanti.

» Uscati produsul cu laveta.

» Pentru a elimina umiditatea remanenta, lasati produsul sa se usuce la
aer.

Curatarea dupa contactul cu apa sarata sau apa dulce cu impuritati
Clatiti produsul cu apa dulce curata.

Stergeti produsul cu o laveta moale, umeda.

Uscati produsul cu o laveta moale.

Pentru a elimina umiditatea remanenta, lasati produsul sa se usuce la
aer.

\ A A A
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10 intretinere

/\ ATENTIE

Nerespectarea indicatiilor de intretinere

Pericol de ranire din cauza modificarii sau pierderii functionalitatii, precum
si a deteriorarii produsului

» Respectati urmatoarele indicatii de intretinere.

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

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

» Efectuati controale de siguranta anuale.

11 Eliminare ca deseu

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

12 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

12.1 Raspunderea juridica

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

12.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 pri-
vind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descar-
cata de pe pagina web a producatorului.

1 Napomene u svezi dokumenta Hrvatski

Datum posljednjeg aZuriranja: 2020-04-29
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» PaZljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleZznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

INFORMACUA

Komponente proteze prikazane na slici i proteza upotrebljavaju se kao uzo-
rak za prikaz opceg tijeka. Upute za uporabu komponenti proteze odabra-
nih za pacijenta sadrze detaljne informacije i valja ih primijeniti pri izradi
proteze.

Ovaj dokument i proizvod predvideni su iskljuivo za izradu proteze od stra-
ne ortopedskog tehni¢ara sa stru¢nim znanjem o protetskoj opskrbi donjeg
ekstremiteta.

1.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

1.2 Znacenje piktograma na slikama

1) | Numeracija za slike

Uputnica na broj pripadajuéeg po-
glavlja
© | Numeracija za odredeni redoslijed @ | Numeracija za dijelove slike

e

2 Opis proizvoda

Proizvod (4R10) sastoji se od gornjeg dijela, sigurnosnog svornjaka i donjeg
dijela. Paket 4R10=111 sadrzi dva donja dijela. Oni pacijentu omogucuju br-
zu izmjenu distalnih komponenti proteze bez uporabe alata. Tako se mogu
rabiti, primjerice, protetska stopala za razli¢ite visine potpetice i podrucja
primjene (proteza za svakodnevnu uporabu, Sportska proteza — Potrebne
kombinacije: 4R10 + 1E95 CHALLENGER, proteza za kupanje).
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3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

3.2 Podrucje primjene

Preopterecenje proizvoda

Pad uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod primjenjujte samo u skladu s njegovim odobrenim podrucjem
primjene.

Dopustene vrste amputacije

Transtibijalna amputacija, Egzartikulacija koljena, Transfemoralna amputaci-
ja, Egzartikulacija zgloba kuka

Dopusteno podrucje primjene

Svakodnevna proteza, Proteza za kupanje, Sportska proteza (Potrebne kom-
binacije: 4R10 + 1E95 CHALLENGER)

Dopustena tjelesna teZina

4R10: 125 kg/275 Ibs

4R10 + 1E95 CHALLENGER: 100 kg/220 Ibs

Preporuceni stupanj mobilnosti

2-4

Pozicioniranje u protezi

Samo u skladu s poglavljima i slikama u uputama za uporabu

3.3 Moguénosti kombiniranja

Nepridrzavanje proizvodacevih propisa o moguénostima kombinira-

nja

Ozljede, neispravnosti ili ostecenja proizvoda uslijed nedopustene kombi-

nacije komponenti proteze

» U uputama za uporabu svih komponenti proteze kojima se koristite pro-
vjerite mogu li se medusobno kombinirati te jesu li odobrene za paci-
jentovo podrucje primjene.

» U slucaju pitanja obratite se proizvodacu.
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INFORMACUA

Na protezi sve komponente proteze moraju ispunjavati zahtjeve pacijenta
koji se odnose na visinu amputacije, tjelesnu tezZinu, stupanj aktivnosti,
uvjete okoline i podrucje primjene.

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih proizvodaca
koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementima nije ispi-
tana.

3.4 Uvjeti okoline

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Pad uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi tablicu
»Nedopusteni uvjeti okoline" u ovom poglavlju).

» Ako je proizvod bio izloZen nedopustenim uvjetima okoline, pobrinite se
za prikladne mjere (npr. CiScenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici).

Skladistenje i transport

Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %, bez
mehanickih vibracija ili udaraca

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekucine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, sapunica, klorirana voda
Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 3 m, relativna vlaznost zraka: bez
ogranic¢enja

Krute tvari: prasina, povremen kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s viagom / kemikalijama / krutim tvarima ka-
ko biste izbjegli povecano trosenje i oStecenja (vidi stranicu 156).

Nedopusteni uvjeti okoline
Krute tvari: jako higroskopske Cestice (npr. talk), trajan kontakt s pijeskom
Kemikalije/tekucine: kiseline, trajna primjena u tekuéim medijima

3.5 Vijek uporabe

Prekoracenje vijeka uporabe
Pad uslijed promjene ili gubitka funkcije i o$tecenja proizvoda
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» Pobrinite se da se ne prekoradi vijek uporabe definiran u ovom poglav-
lju.

Proizvodac je ovaj proizvod ispitao s 3 milijuna ciklusa opterecenja u skladu
s 1SO 10328. To ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta odgovara trajanju upo-
rabe od dvije do tri godine.

4 Opce sigurnosne napomene

Proizvod sadrzi magnet

Ostecenje uredaja i predmeta uslijed jakog magnetnog polja ili utjecaj na

njih

» Proizvod drZite podalje od uredaja i proizvoda koji osjetljivo reagiraju na
magnetna polja.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi
»Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi“ u ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, 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 zvu-
kova.

5 Sadrzaj isporuke

Opseg isporuke naveden je na slici[ 1] na stranici 2.

Na slici je prikazana masno otisnuta oznaka u zaglavlju okvira za komplet u
kojem se mogu naknadno naruciti komponente proizvoda prikazane ispod to-
ga.

Pojedina¢no se mogu naruditi samo komponente proizvoda s oznakom na
slici.
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INFORMACUA

Nakon $to se ukloni sigurnosni svornjak 4X345, gornji i donji dio mogu se
razdvojiti. Pritom je potrebna sila jer su u gornji dio ugradeni magneti.

6 Tehnicki podatci

Tehnicki podatci prikazani su na slici [ 2 ] na stranici 3.

@ | Visina sustava (SH): @ | Dopustena tjelesna
Bez razmakne plocice: 12 mm teZina: 125 kg/275 Ibs
S razmaknom ploc¢icom: 16 mm

® | Stupanj mobilnosti: 2 - 4 @ | Tezina: 220 g

(®: Nedopustene kombinacije

7 Uspostavljanje uporabljivosti
7.1 Upute za izradu proteze

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

S pomocu proizvoda 4R10 pacijent moze svoju protezu brzom izmjenom do-
njeg dijela prilagoditi razli¢itim podrucjima primjene (3] na stranici 4 — (@)
Primjeri poravnanja; (2): Razlicite visine potpetice; (3): Razli¢ita podrucja
primjene (Svakodnevna proteza/Sportska proteza); @: S protetskim zglobom
koljena). Vazno je da se za svako podrucje primjene proteze provede osnov-
no poravnanje, optimiranje statickog poravnanja i optimiranje tijekom
dinamicke probe.

» Pomno isplanirajte poravnanje proteze za pojedina podrucja primjene na
temelju sljedeceg poglavlja i pripadajucih slika kao i uputa za uporabu
komponenti proteze koje se rabe.

Pritom odredite i medusobno uskladite mjere ugradnje (visine sustava /
visine ugradnje) protetskog stopala i ostalih komponenti proteze.

7.2 Osnovno poravnanje proteze

Neispravna montaza vijcanih spojeva
Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijcanih spojeva
» Prije svake montaze ocistite navoj.
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» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.
» Pridrzavajte se uputa o osiguranju vijaka.

Pozicioniranje gornjeg i donjeg dijela ((4 | na stranici 5 - ()
» Pri montaZi u protezu obratite pozornost na pozicioniranje gornjeg dijela
u odnosu na donji dio ((2): pogresno; (3): ispravno).

Nedopusteno pozicioniranje ((5 | na stranici 6 - (3)

» Proizvod ne pozicionirajte u protezi kako je prikazano na slici na stra-
nici 6 (&): nije dopusteno; (6): proksimalno od protetskog zgloba kolje-
na).

Dopusteno pozicioniranje (6 | na stranici 7 - (7))

» INFORMACIJA: Pri osnovnom poravnanju proizvod 4R10 pozicionira se
na istu visinu za svaku varijantu. Razmak od drska proteze (h; = hy) ili od
referentne tocke poravnanja protetskog zgloba koljena (hs = hs) uvijek je
isti. Upute za uporabu $portskih protetskih stopala daju informacije o to-
me je li pri osnovnom poravnanju Sportske proteze zbog djelovanja opru-
ge potrebno raditi s drugom visinom.

Proizvod pozicionirajte u protezi prema primjerima na slici [ 6 | na stranici
7 ((@: Dopusteno).

— (®: Preporuceni polozaj (blizu TT drska proteze ili protetskog zgloba
koljena) — Veéina mogucnosti poravnanja omogucuje ovakvo pozici-
oniranje.

— (@9: Alternativni poloZaj (blizu protetskog stopala) — Ovakvo pozici-
oniranje pomi¢e zamasnu masu u distalnom smjeru, ali smanjuje
mogucnosti poravnanja i oteZzava postavljanje kozmeticke navlake.

Uporaba razmakne ploéice (7 | na stranici 8 - 10)

» INFORMACIJA: Visina sustava moze se promijeniti s pomocu razmakne
plocice.
Razmaknu plocicu rabite ili uklonite samo u skladu s prikazanim
dopustenim primjerima koji se odnose na prilagodnik drska (@2: Ravna
nalezna povrsina; @: Dopusteno; @d: Bez ravne nalezne povrsine; @9: Ni-
je dopusteno).

Montaza prilagodnika dr$ka ([ 8 | na stranici 9 — @)

» OPREZ! Sredstvo za osiguranje vijaka potrebno je tek pri zavrsetku izra-
de proteze.
Prilagodnik dr§ka montirajte prikazanim redoslijedom.
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7.3 Optimizacija statickog poravnanja

» Optimiranje statickog poravnanja proteze s razli¢itim distalnim kompo-
nentama proteze provedite na temelju vrijednosti u uputama za uporabu
proizvoda koji se rabe.

7.4 Optimizacija tijekom dinamicke probe

» Tijekom dinamicke probe ispitajte i optimirajte protezu s njezinim
razli¢itim distalnim komponentama proteze.
OPREZ! Ako postavke proteze s njezinim razli¢itim distalnim komponen-
tama proteze pokazuju kontradiktorne ucinke, kod kompromisne postav-
ke prednost prije svega uvijek valja dati sigurnosno relevantnim aspekti-
ma.

7.5 Postavljanje kozmetike
» Kozmeti¢ku navlaku izradite tako da se funkcija brze izmjene moze rabiti
na siguran nacin.

7.6 Dovrsavanje proteze

» Za zavrdnu izradu proteze svi vij€ani spojevi moraju biti zategnuti propi-
sanim zateznim momentom u Nm i osigurani sredstvom za osiguranje vi-
jaka te treba provjeriti ispravnu funkciju proteze s njezinim razli¢itim di-
stalnim komponentama proteze.

8 Uporaba

Mehanicko preopterecenje

Pad uslijed loma nosivih dijelova, ogranic¢enja funkcije uslijed mehanickog

ostecenja

» Prije svake primjene provjerite je li proizvod ostecen.

» Proizvodom se nemoijte koristiti u slu¢aju ogranicenja funkcije.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Uporaba funkcije brze izmjene

Primjena proizvoda bez zategnutog sigurnosnog svornjaka
Opasnost od ozljeda zbog otpustanja komponenti proteze
» Prije uporabe proteze provjerite je li sigurnosni svornjak zategnut.
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» Brzu izmjenu distalnih komponenti proteze provedite redoslijedom nave-
denim na slici (9] na stranici 10.
(@: Pritom sigurnosni svornjak zategnite rukom.

9 Ciséenje

Primjena pogresnog sredstva za ¢iSéenje ili dezinfekciju

Ogranicenja funkcije i oStecenja uslijed pogresnog sredstva za ciscenje ili

dezinfekciju

» Proizvod cistite samo u skladu s uputama u ovom poglavlju.

» Za protezu se pridrzavajte napomena za ciScenje svih komponenti pro-
teze.

Ciséenje u sluéaju lakse prljavstine

1) Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

Ciséenje u sluéaju veée prljavitine

> Potreban materijal: krpa za ¢iScenje, izopropilni alkohol 634A58, meka
krpa

» NAPOMENA! Pazite na podnosljivost materijala.
Proizvod ocistite krpom za ¢iSéenje i izopropilnim alkoholom.

» Proizvod osusite krpom.

Ciséenje sredstvom za dezinfekciju

> Potreban materijal: bezbojno sredstvo za dezinfekciju koje ne sadrzi al-
kohol (Pazite na podnosljivost materijala!), meka krpa

Proizvod dezinficirajte sredstvom za dezinfekciju.

Proizvod osusite krpom.

Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

vVvyy

Ciséenje nakon kontakta sa slanom vodom ili oneéi§éenom slatkom
vodom

Proizvod isperite Cistom slatkom vodom.

Proizvod obrisite vlaznom mekom krpom.

Proizvod osusite mekom krpom.

Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

\ A A A
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10 Odrzavanje

Nepridrzavanje napomena za odrzavanje

Opasnost od ozljeda zbog promjene ili gubitka funkcije te ostecenje pro-
izvoda

» Pridrzavajte se sljedec¢ih napomena za odrzavanje.

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada nakon
prvih 30 dana uporabe.

» Za vrileme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

11 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim otpa-
dom. Nepravilno zbrinjavanje moze Stetno utjecati na okoli§ i zdravlje.
Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postupku povrata, pri-
kupljanja i zbrinjavanja otpada.

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

12.1 Odgovornost

Proizvodac¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrZavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

12.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti mozZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

Slovenscina

1 Napotki glede dokumenta

Datum zadnje posodobitve: 2020-04-29
» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite in upostevajte
varnostne napotke.
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» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tefave, se obrnite na
proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drZavi javite vsak resen zaplet
v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

INFORMACUA

Sestavni deli proteze in proteza, ki so prikazani na slikah, so uporabljeni
kot vzorec za prikaz splosnega postopka. Navodila za uporabo sestavnih
delov proteze, ki so bili izbrani za bolnika, vsebujejo podrobne informacije
in jih je treba uporabiti pri izdelavi proteze.

Ta dokument in izdelek sta namenjena izklju¢no za izdelavo proteze in pred-
videna za ortopedske tehnike s strokovnim znanjem o proteti¢ni oskrbi spo-
dnjih ekstremitet.

1.1 Pomen opozorilnih simbolov
Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb.
[ Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

1.2 Pomen piktogramov v slikah

1] | Stevil€enja za slike Sklic na stevilko pripadajocega po-
glavja

o | Stevil¢enje za doloceno zaporedje @ | Steviléenje za dele slike

e

2 Opis izdelka

Izdelek (4R10) sestavljajo zgornji del, varovalni sornik in spodnji del. Kom-
plet 4R10=111 vkljucuje dva spodnja dela. Ti bolniku omogocajo hitro zame-
njavo distalnih sestavnih delov proteze brez uporabe orodja. Tako je mogoce
npr. protezna stopala uporabiti za razlicne viSine pet in podrocja uporabe
(kot vsakodnevno protezo, $portno protezo — Potrebne kombinacije: 4R10 +
1E95 CHALLENGER, protezo za kopanje).

3 Namenska uporaba

3.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izkljuéno eksoprotetic¢ni oskrbi spodnjih okoncin.
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3.2 Podrocje uporabe

Preobremenitev izdelka
Padec zaradi zloma nosilnih delov
» lzdelek uporabljajte samo v skladu z dovoljenim podroc¢jem uporabe.

Dovoljene vrste amputacij

Transtibialna amputacija, Eksartikulacija kolena, Transfemoralna amputacija,
Eksartikulacija kolka

Dovoljeno podrocje uporabe B

Vsakodnevna proteza, Proteza za kopanje, Sportna proteza (Potrebne kom-
binacije: 4R10 + 1E95 CHALLENGER)

Dovoljena telesna teza

4R10: 125 kg/275 Ibs

4R10 + 1E95 CHALLENGER: 100 kg/200 Ibs

Priporocena stopnja mobilnosti

2-4

Pozicioniranje proteze

Samo v skladu s poglavji in prikazi v navodilih za uporabo

3.3 Moznosti kombiniranja

Neupostevanje dolocil proizvajalca glede moznosti kombiniranja

Poskodbe, nepravilno delovanje ali poskodbe izdelka zaradi nedovoljene

kombinacije sestavnih delov proteze

» Na podlagi navodil za uporabo vseh uporabljenih sestavnih delov pro-
teze preverite, ali jih je dovoljeno kombinirati in so dovoljeni za bolni-
kovo podrocje uporabe.

» Ce imate vprasanja, se obrnite na proizvajalca.

INFORMACUA

Vsi sestavni deli proteze morajo izpolnjevati bolnikove zahteve glede visine
amputacije, telesne teZe, stopnje aktivnosti, pogojev okolice in podrocja
uporabe.

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom Ottobock. De-
lovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruzljive modularne
povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.
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3.4 Pogoji okolice

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Padec zaradi skode na izdelku

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice (glejte tabelo
"Nedovoljeni pogoji okolice" v tem poglavju).

» Ce je bil izdelek izpostavljen nedovoljenim pogojem okolice, po potrebi
zagotovite ustrezne ukrepe (npr. ¢iS€enje, popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe).

Skladiscenje in transport
Temperaturno obmocje —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %,
brez mehanskih vibracij ali udarcev

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmogje: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, milnica, klorirana voda
Vlaga: potapljanje najve¢ 1 h v 3 m globine, relativna zracna vlaga: ni omejitev
Trdne snovi: prah, obcasni stik s peskom

Izdelek ocistite po stiku z vlago/kemikalijami/trdnimi snovmi, da preprecite
povecano obrabo in Skodo (glej stran 165).

Neprimerni pogoji okolice
Trdne snovi: mocno higroskopski delci (npr. smukec), trajni stik s peskom
Kemikalije/tekocine: kisline, trajna uporaba v tekocih medijih

3.5 Zivljenjska doba

Prekoracitev Zivljenjske dobe

Padec zaradi spremembe funkcije ali izgube funkcije ter poskodb na iz-

delku

» Zagotovite, da ne bo prekora¢ena doba koristnosti, ki je navedena v
tem poglavju.

Proizvajalec je ta izdelek v skladu s standardom ISO 10328 preizkusil za
3 milijona ciklov obremenitev. Glede na stopnjo aktivnosti bolnika to ustreza
zivljenjski dobi od 2 do 3 let.
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4 Splosni varnostni napotki

Izdelek vsebuje magnet

Vplivanje ali poskodbe naprav in predmetov zaradi mo¢nega magnetnega

polja

» lzdelka ne pribliZujte napravam in predmetom, ki so obcutljivi na vpliv
magnetnih polj.

Mehanska poskodba izdelka

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 uporabljajte
(glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi"
v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajalCeve sluzbe za pomo¢ strankam itd.).

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje, kot spre-
menjen medsebojni poloZaj komponent proteze ter na podlagi zvokov.

5 Obseg dobave

Obseg dobave je prikazan na sliki na strani 2.

Na sliki je v glavi okvirja s krepko pisavo navedena oznaka kompleta, ki jo
treba uporabiti za naknadno narocanje sestavnih delov izdelka, ki so prika-
zani v okvirju.

Posamezno je mogoce narociti samo sestavne dele izdelka z oznako, ki je
navedena na sliki.

Ko odstranite varovalni sornik 4X345, lahko locite zgornji in spodniji del. Pri
tem je treba uporabiti silo, saj so v zgornjem delu vgrajeni magneti.

6 Tehnicni podatki
Tehnicni podatki so prikazani na sliki na strani 3.
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@ | Sistemska visina (SH): @ | Dovoljena telesna

Brez distan¢ne plosce: 12 mm teza: 125 kg/275 Ibs
Z distan¢no plod¢o: 15 mm
(® | Stopnja mobilnosti: 2 - 4 @ |Teza: 220 g

(): Nedovoljene kombinacije

7 Zagotavljanje primernosti za uporabo
7.1 Napotki za izdelavo proteze

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

S 4R10 lahko bolnik svojo protezo s hitro menjavo spodnjega dela prilagodi

razli¢nim podro¢jem uporabe (3] na strani 4 - (2): Primeri za poravnavo;

(@) Razliéne visine pet; (3): Razlicni pogoji uporabe (Vsakodnevna pro-

teza/Sportna proteza); (@): S proteznim kolenskim sklepom). Pomembo je, da

se za vsako podrocje uporabe proteze izvede osnovna poravnava, optimira-
nje staticne poravnave in optimiranje med dinami¢nim pomerjanjem.

» Poravnavo proteze je treba dobro nacrtovati za posamezna podrocja
uporabe na podlagi poglavij v nadaljevanju in pripadajocih slik ter navodil
za uporabo uporabljenih sestavnih delov proteze.

Pri tem je treba ugotoviti in uskladiti vgradne mere (sistemske vi-
Sine/vgradne visine) proteznega stopala in drugih sestavnih delov pro-
teze.

7.2 Osnovna poravnava proteze

Nepravilna montaza navojnih povezav

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav
» Navoje pred vsako montazo ocistite.

» Upostevajte predpisane pritezne momente.

» Upostevajte navodila za zavarovanje vijakov.
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Pozicioniranje zgornjega in spodnjega dela ((4 | na strani 5 - ()
» Pri montaZi v protezi bodite pozorni na pozicioniranje zgornjega dela na
spodnji del (2): nepravilno; (3): pravilno).

Nedovoljeno pozicioniranje (5 | na strani 6 - (2)
» lzdelka v protezi ne pozicionirajte, kot je prikazano na sliki na strani 6
(®): nedovoljeno; (6): proksimalno na protezni kolenski sklep).

Dovoljeno pozicioniranje (6 | na strani 7 - (7))

» INFORMACIJA: Pri osnovni poravnavi je treba 4R10 za vsako razlicico
pozicionirati na enako visino. Razmik do lezisca proteze (h; = hy) ali refe-
renc¢ne tocke za poravnavo proteznega kolenskega sklepa (hs = hy) je ve-
dno enak. V navodilih za uporabo Sportnih proteznih stopal je navedeno,
Ce je pri osnovni poravnavi Sportne proteze treba zaradi vzmetenja upora-
biti drugacno visino.
lzdelek pozicionirajte v protezi, kot prikazujejo primeri na sliki[6] na
strani 7 ((@): dovoljeno).

— (®: Priporoceni polozaj (blizu proteznega lezis¢a TT ali proteznega
kolenskega sklepa ) — to pozicioniranje omogoca vecina poravnav.

— (@9 Alternativni polozaj (blizu proteznega stopala) — to pozicioniranje
prestavi nihajno maso distalno, vendar zmanjsa Stevilo moznih po-
ravnav in oteZi namestitev kozmetic¢ne proteze.

Uporaba distanéne plosée ((7 | na strani 8 - @)

» INFORMACIJA: Z distancno plosco je mogoce spremeniti sistemsko vi-
Sino.
Distan¢no plosco je treba uporabljati samo v skladu s prikazanimi primeri
glede adapterjev leziSca oziroma je ni dovoljeno uporabljati (@2: nalezna
povrsina je ravna; @3: dovoljeno; @: nalezna povrsina ni ravna; @: nedo-
voljeno).

Montiranje adapterja lezi$éa ((8 | na strani 9 - (19)

» POZOR! Vijake je treba zavarovati Sele, ko je proteza dokonc¢ana.
Adapter leziS¢a montirajte v prikazanem zaporedju.

7.3 Optimiranje stati¢ne poravnave

» Optimiranje staticne poravnave proteze z razli¢nimi distalnimi sestavnimi
deli proteze je treba izvesti v skladu z vrednostmi v navodilih za uporabo
uporabljenih izdelkov.
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7.4 Optimiranje med dinami¢nim pomerjanjem

» Med dinami¢nim pomerjanjem je treba testirati in optimirati protezo z raz-
licnimi distalnimi sestavnimi deli proteze.
POZOR! Ce nastavitve proteze z razli¢nimi distalnimi sestavnimi deli pro-
teze kazejo nasprotno delovanje, je treba pri kompromisni nastavitvi ve-
dno dati prednost varnosti.

7.5 Namescanje izravnave oblike
» lzravnavo oblike je treba izdelati tako, da bo mogoce varno uporabljati
funkcijo hitre zamenjave.

7.6 Dokoncanje proteze

» Za dokoncanje proteze je treba vse navojne povezave v skladu z navodili
priviti z navedenimi navori v Nm in ustrezno uporabiti varovalo za vijake
ter preveriti pravilno delovanje proteze z razli¢nimi distalnimi sestavnimi
deli proteze.

8 Uporaba

Mehanska preobremenitev

Padec zaradi zloma nosilnih delov, omejitve delovanja zaradi mehanske po-

Skodbe

» lzdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je poSkodovan.

» lzdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajalCeve sluzbe za pomoc strankam itd.).

Uporaba funkcije za hitro zamenjavo

Uporaba izdelka brez privitega varovalnega sornika

Nevarnost poskodb zaradi poskodb zaradi sprostitve sestavnih delov pro-
teze

» Pred uporabo proteze preverite, ali je varovalni sornik privit.

» Hitro zamenjavo distalnih sestavnih delov proteze izvedite v skladu z za-
poredjem, ki je prikazano na sliki [9] na strani 10.
(@: Pri tem privijte varovalni sornik z roko.
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9 Ciséenje

Uporaba napacnih cistil ali razkuzil

Omejeno delovanje in poskodbe zaradi napacnih Cistil ali razkuzil

» lzdelek Cistite samo v skladu z napotki v tem poglavju.

» Za cCisCenje proteze upostevajte napotke za CiScenje vseh sestavnih de-
lov proteze.

Ciséenje manjsih umazanij

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.

2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

Ciséenje veéjih umazanij

> Potrebni materiali: krpa za ¢iScenje, izopropilni alkohol 634A58, mehka
krpa

» NAPOTEK! Upostevajte zdruzljivost z materiali.
Izdelek ocistite s krpo za ¢iS€enje in izopropilnim alkoholom.
» lzdelek obrisite s krpo.

Ciséenje z razkuzili

> Potrebni materiali: brezbarvno razkuzilo, ki ne vsebuje alkohola (bodite
pozorni na zdruzljivost z materiali!), mehka krpa

» lzdelek razkuzite z razkuzilom.

» lzdelek obrisite s krpo.

» Preostalo vlago posusite na zraku.

Ciséenje po stiku z morsko vodo ali umazano sladko vodo

Izdelek sperite s Cisto vodo.

Izdelek obrisite z vlazno, mehko krpo.
Izdelek osusite z mehko krpo.
Preostalo vlago posusite na zraku.

\AA A4

10 Vzdrzevanje

Neupostevanje napotkov za vzdrZzevanje

Nevarnost poskodb zaradi sprememb ali izgube funkcije ter poskodbe iz-
delka

» Upostevajte napotke za vzdrZevanje, ki so navedeni v nadaljevanju.
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» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite
njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

11 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavre¢i med nesortirane gospodinjske odpadke.
Nestrokovno odstranjevanje lahko ima Skodljiv vpliv na okolje in zdravje.
Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vracanje, zbiranje in
odstranjevanje.

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

12.1 Jamstvo

Proizvajalec jamdi, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jam¢i.

12.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc-
kih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

1 Upozornenia k dokumentu Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2020-04-29

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecnostné upozornenia.

» PouZivatela zaucte do bezpe€ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obrafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavaznu nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.
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INFORMACIA

Protéza a komponenty protézy zobrazené na obrazkoch sa pouZivajd ako
vzor na znazornenie vSeobecného priebehu. Navody na pouzivanie kompo-
nentov protézy vybranych pre pacienta obsahuji podrobné informéacie a
musia sa uplatiovat pri vyrobe protézy.

Tento dokument a vyrobok s ur¢ené vyhradne na vyrobu protézy ortopedic-
kym technikom s odbornymi znalostami o protetickom vybaveni dolnej konca-
tiny.

1.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

1.2 Vyznam piktogramov na obrazkoch

Odkaz na Cislo prislusnej kapitoly

e

1| Cislovanie pre obrazky

o | Cislovanie pre stanovené poradie @ | Cislovanie pre ¢asti obrazku

2 Popis vyrobku

Vyrobok (4R10) pozostava z horného dielu, poistného ¢apu a dolného dielu.
Balenie 4R10=111 obsahuje dva dolné diely. Dolné diely umoZziuju paciento-
vi rychlo vymenit distadlne komponenty protézy bez pouZitia naradia. Tak sa
mozu pouzivat napr. protézy chodidiel pre rézne vySky opétku a oblasti pou-
Zitia (kazdodenna protéza, Sportova protéza — Potrebné kombinacie: 4R10 +
1E95 CHALLENGER, kupacia protéza).

3 Pouzitie v sulade s uréenim

3.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouZivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej konca-
tiny.

3.2 Oblast pouzitia

Nadmerné zataZenie vyrobku
Pad v désledku zlomenia nosnych dielov
» Vyrobok pouzivajte iba podla jeho povolenej oblasti pouzitia.
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Pripustné druhy amputacie

Transtibidlna amputacia, Exartikulacia v kolene, Transfemoralna amputacia,
Exartikulacia v bedrovom kibe

Pripustna oblast pouzitia .

Kazdodenna protéza, Kuipacia protéza, Sportova protéza (Potrebné kombi-
nacie: 4R10 + 1E95 CHALLENGER)

Pripustna telesna hmotnost

4R10: 125 kg/275 Ibs

4R10 + 1E95 CHALLENGER: 100 kg/200 Ibs

Odporicany stupein mobility

2-4

Polohovanie v protéze

Iba podla kapitol a obrazkov navodu na pouzivanie

3.3 Moznosti kombinacie

Nerespektovanie pokynov vyrobcu ohl'adne moznosti kombinacie

poranenia, chybné funkcie alebo poskodenia vyrobku v désledku nepri-

pustnej kombinacie komponentov protézy

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy vSetkych kom-
ponenty protézy, ktoré sa maju pouzit, skontrolujte, ¢i sa smd navzajom
kombinovat a €i st povolené pre oblast pouZzitia pacienta.

» V pripade otdzok kontaktujte vyrobcu.

INFORMACIA

V protéze musia vietky komponenty protézy splifiat poziadavky pacienta ty-
kajice sa amputacnej Grovne, telesnej hmotnosti, stupfa aktivity, podmie-
nok okolia a oblasti poufZitia.

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock.
Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponujd kompatibilnymi
modulérnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

3.4 Podmienky okolia

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Pad v désledku poskodenia vyrobku

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia (pozri tabulku
»Nepovolené podmienky okolia“ v tejto kapitole).
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» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, zabezpecte
vhodné opatrenie (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrobcom
alebo odbornym servisom).

Skladovanie a preprava
Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, zZiadne
mechanické vibracie ani narazy

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlovy luh, chlérova vo-
da

Vlhkost: ponorenie: maximalne 1 h v hibke 3 m, relativna vihkost vzduchu: iadne ob-
medzenia

Pevné latky: prach, prilezitostny kontakt s pieskom

Vyrobok oéistite po kontakte s vihkostou/chemikaliami/pevnymi latkami, aby
sa zabranilo zvySenému opotrebovaniu a Skodam (vid stranu 173).

Nepovolené podmienky okolia
Pevné latky: silne hygroskopické Castice (napr. talkum), trvaly kontakt s pieskom
Chemikalie/kvapaliny: kyseliny, trvalé nasadenie v kvapalnych médiach

3.5 Doba pouzivania

Prekrocéenie doby pouzivania

Pad v désledku zmeny alebo straty funkénosti, ako aj poskodeni na vyrobku

» Dbajte na to, aby sa neprekrocila doba pouZivania definované v tejto
kapitole.

Vyrobok je podla normy ISO 10328 vyrobcom odskusany na 3 miliény zata-
zovych cyklov. Podla stupna aktivity pacienta to zodpoveda dobe pouzivania
2 az 3 rokov.

4 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Vyrobok obsahuje magnet

Ovplyvnenie alebo poskodenie pristrojov a predmetov silnym magnetickym

polom

» Vyrobok udrzZiavajte mimo pristrojov a predmetov, ktoré citlivo reaguju
na magnetické polia.
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Mechanické poskodenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vy-
robku.

» Vyrobok dalej nepouZivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Pri-
znaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani“ v tejto kapitole).

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Zmeny funkcie sa méZu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze, zme-
nenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvorenim hluku.

5 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky je zobrazeny na obrazku [ 1] na strane 2.

Oznacenie zobrazené tuénym pismom na obrazku v riadku zéhlavia ramcéeka
znamena balenie, pod ktorym sa daju doobjednat komponenty vyrobku zo-
brazené v ramceku.

Jednotlivo doobjednat sa daju iba komponenty vyrobku s oznacenim na ob-
razku.

Po odstraneni poistného capu 4X345 sa mézu od seba oddelit horny a dol-
ny diel. Je na to potrebné vyvindt silu, pretoZe v hornom diele st zabudova-
né magnety.

6 Technické udaje
Technické Udaje s zobrazené na obréazku na strane 3.

@ | Systémova vyska (SH): @ | Pripustna telesna hmot-
Bez vymedzovacieho kotica: 12 mm nost: 125 kg/275 Ibs
S vymedzovacim kotu¢om: 16 mm

(3@ | Stupen mobility: 2 — 4 @ | Hmotnost: 220 g

(®: Nepripustné kombinacie
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7 Sprevadzkovanie

7.1 Upozornenia k vyrobe protézy

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spoésobené padom v doésledku $kéd na kompo-
nentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Pomocou 4R10 si méze pacient rychlou vymenou dolného dielu svoju proté-
zu prispdsobif na rézne oblasti pouZitia (3] na strane 4 — (2): Priklady pre
stavbu; (2): Rézne vysky opatku; (3): Rozne oblasti pouZitia (Kazdodenna
protéza/Sportova protéza); (@: S protézou kolenného kibu). Je dolezité, aby
sa pre kazdu oblast pouzitia protézy vykonala zakladna stavba, optimalizacia
statickej stavby a optimalizacia po¢as dynamickej skasky.

» Stavbu protézy pre prislu$né oblasti pouZitia si dobre naplanujte na za-
klade nasledujicich kapitol a prislusnych obrazkov, ako aj navodov na
pouzivanie pouZzitych komponentov protézy.

Pritom zistite montazne rozmery (systémové vysky/montazne vysky) proté-
zy chodidla a inych komponentov protézy a navzajom ich zladte.

7.2 Zakladna stavba protézy

Chybna montaz skrutkovych spojov

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo uvolnenia skrutkovy-
ch spojov

» Pred kazdou montazou ocistite zavity.

» Dodrziavajte zadané utahovacie momenty.

» Dodrziavajte pokyny pre poistku skrutky.

Polohovanie horného a dolného dielu (4 | na strane 5 - (1)

» Pri montazi v protéze dbajte na polohovanie horného dielu k dolnému
dielu (@: Nespravne; (3): Spravne).

Nepripustné polohovanie ((5 | na strane 6 - (4))

» Vyrobok nepolohujte v protéze tak, ako je to zobrazené na obrazku na
strane 6 ((3): Nepripustné; (&): Proximalne od protézy kolenného kibuy).
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Pripustné polohovanie ((6 | na strane 7 - (7))

» INFORMACIA: Pri zdkladnej stavbe sa 4R10 pre kazdy variant polohuje
v rovnakej vyske. Vzdialenost k nasade protézy (h; =h,) alebo k refe-
renénému bodu stavby protézy kolenného kibu (hs = hy) je vZdy rovnaka.
Navody na pouzivanie $portovych protéz chodidla poskytuji informéacie o
tom, ¢i pri zakladnej stavbe Sportovej protézy treba z dévodu pruziaceho
Gcinku pracovat s inou vyskou.

Vyrobok polohujte v protéze na zaklade prikladov na obrazku [ 6| na stra-
ne 7 ((9): Pripustné).
— (8): Odporucana poloha (blizko nasady protézy TT alebo protézy ko-
lenného kibu) — toto polohovanie pontka najviac moznosti stavby.
— (9: Alternativna poloha (blizko protézy chodidla) — toto polohovanie
dislokuje zotrvaént hmotnost distadlnym smerom, znizuje vSak moz-
nosti stavby a staZuje nasadenie kozmetiky.

Pouzitie vymedzovacieho kotica ((7 ] na strane 8 - 1)

» INFORMACIA: Vymedzovacim koti¢om je mozné zmenit systémovu vys-
ku.
Vymedzovaci kotu¢ pouzite alebo vynechajte iba podla zobrazenych po-
volenych prikladov s ohladom na adaptér nasady (@2: Plocha dosadacia
plocha; @3: Pripustné; @9: Ziadna plocha dosadacia plocha; @: Nepri-
pustné).

Montaz adaptéra nasady (8] na strane 9 - 19)

» POZOR Poistka skrutky je potrebna az pri vyrobe protézy.
Namontujte adaptér nasady v zobrazenom poradi.

7.3 Optimalizacia statickej stavby

» Vykonajte optimalizaciu statickej stavby protézy s jej roznymi distalnymi
komponentmi protézy na zaklade hodnét uvedenych v navodoch na pou-
Zivanie pouzitych vyrobkov.

7.4 Optimalizacia pocas dynamickej skusky

» Pocas dynamickej skusky otestujte a optimalizujte protézu s jej roznymi
distalnymi komponentmi protézy.
POZOR Ak nastavenia protézy s jej réznymi distalnymi komponentmi
protézy ukazuju protikladné Gcinky, pri kompromisnom nastaveni vidy
pred vSetkym uprednostnite aspekty vyznamné z hladiska bezpecnosti.

7.5 Nasadenie kozmetiky
» Kozmetiku vyhotovte tak, aby sa dala funkcia rychlej vymeny bezpecne
obsluhovat.
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7.6 Dokoncenie protézy

» Na dokoncenie protézy sa musia vSetky skrutkové spoje utiahnut na po-
trebné stanovené Udaje ohladne Nm a s pouZitim poistky skrutky, a pro-
téza s jej roznymi distalnymi komponentmi protézy sa musi skontrolovat,
i spravne funguje.

8 Pouzitie

Mechanické pretazenie

Pad v dosledku zlomenia nosnych dielov, obmedzenia funkcie v désledku

mechanického poskodenia

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pritomnost poskodeni.

» Vyrobok nepouZivajte pri obmedzeniach funkcie.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zdkaznickym servisom vyrobcu atd.).

Pouzivanie funkcie rychlej vymeny

Pouzivanie vyrobku bez pevne utiahnutého poistného ¢apu
Nebezpecenstvo poranenia v désledku uvolnenia komponentov protézy
» Pred pouzitim protézy skontrolujte, i je pevne utiahnuty poistny cap.
» Vykonajte rychlu vymenu distalnych komponentov protézy podla poriadia
zobrazeného na obrazku [9] na strane 10.
(D: Poistny ¢ap pritom pevne utiahnite rukou.

9 Cistenie

Pouzitie nespravnych cistiacich alebo dezinfekénych prostriedkov

Obmedzenia funkcie a Skody v désledku pouZitia nespravneho Cistiaceho

alebo dezinfekéného prostriedku

» Vyrobok cistite iba podla pokynov uvedenych v tejto kapitole.

» Pri protéze dodrziavajte pokyny tykajice sa Cistenia vSetkych kompo-
nentov protézy.
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Cistenie pri 'ahSom zneéisteni

1) Produkt ocistite makkou vihkou handrickou.

2) Produkt vysuste makkou handrickou.

3) Zostatkovu vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

Cistenie pri silnejSom zneéisteni

> Potrebné materialy: handricka na cistenie, izopropylalkohol 634A58,
makkéa handricka

» UPOZORNENIE! Dbajte na kompatibilitu materialov.
Vyrobok ¢istite handri¢kou na Cistenie a izopropylalkoholom.

» Vyrobok vysuste handri¢kou.

Cistenie dezinfekénym prostriedkom

> Potrebné materialy: bezfarebny dezinfekcny prostriedok bez obsahu al-
koholu (Dbajte na kompatibilitu materialov!), makka handricka

» Vyrobok dezinfikujte dezinfekénym prostriedkom.

» Vyrobok vysuste handrickou.

» Zostatkovu vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

Cistenie po kontakte so slanou vodou alebo zneéistenou sladkou
vodou

» Vyrobok oplachnite ¢istou sladkou vodou.

» Produkt utrite vihkou, makkou handrickou.

» Vyrobok vysuste makkou handric¢kou.

» Zostatkovu vihkost nechajte vysusif na vzduchu.

10 Udrzba

Nedodrziavanie pokynov na udrzbu

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie, prip.
poskodenia vyrobku

» Dodrziavajte nasledujldce pokyny na udrzbu.

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 drioch pouzivania vizualnej
kontrole a funk&nej skiske.

» Pocas beZnej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

11 Likvidacia
Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpadom. Ne-
odborna likvidacia méze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie.
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DodrZiavajte Udaje kompetentnych dradov vo vasej krajine o spésobe vréte-
nia, zberu a likvidacie.

12 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému pravu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

12.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

12.2 Zhoda s CE ;

Vyrobok splna poZiadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozZete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

1 YKka3zaHus 3a LOKYMEHTa Bonrapcky esuk

[arta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2020-04-29

» [lpeau ynotpebarta Ha NpoayKTa npoyeTeTe BHUMATENTHO TO3M JOKYMEHT
1 cnasBanTe ykasaHusita 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e30NacHOTO U3MNON3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOW3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMPOCU OTHOCHO NpPoJ.-
yKTa Unn ako Bb3HUKHAT Npobnemu.

» [loknagBaiTe Ha NPOW3BOAWTENSI U KOMMETEHTHUS opraH BbB Balata
cTpaHa 3a BCEKM CePUO3EH WHUMAEHT, CBbp3aH C Npoaykta, ocobeHo
3a BiollaBaHe Ha 3[4,paBOCIOBHOTO CbCTOSIHUE.

» 3anaseTe TO3U AOKYMEHT.

MokasaHnTe Ha ¢Urypute KOMMOHEHTU Ha NPOTE3UTE U NMPOTE3UTE CE U3MO-
n3BaT KaTo Mojen 3a unlcTpupaHe Ha obuiata npoueaypa. VHcTpykumsaTta
3a ynotpeba Ha n3bpaHute 3a nauMeHTa KOMMOHEHTW Ha mpoTesata CbA-
bpxa noapobHa uHbopmaums n Tpsabea aa ce npunara npu nspaborsaHeTo
Ha npoTesarta.
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To3u AOKYMEHT 1 NPOAYKTLT Ca NpeAHa3HavYeHn eMHCTBEHO 3a uspaboTeaHe
Ha MpoTesa OT MPOTE3UCT C MO3HAHUS 3a NPOTE3UPAHETO Ha AOJHU KpaWHu-
um.

1.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTesNIHuTe CUMBONIU

Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3710MONy-
K1 11 HapaHaBaHus.

[ykasanme|| MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUYECKM MOBPEAMU.

1.2 3HaueHMe Ha NUKTOrpamuTe BbB hpUrypure

1] | Homepauus Ha durypute MpenpaTtka KbM HOMEpa Ha CbOTBETH-

ara rnasa

© | Homepauus 3a onpegenexa nocne- ® | Homepauus Ha 4acTu ot purypa
[l0BaTeNIHOCT

e

2 OnucaHue Ha NpoaykKra

MpoaykTsT (4R10) ce cbecTOM OT ropHa YacT, ocuryputeneH GonT v JoHa ya-
ct. OnakoBkarta 4R10=111 cbabpxa ABe A0SHM YacTu. Te No3BonsBaT Ha na-
LmeHTa 6bp30 U 6e3 UHCTPYMEHTU Aa CMEHs AUCTaIHUTE KOMMOHEHTU Ha Mnp-
ortesara. Taka Hamp. NpoTe3HWTe CTbhasa Morat 4a ce M3noni3sar 3a pasnu-
YHU BUCOYUHM Ha NeTute U 061acTu Ha NPUIoXeHve (BCEKMAHEBHA NpoTes3a,
cnopTHa npotesa — Heobxoaumu  kombBuHaumu: 4R10+  1E95
CHALLENGER, nporte3sa 3a 6aHs).

3 Ynorpe6a no npegHa3sHauyeHue

3.1 Llen Ha uanonsBaHe

MpoayKkTsbT ce M3non3ea eAMHCTBEHO 3a BbLHLIHO MPOTE3WPaHe Ha LOSHUS
KpanHuK.

3.2 O6nacT Ha npunoxeHue

MpetoBapBaHe Ha NnpoayKra

MapaHe nopaau cuyyneBaHe Ha HOCELLYM HacTK

» l3nonsBalite npoaykta camo B CbOTBETCTBME C paspelleHaTta 3a Hero
obnacTt Ha NpuIoXeHue.

Paspelwienu BupoBe amnyrauus
TpaHctnbuanta amnytauus, HesapTukynauusi Ha KonsiHo, TpaHcdemopanHa
amnytauus, [Jesaptukynauus Ha xbn6ok
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PaspelueHa o6nacTt Ha npunoxeHue

BcekupHeBHa npotesa, lNpotesa 3a 6aHs, CnopTHa npotesa (Heobxoaumu
kombuHauun: 4R10 + 1E95 CHALLENGER)

Pa3spelueHo TenecHo Terno

4R10: 125 kr/275 nayHaa

4R10 + 1E95 CHALLENGER: 100 kr/220 nayHaa

MpenopbuntenHa creneH Ha MOGUNHOCT

2-4

MosuunoHupaHe B npotesara

Cawmo cnopep, rnasute u purypute B MHCTpyKLMsiTa 3a ynotpeba

3.3 Bb3MOXHOCTU 32 KOMBUHUpaHe

HecnasBaHe Ha U3MCKBaHMSITa HA NPOU3BOAUTENS MO OTHOLUEHME Ha

Bb3MOXHOCTUTE 32 KOMGUHMpPaHe

HapaHsiBaHus, HenpaBuIHO GyHKLMOHMPAHE UK LWETU MO NPOAYKTa, Npuy-

MHEHU OT Hepa3pelleHa KOMBVHALMS Ha KOMMOHEHTW Ha npoTtesarta

» [lpoBepeTe B UHCTPYKLMSTA 3a ynoTpeba Ha KOMMOHEHTUTE Ha NpoTes-
ara fanu Te Morar Aa ce KOMGVMHUpAT eavH C Apyr v Janu ca paspelue-
HUM 3a 06nacTTa Ha NPWNOXEeHWe Ha NaLueHTa.

» [lpu BbNpOCK Ce CBbpPXEeTe C NPOU3BOANTENS.

B papena npore3a BCUYKN KOMMOHEHTU TpﬂﬁBa Aa oTroBapsAT Ha U3NCKBaH-
ndaTa Ha naumeHTa no OTHOLWeHMe Ha BUCOo4YMHaTta Ha aMmnytauud, TenecHoto
Terno, crteneHta Ha akTMBHOCT, yC/oBUATa Ha OKOJiHaTa cpefa v obnactra
Ha npunoxeHwve.

Tosn KOMMOHEHT Ha npoTesaTta € CbBMECTUM C MOAynHaTa cuctemMa Ha
Ottobock. ®@yHKLMOHANHOCTTa C KOMMOHEHTH Ha APYrv MPOU3BOAUTENM, KOU-
TO pasnosiarar CbC CbBMECTUMY CBbP3BaLLY elEMEHTH, He e TecTBaHa.

3.4 YcnoBusa Ha oKonHaTta cpepa

WU3nonsBaHe npu HepoNyCTMMM YC/IOBUS HA OKOJIHATa cpepa

MapaHe nopaaun noBpeaun Ha NpoaykTa

» He usnarante npoaykta Ha HeAOMNyCTUMU YCNIOBUSI Ha OKOfiHaTa cpepa
(BuxTe Tabnuua ,Heponyctumun ycnosus Ha okonHata cpepa‘) B Tasm
rnasa.
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» Ako npoaykTbT € 61N U3NOXEeH Ha HeAoMNyCTVMMW YCIOBUSI Ha OKOJiHaTa
cpena, B3emeTe MOAXOAALWM MepKu (Hanp. NOYUCTBaHE, PEMOHT,
3amsiHa, NpoBepKa OT MPOM3BOAUTENS UM OT CMeLnann3nMpaH cepemns).

T T U Cb!

TemnepartypeH ananason: —20 °C o +60 °C, oTHOCuTENHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa:
20 % no 90 %, 6e3 MexaHU4HM BUBpaLMM UK yaapu

JlonycTumu ycnoBusi Ha oKoniHaTa cpepa
TemnepatypeH ananason: —10 °C o +45 °C

XumMukanu/Te4HOCTH: cnaska Bofa, CoNeHa BoAa, noT, ypuHa, X1opHa Boga, canyHe-
Ha Boja

Bnara: notansiHe: Makcumym 14Ha u,bnﬁo'lea 3 M, OTHOCUTEsIHa B/TAXXHOCT Ha Bb3-
Ayxa: HAMa orpaHnyeHuns

TeBbpAM BelLecTBa: Npax, CAy4aeH KOHTaKT C NACbK

Cnep, KOHTaKT ¢ Bnara/XxumMmmkanu/TBbpAM BelecTBa NOYNCTBaNTE NPOAYKTa, 3a
Aa nsberHerte NOBULLIEHO M3HOCBaHe U NoBpeam (Bux cTpaHvua 183).

Heponyctumu ycnoBusi Ha okonHata cpepa

TB'prVI BelLecTBa: CUJIHO XUTPOCKOMUYHU YacTuum (Hal'lp. TaJ'IK), NMOCTOSAHEH KOHTaKT
C MACHK

XuUMuKanu/Te4HOCTHU: KNCENNHU, NOCTOSHHO U3MON3BaHe B TEYHU cpean

3.5 Cpok Ha ynotpe6a

HapeuwaeaHe Ha BpemeTo 3a usnonssaHe

MapaHe nopaav npomsiHa, 3aryba Ha GyHKLMW, KaKTO 1 NMOBPEAU Ha npogy-

KTa

» Crepete pa He 6bae HafBULLIEH CPOKBLT Ha ynotpeba, onpeaeneH B Ta-
31 rnaea.

MpoaykTsbT e usnutaH ot nponssoautens cbrnacHo ISO 10328 3a 3 MunuoHa
LMKbIa Ha HaToBapBaHe. B 3aBMCKMMOCT OT cTeneHTa Ha aKTMBHOCT Ha nauu-
eHTa ToBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha ynotpeba oT 2 fo 3 roanHu.

4 O6wum ykasaHus 3a 6esonacHocT

MpoAyKTHT CbAbpXa MarHUT
CMyLLeHNs Unn NoBpeay Ha ypeau v npeametyt Nopagu CUHO MarHUTHO
none
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» /[lpbxTe npoaykTa ganed oT ypeau v npeameTtv, KOUTo pearvpar 4yBCTB-
UTENHO Ha MarHUTHK noneTa.

MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NpoayKTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe NopaAv NpoMsiHa Unu 3ary6a Ha GyHKLUK

» Pa6oteTe BHMMaTENHO C NPOAYKTA.

» T[lposepete pyHKUMATA U rOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha noepeaeHUs npoa-
YKT.

» He usnonseavte npogykta npu NpoMeHn unu 3aryba Ha ¢yHKuMK (BU-
xTe ,[MpusHaumn 3a npomeHn unu 3aryba Ha ¢yHKUMM Npu ynotpeba“ B
Tasu rnasa).

» [pu HyxZa B3eMeTe MOAXOAALM MePKW (Hamp. PeMOHT, 3aMsiHa, NMPOB-
epKa OT CepBU3 Ha NPOU3BOAUTENS U T.H.).

MpusHauu 3a npomeHun unu 3ary6a Ha GyHKUUM npm ynotpeba
ﬂpomeHM Ha q)yHKLI,VII/ITe morat ga ce yCTaHOBﬂT BCneacTeMe HanpuMmep Ha
I'IpOMFIHa Ha noxopgkarta, I'IpOMﬂHa Ha I'IO3VILI,VIOHVIpaHeTO Ha KOMMNOHEHTUTE Ha
npore3ata eanH cnpamo ,u.pyr, KaKTO N Ha nosBa Ha LLIyMOBe.

5 OKOMNNeKToBKa

OkomnnekToBkata e nsobpaseHa Ha ¢urypa Ha cTpaHuua 2.
Ypebenennar pedpepeHTeEH HOMEP B 3arnaBHaTta 4acT Ha pamkata Ha ¢urypa-
Ta 0603HavYaBa onakoBKa, OT KOSITO AOMBHUTENIHO MOraT Aa ce nopbysar no-
COYEHUTE MOA, paMKaTa KOMMOHEHTU Ha NPOAYKTa.

CamMo KOMMOHEHTUTE Ha NpoaykTa C pedpepeHTEH HOMEpP Ha ¢uryparta morar
[ia ce nopbyBaT NOOTAESHO.

Cnep, kato ocuryputenHust 6ont 4X345 e 6un npemaxHar, ropHata u JOfH-
aTa 4acT mMoraT ja ce pa3efMHsT efHa oT Apyra. ToBa U3MCKBa cuna, 3allo-
TO B ropHata 4acT MMa MOHTMPaHW MarHuTu.

6 TexHU4YeCKU JaHHU
TexHnueckute gaHHu ca nsobpasern Ha ¢urypa [ 2 | Ha cTpaHuua 3.

(@ | BucounHa Ha cuctemata (SH): @ | Pa3pelueHo TenecHo Ter-
Bes cneiicbp: 12 mm no: 125 kr/275 nayHaa
Cue cneiicbp: 15 Mm

(® | CreneH Ha nogBuxHoCT: 2 — 4 @ | Terno: 220 r
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(®: HepaspelueHn Kom6uHaumm

7 NoprotoBka 3a ynoTpeba

7.1 Yka3aHus 3a uspabotsaHe Ha npoTesa

HenpaBunHa L,eHTpOBKa UM MOHTaX
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NopajAy MoBPEeAN Ha KOMMOHEHTUTe Ha npoTesara
» CnasBaliTe ykasaHusiTa 3a LLeHTPOBKA U MOHTaX.

C 4R10 nauuneHTbT MOXe Ja HanacHe mpoTesarta cu 4Ype3 6bp3a cMmsHa Ha

[ofHaTa YacT 3a pasnuyHu obnactm Ha npunoxenue ([3] Ha cTpaHuua

4-(@: Mpumepu 3a ueHTpoBKa; (2): PasnuyHn BUCOYMHM Ha neTuTe;

(®): Pasnuynu obnactu Ha npunoxeHue (BcekngHeBHa npotesa/CnoptHa np-

otesa); (4): C npotesa 3a koneHHa craBa). BaxHo e 3a Bcska obnact Ha npu-

NoXeHWe Ha npoTesaTta Aa Ce U3BbpLUBA OCHOBHA LIEHTPOBKA, ONTUMU3aLIMS

Ha cTaTMyHaTa LeHTPOoBKa U ONTUMM3aLyMs Mo Bpeme Ha AvHamuyHa npoba.

» LlenTpoBkata Ha npote3sata 3a CbOTBeTHata 06NacT Ha MPUIOXeHUe
TpsibBa Aa ce nnaHvpa fo6pe C NomoLuTa Ha crefBalluTe raBu U CbOTB-
eTHUTE GUrypU, KaKTo U MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha 13Mnoi3sBaHuTe Ko-
MMOHEHTW Ha npoTe3ara.

Onpegenete 1 cbrnacyBante MOHTaXHWUTE CTOMHOCTU (BUCOYMHU Ha Cu-
CTEMWUTE/BMCOYMHI Ha MOHTaX) Ha MPOTE3HOTO CTLNANOTO U OCTaHanuTe
KOMTMOHEHTM Ha npoTesara.

7.2 OCHOBHa LLeHTPOBKa Ha npoTesara

HenpaBuneH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeANHEHUS

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaju cyynsaHe unu pasxiabsaHe Ha BUMHTOB-
uTe CbeIMHEHNS!

» T[louuncTBaiite pe3bute Npean BCEKU MOHTaX.

» CnasBaiiTe npeAnvcaHWTe MOMEHTU Ha 3aTsraHe.

» CnasBaiiTe MHCTPyKLMUTE 3a GUKCUPAHE Ha BUHTOBETE.

MosuumnoHupaHe Ha ropHaTta u gonHarta yact ((4 | Ha ctpaHuua 5 - (D)
» I'IpM MOHTaX B npoTe3arta criefere 3a no3numoHmpaHeTo Ha ropHata 4act
cnpsamo gonHarta (2): MpewHo; (3): MpasunHo).

180



HepaspeweHo nosuunonupane ((5 | Ha ctpaHuua 6 - (2))

» He nosuuunoHupaiite npoaykta B Npotesara, KakTo e nokasaHo Ha ¢ur-
ypa[5 | Ha ctpaHuua 6 ((8): HepaspeweHo; (6): MNpokcumanHo crnpsmo
nporte3aTta 3a KoJieHHaTa CTaBa).

PaspeweHo nosuumoHupane ((6 | Ha ctpaHuua 7 - (7))

» WHOOPMALUSA! Mpu ocHoBHata LeHTpoBka 4R10 ce nosuuuoHunpa Ha
eflHa 1 Cblla BUCOYMHA 3a BCUYKM BapuaHTu. PasctosHneTo Ao runsara
Ha npotesara (h; = hy) unu pedpepeHTHaTa ToUKa 3a LLEHTPOBKA Ha NpoTe-
3aTa 3a KoneHHa ctaBa (hs = hy) e BuHaru egHo u cbuo. VHcTpykuunte
3a ynotpeba Ha CMOpPTHUTE NPOTE3HM CTbMana ocurypsisat nHbopmaLus
fanv npy oCHOBHAaTa LIEHTPOBKa Ha CnopTHaTa npotesa Tpsbea fa ce pa-
60TU C pasnnyHa BUCOYMHA NOpaay AeNCTBUETO Ha NpyXuUHaTa.
MosvunoHnpainTte npogykta B npoTtesata ¢ nomouuta Ha ¢urypa[6 ] Ha
ctpanuua 7 ((9): PaspeLueHo).

— (8): MNMpenopbuntenHa nosuuumst (6a130 fo TpaHcTUGWanHaTta npore-
3a Wnv npotesarta 3a KosfieHHa cTaBa) — ToBa No3uLMOHNpPaHe ocur-
ypsiBa Haii-MHOTO Bb3MOXHOCTY 3a LieHTPOBKa.

— (9: AnTepHaTBHa nosuums (61130 A0 NPOTE3HOTO CTbnasno) — Tosa
No3nLMOHMpPaHe N3MecTBa ANCTANIHO MHEePLMOHHATa Maca, HO Hama-
nsiBa Bb3MOXHOCTUTE 3a LEHTPOBKA W 3aTpyAHsIBA NOCTaBSHETO Ha
KO3MeTuKa.

U3nonseaHe Ha cnelicbp (7 | Ha cTpaHuua 8 - (1))

» UHPOPMALLUSA! Cuec cneicbpa MoXe Aa ce NMPOMEHS BUCOYMHATA Ha
cucTemara.
M3nonsgaite v npemaxsante cnencbpa camo CbrlacHO UNOCTpUpaHuTe
paspeLLeHn NpUMepy No OTHOLLEHWE Ha ajanTopuTe 3a runsa (@2: Mnoc-
Ka KOHTaKTHa MoBbpXHOCT; @3: Pa3peleHo; @9: Hsma nnocka KOHTakTHa
NoBbPXHOCT; @9): HepaspelueHo).

MonTtupaHe Ha aganTopa 3a runsa ((8 | Ha cTpaHuua 9 — 9)

» BHUMAHME! ®ukcrpaHeto Ha BUHTOBETE Ce M3WCKBA CaMmMo MNpu 3a-
BbpLUBaHE Ha npoTesara.
MoHTupaiite agantopa 3a runsarta B u3ob6paseHara nocnefoBaTenHocT.

7.3 OnTMMM3auMs Ha CTaTUYHAaTa LEeHTPOBKa

» M3B'prLIeTe onTMMu3auna Ha ctatdHata LEeHTpOBKa Ha npote3aTta C pa-
3NN4HUTE [AUCTaZiIHM KOMMNOHEHTU C nMoMoLTa Ha CTOﬁHOCTMTe oT VIHCpr-
KumndaTta 3a yn0Tpe6a Ha n3non3BaHute rIpO,D,yKTI/I.
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7.4 OnTMMM3auua NO BpeMe Ha AuHaMuU4YHaTa npoba

» [lo Bpeme Ha AvHamu4yHaTta npoba TecTBanTe ¥ ONTUMU3MpPaNTE NPoTe3-
arta C pa3nnyHnuTe [uctaiHn KOMMOHEHTU.
BHUMAHME! Ako HacTpoikuTe Ha npoTtesata C pasfiMiHuTe AUCTaNHU
KOMMOHEHTU noKa3BaT MPOTUBOMNOJIOXHU eq)eKTl/I, Korato ctaBa BbMNpoOC
3a HaCTPOWKN C KOMNPOMUCH, BUHAru AaBante NpUOPUTET Ha acnekTuTe,
CBbp3aHu C 6e3onacHocTTa.

7.5 MNocraBsiHe Ha KO3MeTUKaTa
» HanpaBsete ko3meTukata Taka, Ye ¢yHKUMsTa 3a 6bp3a CMsSHA fa MOXe
fa ce ynpaensisa no 6esonaceH HauvH.

7.6 UspabGoTBaHe Ha npoTte3aTta

» 3a Aa 3aBbplinTe nporte3ata, BCUHKU BUHTOBU CbeNHEHUSA TpﬂﬁBa aa
6baaT 3arerHaTM cbC 3agajeHuTe MOMEHTU U Ja ce ¢MKCMpaT, a npas-
nnHata d)yHKLI,VIﬂ Ha nporte3aTta Tpﬂﬁsa Aa ce nposepun C pasnnyHuTe
ANCTaIHN KOMMOHEHTU.

8 Ynotpeba

MexaHu4HO npeToBapBaHe

MapaHe nopaan cuyyneaHe Ha HOCeLUM YacTW, orpaHuyeHus Ha byHKUUMTE

nopagu MexaHu4Ha nospena

» [lposepsiBaiiTe NpoAyKTa 3a NOBPEAU NPeamn BCSKO U3MON3BaHe.

» He usnonssaiite npoaykTa npu orpaHnyeHus Ha GpyHkuuuTe.

» [lpu Hyxaa B3eMeTe NOAXOASALLM MEPKM (HAnp. PEMOHT, 3amsiHa, NpoB-
epKa OT CepBW3 Ha NPOWU3BOAUTENS U T.H.).

U3nonseaite pyHKuMsATa 32 Gbp3a CMsHA

UsnonseaHe Ha npoaykTta 6e3 3aTerHat ocuryputeneH Gont

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaay pasxnabBaHe Ha KOMMOHEHTUTE Ha Mpo-

Tesara

» T[lpeoun nsnonseaHe Ha NpoTesata NpoBepeTe Jann OCUTYPUTENHUST 60-
NT e 3aTerHar 3/paso.

» bBupsarta cMsiHa Ha AUCTanHUTE KOMMOHEHTU Ha MpoTe3ara ce W3BbpLuBa
B nMocoyeHata Ha ¢purypaa [ 9 | Ha cTpaHuua 10 nocnesoBaTenHoCT.
(D): 3aterHete ocuryputenHus 6onT ¢ pbka.
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9 NMouuncrBaHe

Ynotpe6a Ha HenoAXoASALLU NOYMCTBALLMN CPEACTBA UK AEe3UHGEKT-

aHTH

OrpaHuyeHn GyHKLUM 1 NOBPEAy nopasn HeMnoaxXoAsLM No4MCTBaLLM cpe-

[CTBa UKW Ae3UHBEKTAHTH

» [loyncTBainTe NpoayKTa CbrMacHO UHCTPYKLMWTE B Ta3u rnasa.

» CnasBanTe ykasaHusTa 3a NOYUCTBAHE HA BCUYKN KOMMOHEHTU Ha Mpo-
Tesarta.

MouuncTeaHe Npu Nekn 3aMbpcsABaHUSA

1) MMouwncTeTe NpomyKTa C Meka BnaxHa Kbpna.

2) MMopcyuwerte ¢ Meka Kbpra.

3) OcraBeTe ocTaTb4HaTa Biara Aa Ce U3napu Ha Bb3JyX.

MouncTeaHe Npu cuNHU 3amMbpcsBaHUs

> Heo6xoaummu maTepuanu: kbprna 3a nNo4ncTBaHe, U30MNPOMUIOB anKox-
on 634A58, meka Kbpna

» YKA3AHME! O6bpHeTe BHUMaHWE Ha CbBMECTMMOCTTA Ha Martepuanu-
Te.
Mouwncrete npoaykTa ¢ Kbpra 3a NOYMCTBAHE U U30MPOMNUIOB aKoXoJ.

» [loacyleTe npoaykTta ¢ Kbpna.

MouncrTBaHe ¢ ae3nHbeKTaHTn

> Heo6xopummn matepuanu: 6e3upeteH fesnHbekTaHT 6e3 ankoxon (O6-
‘bpHeTe BHMMaHWe Ha CbBMEeCTMMOCTTa Ha MaTtepuanute!), Meka Kbpna

» [esuHdbekumnpaiiTe Nnpoaykra ¢ aesnHbekTaHTa.

» [MoacyleTte npoaykra ¢ Kbpna.

» OcraBeTe octaTbyHata Bnara fa ce nsnapu Ha Bb3fyx.

MouncTBaHe ciep, KOHTAKT CbC COJIeHa BOAa WM 3aMbpCceHa clagka
Boaa

M3nnakHeTe npopykTa ¢ 4ncTa cnagka Bopa.

MN36bpLueTe npoaykTa ¢ Meka BlnaxHa Kbpna.

Mopcylwete ¢ meka kbpna.

OcraBeTe ocTaTbyHaTta Bnara aa ce usnapw Ha Bb3yX.

\AA A4
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10 MopapbXkKa

HecnaseaHe Ha yka3aHusiTa 3a noaapbXKa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaaun NpoMsiHa uau 3ary6a Ha $yHKLUUK, KakTo
1 NoBpeau Ha npoaykTa

» CnasBaiTe cnefBallnTe ykasaHus 3a NOAAPBXKKA.

» Cnep nbpeute 30 HM U3MNON3BaHE NOAJIOXETE KOMIOHEHTUTE HA NPOTe3-
aTa Ha BU3yasiHa NpoBepka U NpoBepka Ha GyHKLUnTE.

» [lo Bpeme Ha obuyainHaTta KOHCynTauus NpoBepeTe usnara nporesa 3a
M3HOCBaHe.

» VI3BbpluBaliTe eXeroaHu NpoBepku Ha Ge3onacHocTTa.

11 U3xBbpnsiHe KaTo oTNaabk

MpoaykTsT He 6MBa fa ce U3XBbPS HABCAKbAE C HecopTMpaHu 6uToBm oTna-
AbLUn. HenpanmHo‘ro N3XBbpPJIdHE Ha OTnaabUM MOXe Aa HaBpeau Ha OKOJNH-
ata cpepa u 3gpaseTto. CnasBaiiTe ykasaHuaTa Ha KOMMETEHTHUS opraH 3a
BpbllaHe, Cb6VIpaHe n N3XBbpNsgHE Ha oTnaabun BbB Bal.uaTa CcTpaHa.

12 MpaBHM yKa3aHusa
Bcuukn npaBHN yCNiOBUA Ca NOAYMHEHWN Ha 3aKOHOAATEesNICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACTBMe Ha ToOBa € Bb3MOXHO Ja MMa pasnnyus.

12.1 OTroBOpHOCT

npol/IBBO,D,VITeﬂﬂT HOCU OTFOBOPHOCT, ako NPOAYKTbT Ce€ N3nosi3Ba cnopej on-
ncaHudaTa un VIHCprKLI,VIVITe B TO3n ,D,OKyMeHT. I'Ipow3so,n,menﬂr He HOCW OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, Npnu4nHeHn ot Hecna3BaHeTO Ha TO3W OOKYMEHT 1 no-cne-
LManHo NpUYMHEHN OT HeNpaBuaHa ynotpeba unu HepaspelleHo U3MeHeHne
Ha npopaykra.

12.2 CE cboTBeTCcTBUE

MpoaykTbT M3nbaHaBa nsuncksaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
numHckute nagenus. CE geknapauusta 3a CbOTBETCTBME MOXeE Aa Obae naT-
ernieHa ot ye6canta Ha NPoOU3BOAUTENS.

1 Dokiiman ile ilgili bilgiler Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2020-04-29
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» Uriindi kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriinin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lasirsaniz Ureticiye danisin.

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

» Bu dokiimani saklayin.

Sekillerde gosterilen protez bilesenleri ve protezler, genel islem seyrini
gosterme amacl 6rnek olarak kullanilir. Hasta igin segilmis olan protez bile-
senine ait kullanim talimatlari detayh bilgiler igerir ve protezin lretimi siras-
inda kullaniimalidir.

Bu dokiiman ve iriin sadece, alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari ile
ilgili uzmanlik bilgilerine sahip ortopedi teknisyeni tarafindan yapilacak protez
Uretimi igin 6ngorilmustir.

1.1 Uyari sembollerinin anlami
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyari.
[T Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

1.2 Resimlerdeki piktogramlarin anlami

ligili bolimiin numarasina isaret
etmek

© | Numaralarin tespit edilmis bir sirala- @ | Sekle ait pargalarin numaralandirmasi
masi bulunur

o

1 | Resimlerin numaralandiriimasi

2 Uriin aciklamasi

Bu Urin (4R10) st parcadan, emniyet civatasindan ve bir alt bélimden olu-
sur. 4R10=111 paketinde iki alt bélim bulunur. Bu sayede hasta, distal pro-
tez parcalarini hizli ve alet kullanmadan degistirebilir. Bu sayede 6érn. cesitli
topuk yukseklikleri ve kullanim alanlari igin (ginlik protez, spor protez —
Gerekli kombinasyonlar: 4R10 + 1E95 CHALLENGER, yiizme protezi) pro-
tez ayaklar kullanilabilir .
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3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi icin kullanilmalidir.

3.2 Kullanim alani

Uriiniin asin zorlanmasi
Onemli pargalarin kirilmasi nedeniyle diisme
» Urinii sadece izin verilen kullanim alanindan kullaniniz.

izin verilen ampiitasyon tiirleri

Transtibial ampitasyon, Diz artikllasyonu, Transfemoral ampitasyon, Kalca
eksartikilasyonu

izin verilen kullanim alani

Gunluk protez, Banyo protezi, Spor protezi (Gerekli kombinasyonlar: 4R10 +
1E95 CHALLENGER)

izin verilen viicut agirhg:

4R10: 125 kg/275 lbs

4R10 + 1E95 CHALLENGER: 100 kg/220 lbs

Onerilen mobilite derecesi

2-4

Proteze konumlandirma

Sadece kullanim kilavuzundaki sekiller ve bélimlere uygun sekilde

3.3 Kombinasyon olanaklari

Kombinasyon olanaklar ile ilgili iiretici bilgilerinin dikkate alinma-

masi

Protez pargalarinin izin verilmeyen kombinasyonundan dolayi triinde hasar

veya yaralanma, hatali fonksiyonlar

» Kullanim kilavuzunu baz alarak tim kullanilacak protez parcalarinin bir-
birleri ile kombine edilip edilmeyecegini ve hastanin kullanim alani igin
izin verilip verilmedigini kontrol edin.

» Sorulariniz oldugunda tretici ile iletisime geginiz.
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Bir protezde tiim protez parcalar hastanin ampitasyon derecesine, viicut
agirhgina, aktivite derecesine, ortam kosullarina ve kullanim alanina bagh
taleplerini yerine getirmelidir.

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

3.4 Cevre sartlari

A\ DIKKAT

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle diisme

» Uriini uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz (bakiniz bu
bolimde tablo "uygun olmayan cevre kosullar").

» Eger Urln izin verilmeyen cevre kosullarina maruz kaldiysa, gerekli
onlemler alinmalidir (6rn. Gretici veya yetkili atélye tarafindan temizleme,
onarim, degistirme, kontrol).

Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi =20 °C ila +680 °C, roélatif hava nemliligi %20 ila %90 , mekanik titresim
veya darbeler yok

I1zin verilen cevre sartlar

Sicaklik araligi: —10 °C ila +45 °C

Kimyasallar/sivilar: Tatl su, tuzlu su, ter, idrar, sabun lavgasi, klorlu su

Nem: Dalma: maksimum 1 s, 3 m derinlikte, rélatif hava nemliligi: sinirlama yok

Kati maddeler: Toz, ara sira kum ile temas

Asiri asinma ve hasarlari 6nlemek icin iiriinii nem/kimyasal/kati maddeler ile
temas ettikten sonra temizleyin (bkz. Sayfa 192).

I1zin verilmeyen cevre sartlarn
Kati maddeler: Asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra), kum ile strekli temas
Kimyasallar/sivilar: Asitler, sivi ortamlarin iginde surekli kullanim

3.5 Kullanim siiresi

A\ DIKKAT

Kullanim siiresinin asilmasi
Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybiyla ayrica hasar nedeniyle
disme

» Bu boélimde anlatilan kullanim siiresinin agilmamasini saglayin.
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Bu driin ISO 10328 uyarinca 3 milyon ylkleme periyodu yaptirilarak kontrol
edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gore 2 ile 3 yillik bir kullanim
siiresine denk gelmektedir.

4 Genel giivenlik uyarilar

Bu iiriin miknatislara sahiptir

Gugli manyetik alandan dolayi cihaz ve nesnelerin etkilenmesi veya hasar

gormesi

» Uriinii manyetik alanlarda hassas tepki veren cihaz ve nesnelerden uzak
tutun.

Uriiniin mekanik hasar

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde galiginiz.

» Hasarli bir driinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

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

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

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

5 Teslimat kapsami

Teslimat kapsami resim sayfa 2 Uzerinde gosterilmistir.

Resimde bir ambalaj icin bir cergevenin basliginda kalin gosterilmis bir isaret
bulunmaktadir, altinda gergevede gésterilen (riin parcalari sonradan siparis
edilebilir.

Sadece resimde isaretli olan Uriin parcalari tekli olarak sonradan siparis edi-
lebilir.
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Emniyet civatasi 4X345 cikarildiktan sonra dst bélum ve alt bélim birbirin-
den ayrilabilir. Ust parcaya miknatis takildigi igin burada kuvvet gereklidir.

6 Teknik veriler
Teknik veriler resim sayfa 3 lizerinde gosterilmistir.

@ | Sistem yiiksekligi (SH): @ | lzin verilen viicut agirl-
Mesafe plakasi olmadan: 12 mm 1g1: 125 kg/275 lbs
Mesafe plakasi ile: 156 mm

® | Mobilite derecesi: 2 - 4 @ | Agirlik: 220 g

(®): Izin verilen kombinasyonlar

7 Kullanima hazirlama
7.1 Bir protezin iiretimi konusunda bilgiler

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

Hasta 4R10 ile protezini, alt bélimin hizli degistirme fonksiyonu sayesinde
gesitli kullanim alanlarina uyarlayabilir (3| sayfa 4 — (@): Yapi icin 6rnekler;
@ Cesitli topuk yukseklikleri; (3: Cesitli kullanim alanlari (Ginlik pro-
tez/Spor protezi); (4): Protez diz eklemi ile). Burada protezin her kullanim ala-
ni icin temel yapi, statik yapinin optimizasyonu ve dinamik prova sirasinda
optimizasyon uygulanmasi 6nemlidir.

» lgili kulanim alanlarina yénelik protez yapisini; takip eden bélim ve ilgili
resimlerden ve ayrica kullanilan protez parcalarinin kulanim kilavuzlari
yardimiyla ¢ok iyi planlayin.

Bu asamada protez ayagin ve diger protez parcalarinin takma olcilerini
(sistem yiksekligi/takma yiikseklikleri) belirleyin ve birbirine uyarlayin.

7.2 Protezin ana kurulumu

Civata baglantilarinin hatali montaji

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

» Verilen sikkma momentlerine uyunuz.
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» Civata korumasindaki talimatlari dikkate alin. |

Ust béliim ve alt boliimiin konumlandirilmasi (4 | sayfa 5 - ©)

» Protezi monte ederken st bolimin alt bélime konumlandiriimasina dik-
kat edin (2): Yanlis; (3): Dogru).

izin verilmeyen konumlandirma (5 | sayfa 6 - (3)

» Uriini proteze resim sayfa 6 kapsaminda gosterildigi gibi konumlan-
dirmayin (®): izin verilmez; (§): Protez diz ekleminden proksimal).

izin verilen konumlandirma (6 ]sayfa7-(7)

» BILGI: Temel yapida 4R10, her varyant icin ayni yikseklikte konumlandir-
ilir. Protez soketine (h; = hy) ya da protez diz eklemi yapi referans noktas-
ina (hs = hy) olan mesafe her zaman aynidir. Spor protez ayaklarinin kul-
lanim kilavuzlari, yaylanma etkisinden dolayi bir spor protezin temel yapi-
sinda farklh bir ylkseklikte ¢alisma yapilmasinin gerekli olup olmadigi
hakkinda bilgi verir.

Uriinii resim [ ] sayfa 7 kapsaminda oldugdu gibi proteze konumlandirin
((@: izin verilir).
— (@ Onerilen konum (TT protez soketine ya da protez diz eklemine
yakin) — Bu konumlandirma azami montaj olanaklarina imkan tanir.
— (@9: Alternatif konum (protez ayaga yakin) — Bu konumlandirma salin-
im kitlesini distal ydnde kaydirir, ancak montaj olanaklarini azaltir ve
kozmetigin takilmasini zorlastirir.

Mesafe plakasi kullanimi (7 | sayfa 8 - 12)

» BILGI: Mesafe plakasiyla sistem yiiksekligi degistirilebilir.
Mesafe plakasi sadece gosterilen izin verilmis orneklere uygun olarak
soket  adaptoriyle baglantil sekilde kullaniimalh  ya da
birakilmalidir(@: Yassi temas yizeyi; @: izin verilir; @: Yassi temas
ylizeyi yok; @ izin verilmez).

Soket adaptoriiniin montaji (8 ] sayfa 9 - @)

» DIKKAT! Vida sabitlemesi protezin ancak hazir duruma getirilmesi duru-
munda gereklidir.
Soket adaptoriinii gosterilen sirayla monte edin.

7.3 Statik kurulumun optimize edilmesi

» Protez statik yapisinin cesitli distal protez bilesenleriyle optimizasyonu,
kullanilan Grlnlerin kullanim kilavuzlarindaki degerleri yardimiyla uygulan-
malidir.
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7.4 Dinamik deneme sirasinda optimize edilmesi

» Protezi cesitli distal protez parcalariyla dinamik prova sirasinda test ve
optimize edin.
DIKKAT! Protezin cesitli distal protez parcalariyla yapilan ayarlarinda
karsi yonde etkiler goriilmesi durumunda, bir uyusma durumunda her
seyden once daima glvenlik bakimindan énemli faktorlere dncelik tanin-
mahdir.

7.5 Kozmetigin uygulanmasi
» Kozmetigi hazir duruma getirirken hizli degistirme fonksiyonunun giivenli
sekilde kullanilabilmesi saglanmalidir.

7.6 Protezin son iglemlerinin yapilmasi

» Protezi hazir duruma getirmek icin tim civata baglantilari Nm ile iliskili
olarak ve vida sabitlemesi kullanimina yonelik gerekli talimatlarla sikilmal
ve protezin gesitli distal protez pargalar fonksiyon bakimindan kontrol
edilmelidir.

8 Kullanim

Mekanik asin yiiklenme

Onemli pargalarin kirlmasindan dolayi diigme, mekanik hasardan dolayi

fonksiyon kisitlamalari

» Uriinii her kullanimdan énce hasarlara karsi kontrol ediniz.

» Uriinii fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Hizl degistirme fonksiyonunun kullanimi

Uriiniin sikica vidalanmamis emniyet civatalariyla kullanimi

Protez parcalarinin ¢ézlilmesinden dolayi yaralanma tehlikesi

» Protezi kullanmadan énce emniyet civatasinin sikica vidalanmig durum-
da olup olmadigini kontrol edin.

» Distal protez pargalarinin hizli degisimini resim [9 ] sayfa 10 kapsaminda
gosterilen siraya gore uygulayin.
(@: Bu asamada emniyet civatasini el ile sikica vidalayin.
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9 Temizleme

A KAT
Yanlhis temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi
Yanlis temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi sonucu
fonksiyon sinirlamalari ve hasarlar
» Uriini sadece bu bélimdeki talimatlar uyarinca temizleyin.
» Protez igin protez bilesenlerinin temizleme uyarilarini dikkate aliniz.

Hafif kirlenmelerde temizlik

1) Urtin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

Asin kirlenmelerde temizlik

> Gerekli malzemeler: Temizleme bezi, izopropil alkol 634A58, yumusak
bez

» NOT! Malzeme uyumluluguna dikkat edilmelidir.
Uriin temizleme bezi ve izopropil alkol ile temizlenmelidir.

» Uriin bir bez ile kurulanmalidir.

Dezenfekte maddesiyle temizleme

> Gerekli malzemeler: renksiz, alkolsiiz dezenfekte maddesi (Madde
uyumluluguna dikkat edin!), yumusak bez

» Uriin dezenfekte maddesiyle dezenfekte edilmelidir.

» Uriin bir bez ile kurulanmalidir.

» Kalan nem havada kurutulmaya birakilmahdir.

Tuzlu suyla ya da temiz olmayan tath suyla temas ettikten sonra
temizleme

» Uriin temiz tath su ile durulanmalidir.

» Uriinii nemli ve yumusak bir bezle temizleyin.

» Uriinii yumusak bir bezle kurulayin.

» Kalan nem havada kurumaya birakiimaldir.

10 Bakim

Bakim bilgilerine uyulmamasi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi, ayrica driinin hasar gérmesi nedeniyle
yaralanma tehlikesi

» Asagidaki bakim bilgilerini dikkate aliniz.
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» Protez pargalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve
fonksiyon kontroll yapilmalidir.

» Tim protez normal konsliltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

» Senelik glivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

11 Imha etme

Bu Uriin her yerde ayristirilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usu-
line uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglk agisindan
zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade, topla-
ma ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

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

12.1 Sorumluluk

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

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

1 Ymodeielg yia 1o éyypado EMnvika

Hupepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-04-29

» Meletiote TPOOEKTIKA TO TIApPov €yypado Tpwv amd ™ XPrHon Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TIG uTtodei&elg aodaleiag.

» Evnpepwvete Tov XpHoTn yla v acpain xprion Tou mpoiévtoc.

» Armevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNAOELG OXETIKA HE TO
TIPOidv A TipokUPouv TpoPARpaTa.

» Evnuepwvete TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appddlo dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapd ocupPdv oe oxéon pe TO TIPOIOV, 1BIWG OF TiE-
pinmtwon emdeivwong tng katdotaong tng vyeiag,.

»  ®duld&te To TIaPOV Eyypado.
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NMAHPO®OPIEZ

Ta mpoBetikd eEaptApata kat n mpdébeon Tou amekovifovtal XPnotpo-
ToloUvTal eVOELKTIKA yla TNV Tapouciacn tng yevikng dtadikaoiag. Ot odn-
yieg Xpnong twv TPoBeTKV eEapTNHATWY TIov €Xouv eTiAeXOel yla évav
OUYKEKPLHEVO aaBevr| TIEPLEXOLV AVAAUTIKEG TIAnpodopieg Kal TIPETEL va
pPolvTal KATd TNV KATAOKELH TNG TIPdOeang.

To mapdv €yypado kal o Tpoidv Tpoopifovtal amokAELOTIKA yia TNV Kata-
oKeLn plag mpobeong and TeXVIkoOg opOOTIESIKWV EOWV HE TEXVIKEG YVO-
OELG OXETIKA HE TNV amoKaTAOTACN TOU KATW AKPOUL e TIPOOETIKA €(0n).

1.1 EmeEAynon PoELdoToINTIKWY CUHBOAWY

Mpoedomoinon yia bavoig Kvdivoug atuyAUATOG Kat
TPAUHATIOHOOD.
[EraonoinsH | Mpoeidomoinon yia meavh TpdkANcn TEXVIKWV {NHLOV.

1.2 EmeAynon EIKOVOYPAUHATWY OTLG ELKOVEG

1 | ApiBpnon yia Tig etkéveg i | Mapamopmn otov aptOud touv
avtiototyou kedpalaiov

@ | Apibunon yia pia kaboplopévn ako- @ | ApiBunon yla ta pépn piag ewovag
Aoubia

2 Meprypadn TtpoiévTog

To mpoidv (4R10) amoteleital amoé €va mavw THAHA, Tov Tieipo acdaleiag
Kal éva KAatw TuApa. To oet 4R10=111 mephapPdvel dvo kATw THApATA.
Avtd emutpémovv otov aobevi} va avtikablotd ypriyopa kal Xwpic epyaleia
Ta TPOBETIKA £EAPTANATA OTNV ATIOPAKPUOHEVN TIAeupd. Me Tov TpdTo au-
TOV, UTIOPOUV VA XPNOLHOTIoo0VTaL T.X. TIPOOETIKA TIEARATA Yia dladopeTiKA
0gn takouviol Kkal Tedia epappoyng (pdbean kabnuepvig xpRong, abAn-
Tk TpoBeon — Amaitobpevol ocuvdvaopoi: 4R10 + 1E95 CHALLENGER,
mPdOean kOAOUPNONG).

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 Evdsilkvuopevn XpAon
To Tpoidv TipoopileTal amokAELOTIKA yla XpAon otnv eEwTpoBeTiknA TiepiBah-
Pn Twv KATW AKpwV.
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3.2 Nedio epapupoyng

YTmepBoAIK ] KATATIOVION TOL TIPOIOVTOG

Mtdon Adyw Bpavong eEaptnuatwv pépovaag SopnG

» Xpnouwpotoleite To TPOIOV pOvVo olOpdwva pE TO €YKEKPLUEVO TIEDIO
epappoyng.

ATtodeKTA £18N AKPWTNPLACUOD

Awakvnpiaiog akpwtnplaopog, Ane§apbpwoaon yoévatog, Alapnplaiog akpw-

placpog, AneEdpbpwon toxiov

Eykekplpévo nedio edappoyng

MpdBeon kabnuepvig xprong, Mpddeon koAOpPnong, ABANTIkA TpdOean

(AmtattoUpevol ouvduaopoi: 4R10 + 1E95 CHALLENGER)

ETUTPETIOHEVO CWHATIKO BAPOG

4R10: 125 kg/275 lbs

4R10 + 1E95 CHALLENGER: 100 kg/220 lbs

ZUVIOTWHEVOG BadUog KivnTikoTnTAaG

2-4

TomoBétnon otnv poOeon

Z0pdwva povo He TG EVOTNTEG KAl TG ELKOVEG TWV 0dNYLWV XPHoNG

3.3 AuvatotTnTteg CLUVSLAGHOU

A NPOZOXH

MapaBAePn twv mpodiaypad@v TOU KATACKELAOCTH OXETLKA HE TIG

duVaToTNTEG CLVSVACHOD

Tpavpatiopoi, duohettoupyieg A CNHLEG OTO TIPOIGV AOYW M EYKEKPLUEVOL

ouvduaopol TpoBeTikWV eEaptnudtwy

» EAéyxete pe Baon Tig odnyieg xpriong av oAa ta mpobetikd e&aptipa-
Ta Tou Ba YpnolpoTolfoeTe eTiTPEMETAL VA ouvOVaoTolv HeTa&l Toug
Kat av €xouv eykptBei yla 1o medio epappoyng Touv acbevry.

> Av €xeTe EpWTNAOELG, ETIKOIVWVNAOTE HE TOV KATAOKELAOTH.

NMAHPO®OPIEZ

2e pla mpobeon OAa ta TPoBeTIKA eEaPTANATA TIPETIEL VA KAAUTITOUV TIG
analtioelg Touv acbevr) avadopikd pe To 0Pog Tou aKPWTNPLAoHOoD, TO Ow-
patikd Bapog, To eminedo dpaoctnEIOTNTAG, TIG TIEPLBAANOVTIKEG CUVONKEG
kal 1o Tedio epappoyng.
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Auté 10 TIPOBETIKO eEApTnHAa eival oupPatd pe To DOHOOTOIXELWTO CUOTNHA
g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e€aptipara dAAwv KataokeuaoTtwy, oL
oroiot dlabétouv cupPatd OOHOOTOLXELWTA CUVOETIKA OTolxeia, Oev €xel
eleyyxOel.

3.4 MepiBallovTIKEG CUVONRKEG

A NPOZOXH

Xpnon og akatdaAnAeg tepitBallovTikéG CLUVONKEG

Mtdon Adyw {npLcdv oTo TIPoidv

» Mnv ekBétete To TPOiOGV Ot akaTtAANnAeq TEPLPBAMOVTIKEG OUVONKeEG
(BA. Ttivaka «AkatdAnAeg TepIBAMOVTIKEG OUVOAKEG» 0 AUTO TO Ke-
daiato).

» Av 10 TIpoidV €xel ekteOel 0g akatAMnAeg TiepLBAMNOVTIKEG GUVONKEG,
dpovtiote va AaPete katdAAnAa pétpa (T.X. kKaBaplopodg, €TOKeELR,
QAvTIKATAOoTAaN, EAeYX0G aTd TOV KATAOKEUAOTH 1) TEXVIKO OUVEPYEIO).

Amto®nkevon kat petadopa
EUpog Beppokpaciag —20 °C €wg +60 °C, oxetikn vypaocia 20 % £€wg 90 %, Xwpig
pnxavikoOG kpadaopolg fj KPOUOELG

Emutpemtopeveg mepBalAovTikEG OLUVONKEG

Evpog Osppokpaociag: —10 °C éwg +45 °C

Xnukég ovoieg/ vypa: yAukd vepo, alpupd vepod, 18pwtag, ovpa, SidAuvpa oarou-
vio0, YAwptwpévo vepd

Yypaoia: eppubion: 1o moAd 1 wpa oe BAbog 3 m, oxeTIKA vypacia: xwpig mepLopt-
opolg

Ztepe€q VAEG: oKOVN, TIEPLOTACLAKN ETTAdN pE AUpO

KaBapilete To Tipoidv peta and snadn pe vypacia/ XnHIKEG ovoieg/ oTepeéq
OAgg, yia va anodiyete Tnv avgnpévn ¢Oopa kal {nuiég (BA. oerida 201).

AxkataAAnAeg teptBallovTiKEG CLUVONKEG
Ztepe€q DAEG: £viova UYpPooKoTIKA owpatidia (1.X. TAKN), dlapkng emadn pe Gupo
Xnuikég ovoieg/ vypa: oféa, Slapkig xprion péoa oe vypd péoa

3.5 Awapkela xprong

YmépBaon tng diapkeLlag xpaong

Mtdon Adyw AelTOUPYIK@OV HETABOAWDV 1 ATIWAELAG AELTOVPYIKOTNTAG KAl

TIPOKANONG CnpLwv oTo TIPOidV

» dpovtilete woTe va pn onpelwvetal umEpPaon tng SLdpkelag xpnong
n otoia kabopiletal oe autd to kKepdialo.
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To mpoidv €xel vrtoPAnBei and Tov kataokevaotr oe dokipég katd to ISO
10328 pe 3 ekatoppipla kikAoug katamoévnong. H ouykekpipévn katamovn-
on avtiotolxel oe didpkela xprRong amo 2 wg 3 xpovia, avaloya pe 1o Babud
dpaotnELoTNTaG Tou acbevVoUq.

4 l'evikég vtodeielg aodaleiag

To TPoidV TeEPLEXEL payviATn

MpokAnon mapepPorwv A {NHLOV O CUOKEVEG KAl AVTIKEpEVA AGYwW LOYU-

poU payvnTikoL Tediou

» Awatnpeite 1o TIPoidv pHakpld amd evaiodbnTeG CUOKEVEG KAl AVTIKEILevVa
o emnpedfovtal amnod Ta payvntika media.

MpokAnon pnxavikwv {npuwv oto Ttpoiov

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Asltoupylk®wv petaBoAwv ) amwAelag Aet-

TOUPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIdV pe TIPOCOXH.

» EAéyxete éva mpoidv mou mapouotdlel Cnpiég wg Tpog TN Aettoupyia
kat tn duvatdtnta xprRong Tou.

» Mn XPnOLUOTIOLEITE TIEPAUTEPW TO TIPOIOV O TIEPITITWON AELTOUPYLKWV
peTaPBoAyv i anwAetag tng Asttovpytkotntag (BA. «Evdeifelg Aettoupyt-
KWV HETAPOAWV i amwAelaqg NG AEITOUPYIKOTNTAG KATA TN XPAON» OF
authv v evoTnTa).

» Edodoov amalteital, AaPete katdMnda péTpa (T.X. ETILOKEUR, QVTIKA-
TAotaon, éAeyxog armo To TUAHA eEUTINEETNONG TTIEAQTWY TOU KATAOKEU-
QAoTA K.ATL).

EvSeielg AsLToupyIK@V HETaBoAwv i} antwAsilag tng AsttovpylkoTntag
Kata tn xpaon

Ot Aettoupyikég pHeTaBoAég pmopolv va yivouv avTIANmTEG Ti.X. anod petapo-
Aég otnv elkéva Badiong, arayég otn B€on Twv TPoBeTIKWY eEapTnpATwy,
Kabwg Kat epddvion BopvPwv.

5 Meplexopevo ovokevaoiag

To meplexOpevo NG ouokevaciag mapouotdaletal otV ewkova[1 | otn oe-
Aida 2.
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2NV elkova UTIAPXEL €vag KWOLKOG HE £VTOVOUG XAPAKTAPEG OTnV kKedparida
€voG TAaLoiov yia éva OeT, pe BAon Tov omoio Propouv va mapayyeAolv ek
TWV VOTEPWY TA £EAPTANATA TOU TIPOIOVTOG TIoL ametkoviCovtal.

Moévo eEaptripata mpoidvIwy pHe KwdIKO OTNV €lKOvA UTIOPOLV va TtapayyEéA-
vovtal Egxwptotd.

Adol adalpéoete Tov Teipo aopaleiag 4X345, pmopeite va dlaxwpioete
TO TIAvw arod 1o KATW TUApA. MNa tn dadikacia avtr amnatteital dvvapn,
SLOTL 0TO TMAVW THARA UTIAPXOLY EVOWHATWHUEVOL HAYVATEG,.

6 Texvika otoxeia
Ta texvika otolxeia Tapouvatdlovtal otny elkéva [ 2 | otn oedida 3.

@ | Yoog ovotipatog (SH): @ | Erutpemopevo owpatikoé
Xwpig amootatikn mAdka: 12 mm Bapog: 125 kg/275 Ibs
Me amootatiki TAdka: 16 mm

(® | Babpog kntikétnTag: 2 - 4 @ | Bapoc: 220 g

(®: Mn erutperroi ouvduaopoi
7 Etaodalion Asttovpyilkotntag
7.1 YTo3ei&eLg yla TNV KATACKELN HLag tpddeong

A NPOZOXH

EodaApévn gvbuypappion i cuvappoAoynon
Kivéuvog tpavpatiopot Adyw Cnpiwv ota eEaptiparta g npobeong
»  AapPavete vmodn Tig umtodeifelg eVBUYPAUULONG KAl CLUVAPHOAOYNONG.

Me 10 4R10, o aoBeviig pmopei va mpooapudlel TNV TPOOear Tou pe TN
ypnyopn alayn Touv KATw THANATOG Ot dladpopEeTIKEG ouvOnkeg Xprong (3]
otn oelida 4 - (O): Mapadeiypata ya tnv evBuypappion, (2): Aiadopett-
Ka 0yn takouviov, (3): Atadopetikd media edappoyng (Mpodbeon kadbnuept-
vAG xPNnonc/ABANTIkA TpdBean), (@): Me mpoBetikry dapbpwon ydévartog). H
Baoikr) evBuypdappion, n PeATioToTONON TNG OTATIKAG EVOVYPAUKLONG Kal N
BeAtiotomoinon eivat onpavtiké va dievepyolvtal Katd tn didpkela tng du-
VApIKAG doKIPAG yla kabe medio epappoyng tng pdbeong.
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> >xedlaote KaAd Tnv euBuypdAppLon NG TPOOeonG yia 1o ekaotote Tedio
epappoyng pe T Pondela Twv akGAoUBWV EVOTATWV KAl TWV AVTIOTOLXWV
EIKOVWY, KABWGE Kal TWV 0dNyLwv XPAONG yla Ta TIPobeTika e§apthpata
TIOU XPNOLHOTIOLE(TE.
210 TAaiolo autd, utoloyiote TIG SlaoTdoelg ouvappoAdynong (0gn ou-
otpatog/ 0Ppn ouvappoAdynong) Touv TPoOeTIKOU TIEAHATOG Kat TwV AA-
AwV TIPOBETIKWV £EAPTNHATWV Kal TIPOoAPHAOoTE TIG 0 Kabéva amod auv-
4.

7.2 Baowki evOuypaupLon tTng mpoeong

A NPOZOXH

EodaApévn cuvappoloynon BLdwWTwV CuVEECEWY

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpatong i xahdpwong twv POWT®V ouv-
déoewv

» KabapiCete 10 omeipwpa mpv amnod kabe ouvapporoynon.

»  Tnpeite Tiq Tipokaboplopéveg PoTEG oUOPLYENG.

» [lpooéxete TIG 0dNYieg yia TV acpdaAion Twv Bdwv.

TomoB£Tnon Tou Avw Kat Katw TuRpatog ((4 | otn ogdida 5 - (1)
» Katd tn ouvappoAdynon otnv mpobeon, Tipooéxete Tn O€on TomoBETN-
ongG Tou Avw THAKATOG WG TIPOG To KATW ((2): AdBog, 3): ZwoTtd).

Mn sykekpipévn tomtoOétnon ((5 | otn ochida 6 - (@)

» Mnv tomoBeTeite TOTE TO TIPOIGV OTNV TIPOOEON OTWG daivetal otV €l-
Kéva ot oelida 6 ((B): Aev emutpémetal, (6): Eyylg mievpd amd v
TpoBeTikn ApBpwon ydvarog).

Eykekpipévn tomtoOétnon ((6 ] otn ogAida 7 - (7))

» MNAHPO®OPIEZ: Katd t Paoikr evbuypdappion, to 4R10 TomoBeteital
oto B0 Odog yla k&Be mapariayrn. H andotaon amnd 1o otéAexoq G
mpdBeong (hi=hy) N amd 1o onueio avadopdg evbuypdppiong g
4pBpwong yovatog tng mpobeong (hs = hy) eivar mavrote n da. Ztg
o0dnyieg xprong Twv abANTIKWY TIPOBETIKWY TIEALATWY UTIOSEIKVUETAL Qv
Ba mpémnel va epyaoteite pe dadopetikd OPpog katd tn Paocikn guvbu-
YPAppon piag abAntikig mpobeong Adyw tng dpdong Tou eAatnpiou.
TomoBetroTe TO TIPOIGV OTNV TPOOeon olpdwva pe Ta mapadeiypata
otV ewkoéva [ 6 ] otn oghida 7 ((9): Eutpénetar).

— (8): ZuvioTwpevn Béon (kovtd oto dlakvnpiaio TPOBETIKO OTEAEXOG
1 otnv dpBpwon yoévatog tng pdOeonc) — avtr n tomobETnan mpo-
odEpeL TIG TIEPLOCOTEPEG dUVATOTNTEG EVOVYPANRLONG.
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— (9: EvaMaktiki 6€on (kovid oto TpoBeTiké TIEAUA) — He QUTAV TNV
TomoBEtnon, 1o onueio adpdvelag petatomifeTal TPOG TNV ATopa-
KPUOHEVN TIAEUPA, aAld oL duvaTotnTeg evBLYPAHLIoNG TiEepLopilo-
VTaL Kat N ToToBETNOnN KOOUNTIKAG ETEVOUONG YiveTal SUOKOASTEPN.

Xpion tng anootatikig mAdkag (7 | otn ogAida 8 - @)

» TMAHPO®OPIEZ: Me tnv amootatik TAdka pmopeite va aMld&ete 10
0og ouoTAPATOG.
XPNOLWOTIOAOTE TNV ATOOTATIKY TIAAKA HOvO olOpbwva HE TA EYKEKPL-
péva mapadeiypata mou amnelkovifovtal oe OXEON HE TOUG TIPOCAPHO-
YeiG oteAéxoug N unv TNV xpnolpototnoete kabolouv (@d: Eminedn erm-
¢davela €dpaong, @3: Emutpéneral, @: Xwpiq eminedn empdvela €dpa-
ong, @: Aev eTutpémnetal).

SuvappoAéynon tov mpoocappoyéa otedéxoug ((8 | otn oeAida 9 - @6)
» MPOZOXH! H aoddAion twv Bdwv eival amapaitntn, abold ohokAnpw-
Bel n kataokevn TG TIPOOeONG.
2UVapHOAOYAOTE TOV TIPOCAPHOYEQ OTEAEXOUG HE TN OELPA TIOU TIAPOU-
olaletal oTIq ELKOVEG.

7.3 BeAtiotomoinon tng otatikng evOvypappLIong

» EkteAéote T BeAtiotomoinon Tng oTtatikAg euBuypdppiong tng mpode-
ong pe ta diddopa MPobeTikA eEAPTANATA TNG OTNV ATIOMAKPUCHEVN
TIAEUPA  XPNOLUOTIOLVTAG TIG TIHEG TIou avadépovial ot odnyieqg
XPAONG TWV XPNOLLOTIOLOVHEVWV TIPOIOVTWV.

7.4 BeAtiotomoinon Kata tn Suvapikn SoKLun

» Aokipudote kal BeATIOTOTIOLROTE TNV TIPOBEON KATA Tn dldpkela Tng duva-
HIKAG doKIpAG pe ta dtddopa TPoBEeTIKA eEapTANATA TNG OTNV aropa-
KPUOHEVN TIAEUPA.
MPOZOXH! Av ot puBuicelg g mpdbeong pe ta diddopa TPOBETIKA
eEQPTANATA TNG OTNV ATIOHAKPUOHEVN TIAeupd €xouv avtibeta armote-
Méopata, n oupPipaoctiki pvBUION TPETEL va Olevepyeital divovrag
TIAVTOTE TIpoTeEPaldTNTa ota Bépata acdpaleiag oe oxéan pe omolodnTo-
Te dAo CATnpa.

7.5 ToTtoO£TNON KOOUNTIKAG EMEVSLONG
» Kataokevdote TNV KOOUNTIKA TIEVOUON €TOL WOTE O XELPLOHOG TNG Ael-
Toupyiag ypriyopng arayng va prmopei va yivetal pe aopdaiela.
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7.6 ONokARpwon Tng MpoOeong

» Tla va oAokAnpwoeTe TNV TPdBeon, TipéTel va odpifete OAeg TIG POWTEG
OLVOEDELG pE TIG amaltoVpeveg Tipodlaypadég doov adopd Tn POt
(Nm) kat ™ xpnon péowv aodpdhong Pdwv kat va eAéyEete T owoth
Aettoupyia g mpoBeong pe ta diddopa TPobeTikd e€aptApaTd NG
OTNV ATIOHAKPUOHEVN TIAELPAL.

8 Xpnion

A NPOZOXH

YTEPUETPN UNXAVIKA KaTanovnon

Mtwon Aoyw Bpadong efaptnudtwv dbépovoag SopnAG, TEPLOPLOUOL AeL-

TOUPYLKOTNTAG ATIO TIPOKANCN HNXAVIKWV CNpL®V

» EAéyxete 1O TIPOidV TPty amd KAbe xpron yla CnpLEG.

» Mn xpnolpotoleite To TIPOIOV Ot TEPITITWON AELTOUPYLKWV TIEPLOPL-
OHAV.

» Edodoov amarteitat, AaPete katdnla pétpa (TI.X. ETILOKELN], QAVTIKA-
Taotaon, éAeyxog aro To TUApA e§UTINPETNONG TTIEAQTWV TOU KATAOKEU-
QAoTA K.ATL).

Xpnon tng Asttoupyiag ypriyopng aAlayng

A NPOZOXH

Xprion Tou MPoidvVToG XWPiG o meipog acdaleiag va eival kala Bu-

SdwHEVOG

Kivduvog tpavpatiopot Adyw xahdpwong e§aptnpHatwy g mpoébeong

» EAéyxete mpwv amno 1 xpron tng mpdbeong, av o meipog acdaleiag
eival kahd Bdwpévog.

» EkteAéote N ypriyopn alayn twv TPpoBeTik®v eEapTnpdtwy otnv aro-
Hakpuopévn TAevpd olpdwva He T OELPA EVEPYELWY TIOU daivetal oTnv
elkova [ 9 ] otn oehida 10.

(D: Bldwote kahd tov Teipo acpaleiag pe 1o XEpL.

9 Ka@aplopog

A NPOZOXH

Xpion akataAAnAwv pEocwv Kadaplopnol i armoAbpavong
Meplopiopoi Aettouvpyikdtntag kat {nuiég e€altiag akataMnAwy Héowv Ka-
Oaplopol i amoAdpavong
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» Kabapilete 10 MPoidv pévo olbpdwva pe TG odnyieg avtol tou Keda-
Aaiov.

» [pooétte, oe axéon pe tnv ipdbean, Tig uTodeifelg yia Tov kabaplopod
OAWV TwV TIPOBETIKWV eEapTnpdTtwy.

Ka®apionoég pe Aiyoug pomoug

1) KaBapilete 10 Tpoidv pe éva vypd paiako mavi.

2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV pE €va HAAaKO Tiavi.

3) Adnote TNV LTIOAOLTIN LYPATIA VA OTEYVWOEL OTOV A€Pal.

Ka®apiopég pe moAdoig pomoug

> AmartoOpeva LAKA: avi kabapiopou, L.ooTIPOTIVALKY aAkoOAn 634A58,
Halako Tavi

» EIAOMOIHZH! Mpooéxete TN cuUPATOTNTA TWV LALKGV.
KaBapiote 10 mpoidv pe €va mavi kabaplopol Kat LOOTIPOTIVALKE aAKo-
OAn.

»  ZTEYVWOTE TO TIPOIOV HE TO TIAVi.

Ka@aplopog pe péoca amoAvpavong

>  AmartoOpeva VAIKKA: AXpwHOo ATIOAVHAVTIKO XwPIG aAkooAn (rpocoxn
o1n ovpPatdtnta tTwv VAKwv!), paiakd mavi

»  ATIOAUHAVETE TO TIPOIOV HE TO ATIOAVHAVTIKO.

»  ZTEYVWOTE TO TIPOIOV HE TO TIAVL.

» Adnote Tnv vmtdhownn vypaocia va eEATHIOTEL 0E avoiyTd XWPO.

Ka@aplopoég peta anod emadn pe aApupo vepo i BpwHIKO YAUKO vepO

P ZemAOveTe TO TIPOIGV pe KaBapd yAUKo vepd.

»  ZKouTtioTe TO TIPOIOV pE €va LYPO Halakd Ttavi.

P ZTEYVWOTE TO TIPOIOV PE €va HANaKO Tiavi.

» Adnote Tnv vmdhowrn vypaocia va eEATULOTEL 0E avolyTd XWPO.

10 ZvuvtApnon

MapaBAedn Twv VTIOSEIEEWV CLVTAPNONG

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Asitoupylk®wv petaBolwv ) amwAelag Aet-
TOVPYLIKOTNTAG Kal TIPOKANON {nHL®V OTO TIPOioV

» [lpooé€te TiG akdAovbBeg uTodeiEelg ouvTApnoNG.

> YmoPdMete ta poBeTikd e§apTApaTa O OTITIKO EAeYXO Kal EAeyXO NG
Aettoupyiag toug peTd amod Tig TPWTeG 30 NUEPEG XPAONG.

» Katd tnv taktikn eEétaon, eAéyxete oAdkAnpn tnv mpdbeon yia TuxOV
$Oopéc.
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> AweEayete etioloug eAéyxoug aodaleiag.

11 Antéppupn

To mpoidv dev TipEMeL va ATMOPPITITETAL OTIOUOATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG GUA-
AOYAG OLKIAK®WY AToPPLHHAT®WY. H akatdAnAn andppupn propei va €xet ap-
vnTikég eTdpAaoel oto TepPBAMov kat tnv uvyeia. AdPete vmoyn oag TG
uttodeielg Tou appodiov eBvikol popéa OXETIKA pe TIG ladkaoieg ETILOTPO-
$RAG, ouMoynAg kat andppudng.

12 Nouikég vTtodeigelg
‘OMot oL VOULKOL OpOL EUTITTOVV OTO £kAOTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAG Tou
XPNotn Kat evdéxetal va dlapépouv cOpdpwva pe avto.

12.1 EvOovn
O kataokevaotng avaiapfavel evbuovn, edbooov To TIPOIOV XPNOLUOTIOLETAL
oludwva pe TG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapov éyypado. O kata-
okevaotng Oev evBuvetal yia Cnpiég, ot omoieq odeilovtal oe apdPiedn
Tou gyypddouv, edikéTEPA 08 AvopBOI0EN XPNAON I AVETITPETTN HETATPOTIA
TOU TIPOIGVTOG,.

12.2 Zuppoépdwon CE

To Tpoidv mAnpoi TG analtioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta 1a-
Tpotexvoloyilkd mpoidvta. H dRhwon muotétntag EK eival diabéopn yia
AAQYn oTOV LOTOTOTIO TOU KATACKELAOTH.

1 UHdopmauus no aaHHOMY Pyccknii
DOKYMEHTY

UHOOPMALUMA

[ata nocnepHen aktyanusauuu: 2020-04-29

» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUs CrefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbI LOKYMEHT 1 cobntofatb ykasaHus no TexHuke 6e30MacHOCTH.

» T[lpoBeauTe nonb3oBaTento MHCTPYKTaX Ha npeameT 6€30MNacHOro nosb-
30BaHuUs.

» Ecnu y Bac BO3HWKIM NpobGnemsl uav BOMPOCH! KacaTeNbHO M3aenus,
obpallalitecb K NPON3BOAUTENIO.

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

» XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.
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UHOOPMALUMA

[MpuBeaeHHbIe Ha pUCyHKax KOMMOHEHTbl NpoTe3a U cam MpoTes3 UCMoMb3y-
toTCa B KayecTBe obpasua Ans onvcaHus obLiero npouecca M3roToBneHUs
npotesa. B pykoBogcTtBax no npvMeHeHW0 KOMMOHEHTOB NpoTe3a, KoTopble
6bInK Nopo6paHbl ANg nauveHTa, NpefacTaBneHa nogpobHas nHpopmauus un
yKasaHus, KoTopble criefyeT UCNob30BaTh NPV U3roTOBMEHUN NpoTe3a.

ﬂ,aHHblﬁ AOKYMEHT U usgenne UCnoib3ytTCa UCKIYUTENbHO ANA U3roto-
BNeHUA npoTe3a TeXHWKOM-OpToneaom, KOTOprVI 06na,u.aeT HEOGXO,EI,VIMbIMVI
3HaHNAMUN U KBaJ'II/Id)I/IKaLI.VIeI‘/‘I, I'IO3BOJ1HIOLLleI‘/‘1 N3roToBNATL NPOTE3bI HUXHEN
KOHEYHOCTH.

1.1 3HaueHue npeaynpexpaloLLux CUMBOJIOB

MpenynpexaeHue 0 BO3MOXHOM OMAaCHOCTU HECHACTHOrO
CAyY4as WA NOAyHeHNs TPaBM.

[ 7] TMpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX MOBpEXAe-
HUSX.

1.2 3HayeHUsa NMUKTOrpaMm Ha PUCYHKax

71| Hymepauus pucyHkos i | Yka3saHvie Ha HOMep cooTBeTCTBYIO-
wew rnasbl
© | Hymepauus ycraHoBneHHol nocneno- | @ | Hymepauws otaenbHbix Yacteit pu-
BaTe/IbHOCTN CyHKa

2 OnucaHue uspenus

W3penve (4R10) cocTtouT M3 BepxHeEN 4acTu, CTOMOPHOro Gonta v HUXHEN
yactu. Bapuant 4R10=111 vmeeT aBe HWXHWE YacTU. DTO NO3BONAET Nauu-
EHTY BbINOJHATL BLICTPYIO 3aMeHy AMCTasIbHbIX KOMIMOHEHTOB npoTe3a 6e3 uc-
Nosb30BaHUSA MHCTPYMEHTOB. Tak, Hamp., MOryT UCMONb30BaTLCA MOLYN CTO-
Mbl AN Pa3fMyHON BbICOTbI Kabnyka v pasfvyHbix o6nacteil npuMeHeHWs
(npoTessbl An8 NOBCEAHEBHON AEATENbHOCTU, CMOPTUBHbIE NpoTe3bl — Tpeby-
emble KomMBrHaumu: 4R10 + 1E95 CHALLENGER, npotesbl ans kynaxus).

3 Ucnonb3oBaHMe N0 Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHauyeHune
I/I3,u.enme ncnonb3yeTca UCKNKYUTENbHO A9 3K30MNpOoTe3npoBaHUA HUXHUX
KOHe4YHocTen.
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3.2 O6nacTb NnpUMeHeHus

Meperpy3ska npopykra

MapeHne BcneacTeune paspyLlleHns HECYLLMX aeTanen

» lcnonb3syete MpoaykT TONbKO B COOTBETCTBUM C 06nacTbio NpumeHe-
HU4A, onpe,u,eneHHoDl npoussoguTenem.

[onyctumebie BUALI amnyTauuu

AmnyTauus Ha ypoBHe rofieHn, DK3apTUKYNauus KoneHHoro cycraea, Amny-
Taums Ha yposHe 6epapa, DksapTukynsuns 6eapa

Aonyctumas o6nactb NpMMEHEHuUs

Mpote3 ans noscenHeBHoro Howerus, MpoTes ana kynaHus, CnopTUBHBIN
npote3 (Tpebyembie kombuHauum: 4R10 + 1E95 CHALLENGER)
JAonycTumbii Bec Tena

4R10: 125 kr/275 ¢pyHTOB

4R10 + 1E95 CHALLENGER: 100 «r/220 ¢yHTOB

PekomMeHAyeMmbIli ypOBEHb aKTUBHOCTH

2-4

MosuunoHupoBaHue B nporese

Tonbko B COOTBETCTBUM C yKasaHUsIMU B f1aBax U Ha PUCYHKax PyKOBOACTBA
Mo NPUMEHEHWIO

3.3 BO3MOXHOCTM KOMGUHUPOBaHUA usgenus

MpeHe6GpexeHne ykaszaHUSIMU NPOU3BOAUTENS] OTHOCUTENIbBHO BO3-

MOXHOCTEN KOMGMHUPOBaHUA U3aenus

TpaBMMpOBaHVIe, HapyuweHne B pa60Te nnn noeBpexapeHve n3nenna scnen-

CTBME HELOMNYCTUMON KOMBMHALMM KOMMOHEHTOB NpoTe3a

» Vlcnonb3sysi pyKOBOACTBO MO MPWMEHEHWIO BCEX MCMOMb3YeMbIX KOMMO-
HEHTOB NpoTe3a NPOKOHTPOIMPYITE, MOXHO SN UX KOMBUHUPOBATL APYr
C Apyrom, a Takxe MCnonb30BaTh B AaHHOM KOHKPETHOM Cly4yae npote-
3npoBaHusa nauueHTa.

» [lpv BO3HUKHOBEHMU BOMPOCOB 06paLLanTech K MPOM3BOAUTENIO.

B npotese Bce ncnonbsyemble KOMMOHEHTbI [O/MKHbI COOTBETCTBOBATH Tpe-
60BaHUAM NaLueHTa OTHOCUTENbHO BbICOTbI ammyTauuu, Beca, YPOBHS ak-
TUBHOCTW, YCJIOBUIA OKPY>KEHUS 1 0651aCTU MPUMEHEHUS.
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[aHHbIi  NPOTE3HbI  KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/bHOW CUCTeMOW
Ottobock. ®PyHKUMOHaNBHOCTL C KOMMOHEHTaMU Apyrux npovssoguTenei,

nMverLwmnx CoeBMecTMmMmble CoeanHnTeNbHble MOAY/bHbIE 3/IEMEHTbI, He TeCTU-
poBanachb.

3.4 YcnoBusi npuMeHeHus uspenus

UcnonbsosaHue nspenus B HeAONYCTUMbIX YCNOBUSAX

MapeHve B pesynbTarte NONOMKU U3AENUS

» He ucnonbsyiite n3genvie B HeLONYCTUMbIX YCNOBUSX (CM. MpuBeaeH-
Hylo B AaHHO rnaBse Tabnuuy "Hegonyctumele ycnosus npumerenus”).

» Ecnu uspenve nopgepranocb BO3AENCTBUIO HeAOMYCTUMbIX YCNOBWI
OKpy>Xalolleil cpefpl, CrielyeT NPUHATL COOTBETCTBYyOLWME Mepbl (Ha-

npuMep , O4MCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa NMPOM3BOAUTENEM UW B
MacTepcKom).

XpaHeHue U TpaHCNOPTUPOBKaA

TemnepartypHbiit guanason ot —20 °C go +60 °C, oTHoCUTenbHas BNaXHOCTb BO3AyXa
o1 20 % 10 90 %, 6e3 MexaHu4eckux BUGpauWnii 1 ynapos

JlonycTumeie yCnoBusi NpUMEHeHus n3penus
TemnepaTtypHbii ananasoH: ot —10 °C go +45 °C

XVIMVIKaTbI/)KVIAKOCTVI: npecHas U Mopckas Boga, nort, Mo4a, MblIbHOW pacteop, xno-
pupoBaHHasa Boaa

Bnara: norpyxeHue B BOAY: MakcC. 14Ha FJ'Iy6VIHe 3 M, OTHOCUTESIbHaA BJIAXXHOCTb BO3-
pyxa: 6e3 orpaHuyeHui

TBepabie BelLecTBa: Nbib, cnyqal?mbn?l KOHTaKT C Meckom

Bo 136 nc M no U3HOCa, NPOBOAUTE OYUCTKY U3gae-
nus nocne ero Kou'raK'ra C BNIaXHOCTbIO/XMMMKaTaMu/TBEpAbIMU Bel,ecTBaMu
(cm. cTp. 212).

Heponyctumbie y us,

[

Teeppable Bew,ecTBa: CUIbHO TMIPOCKOMUYECKUE YaCTULbl (Hanpumep, Tasbk), MocTo-
AHHbIV KOHTAKT C NECKOM

XumMukaTtbl/XKUAKOCTU: KUCSIOTbI, NOCTOSAHHOE NPpUMEeHeHne B XNOKNX cpeaax

3.5 Cpok akcnnyaTtauum

npeBbll.l.IeHMe CPOKOB 3KcmyaTauuum

MapeHne BcneacTeue n3MeHeHUs nan yTpatbl GyHKLMI, a Takxke nospexae-
HUS U3nenvs
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» Cnepyet obpalyaTe BHUMaHWe Ha TO, YTOObI HE NPEBbILIAICS CPOK IKC-
nnyatauum, ykasaHHbll B JaHHON rna.e.

B cootBetctBUM C TpeboBaHusmu ctaHpapTa |SO 10328 paHHbIN NpomyKT
npoLuen UcnbiTaHust Ha cobnioferHne 3-x MAIIMOHOB Harpy304HbIX LMKIIOB B
nepvog, ero akcrnyatauuu. B 3aBUCMMOCTU OT ypoBHSA akTUBHOCTM NaumeHTa
3TO COOTBETCTBYET CPOKY CiyX6bl n3genus ot 2 go 3 ner.

4 O6w e yKkasaHusa No TexHuke 6esonacHocTn

/A BHUMAHME

B nspenuu nmeetcsa maruur

BospelictBue Ha npubopsl M npeameTbl UNKU X NOBPEeXAeHWe BCneacTsne

BO3/EVCTBUS CUNIbHOTO MarHWTHOrO Nosst

» [lepxwuTe nsgenve Ha yganeHun ot npubopoB U MpeaMeToB, HyBCTBU-
TeNIbHO pearnpyioLLnx Ha BO3AENCTBME MarHUTHbIX NoNen.

/A BHUMAHME

MexaHunyeckoe nospexaeHue nsgenus

OnacHocTb TPaBMMPOBaHWS B pesysibTate 3MeHeHUs Unn yTpaTbl GYHKLMUN

» Cnepnyet 6epexHo ob6pallartbCsi C U3LeNneM.

» CrepyeT NPOKOHTPONMPOBATh MOBPEXAEHHOE u3fenue Ha QyHKUuo-
Ha/IbHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMONb30BaHMUS.

» He npumeHsiTe usgenve npu M3MEHEHUWM WU yTpate GYHKUMIA (CM.
"MMpusHakn n3MeHeHUss unu yTpatbl GyHKUMIA MNpu 3akcnayatauun' B
[aHHOM pasgene).

» B cnyyae Heo6XoAMMOCTM MPUMUTE COOTBETCTBYIOLME Mepbl (Hampw-
Mep, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepka CEPBUCHbIM OTAEIOM MPOV3BOAUTENS
nnp.).

MpusHaku UsmeHeHUs unm ytpatbl GYHKUUIA NPU IKCIUIyaTauum
VI3MeHeHnst GyHKLMIA MOTyT NposiBASTLCS, HaMNp., B BUAE U3MEHEHWUS KapTu-
Hbl MOXOAKU, UBMEHEHUS Pa3MeLLEHNSI KOMMOHEHTOB NPOTE3a Mo OTHOLLEHMIO
APYr K APYTY, @ Takxe MosiBNEHs LyMOB.

5 O6bem nocTaBku

KOMI'IﬂeKT nocTaBKM nNpueeaeH Ha pI/ICyHKe El Ha CTpaHuue 2.

Ha pucyHke BblaeneHHbIN XUPHBbIM WPUGTOM apTukyn B Lwanke pamku o6o-
3Ha4YaeT KOMIJIEKT, no yKa3aHmo KOTOpOFO MOXHO AO0NOJIHUTENBbHO 3aKa3bl-
BaTb KOMMNOHEHTbI n3genua, M306pa)KeHHble B paMmke.
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OtpenbHO HEO6XOAMMO 3aKasbiBaTb TOSIbKO KOMMOHEHTHI M3aenus, nsobpa-
XEHHbIE Ha PUCYHKE BMECTE C apTUKY/IOM.

Mocne ypaneHus ctonopHoro 6onta 4X345 BepxHSs U HUXKHSIS 4acTb MOTyT
6bITb OTAENEHbI APYr OT Apyra. [ns atoro Heo6xoAMMO MPUNOXUTL onpeae-
JIeHHOe yCunne, Tak Kak BEePXHsisi 4aCTb OCHaLLeHa MarHuToMm.

6 TexHUYeCcKMue xapaKTepUCTUKU

TexHuyeckue XapaKTepuCTuku npuseneHbl Ha pUCcyHke Ha CTpaHuue 3.

(@ | Cucremnas sbicota (SH): (@ | Donyctumsii Bec Te-
Bes pasgenutenbHoi nnactuHsbl: na: 125 kr/275 prorimos
12 wm
C paspenntenbHoin NNacTMHoOm:
15 mm

(3@ | YposeHb aktusHoCcTU: 2 — 4 @ | Bec:220r

(®: Heponyctmble koMmGUHaLmu

7 anBeAeHlde B COCTOSIHUEe rOTOBHOCTMU K IKcnayaTauuu

7.1 YKa3aHus NO U3roTOBJIEHUIO nporesa

HenpaBunbHas c6opka unm MoHTax
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUs B pe3sysibTate AedeKToB KOMMOHEHTOB NpoTe3a
» O6palualite BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE U MOHTaXy.

Bnaropaps 6bicTpoi 3amMeHe HUXHEN YacTu npoTesa npu nomowm 4R10 na-
LIMEHT MOXET MOAOrHaTh CBOW MPOTE3 B COOTBETCTBUM C PasinyHbIMU obna-
ctamm npumeHenus ((3 ] Ha cTp. 4 — (0): Mpumepbl c6opku; (2): PaznnuHas
BbicoTa kabnyka; (3): PasnuyHble obnactu npumeHenus (Mpotes ana nosce-
AHeBHOro HoweHns/CrnopTueHbin npotes); (4): C koneHHbIM Moaynem). Bax-
HO, 4TOGbl ANs Kaxaow obnact npumeHeHWs npotesa Obina npoBefeHa
OCHOBHasi cbopka, ONMTUMMPOBaHWE CTAaTUCTUHEeCKoN cOopKM W AvHamuye-
ckasl npuMepkKa.
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» Cnegyert TwatenbHo naaHuposaTb c6OpKy npotesa Ans Kaxaon obnactu
NPUMEHEHNS; A1 3TOr0 HEOBXOAMMO UCMONb30BaTh UHGOPMALIMIO, YKa-
3aHHyI0 B MOC/eayloLyVX pasaesnax, 1 COOTBETCTBYOLLME UNIOCTPaLnK, a
TakXe PyKOBOACTBA MO MPUMEHEHUIO WCMOJb3YEMbIX MPOTE3HbIX KOMMO-
HEHTOB.

Mpu aTOM HEOGXOAMMO OMpPefEenuTb U CoracoBaTtb APYr C APYroM ycTa-
HOBOYHblE pasmepsbl (CUCTEMHAs BblCOTa/yCTAHOBOYHAS BbICOTA) MOAYNS
CTOMbI U MPOYUX NPOTE3HBIX KOMMOHEHTOB.

7.2 basoBas c6opka nporesa

HenpaBunbHbI MOHTaX pe3b6OBbIX COeAUHEHUN

OnacHocTb TpaBMWPOBaHWSi BCNEACTBME MOJIOMKM WKW  pacKpy4unBaHWs

pe3b60BbIX COeAMHEHUI

> Kaxzabln pas nepep MOHTaXOM criefyeT o4nLat pesboy.

» Cobntoparte ycTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSXXKN NPY MOHTaXe.

» O6paluainTe BHMUMaHWe Ha yKasaHus no pukcaunm pesbboBbix coegnHe-
HUIA.

Mo3nuuoHnpoBaHne BepxHen n HMXHen Yyactn (4 | Ha cTp. 5 - ()

» [Npu yctaHBke B npoTe3e crneayet o6pasatb BHUMaHWe Ha MO3ULUOHUPO-
BaHWe BEpXHel 4acTu Mo OTHOLLUEHMIO K HUXHel Yactu ((2): Henpasunb-
Ho; (3): MpaBunbHO).

Heponyctumoe nosuumnoHnposaHue (5 | Ha cTp. 6 = (9)

» He nosuumnoHupoBatb nsgenvie B NpoTese Kak nokasaHo Ha puc. [5 | Ha
ctp. 6 ((®): Heponyctumo; (6): B npokcnmanbHoli 061acti oT KOeHHOro
mogzyns).

Bonyctumoe nosuumnonuposaume (6 | Ha cTp. 7 - (7))

» NHOOPMALUA: Bo Bpems ocHosHoM c6opku 4R10 nosuumoHunpyetcs
AN KaXJOoro BapuaHTa Ha oAuHakoBon BbicoTe. PaccTosHue fo nportes-
Hon runb3bl (hy=hy) MM 0O pedepeHTHON TOYKM KOMEHHOro MOoAyns
(hs = hg) BCerpa oamHakoBoe. PykoBoacTBa no npvMeHeHuio cTon Aans
CMOPTUBHbIX MPOTE30B MPEAOCTABASIOT UHGOPMALMIO O TOM, €CTb /N He-
06X04MMOCTb NPU OCHOBHOW CGOpKe CMOPTUBHOrO npotesa paboTate C
LPyroi BbICOTON B CBA3W C AeNCTBUEM MPYXUHbI.

MosnumoHnpoBaTb U3genve B NpoTese Ha OCHOBE NPUMEePOB Ha puc. [6 |
Ha cTp. 7 ((9): Jonyctumo).
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— (8): PekomeHayemoe nonoxerue (6ansko K runbse npotesa TT uau
KOSIEHHOMY MOfY/I0) — Takoe MO3ULMOHMPOBaHWEe obecrnevnBaroT
60/bWMHCTBO BapUaHTOB COHOPKM.

— (19: AnbTepHaTVBHOe MonoXxeHue (OKOM0 MOZyNs CTOMbI) — Takoe Mo-
3MLMOHMPOBAHNE CMELLAET MHEPLIMOHHYIO Maccy B AWNCTATIbHOM Ha-
npaBneHnn, HO OrpaHNy1BaeT BapuaHTbl CBOPKM 1 3aTpyAHseT ycTa-
HOBKY KOCMETUHECKOrO KOMMOHEHTA.

WUcnonb3oBaHue paspenurenbHon nnactuHbl (7 | Ha cTp. 8 - @)

>

UHOOPMALLUS: C nomoLublo pa3genurensHon NnacTiHbl MOXHO U3Me-
HWUTb CUCTEMHYIO BbICOTY.

MprMeHsTb UNKN He NPUMEHSITb Pa3feNUTENbHYIO MNACTUHY NMPU UCMONb-
30BaHMK runb3oBoro PCY MOXHO TONbKO Ha OCHOBE MPUBEAEHHbIX NPW-
MepoB ponyLieHns (@: MNnockas noBepxHocTb Npuneraxus; @): Jonyctu-
Mo; @d: Hennockas noeepxHocTb npuneranus; @9: Hegonyctnmo).

MouTax runbzosoro PCY ((8 ] Ha cTp. 9 - 19)

>

7.3
>

7.4
>

7.5
>
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BHUMAHME! ®vikcatop pe3b60Bbix COEANHEHNI HEOBXOAUM NKLLbL NpY
OKOHYaTeNlbHOM M3roTOBMEHUN NpoTe3a.
MoHTupoBsarth rnb3osbii PCY B ykasaHHO nocnenoBatenbHoOCTU.

OnTUMM3aumsa ctaTuieckon c6opkKu

BbinonHuts onTMMmnpoBaHune cTaTucTM4yeckomn CﬁOpKM nporte3a B OTHOLUEe-
HUW pa3/indHbIX AUCTallbHbIX MPOTE3HbIX KOMMNOHEHTOB Ha OCHOBE 3Ha4e-
HMP’I, npueefeHHbIX B pyKkoBoACTBax Nno NpUMEHEeHU0 UCMNOoJib3yeMbIX 13-
noenvn.

OnTUMM3auus BO BpeMsi AZUHAMUYECKOW NpUMepKu
Anpo6upoBarb 1 ONTUMMPOBATHL MPOTE3 BO BPEMS AMHAMUYECKOW npu-
MEPKM C PasNniHbIMU JUCTaNIbHBIMU NPOTE3HLIMU KOMMOHEHTaMK.
BHUMAHME! Ecnu HacTpoiika npotesa 1 pasnunyHbIX AUCTaNlbHbIX NPO-
TE3HbIX KOMMOHEHTOB Bbi3blBaeT NPOTUBOAEWCTBYOWMI 3ddeKT, To npw
NoMCKe KOMMPOMUCCHOTO PELLEHUsi ClefyeT BCeraa oraaBatb Mpeano-
yTeHne Hanbonee 6e30MacHOMY BapuaHTy.

MoHTax kocmeTuyeckon 060nouku
KocmeTtnyeckme KOMMOHEHTbI cnepyet usrotaBnmeatb Tak, 4TOGbl MOXHO
6bIN0 HaZEeXHO NOMb30BaThCs GYHKLMEN ObICTPOW 3aMeHbl.



7.6 3aBeplueHue paboT NO U3roTOBNEHUIO NpoTe3a

» YT06bl 3aBepLwMTL PaboTbl NO U3rOTOBMEHMIO NPOTE3a, HeObX0AMMO 3aTs-
HYTb BCe peBbGOBbIE coegnHeHua C y4eToM COOTBEeTCTBUA TpeGyeMblM
HOpMaMm B OTHOLUEHWUW 3HaveHu Hm 1 nprmeHeHus dukcatopa pesbbo-
BbIX COEAMHEHMVI, a TakXxe NpoBepuTb NpaBuibHOCTb ¢yHKLI,VIOHI/IpoBaHVI9I
nportes3a 1 ero pas3nn4vHbiX ANCTasibHbIX KOMMOHEHTOB.

8 dkcnnyatauus

MexaHuyeckas neperpyska

I'Ia,u.eHme BCneacTeMe paspylieHusa HecyLinx ,Cl,eTaﬂeIZ, orpaHu4eHue (byHK-

LUMOHaNbHOCTM BCNeACTBME MEeXaHUYeCKux nospexp,eHmﬁ

» [lepep KaxnblM UCNONb30BaHWEM CriefyeT MPOoBepsTb U3AeNne Ha Ha-
nnyune I'IOBpe)KAeHVII;‘.

» He cneayet ncnonb3osath U3genne Npu orpaHUYeHHon GyHKLVOHab-
HOCTWU.

» B cnyyae HeoGXoAMMOCTV NMPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hanpwu-
Mep, PeMOHT, 3aMeHa, NpoBepKa CepPBUCHbIM OTAENIOM nNpon3soauTens
nnp.).

Ucnonb3oBaHue ¢pyHKUMMN GbICTPOI 3aMeHbI

WUcnonb3oBaHue uspenusi ¢ HEMNPOYHO 3aBMHYEHHbLIMU CTOMOPHBLIMU

Gonrtamu

OnacHoCTb TpaBMMPOBaHUS BCNEACTBUE OTBUHYMBAHUS MPOTE3HbIX KOMMO-

HEHTOB

» [lepep vicnonb3oBaHWeM npoTe3a HEO6XOAVMMO MPOBEPUTL, NPOYHO NN
3aBUHYEH CTOMOPHbIN 6oNT.

»  BbinonHuth GbICTpylo 3aMeHy AMCTaslbHbIX MPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB Kak
nokasaHo Ha puc. [ 9 | Ha cTp. 10 B yKkasaHHOM NOCNen0BaTelbHOCTU.
(@: Mpu 3TOM NPOYHO 3aBUHTUTL CTOMOPHbIN GONT BPYUHYIO.



9 Ouuncrka

Ucnonb3oBaHue HENOAXOAALLMUX YUCTALMUX WU A3UHOULMPYIOLLLNX

cpeacTs

OrpaHuyeHne GyHKLMOHANBLHOCTM U MOBPEXAeHWe Npoaykra BCieacTBue

MNCNOJb30BaHUS HEMOAXOAALLMNX YACTALLMX UK Ae3NHPULMPYIOLLUX CPEACTB

»  OuncTKy M3aenus BbIMONHATL TONbKO B COOTBETCTBUU C yKasaHWsMMU,
npuBeAeHHbIMU B AAaHHOW rnase.

» [lpu oyncTke npotesa cobnogante ykasaHUs Mo OYUCTKE BCEX KOMMO-
HEHTOB npoTesa.

OuyuCTKa NPU HaIMYUMN HEe3HAUYUTESIbHbIX NOBPEXAEHUN

1) Wspenue cnepyet ounLLaTh C MOMOLLBIO BNAXHOW, MATKON TKaHU.

2) Wspenue cnenyet BbITMpATh AOCYXa C MOMOLLBIO MSTKOW TKaHW.

3) [na ypaneHus oCTaTOYHON BNaXHOCTW CrefyeT BbICYLUTb U3Aenue Ha
BO3AyXe.

OuunCTKa NpU HaNN4YNKN CUNbHBIX 3arpsA3HEHUI

> Heobxoaumbie matepuanbl: ouniawoLas candetka, U30NPONUIOBbIN
cnupt 634A58, mMarkas TkaHb

» YBEOOMJIEHME! O6paluatb BHUMaH1e Ha COBMECTMMOCTb C MaTtepua-
namu nsgenus.
Ounate n3ngenve ¢ NOMOLLbIO oYMLLaoLLLen candeTku 1 M30NponuIoBo-
ro cnupra.

» Wspenue cnepyet BbITMpaTh HACYXO C MOMOLLbIO TKaHU.

OuyuCcTKa C NOMOLLbIO AEe3MHPULUPYIOLLLUX CPEACTB

> Heob6xopumbie MaTepuanbl: GecuBeTHOe, He coaepXallee cnupTa aes-
nHoUumMpytoLLee cpeacTso (obpaliate BHUMaHME Ha NEPEHOCMMOCTb Ma-
Tepuanos!), Markas TkaHb

»  OuncTUTL U3aenme C NOMOLLbIO Ae3NHOULMPYIOLLErO CPEACTBA.

» Wspenve cnepyet BbITMpaTh HACYXO C MOMOLLbIO TKaHU.

> [Ina ypaneHus oCTaTO4HON BNAaXHOCTW CrefyeT BbICYLIUTb U3fenue Ha
BO3yXe.

OuyuCTKa NOCNe KOHTAaKTa C CO/IeHOWN UMK 3arpsi3HeHHOW NPecHomn
BOAOMN

» [lpombiBaiiTe U3penme YNCToN NPECHON BOAON.

» Vzgenvie cnepyeT NpoTMpaTth C NOMOLLIO BAAXHOMW, MATKOW TKaHW.
» Vlzgenvie cnepyeT BbITMPaTh JOCYXa C NOMOLLIO MATKON TKaHW.
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> [Ina ypaneHus ocTaTO4HON BNAaXHOCTW CrefyeT BbICYLUTb U3fenue Ha
BO3yXe.

10 TexHuuyeckoe ob6cnyXxuBaHue

Heco6GniopeHue ykasaHuii No TeXHU4ECKOMY 06CiyXMBaHUIO
OnacHocTb TPaBMUPOBaHUS B pe3ysfibTate USMEHEHUst UNK yTpaTbl GYHKLUN,
a Takxe nospexaeHve nsgenna

» CobniopaiiTe crepytoline ykasaHus o TeXHU4eCKOMy 06CnyX1BaHuIio.

» Yepes nepsble 30 AHel UCMoONb30BaHWS CnefyeT NPOU3BECTU BU3yab-
HYt0 1 GYHKLIMOHABbHYIO MPOBEPKY KOMMOHEHTOB MpoTesa.

> Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTaLMI CnedyeT NPoOBEPUTL BECb MPOTE3 Ha
Hann4ne NpU3HaKoB U3HOCA.

» Heobxoanmo exerogHo Npou3BOAUTbL MPOBEPKY U3AENNS Ha HAAEXHOCTb
paborbl.

11 YTunusauusa

Vspenvie 3anpelueHo yTMAN3MpoBaTb BMECTE C HECOPTUPOBAHHBLIMU OTXOAA-
Mu. HeHapnexalas yTuansaums MOXeT HaHECTU BPEL, OKPYXaloLLEen cpeae v
3p0poBblo. Heobxogumo cobniopath ykasaHUsi OTBETCTBEHHbIX WMHCTaHLUMN
KOHKPETHOW CTpaHbl KacarenbHO BO3BpaTa TOBapoB, a Takxe Metoank cbopa
1 yTUAU3aLMU OTXOA0B.

12 MpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacrnpoCcTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
p0|71 ncnonb3dyerca ngenne, No3ToMy 3T ykasaHUa MOryT BapbupoBaThb.

12.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomssop.menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cClyyae, ecnn usgenue uc-
noJib3yeTCca B COOTBETCTBUU C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAMU, NpUBEAEHHBIMU B
AAaHHOM [OKyMeHTe. I'Ipomasop,menb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yl.l.l.epﬁ,
BO3HUKLINN BcneacTeue npeHe6pe>Keva MNONIOXEHNAMN OaHHONo OOKYMEH-
Ta, B ocobeHHoCTU npu HeHagnexawem 1Ucnosib3oBaHNn Uin HeCaHKLMOHU-
POBaHHOM U3MEHEHNN n3penvsa.

12.2 CootBetcTBUME cTaHpapTam EC

[aHHoe nspenvie otBevaet TpeboBaHusm Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
AnuMHckux nsgenusx. deknapauuto o cootsetctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha
cainTe Npon3BoaUTENS.
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