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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-06-01

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Pro-
dukts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Pro-
dukt haben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammen-
hang mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des
Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Be-
hérde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Verschiebbare Schraubadapter erlauben translatorische Justierungen
am proximalen Ende eines Rohradapters. So ist das parallele Verset-
zen der distalen Komponenten der Modularprothese, unabhangig von
der Winkeleinstellung durch die Justierkerne, moglich. Die Justierun-
gen lassen sich entweder in der Frontalebene (medial oder lateral)
oder in der Sagittalebene (anterior oder posterior) vornehmen.

Dieses Dokument gilt fiir folgende Produkte: 4R88, 4R103

1.2 Kombinationsméglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modu-
larsystem. Die Funktionalitdt mit Komponenten anderer Hersteller, die
liber kompatible modulare Verbindungselemente verfiigen, wurde
nicht getestet.

2 BestimmungsgemafBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet

* Das maximal zugelassene Korpergewicht ist in den Technischen
Daten angegeben (siehe Seite 6).

* 4R88: Das Produkt nur fur TF-Prothesen, direkt unterhalb des
Prothesenkniegelenks einsetzen.

Ottobock empfiehlt die Verwendung von Strukturteilen mit 34 mm

Durchmesser, wenn erhéhte Belastungen zu erwarten sind (z. B. bei

Unterschenkelprothesen).

2.3 Umgebungsbedingungen

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

Zulassige U g
Temperaturbereich: —10 °C bis +45 °C

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

7] lissige U h hodi

Chemikalien/Fliissigkeiten: SiiBwasser, Salzwasser, SchweiB,
Urin, Séuren, Seifenlauge, Chlorwasser

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

2.4 Lebensdauer

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

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moglichen Unfall- und Verletzungsge-

fahren.




Warnung vor méglichen technischen Schaden.

[rmwe:s]

4 Lieferumfang

3.2 All bk iac ks Menge | B . K ick
Verlet = fahr und Gefahr von Produl . 1 Gebrauchsanweisung -
1 Adapter -
/\ VORSICHT! 1 Zylinderschraube 501Z2=M4x22
2 Spannschraube 501716
» Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es 4 Gew?ndest?f’( 506G3=M8x16
keiner Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 3). 1 Gewindestift 506G3=M5x8

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

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

» Prifen Sie das Produkt auf Schaden, wenn es unzulassigen Um-
gebungsbedingungen ausgesetzt war.

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

» Beachten Sie die maximale Lebensdauer des Produkts.

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt um mechanische Bescha-
digung zu verhindern.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit,
wenn Sie Schaden vermuten.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn seine Funktion einge-
schrankt ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnahmen: (z. B. Reini-
gung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine
Fachwerkstatt)

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Ge-

brauch

Funktionsveranderungen koénnen sich z. B. durch ein veréndertes

Gangbild, eine verénderte Positionierung der Prothesenkomponenten

zueinander sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.
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5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

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

A VORSICHT

Falsche Montage des Rohrs

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

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

A VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindun-

gen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

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




5.1 Adapter montieren

Benotigte Materialien: Drehmomentschliissel (z. B. 710D20),
entfettender Reiniger (z. B. Aceton), Loctite 241 636K13

Die Zylinderschraube der Rohrklemmung 2 Umdrehungen [6sen.
Bei Definitivmontage: Die Einschubbereiche des Schraubadap-
ters und des Rohradapters entfetten.

Den Rohradapter vollstandig, bis zum Anschlag, in den Schraub-
adapter einstecken. Den Klemmschlitz ausrichten:
Schraubadapter: anterior

Schraubadapter, verschiebbar: anterior oder medial

Nur 4WR95=3: Die Zylinderschraube der Rohrklemmung mit Loc-
tite benetzen.

Die Zylinderschraube anziehen (Anzugsmoment entsprechend
Gewindedurchmesser: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 In Modularprothese montieren

>

| 4

Benotigte Materialien: Drehmomentschliissel (z. B. 710D20),
Loctite 241 636K13

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

5.3 Adapter justieren

Der proximale Teil des Adapters lasst sich in einer Schwalben-
schwanzfuhrung verschieben. Ein Gewindestift fungiert dabei als An-
schlag. Er wird in der gewlinschten Position fixiert.

Anschlag einstellen

>
| 4

Empfohlene Materialien: Drehmomentschlissel z. B. 710D20
VORSICHT! Den Adapter nur mit ei I b Gewind
stift verwenden!

Den Gewindestift in der gewlinschten Position einschrauben (An-
zugsmoment: 5 Nm).

Adapter verschieben

Empfohlene Materialien: Drehmomentschlissel z. B. 710D20
Die Prothese ist nicht belastet oder wird nicht getragen.

Die 2 Spannschrauben der Schwalbenschwanzfihrung lésen
(siehe Abb. 1).

Den proximalen Teil des Schraubadapters iiber die Schwalben-
schwanzfiihrung verschieben. Dabei die maximale Verschiebung
beachten (siehe Abb. 2).

Die 2 Spannschrauben anziehen (Anzugsmoment: 15 Nm).

6 Reinigung

1)
2)
3)
7
>
>

>

Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.
Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

Wartung

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

Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf
Abnutzung tberprifen.

Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

8 Entsorgung

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

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



9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

9.3 Garantie

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

10 Technische Daten

Kennzeichen 4R88 4R103
Gewicht [g] 185 185
Systemho6he [mm] 51 51
Einbauhdhe [mm] 78 78
Material Titan
Durchmesser [mm] 34 30
Max. Verschiebung [mm] +11 +11
Max. Korpergewicht [kg]l 125 85

1 Product description English
Date of last update: 2021-06-01
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» Please read this document carefully before using the product
and observe the safety notices.

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

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

» Report each serious incident related to the product to the manu-
facturer and to the relevant authority in your country. This is par-
ticularly important when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

Sliding tube clamp adapters permit translation adjustments at the
proximal end of a tube adapter. It therefore permits the distal compon-
ents of the modular prosthesis to be shifted in parallel, regardless of
the angle adjustment by the pyramid adapters. The adjustments can
be made either in the frontal plane (medial or lateral) or in the sagittal
plane (anterior or posterior).

This document applies to the following products: 4R88, 4R103

1.2 Combination possibilities

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

2 Intended use

2.1 Indications for use

The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fit-

tings.

2.2 Area of application

*  The maximum approved body weight is specified in the technical
data (see page 9).

*  4R88: Only use the product for TF prostheses directly below the
prosthetic knee joint.



Ottobock recommends the use of structural components with a dia-
meter of 34 mm when elevated loads are expected (e.g. for a transtibi-
al prosthesis).

2.3 Environmental conditions

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)
Moisture: relative humidity: 20% to 90%, non-condensing

1] i,

p | conditions
Chemicals/liquids: fresh water, salt water, perspiration, urine,
acids, soapsuds, chlorine water
Solids: dust, sand, highly hygroscopic particles (e. g. talcum)

2.4 Lifetime

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

3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or
injury.

3.2 General safety instructions
Risk of injury and risk of product damage

/A cAUTION|

Warning regarding possible technical damage.

» Comply with the product's field of application and do not expose
it to excessive strain (see page 6).

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

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

» Check the product for damage if it has been exposed to prohib-
ited environmental conditions.

» Do not use the product if it is damaged or in a questionable con-
dition. Take suitable measures (e.g. cleaning, repair, replace-
ment, inspection by the manufacturer or a specialist workshop).

» Observe the maximum lifetime of the product.

» To prevent mechanical damage, use caution when working with
the product.

» If you suspect the product is damaged, check it for proper func-
tion and readiness for use.

» Do not use the product if its functionality is restricted. Take suit-
able measures (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by
the manufacturer or a specialist workshop).

Signs of changes in or loss of functionality during use

Among other factors, changes in functionality can be indicated by an

altered gait pattern, a change in the positioning of the prosthetic com-

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

4 Scope of delivery

Quant- | Designation Reference number

ity

1 Instructions for use -

1 Adapter -

1 Cap screw 501Z2=M4x22

2 Clamping screw 501716

4 Set screw 506G3=M8x16

1 Set screw 506G3=M5x8




5 Preparing the product for use

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

Incorrect mounting of the tube

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

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

5) Tighten the cap screw (tightening torque according to thread dia-
meter: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Installation in the modular prosthesis

> Required materials: torque wrench (e.g. 710D20), 636K13 Loc-
tite 241

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

5.3 Adjusting adapter

The proximal section of the adapter is movable in a dovetail guide. A
set screw acts as a stop. It is fastened in the desired position.

Adjusting the stop

R ded

A\ CAUTION

Improper assembly of the screw connections

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

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

» Follow the instructions regarding the length of the screws and

about how to secure the screws.

5.1 Mounting the adapter

> Required materials: torque wrench (e.g. 710D20), degreasing
cleaner (e.g. acetone), 636K13 Loctite 241

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

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

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

4) 4WR95=3 only: Apply Loctite to the tube clamp cap screw.

> R materials: Torque wrench, e.g. 710D20
> CAUTION! Use the adapter only with the set screw screwed
in!
Install the set screw in the desired position (tightening torque:
5 Nm).

ing the adap
Recommended materials: Torque wrench, e.g. 710D20
No load on the prosthesis, or the prosthesis is not being worn.
Loosen the two clamping screws of the dovetail guide (see fig. 1).
Move the proximal section of the tube clamp adapter in the dove-
tail guide. Note the maximum displacement (see fig. 2).
3) Tighten the two clamping screws (tightening torque: 15 Nm).

pevVv VD

6 Cleaning

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

2) Dry the product with a soft cloth.

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

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



» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consulta-
tions.
» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

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

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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

9.3 Warranty

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

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

10 Technical data

Reference number 4R88 4R103
Weight [g] 185 185
System height [mm] 51 51
Build height [mm] 78 78
Material Titanium
Diameter [mm] 34 30
Max. displacement [mm] +11 +11
Max. body weight [kg] 125 85
Frangais

1 Description du produit

Date de la derniére mise a jour : 2021-06-01

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 C pti et foncti
Les adaptateurs de vissage avec translation permettent de procéder a
des ajustements de translation au niveau de I'extrémité proximale d'un
adaptateur tubulaire. Il est alors possible de déplacer parallélement
les composants distaux de la prothése modulaire indépendamment de
I'angle donné par les pyramides. Les réglages peuvent étre effectués



soit sur le plan frontal (médial ou latéral) soit sur le plan sagittal (anté-
rieur ou postérieur).
Ce document s'applique aux produits suivants : 4R88, 4R103.

1.2 Combinaisons possibles

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

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application

* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le cha-
pitre consacré aux caractéristiques techniques (consulter la
page 13).

* 4R88: utilisez le produit uniquement pour les prothéses TF, di-
rectement sous |'articulation de genou prothétique.

Ottobock recommande ['utilisation de pieces structurelles avec un

diamétre de 34 mm si des sollicitations accrues sont prévues (par ex.

pour les protheses tibiales).

2.3 Conditions d’environnement

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

Conditions d’e autorisées

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

Humidité : humidité relative de I'air : 20 % a 90 %, sans conden-
sation
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Conditions d’envir non autorisées

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

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

2.4 Durée de vie

Le fabricant a contr6lé le produit en le soumettant & 3 millions de
cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d'activité de
|'utilisateur, a une durée de vie maximale de 5 ans.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

3.2 Consignes générales de sécurité
Risque de blessure et risque de détérioration du produit

/\ PRUDENCE !

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

» Respecter le domaine d’application du produit et ne pas I'exposer
a une sollicitation excessive (consulter la page 10).

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

» Ne pas exposer le produit & des conditions ambiantes non autori-
sées.

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



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

» Respecter la durée de vie maximale du produit.

» Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage
mécanique.

» En cas de doute sur I'état du produit, vérifier qu'il est bien en état
de fonctionner.

» Ne pas utiliser le produit si sa fonctionnalité est limitée. Prendre
les mesures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, remplace-
ment, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé).

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

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

4 Contenu de la livraison

Quanti- | Désignation Référence
té
1 Instructions d'utilisation -
1 Adaptateur -
1 Vis a téte cylindrique 501Z2=M4x22
2 Vis de serrage 501716
4 Tige filetée 506G3=M8x16
1 Tige filetée 506G3=M5x8

5 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

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

Montage incorrect du tube

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

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

/A PRUDENCE

Montage incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des

raccords vissés

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

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

5.1 Monter I'adaptateur

> Matériel et matériaux nécessaires : clé dynamométrique
(par ex. 710D20), dégraissant (par ex. acétone), Loctite 241
636K13

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

2) En cas de montage défi éliminez la graisse des surfaces
d'insertion de I'adaptateur de vissage et de |'adaptateur tubulaire.
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3) Insérez complétement I'adaptateur tubulaire dans I'adaptateur a
vis, jusqu'a la butée. Orientez la fente :
adaptateur de vissage : orientation antérieure
adaptateur de vissage avec translation : orientation antérieure
ou médiale

4) Uniquement pour 4WR95=3 : appliquez de la Loctite sur la vis a
téte cylindrique du serrage tubulaire.

5) Serrez la vis a téte cylindrique (couple de serrage conformément
au diamétre du filet : M4 : 5 Nm, M5 : 10 Nm, M6 : 13 Nm).

5.2 Montage dans la prothése modulaire

> Matériel et matériaux requis: clé dynamométrique (p. ex.
710D20), Loctite 241 636K13

» Montez les autres composants prothétiques comme décrit dans
les instructions d'utilisation respectives.

5.3 Ajustement de I’adaptateur

La partie proximale de I'adaptateur peut étre déplacée dans la glis-
siére en queue d’aronde. Une tige filetée sert ici de butée. Elle se fixe
dans la position souhaitée.

Réglage de la butée

> Matériel et matériaux recommandés : clé dynamométrique
(p. ex. 710D20)

» PRUDENCE! Utiliser I’adaptateur uniquement avec une vis
sans téte vissée !
Visser la vis sans téte sur la position souhaitée (couple de ser-
rage : 5 Nm).

Translation de ’adaptateur

> Matériel et matériaux recommandés : clé dynamométrique
(p. ex. 710D20)

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

1) Desserrer les 2 vis de serrage de la glissiére en queue d'aronde
(voirill. 1).
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2) Déplacer la partie proximale de I'adaptateur de vissage le long de
la glissiere en queue d'aronde. Tenir compte de la translation
maximale (voir ill. 2).

3) Serrer les 2 vis de serrage (couple de serrage : 15 Nm).

6 Nettoyage

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

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

7 Maintenance

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

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

» Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ol avec des ordures mé-
nagéres 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.

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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



9.2 Conformité CE

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

9.3 Garantie commerciale

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

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

10 Caractéristiques techniques

Référence 4R88 4R103
Poids [g] 185 185
Hauteur du systéme [mm] 51 51
Hauteur de montage [mm] 78 78
Matériau Titane
Diamétre [mm] 34 30
Translation max. [mm] +11 +11
Poids max. du patient [kg] 125 85
1 Descrizione del prodotto taliano
Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-06-01
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto 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'in-
sorgere di problemi.

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Gli attacchi filettati scorrevoli consentono di eseguire registrazioni di
tipo traslatorio all'estremita prossimale di un tubo modulare. E cosi
possibile lo spostamento in parallelo dei componenti distali della pro-
tesi modulare, indipendentemente dalla regolazione dell'angolo trami-
te le piramidi di registrazione. Le registrazioni possono essere esegui-
te sul piano frontale (mediale o laterale) o sul piano sagittale (anteriore
o posteriore).

Il presente documento é valido per i seguenti prodotti: 4R88, 4R103

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico & compatibile con il sistema modulare

Ottobock. Non ¢ stata testata la funzionalita con componenti di altri

produttori che dispongono di elementi di collegamento modulari com-

patibili.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esosche-

letriche di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego

* |l peso corporeo massimo omologato € indicato nei dati tecnici (v.
pagina 16).

* 4R88: utilizzare il prodotto solo per protesi transfemorali, diretta-
mente al di sotto del ginocchio protesico.

13



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

2.3 Condizioni ambientali

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

o Ao ArhT = tite
Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C
Umidita: umidita relativa: 20 % ... 90 %, senza condensa

Condizioni ambi li non tite

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

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

2.4 Vita utile

Il prodotto e stato sottoposto dal fabbricante a 3 milioni di cicli di cari-
co. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita dell'utilizzatore, a
una vita utile massima di 5 anni.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

A\ CAUTELA| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e
lesioni.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza
Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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/\ CAUTELA!

» Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sol-
lecitazioni eccessive (v. pagina 13).

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

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

» Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o in uno stato che puo
dare adito a dubbi. Prendere provvedimenti adeguati (p. es. puli-
zia, riparazione, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o
di un'officina specializzata)

» Rispettare la vita utile massima del prodotto.

» Utilizzare il prodotto in modo accurato per evitare eventuali danni
meccanici.

» Se si suppone che il prodotto sia danneggiato, controllarne il fun-
zionamento e la possibilita di utilizzo.

» Non utilizzare il prodotto, se funziona solo limitatamente. Prende-
re provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzio-
ne, controllo da parte del fabbricante o di un'officina specializza-
ta)

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
| cambiamenti funzionali sono riconoscibili ad esempio attraverso
un'alterazione dell'andatura, un diverso posizionamento dei compo-
nenti della protesi e la produzione di rumori.

4 Fornitura

Quanti- | D inazi Codice
ta
1 Libretto di istruzioni per I'uso -
1 Attacco -




Quanti- | Denominazione Codice
ta
1 Vite a testa cilindrica 501Z2=M4x22
2 Vite di bloccaggio 501716
4 Perno filettato 506G3=M8x16
1 Perno filettato 506G3=M5x8

5 Preparazione all'uso

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

Montaggio errato del tubo
Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti
» Durante il montaggio inserire il tubo completamente, fino alla

battuta, nel relativo componente della protesi.

Montaggio errato dei collegamenti a vite

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei
collegamenti a vite

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

» Rispettare le istruzioni sulla lunghezza delle viti e sul relativo

bloccaggio.

5.1 Montaggio dell'adattatore

>

1)

Materiale necessario:chiave dinamometrica (p. es. 710D20),
detergente sgrassante (p. es. acetone), Loctite 241 636K13
Allentare di 2 giri la vite a testa cilindrica dell'elemento di bloc-
caggio del tubo.

Montaggio definitivo: sgrassare le superfici di contatto
dell'adattatore filettato e del tubo modulare.

Inserire il tubo modulare completamente, fino alla battuta,
nell'adattatore filettato. Allineare la fessura di bloccaggio:
Adattatore filettato: parte anteriore

Adattatore filettato, scorrevole: parte anteriore o mediale

Solo 4WR95=3: applicare del Loctite sulla vite a testa cilindrica
dell'elemento di bloccaggio del tubo.

Serrare la vite a testa cilindrica (coppia di serraggio in base al
diametro  dell'elemento filettato: M4:5Nm, M5: 10 Nm,
M6: 13 Nm).

5.2 Montaggio in protesi modulare

>

>

Materiale necessario: chiave dinamometrica (p. es. 710D20),
Loctite 241 636K13

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

5.3 Regolazione dell'attacco

La parte prossimale dell'attacco pud essere spostata in una guida a
coda di rondine. Un perno filettato funge da arresto. Esso viene fissa-
to nella posizione desiderata.

Regolazione dell'arresto

>
>

Materiale consigliato: chiave dinamometrica (ad es. 710D20)
CAUTELA! Utilizzare I'adattatore soltanto con perno filettato
avvitato!

Awvitare il perno filettato nella posizione desiderata (coppia di ser-
raggio: 5 Nm).

Spostamento dell'attacco

>
>
1)

Materiale consigliato: chiave dinamometrica (ad es. 710D20)
La protesi non viene caricata e nemmeno indossata.

Svitare le 2 viti di bloccaggio della guida a coda di rondine (v.
fig. 1).
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2) Spostare la parte prossimale dell'adattatore filettato sulla guida a
coda di rondine. Osservare il valore di traslazione massimo (v.
fig. 2).

3) Serrare le 2 viti di bloccaggio (coppia di serraggio: 15 Nm).

6 Pulizia

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

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

7 Manutenzione

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

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

9 Note legali

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

9.1 Responsabilita

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

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

9.3 Garanzia commerciale

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

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

10 Dati tecnici

Codice 4R88 4R103
Peso [g] 185 185
Altezza del sistema [mm] 51 51
Altezza di montaggio [mm] 78 78
Materiale Titanio
Diametro [mm] 34 30
Traslazione max. [mm] +11 +11
Peso corporeo max. [kg] 125 85
1 Descripcion del producto Espafiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2021-06-01

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

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

» Pongase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el
producto o si surgiesen problemas.




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

» Conserve este documento.

1.1 Construccién y funcion

Los adaptadores a rosca deslizables se pueden mover para realizar
ajustes en el extremo proximal de un adaptador tubular. Asi es posible
desplazar en paralelo los componentes distales de la prétesis modu-
lar, independientemente del ajuste angular realizado a través de los
nucleos de ajuste. Los ajustes se pueden realizar o en el plano frontal
(medial o lateral) o en el plano sagital (anterior o posterior).

Este documento se aplica a los siguientes productos: 4R88, 4R103

1.2 Posibilidades de combinacién

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

2 Uso previsto

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

2.2 Campo de aplicacion

* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técni-
cos (véase la pagina 20).

* 4R88: usar el producto Unicamente con proétesis transfemorales,
justo por debajo de la articulacion de rodilla protésica.

Ottobock recomienda utilizar componentes con un diametro de

34 mm si existe la probabilidad de que vayan a ser sometidos a gran-

des cargas (p. €j., en el caso de proétesis transtibiales).

2.3 Condiciones ambientales

Al i

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

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

Condici hi 1

no permitidas

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

Sustancias sélidas: polvo, arena, particulas altamente higroscopi-
cas (p. ej., polvos de talco)

2.4 Vida util

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

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

3.2 Indicaciones generales de seguridad
Riesgo de lesiones y de danar el producto

/A {PRECAUCION!

» Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecar-
gas (véase la pagina 17).

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

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

» Compruebe que el producto no presente dafos después haber
estado expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No utilice el producto si esta dafiado o si su estado fuera dudoso.
Tome las medidas pertinentes (p. €j., limpieza, reparacion, susti-
tucién o envio del producto al fabricante o a un taller especializa-
do para su revision).

» Respete la vida Gtil maxima del producto.

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto a fin de evitar da-
fios mecanicos.

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que esté
preparado para el uso si sospechara que esta dafado.

» No utilice el producto si su funcionamiento esta limitado. Tome
las medidas pertinentes (p. e]., limpieza, reparacion, sustitucion o
envio del producto al fabricante o a un taller especializado para
su revision).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el

uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto

en forma de, p. e]., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento

distinto de los componentes protésicos entre si, asi como la aparicion
de ruidos.

4 Componentes incluidos en el suministro

Canti- | Denominacién Referencia
dad
1 Instrucciones de uso -
1 Adaptador -
1 Tornillo de cabeza cilindrica 501Z2=M4x22
2 Tornillo tensor 501716
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Canti- | Denominacion Referencia
dad
4 Varilla roscada 506G3=M8x16
1 Varilla roscada 506G3=M5x8

5 Preparacion para el uso

/\ PRECAUCION

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

Montaje incorrecto del tubo

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

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

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

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

uniones de tornillos

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos
y a la fijacién de los mismos.

5.1 Montar el adaptador

> Materiales necesarios: llave dinamométrica (p. ej., 710D20),
limpiador desengrasante (p. €j., acetona), Loctite 241 636K13

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

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



3) Introduzca el adaptador tubular completamente en el adaptador a
rosca hasta que haga tope. Oriente la ranura de sujecion:
Adaptador a rosca: anterior
Adaptador a rosca, deslizable: anterior o medial

4) Solo 4WR95=3: aplique Loctite al tornillo de cabeza cilindrica de
la abrazadera de tubo.

5) Apriete el tornillo de cabeza cilindrica (par de apriete en funcién
del diametro de rosca: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaje en la prétesis modular

> Materiales necesarios: llave dinamométrica (p. ej., 710D20),
Loctite 241 636K13

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

5.3 Ajustar el adaptador

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

Ajustar el tope

> Materiales recomendados: llave dinamométrica, p. ej., 710D20

» ;PRECAUCION! Utilice el adaptador tinicamente con la vari-
lla roscada enroscada.
Enrosque la varilla roscada en la posicion deseada (par de aprie-
te: 5 Nm).

Desplazar el adaptador

> Materiales recomendados: llave dinamométrica, p. ej., 710D20

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

1) Afloje los 2 tornillos tensores de la guia en cola de milano (véase
fig. 1).

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

3) Apriete los 2 tornillos tensores (par de apriete: 15 Nm).

6 Limpieza

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

3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

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

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacion

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

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

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE

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

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

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

10 Datos técnicos

Referencia 4R88 4R103
Peso [g] 185 185
Altura del [mm] 51 51
Altura de montaje [mm] 78 78
Material Titanio
Diametro [mm] 34 30
Desplazamiento max. [mm] +11 +11
Peso corporal max. [kg] 125 85
1 Descricdo do produto Portugués

Data da Ultima atualizagao: 2021-06-01

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagado segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.
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1.1 Construcao e funcionamento

Adaptadores roscados deslocaveis permitem ajustamentos translatori-
os na extremidade proximal de um adaptador tubular. Isso possibilita
o deslocamento paralelo dos componentes distais da prétese modu-
lar, independentemente do ajuste do angulo através dos nicleos de
ajuste. Os ajustamentos podem ser feitos no plano frontal (medial ou
lateral) ou no plano sagital (anterior ou posterior).

Este documento é valido para os seguintes produtos: 4R88, 4R103

1.2 Possibilidades de combinacao

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

2 Uso previsto

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

2.2 Area de aplicagio

* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados
técnicos (consulte a pagina 23).

* 4R88: Utilizar o produto somente em préteses TF, diretamente
abaixo da articulagéo de joelho protética.

A Ottobock recomenda a utilizagdo de pecas estruturais com 34 mm

de didmetro, quando forem esperadas cargas mais altas (por ex., nas

préteses transtibiais).

2.3 Condicoes ambientais

Ar etr porte

Faixa de temperatura -20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 %
a 90 %, sem vibragdes mecanicas ou impactos

“. - 0 = ‘

| Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C |




[Condigo e

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

Condica o R

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

Particulas sélidas: poeira, areia, particulas fortemente higroscopi-

cas (por ex., talco)

2.4 Vida util

Este produto foi testado pelo fabricante com 3 milhdes de ciclos de
carga. Isso corresponde, em fungdo do grau de atividade do utiliza-
dor, a uma vida util de 5 anos, no maximo.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

3.2 Indicacdes gerais de seguranca
Risco de lesdes e de danos ao produto

/\ CUIDADO!

» Respeite a area de aplicagdo do produto e ndo o exponha a esfor-
cos excessivos (consulte a pagina 20).

» Observe também as combinagGes possiveis e as que ndo sdo
possiveis nas instrugdes de utilizagdo dos produtos.

» Nao exponha o produto a condigées ambientais inadmissiveis.

» Verifique o produto quanto a presenca de danos, caso tenha sido
exposto a condigdes ambientais inadmissiveis.

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

» Observe a vida Gtil maxima do produto.

» Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos mecé-
nicos.

» Se vocé estiver suspeitando de um dano, teste o funcionamento e
a operacionalidade do produto.

» Caso o funcionamento do produto esteja limitado, ndo continue a
usa-lo. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, reparo,
substitui¢do, revisao pelo fabricante ou por uma oficina especiali-
zada)

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

4 Material fornecido

Qtde. | D inaca Codigo
1 Manual de utilizagdo -
1 Adaptador -
1 Parafuso cilindrico 501Z2=M4x22
2 Parafuso de aperto 501716
4 Pino roscado 506G3=M8x16
1 Pino roscado 506G3=M5x8

5 Estabelecer a operacionalidade

Alinh

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

Montagem incorreta do tubo

Risco de lesbes devido a quebra de pegas de suporte

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

A CUIDADO

Montagem defeituosa das conexdes roscadas

Risco de lesdes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes

roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

» Observe as instrugdes relativamente ao comprimento dos para-
fusos e a fixagao de parafusos.

5.1 Montar os adaptadores

> Materiais necessarios: chave dinamométrica (p. ex. 710D20),
detergente desengordurante (p. ex. acetona), Loctite 241 636K13

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

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

3) Encaixar completamente o adaptador tubular no adaptador rosca-
do até o batente. Alinhar a fenda de aperto:
Adaptador roscado: face anterior
Adaptador roscado, deslocavel: face anterior ou medial

4) Somente 4WR95=3: aplicar Loctite no parafuso cilindrico da
bragadeira de tubo.

5) Apertar o parafuso cilindrico (torque de aperto conforme o diame-
tro da rosca: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).
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5.2 Montagem na prétese modular

>

Materiais necessarios: chave dinamométrica (por ex. 710D20),
Loctite 241 636K13

» Montar os demais componentes protéticos, como descrito nos

respectivos manuais de utilizagdo.

5.3 Ajuste do adaptador

A parte proximal do adaptador pode ser deslocada em uma guia do ti-
po rabo de andorinha. Neste caso, um pino roscado assume a fungao
de batente. Ele é fixado na posi¢ao desejada.

Ajustar o batente

>
>

Materiais recomendados: chave dinamométrica p. ex., 710D20

CUIDADO! Utilizar o adaptador somente com o pino rosca-
do aparafusado!

Parafusar o pino roscado na posigao desejada (torque de aperto:
5Nm).

Deslocar o adaptador

> Materiais recomendados: chave dinamométrica p. ex., 710D20

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

1) Soltar os 2 parafusos de aperto da guia do tipo rabo de andori-
nha (veja a fig. 1).

2) Empurrar a parte proximal do adaptador roscado sobre a guia de
rabo de andorinha, observando o deslocamento méaximo (veja a
fig. 2).

3) Apertar os 2 parafusos de aperto (torque de aperto: 15 Nm).

6 Limpeza

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.

2) Secar o produto com um pano macio.

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

7 Manutencao

>

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



» Verificar a prétese completa quanto a presenga de desgastes du-
rante a consulta de rotina.
» Executar revisdes de seguranga anuais.

8 Eliminacao

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

9 Notas legais

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

9.1 Responsabilidade

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

9.2 Conformidade CE

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

9.3 Garantia contratual

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

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

10 Dados técnicos

Codigo 4R88 4R103
Peso [g] 185 185
Altura do [mm] 51 51
Altura de montagem [mm] 78 78
Material Titanio
Diametro [mm] 34 30
Deslocamento max. [mm] +11 +11
Peso corporal max. [kg] 125 85
Nederlands

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2021-06-01

» 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 gezond-
heidstoestand.

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

Verschuifbare schroefadapters maken translatorische aanpassingen
aan het proximale uiteinde van een buisadapter mogelijk. Daardoor
kunnen distale componenten van modulaire prothesen parallel worden
verzet, onafhankelijk van de hoek die is ingesteld met behulp van de
piramideadapters. De aanpassingen kunnen of in het frontale vlak
(mediaal of lateraal) of in het sagittale vlak (anterior of posterior) wor-
den uitgevoerd.
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Dit document geldt voor de volgende producten: 4R88 en 4R103

1.2 Combinatiemogelijkheden

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

2 Gebruiksdoel
2.1 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied

*  Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de
technische gegevens (zie pagina 27).

*  4R88: Gebruik het product uitsluitend voor TF-prothesen, direct
onder het prothesekniescharnier.

Wanneer er een zware belasting te verwachten is (bijv. bij onderbeen-

prothesen), adviseert Ottobock structuurdelen te gebruiken met een

diameter van 34 mm.

2.3 Omgevingscondities

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

Toeg geving dities

Temperatuurgebied: —10 °C tot +45 °C

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

Niet-t.

gevi dities
Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zout water, transpiratie-
vocht, urine, zuren, zeepsop, chloorwater
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Niet- geving dities
Vaste stoffen: stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talk-
poeder)

2.4 Levensduur

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

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbol

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

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften
Gevaar voor verwonding en gevaar voor productschade

[ A voorzicHTiG!

» Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel
het niet bloot aan overbelasting (zie pagina 24).

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

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

» Controleer het product op beschadiging, indien het heeft blootge-
staan aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan.

» Gebruik het product niet, indien het beschadigd is of zich in een
twijfelachtige toestand bevindt. Neem adequate maatregelen (bijv.
reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of een
orthopedische werkplaats)

» Neem de maximale levensduur van het product in acht.

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.




» Ga zorgvuldig met het product om, om mechanische beschadi-
ging te voorkomen.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid,
indien u beschadiging vermoedt.

» Gebruik het product niet, indien zijn functionaliteit beperkt is.
Neem adequate maatregelen (bijv. reiniging, reparatie, vervan-
ging, controle door de fabrikant of een orthopedische werkplaats)

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

4 Inhoud van de levering

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

A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefver-

bindingen

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

» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het bor-
gen ervan in acht.

5.1 Adapter monteren

B diad.

Aantal | Omschrijving Artikel
1 gebruiksaanwijzing -
1 adapter -
1 cilinderkopbout 501Z2=M4x22
2 klembout 501716
4 stelbout 506G3=M8x16
1 stelbout 506G3=M5x8

5 Gebruiksklaar maken

A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

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

>

materialen: momentsleutel (bijv. 710D20), ontvet-
tend reinigingsmiddel (bijv. aceton), Loctite 241 636K13

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

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

8) Schuif de buisadapter compleet tot de aanslag in de schroef-
adapter. Richt de klemsleuf uit:
schroefadapter: anterior;
schroefadapter, verschuifbaar: anterior of mediaal

4) Alleen bij de 4WR95=3: bestrijk de cilinderkopbout van de buis-
klem met Loctite.

5) Draai de cilinderkopbout aan (aanhaalmoment afhankelijk van de
diameter van de schroefdraad: M4:5Nm, M5:10 Nm,
M6: 13 Nm).

5.2 M en in de modulaire prothese

> B digde materialen: momentsleutel (bijv. 710D20), Locti-

A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de buis
Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

te 241 636K13

» Monteer de overige prothesecomponenten zoals beschreven in de

betreffende gebruiksaanwijzingen.
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5.3 Adapter afstellen

Het proximale gedeelte van de adapter kan in een zwaluwstaartgelei-

ding worden verschoven. Een stelbout functioneert hierbij als aanslag.

Deze wordt in de gewenste positie gefixeerd.

Aanslag instellen

> Aanbevolen materiaal: momentsleutel (bijv. 710D20)

» VOORZICHTIG! Gebruik de adapter uitsluitend met de inge-
schroefde stelbout!
Draai de schroefdraadpen in de gewenste positie (aanhaalmo-
ment: 5 Nm).

Adapter verschuiven

> Aanbevolen materiaal: momentsleutel (bijv. 720D20)

> De prothese is niet belast of wordt niet gedragen.

1) Draai de twee klembouten van de zwaluwstaartgeleiding los (zie
afb. 1).

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

3) Draai de twee klembouten aan (aanhaalmoment: 15 Nm).

6 Reiniging

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

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

» 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.

26

8 Afvalverwerking

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

9 Juridische informatie

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

9.3 Fabrieksgarantie

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

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



10 Technische gegevens

Artikel 4R88 4R103
Gewicht [g] 185 185
Systeemhoogte [mm] 51 51
Inbouwhoogte [mm] 78 78
Materiaal Titanium
Diameter [mm] 34 30
Max. verschuiving [mm] +11 +11
Max. lich icht [kg] 125 85
Svenska

1 Produktbeskrivning

INFORMATION

Datum f6r senaste uppdatering: 2021-06-01

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

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert
sétt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det
uppstar problem.

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

» Spara det har dokumentet.

1.2 Kombi 1smdjligh

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

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten &r endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre
extremiteten.

2.2 Anvandningsomrade

« Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska da-
tan (se sida 30).

* 4R88: Produkten ska endast anvéandas till TF-proteser, direkt un-
der protesknéaleden.

Ottobock rekommenderar anvandning av strukturdelar med 34 mm di-

ameter om 6kade belastningar forvéantas (t.ex. fér underbensproteser).

2.3 Omgivningsférhallanden

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

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

1.1 Konstruktion och funktion

Skjutbara skruvadaptrar tillater translatoriska justeringar vid den proxi-
mala anden av en réradapter. Pa sa satt ar det mojligt att gora en pa-
rallell forskjutning av den moduléra protesens distala komponenter, o-
beroende av pyramidkopplingarnas vinkelinstéllning. Justeringarna
kan antingen goéras i frontalplanet (medialt eller lateralt) eller i sagittal-
planet (anteriort eller posteriort).

Detta dokument galler for foljande produkter: 4R88, 4R103

Otillatna omgivningsférhallanden

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

Fasta amnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar

(t.ex. talk)
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2.4 Livslangd

Produkten har testats av tillverkaren med tre miljoner belastningscyk-
ler. Beroende pa anvédndarens aktivitetsniva motsvarar detta en livs-
langd pa maximalt 5 ar.

Tecken pa férindrad eller férlorad funktion vid anviandning
Funktionsférandringar kan géra sig markbara genom exempelvis for-
andrad gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for-
hallande till varandra och féréandrade ljud under anvéandning.

3 Sakerhet 4 1 leveransen
3.1 Varningssymbolernas betydelse Kvanti- | Bendmning Artikelnummer
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker tet
9 /g2 oy ) 1 Bruksanvisning -
:l Varning fér méjliga tekniska skador. 1 Adapter -
1 Cylinderskruv 501Z22=M4x22

3.2 Allmanna sakerhetsanvisningar 2 Klamskruv 501216
Risk fér personskador och skador pa produkten 4 Gangstift 506G3=-M8x16
’m‘ 1 Gangstift 506G3=M5x8

» Anvand produkten som det ar avsett och 6verbelasta den inte (se
sida 27).

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

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsforhallanden.

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

» Anvand inte produkten om den ar skadad eller om du &r oséker

pa dess skick. Vidta lampliga atgarder vid behov (t.ex. rengéring,

reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

Beakta produktens maximala livslangd.

Arbeta férsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.

Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvéandning

om du tror att den har skadats.

» Anvand inte produkten om dess funktioner ar begransade. Vidta
lampliga &atgarder vid behov (t.ex. rengéring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

vvyy
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5 Gora klart for anvindning

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

Felaktig montering av roret

Risk for personskador om barande delar gar sonder

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

Felaktig montering av skruvférband
Skaderisk om skruvforbanden lossnar eller gar sénder
» Rengor gangan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.




» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsékring. ‘

5.1 Montera adaptern

> Material som behdvs: Momentnyckel (t. ex. 710D20), avfettande
rengo6ringsmedel (t. ex. aceton), Loctite 241 636K13

1) Lossa roranslutningens cylinderskruv 2 varv.

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

3) Skjut in roradaptern i skruvadaptern tills den bottnar. Rikta in an-
slutnings6ppningen:
Skruvadapter: anterior
Skruvadapter, skjutbar: anteriort eller medialt

4) Endast 4WR95=3: Fukta réranslutningens cylinderskruv Loctite.

5) Dra at cylinderskruven (atdragningsmoment enligt géngdiame-
tern: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montera i en modular protes

> No6dvandigt material: Momentnyckel (t. ex. 710D20), Loctite 241
636K13

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

5.3 Justera adaptern
Den proximala delen av adaptern kan skjutas in i en laxstjartsstyrning.
Ett gangstift fungerar som anslag. Det fixeras i 6nskat lage.

Stélla in anslaget

> Rekommenderat material: Momentnyckel t.ex. 710D20

» OBSERVERA! Anvand end daptern nar géngstiftet ar in-
skruvat!
Skruva in gangstiftet i ratt position (atdragningsmoment: 5 Nm).

Flytta adaptern

> Rekommenderat material: Momentnyckel t.ex. 710D20

> Protesen ar obelastad eller anvands inte.

1) Lossa de 2 klamskruvarna pa laxstjértsstyrningen (se bild 1).

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

3) Dra at de bada spannskruvarna (atdragningsmoment: 15 Nm).

6 Rengoring

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

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

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

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

» Genomfér arliga sékerhetskontroller.

8 Avfallshantering

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstammelse

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

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

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

10 Tekniska uppgifter

1.1 Konstruktion og funktion

Forskydelige skrueadaptere tillader translatoriske justeringer pa den
proksimale ende af en reradapter. Derved muliggeres den parallelle
forskydning af den modulopbyggede proteses distale komponenter,
uafhaengigt af vinkelindstillingen via pyramideadapterne. Justeringerne
kan enten foretages i frontalplanet (medialt eller lateralt) eller i sagittal-
planet (anteriort eller posteriort).

Dette dokument geelder for felgende produkter: 4R88, 4R103

1.2 Kombinati lighed

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

Dato for sidste opdatering: 2021-06-01

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.
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Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af

« Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske

Artikel 4R88 4R103
Vikt [g] 185 185
Systemhdjd [mm] 51 51
Inb dshojd 78 78 o
Mat’erial i fmm] Titan 2 Formalsb anvendelse
Diameter [mm] 34 30 2.1 Anvendelsesformal
Max. forskj [mm] +11 +11 N
d dre ekstremiteter.
Maximal kroppsvikt [kg] 125 85 ¢ nedre ekstremiteter .
2.2 Anvendelsesomrade
1 Produktbeskrivelse Dansk data (se side 33).

* 4R88: Produktet ma kun anvendes til TF-proteser, direkte under
protesekneeleddet.

Ottobock anbefaler brug af strukturdele med en diameter pa 34 mm,

nar der kan forventes egede belastninger (f.eks. ved underbensprote-

ser).

2.3 Omgivelsesbetingelser

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

[ Tilladte omgivelsesbetingelser \
| Temperaturomréde: -10 °C il +45 °C |




Tilladte omgivelsesbetingelser

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

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, syrer, saeebe-
vand, klorvand

Faste partikler: Stov, sand, sterkt hygroskopiske partikler
(f.eks. talkum)

2.4 Levetid

Produktet blev afprevet af fabrikanten med 3 millioner belastningscy-
klusser. Dette svarer, alt efter brugerens aktivitetsgrad, til en levetid
pa maks. 5 ar.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

A FORsIGTIG| Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

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

» Veer opmaerksom pa produktets maksimale levetid.

» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske
skader.

» Kontroller funktionen af produktet, hvis du har mistanke om, at det
er blevet beskadiget.

» Brug ikke produktet, hvis det ikke fungerer korrekt. Serg efter be-
hov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, ud-
skiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret bandageri)

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
Funktionsaendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et sendret gang-
meonster, en aendret positionering af protesekomponenterne i forhold
til hinanden samt stejudvikling.

4 Leveringsomfang

Advarsel om mulige tekniske skader.

 BEM/ERK |

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger
Risiko for tilskadekomst og produktskader

/\ FORSIGTIG!

» Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke pro-
duktet (se side 30).

» Veer opmaerksom péa kombinationsmulighederne/kombinationsu-
delukkelser i brugsanvisningerne til produkterne.

» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

Maeng- | Betegnelse Identifikation
de
1 Brugsanvisning —
1 Adapter -
1 Cylinderskrue 501Z2=M4x22
2 Speendeskrue 501716
4 Pinolskrue 506G3=M8x16
1 Pinolskrue 506G3=M5x8

5 Indretning til brug

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

5.2 Montering i modulaer protese

> i materiale: Momentnegle (f.eks. 710D20), Locti-

Forkert montering af roret

Risiko for personskade som felge af brud pa beerende dele

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

A FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

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

» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspaendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes laengder og skruesikring.

5 1 Montering af adapter
Nedvendigt materiale: Momentnegle (f.eks. 710D20), affedten-
de rengeringsmiddel (f.eks. acetone), Loctite 241 636K13

1) Lesn cylinderskruen pa rerklemmen med 2 omdrejninger.

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

3) Stik reradapteren helt ind i skrueadapteren indtil anslag. Tilpas
klemmeslidsen:
Skrueadapter: anteriort
Skrueadapter, forskydelig: anteriort eller medialt

4) Gaelder kun for 4WR95=3: Spray rerklemmens cylinderskrue Lo-
ctite.

5) Speend cylinderskruen (tilspeendingsmoment i forhold til gevin-
dets diameter: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).
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te 241 636K13
» Monter de ovrige protesekomponenter sadan, som det er beskre-
vet i de respektive brugsanvisninger.

5.3 Justering af adapteren

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

Indstilling af anslaget

> Anbefalede materialer: Momentnegle f.eks. 710D20

» FORSIGTIG! Ad en ma kun a med iskruet ge-
vindstift!
Skru gevindstiften ind i den enskede position (tilspaendingsmo-
ment: 5 Nm).

d

Forskydning af adapteren

> Anbefalede materialer: Momentnagle f.eks. 710D20

> Der er ikke belastning pa protesen og den beeres ikke.

1) Lesn de 2 spaendeskruer pa svalehaleferingen (se ill. 1).

2) Skub den proksimale del af skrueadapteren over svalehaleforin-
gen. Ver her opmaerksom pa den maksimale forskydning (se
ill. 2).

3) Spaend de 2 spaendeskruer (tilspaendingsmoment: 15 Nm).

6 Rengoring

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

3) Den resterende fugtighed luftterres.

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



» Under den normale undersogelse skal den komplette protese
kontrolleres for slitage.
» Gennemfor arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse

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

9.3 Garanti

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

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

10 Tekniske data

Identifikation 4R88 4R103
Vaegt [g] 185 185

Sy hojde [mm] 51 51
Monteringshojde [mm] 78 78
Materiale Titan

Diameter [mm] 34 30
Maks. forskydning [mm] +11 +11
Maks. kropsvaegt [kg] 125 85

Norsk

1 Produktbeskrivelse

Dato for siste oppdatering: 2021-06-01

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Den forskyvbare skrueadapteren tillater translatoriske justeringer ved
den proksimale enden av en reradapter. P4 den maten er det mulig &
parallellforskyve de distale komponentene pa den modulaere protesen,
uavhengig av vinkelinnstillingen med justeringskjernene. Justeringene
kan enten foretas i frontalplanet (medialt eller lateralt) eller i sagittal-
planet (anteriort eller posteriort).

Dette dokumentet gjelder for felgende produkter: 4R88, 4R103
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1.2 Kombinasj ligh
Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks modulaer-
system. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter,

som har kompatible modulzere forbindelseselementer, er ikke testet.

2 Forskriftsmessig bruk

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

2.2 Bruksomrade

¢ Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske
dataene (se side 36).

* 4R88: Produktet skal kun brukes for TF-proteser, direkte neden-
for protesekneleddet.

Ottobock anbefaler & bruke strukturdeler med 34 mm diameter nar

man ma vente okte belastninger (f.eks. ved leggproteser).

2.3 Miljeforhold
Lagring og transport

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

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

Ikke tillatte miljgbetingelser

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

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

Produsenten har testet produktet med 3 millioner belastningssykluser.
Dette tilsvarer, avhengig av brukerens aktivitetsgrad, en levetid pa
maksimalt 5 ar.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger
Fare for personskader og fare for produktskader

/\ FORSIKTIG!

» Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen
overbelastning (se side 34).

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

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljaforhold.

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

» lkke bruk produktet hvis det er skadet eller i en tvilsom tilstand.
Iverksett egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning,
kontroll utfert av produsenten eller fagverksted)

» Overhold produktets maksimale levetid.

» Veer noye ved arbeider pa produktet for & unngd mekaniske ska-
der.

» Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om
skader.

Advarsel om mulige tekniske skader.




» lkke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. Iverksett
egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll
utfert av produsenten eller fagverksted)

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

4 Leveringsomfang

Antall | Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Adapter -
1 Sylinderskrue 501Z2=M4x22
2 Spennskrue 501716
4 Settskrue 506G3=M8x16
1 Settskrue 506G3=M5x8

5 Klargjering til bruk

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

Feil montering av roret

Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

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

Feil ing av skrueforbi
Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker

» Rengjer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

5.1 Montere adapter

> Nedvendige materialer: Momentnokkel (f.eks. 710D20), avfet-
tingsmiddel (f.eks. aceton), Loctite 241 636K13

1) Lesne sylinderskruen i rerklemmen med 2 omdreininger.

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

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

4) Bare 4WR95=3: Behandle sylinderskruen i rerklemmen med
Loctite.

5) Trekk til sylinderskruen (tiltrekkingsmoment: tilsvarende gjenge-
diameteren: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montering i modularprotese

> Nedvendige materialer: Momentnekkel (f.eks. 710D20), Locti-
te 241 636K13

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

5.3 Justere adapter

Den proksimale delen av adapteren kan forskyves i et svalehalespor.
En settskrue fungerer da som anslag. Den blir fiksert i ensket posi-
sjon.
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Justere anslag

> Anbefalte materialer: Momentnokkel f.eks. 710D20

» FORSIKTIG! Bruk adapteren kun hvis en settskrue er skrudd
inn!
Skru inn settskruen i ensket posisjon (tiltrekkingsmoment: 5 Nm).

Forskyve adapteren

> Anbefalte materialer: Momentnokkel f.eks. 710D20

> Protesen er ikke belastet eller brukes ikke.

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

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

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

6 Rengjoring

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

3) Restfuktigheten luftterkes.

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

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

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

9 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og
kan variere deretter.
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9.1 Ansvar

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

9.2 CE-samsvar

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

9.3 Garanti

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

Neermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens
salgsfirma.

10 Tekniske data

Merking 4R88 4R103
Vekt [g] 185 185
Systemhoyde [mm] 51 51
Monteringshoyde [mm] 78 78
Materiale Titan
Diameter [mm] 34 30
Maks. forskyvning [mm] +11 +11
Maks. kroppsvekt [kg] 125 85
1 Tuotteen kuvaus Suomi
Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2021-06-01




» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kéytt6a ja nou-
data turvallisuusohijeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista,
erityisesti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kaytto-
maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Siilyta tama asiakirja.

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

2.3 Ympairistéolosuhteet

Varastointi ja kuljetus
Lampoétila-alue 20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % —
90 %, ei mekaanista térinaa tai iskuja

Sallitut ymparistoolosuhteet

1.1 Rakenne ja toiminta

Siirrettavat ruuviadapterit sallivat translatoriset saadon tarkistukset
putkiadapterin proksimaalisessa paassa. Modulaarisen proteesin dis-
taalisten komponenttien samansuuntainen siirto on siten mahdollista
riippumatta pyramidiadapterien maarittelemasta kulma-asennosta.
S&aadot on mahdollista tehdé frontaalitasossa (mediaalisesti tai lateraa-
lisesti) tai sagittaalitasossa (anteriorisesti tai posteriorisesti).

Tama kayttoohje koskee seuraavia tuotteita: 4R88, 4R103

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

hdolli det

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-

tiin.

2.2 Kayttéalue

¢ Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissa tiedoissa
(katso sivu 40).

*  4R88: Kayta tuotetta vain TF-proteeseissa, heti proteesin polvini-
velen alapuolella.

Lampdtila-alue: -10 °C ... +45 °C
Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei kondensoitu-
mista

h

Kiell

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

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

2.4 Kayttoika

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

3 Turvallisuus

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

l:l Mabhdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet
Loukl a ja tuotteen vaurioi i a
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/\ HUOMIO!

» Noudata tuotteen kayttStarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen
kohdistu ylikuormitusta (katso sivu 37).

» Noudata liséksi tuotteiden kayttoohjeissa mainittuja yhdistelymah-
dollisuuksia/yhdistelykieltoja.

» Ala altista tuotetta kielletyille ympéristéolosuhteille.

» Mikéli tuote altistuu kielletyille ympéristoolosuhteille, tarkasta se
mahdollisten vaurioiden varalta.

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

» Huomioi tuotteen maksimikayttoika.

» Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessasi mekaa-

nisten vaurioiden valttamiseksi.

Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttokunto, mikéli epéilet vaurioita.

Ala kéyta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Toteuta sovel-

tuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan

tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

vy

heikl

Merkkeja toimivuuden muut i tai
ton yhteydessa

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

4 kay-

4 Toimituspaketti
Maara | Nimi Koodi
1 Kéayttoohje -
1 Adapteri -
1 Lieriéruuvi 501Z22=M4x22
2 Kiristysruuvi 501216
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Maira | Nimi Koodi
4 Kierretappi 506G3=M8x16
1 Kierretappi 506G3=M5x8

5 Saattaminen kayttokuntoon

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

Putken vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena

» Tyonna putki asennettaessa kokonaan vasteeseen asti putkelle
tarkoitettuun proteesin osaan.

Ruuviliitosten vaarénlainen asennus

Loukkaantumisvaara ruuvilitosten murtumisen tai |6ystymisen seu-
rauksena

» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata mééarattyja vaantomomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

5.1 Adapterien asennus

> Tarvittavat materiaalit: Momenttiavain (esim. 710D20), rasvaa
poistava puhdistusaine (esim. asetoni), Loctite 241 636K13

1) Loysaa putken kiinnittimen lieriéruuvia kahden kierroksen ver-
ran.

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



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

4) Vain 4WR95=3: Kasittele putken kiinnittimen lieriéruuvi Loctite-
aineella.

5) Kirista lieridruuvi (kiristysmomentti kierteen halkaisijan mukaisesti:
M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Modulaarisen proteesiin tapahtuva

> Tarvittavat materiaalit: momenttiavain (e sim. 710D20), Locti-
te 241 636K13

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

Adapterin proksimaalista osaa voidaan siirtaa lohenpyrstdohjaimessa.
Kierretappi toimii siina vasteena. Se kiinnitetaan haluttuun kohtaan.

Vasteen saataminen

> Suositellut materiaalit: momenttiavain, esim. 710D20

» HUOMIO! Kayta adapteria vain kiinniruuvatun kierretapin
kanssa!
Kierra kierretappi halutttuun asentoon (kiristysmomentti: 5 Nm).

Adapterin siirtaminen

> Suositellut materiaalit: momenttiavain, esim. 710D20

> Proteesia ei kuormiteta tai sita ei kayteta.

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

2) Siirra ruuviadapterin proksimaalista osaa lohenpyrst6ohjainta pit-
kin. Ota talléin huomioon maksimaalinen siirtyma (katso Kuva 2).

3) Kirista 2 kiristysruuvia (kiristysmomentti: 15 Nm).

6 Puhdistus

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

3) Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmdmaaraisesti ja niiden toimintoi-
hin ndhden ensimmaéisten 30 kayttopaivan jalkeen.

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

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

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

9.1 Vastuu

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

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

9.3 Takuu

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

Valmistajan vastaava myyntiyhtic antaa yksityiskohtaisempia tietoja
takuuehdoista.
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10 Tekniset tiedot

Niniejszy dokument dotyczy nastepujacych produktéw: 4R88, 4R103

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem
modularnym Ottobock. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych pro-
ducentéw, ktére wyposazone sa w kompatybilne modularne elementy

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

1 Opis produktu

Data ostatniej aktualizacji: 2021-06-01

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

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdl-
nosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgta-
sza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-

Koodi 4R88 4R103 1.2 Mozliwosci zestawien
Paino [g] 185 185
Jarjestelmédkorkeus [mm] 51 51
Asennuskorkeus [mm] 8 . . 8 taczace, nie zostata przetestowana.
Materiaali Titaani
Lapimitta [mm] 34 30
Maks. siirtyma [mm] +11 +11 2.1 Cel "
Suurin sallittu r ii ino [kg] 125 85
nia koriczyny dolnej.
Polski | 2.2 Zakres zastosowania

* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych
technicznych (patrz stona 43).

*  4R88: Produkt moze zosta¢ zastosowany tylko w przypadku protez
uda, ponizej protezowego przegubu kolanowego.

Ottobock zaleca stosowanie czesci strukturalnych o $rednicy 34 mm,

jesli oczekiwane sa zwigkszone obcigzenia (np. w przypadku protez

podudzi).

2.3 Warunki otoczenia
Przech ie i transport

b
Zakres temperatuy -20 °C do +60 °C, relatywna wilgotno$¢ powie-
trza 20 % do 90 %, zadne wibracje mechaniczne lub uderzenia

Do I warunki otc

1.1 Konstrukcja i funkcja

Przesuwne adaptery $rubowe umozliwiajg regulacje translacyjne na
koncu adaptera rurowego w obrebie blizszym. W ten sposéb mozliwe
jest réwnolegte przesuniecie podzespotéw w obrebie dalszym protezy
modularnej, niezaleznie od ustawienia kata przez rdzenie nastawne.
Regulacje moga by¢ przeprowadzane albo w ptaszczyZnie czotowej
(Srodkowo lub bocznie) lub w ptaszczyznie strzatkowej (z przodu lub z
tytu).
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Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C
Wilgotnosé: wzgledna wilgotnosé powietrza: 20 % do 90 %, bez
skraplania

Nied. 1

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




Niedozwolone warunki otoczenia

Materialy state: pyl, piasek, silnie higroskopijne czasteczki
(np. talk)

2.4 Okres uzytkowania

Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 3 milio-
ny cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci uzyt-
kownika odpowiada to okresowi trwato$ci wynoszacemu maksymalnie
5 lat.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby
zapobiec uszkodzeniom mechanicznym.

» W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzi¢
jego dziatanie i zdolno$¢ uzytkowa.

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone.
Nalezy podja¢ wiasciwe kroki: (np. wyczyszczenie, naprawa,
wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis,
itp.)

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania mogg odznacza¢ sig¢ np. zmiang obrazu cho-

du, zmiang pozycji podzespotéw protezowych wzgledem siebie jak i

powstawaniem odgloséw.

4 Sktad zestawu

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

mi wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa
Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

llosé Nazwa Symbol
1 Instrukcja uzytkowania -

Adapter

Sruba z tbem walcowym

501Z2=M4x22

501716
[ A uwaca! Kotek gwintowany 506G3=M8x16
Kotek gwintowany 506G3=M5x8

» Nalezy przestrzegac obszaru zastosowania produktu i nie naraza¢
go na nadmierne obcigzenia (patrz stona 40).

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

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli byt nara-
zony na dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia.

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje
sie w podejrzanym stanie. Nalezy podja¢ wtasciwe kroki: (np.
wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub
wykwalifikowany serwis, itp.)

» Nalezy przestrzega¢ maksymalnego okresu uzytkowania produktu.

1
1
2 Sruba naprezajaca
4
1

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz rury
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw noénych
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» Podczas montazu rure prosimy catkowicie wsung¢ do oporu do
przeznaczonych do tego celu podzespotéw protezowych.

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-

czen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczy$ci¢ gwint.

» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzega¢ instrukcji odno$nie dtugosci $rub i zabezpie-
czenia Srub.

5.1 Montaz adaptera

> Potrzebne materialy: klucz dynamometryczny (np. 710D20),
odttuszczajacy Srodek czyszczacy (np. aceton), Loctite 241
636K13

1) Srube z tbem walcowym zacisku rurowego poluzowaé 2 obrota-
mi.

2) Podczas montazu ostatecznego: wyczysci¢ smar z miejsca
wsuwania adaptera Srubowego i adaptera rurowego.

3) Adapter rurowy wlozy¢ catkowicie, do oporu, w adapter Srubowy.
Wyréwnac szczeling zaciskowa:
Adapter $rubowy: z przodu
Adapter $rubowy, przesuwny: z przodu lub w Srodku

4) Tylko 4WR95=3: Srube z tbem walcowym na zacisku do rur
posmarowac érodkiem Loctite.

5) Dokreci¢ $rube z tbem walcowym (moment dokrecenia odpowied-
ni do $rednicy gwintu: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaz w protezie modularnej

> Potrzebne materialy: klucz dynamometryczny (np. 710D20),
Loctite 241 636K13

» Pozostate komponenty protezy nalezy zamontowaé w sposéb opi-
sany w odpowiednich instrukcjach uzytkowania.
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5.3 Ustawienie adaptera

Czes$¢ w obrebie blizszym adaptera mozna przesung¢ do prowadnicy

o przekroju w ksztalcie jaskotczego ogona. Kotek gwintowany petni

przy tym funkcje ogranicznika. Kotek zostaje zamocowany w wymaga-

nej pozycji.

Ustawianie ogranicznika

> Zalecane materiaty: klucz dynamometryczny, np . 710D20

» PRZESTROGA! Adapter stosowac tylko ze wkreconym kot-
kiem gwintowanym!

Whkreci¢ kotek gwintowany w zadanej pozycji (moment dokrecaja-
cy: 5 Nm).

Przesuniecie adaptera

> Zalecane materialy: klucz dynamometryczny, np . 710D20

> Proteza nie jest obcigzona lub nie jest noszona.

1) Poluzowac 2 $ruby naprezajgce prowadnicy o przekroju w ksztat-
cie jaskotczego ogona (patrz ilustr. 1).

2) Czes¢ adaptera Srubowego obrebu blizszego przesung¢ na pro-
wadnicy o przekroju w ksztalcie jaskétczego ogona. Zwrécic¢ przy
tym uwage na maksymalne przesuniecie (patrz ilustr. 2).

8) Dokreci¢ 2 éruby naprezajace (moment dokrecajacy: 15 Nm).

6 Czyszczenie

1) Produkt czysci¢ wilgotng, migkka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka $cierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

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

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.



8 Utylizacja

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

9 Wskazoéwki prawne

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

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

9.2 Zgodnosc z CE

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

9.3 Gwarancja

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

Szczegdtowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela
spotka dystrybucyjna producenta.

10 Dane techniczne

Oznaczenie 4R88 4R103
Masa [g] 185 185
Wysokos¢ systemowa [mm] 51 51

Oznaczenie 4R88 | 4R103
Wysoko$é montazowa [mm] 78 | 78
Materiat Tytan
Srednica [mm] 34 30
Maks. przesuniecie [mm] +11 +11
Maks. masa ciata [kg] 125 85

1 Termékleiras Magyar

Az utols frissités datuma: 2021-06-01

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

» A termék ataddsakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
gos hasznalatarol.

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

Az eltolhaté csavaradapterek lehetévé teszik a cséadapter testhez ko-
zeli végén a transzlacidos bedllitisokat. Ezaltal a moduléris protézis
testt6l tavoli komponensei parhuzamosan &thelyezheték a piramisa-
dapterrel a szog beallitastél fuggetlendl. A bedllitds elvégezhetd az
eliilsé sikban (medidlisan vagy lateralisan) vagy a szagittalis testsikban
(el6re vagy hatra).

Ez a dokumentum a kévetkezd termékekre érvényes: 4R88, 4R103
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1.2 Kombinaciés lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.
Mas gyartok kompatibilis 6sszekot6 elemekkel rendelkezé alkatrészei-
nek mikodSképességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-

to.

2.2 Alkalmazasi teriilet

* Az engedélyezett legnagyobb testsily a miiszaki adatokban talal-
haté (lasd ezt az oldalt: 46).

* 4R88: A termék csak combi protézisekkel torténé hasznalatra,
kozvetlenil a protézis térdizllet alatt alkalmazhato.

Ha megndvekedett terheléssel kell szamolni (pl. labszarprotézis ese-

tén), akkor az Ottobock 34 mm atmérdjli szerkezeti elemek hasznalatat

javasolja.

2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

Hoémérséklet tartomany —20 °C és +60 °C kozott, relativ paratarta-
lom 20 % és 90 % kozétt, nem jelentkeznek mechanikus rezgések
vagy lokések

M dett kérnyezeti

Hémérséklet-tartomany: —10 °C és 45 °C kozott

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

T hatalok

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

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

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

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

A VIGYAZAT

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok
Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

| A 6vaTOSAN!

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sériilési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges mii-
szaki hibakra.

» Tartsa be a termék alkalmazasi teriletére vonatkozé elGirasokat,
és ne tegye ki a terméket tdlzott igénybevételnek (lasd ezt az
oldalt: 44).

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

» Aterméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti hatasoknak.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatasok érték, ellené-
rizze a termék esetleges sériléseit.

» Ne hasznélja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogastalan az al-
lapota. Tegye meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javi-
tas, csere, ellendrzés a gyart6 altal vagy szakmihelyben, stb.)

» Vegye figyelembe a termék maximalis élettartamat.

» A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje 6vatosan a
terméket.



» Vizsgélja meg a termék miikodését és hasznalhatésagat, ha séri-
léseket gyanit.

» Ne hasznélja a terméket, ha annak korlatozott a miikodése. Tegye
meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyarto éltal vagy szakmihelyben, stb.)

A miik6dés megvaltozasainak vagy elve
nalat soran

A funkciodbeli valtozasok pl. egy moédosult jarasképpel, a protéziskom-
ponensek egymashoz viszonyitott pozicidjanak moédosulasaval, vala-
mint zajképzédéssel valnak felismerhet6vé.

k jelei a hasz-

4 Szallitasi terjedelem

Mennyi- | Megnevezés Azonosité
ség

1 Hasznalati Gtmutato -

1 Adapter -

1 Hengeres fejli csavar 501Z2=M4x22
2 Szoritécsavar 501716

4 Hernyécsavar 506G3=M8x16
1 Hernyécsavar 506G3=M5x8

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

A kotések hibas 6 elése

Sériilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt tisztitsa meg.

» Tartsa be az elSirt meghulzasi nyomatékokat.

» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositasara vonat-
kozo utasitasokat.

5.1 Az adapter felszerelése

> Szilkséges anyagok: nyomatékkulcs (pl. 710D20), zsirtalanitd
tisztité (pl. aceton), Loctite 241 636K13

1) 2 fordulattal lazitsa meg a csébilincs hernydcsavarjat.

2) Készre szerelésnél: zsirtalanitsa a csavaradapter és a csGadap-
ter betolasanak tartomanyat.

3) A csbadaptert teljesen, ltkozésig dugja be a csavaradapterbe.
|gazitsa be a szoritohézagot:
Csavaradapter: eliilsé
Csavaradapter, eltolhat: eliils6 vagy kozépsikhoz kozeli

4) Csak a 4WR95=3 esetében: Kezelje Loctite-al a csébilincs hen-
geres fejli csavarjat.

5) Huzza meg a hengeres fejii csavart (meghuzasi nyomaték a menet
atmérgjének megfeleléen: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

Hibas felépités vagy szerelés
Sérilésveszély a protéziskomponensek megrongalodasa miatt
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

A cs6 hibas felszerelése

Sérilésveszély a tehervisel§ elemek torése miatt

» Szereléskor a csévet mindig az erre a célra val6 protézis kompo-
nensbe, teljesen, tkdzésig tolja be.

5.2B elés a modulos protézisbe

> Szilkséges anyagok: nyomatékkulcs (pl. 710D20), Loctite 241
636K13

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

5.3 Adapter beallitasa )
Az adapter proximalis része eltolhat6 a fecskefarkvezetére. UtkozSként
a hernyocsavar szolgal. Rogzitse a kivant helyzetben.
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Utk6z6 beallitasa

> Javasolt anyagok: nyomatékkulcs pl. 710D20

» VIGYAZAT! Az adaptert csak becsavart hernyécsavarral
hasznalja!

Csavarja be a hernyécsavart a kivant pozicioban (meghuzasi nyo-
maték: 5 Nm).

Adapter eltolasa

> Javasolt anyagok: nyomatékkulcs pl. 710D20

> A protézis nem terhelt vagy azt nem viselik.

1) Oldja meg a fecskefarkvezet6 2 szoritocsavarjat (lasd ezt az
abrat: 1).

2) Tolja el a csavaradapter testhez kozeli részét a fecskefarkvezetére.
Ennek soran vegye figyelembe a maximalis eltolast (lasd ezt az
abrat: 2).

3) Huzza meg a 2 szoritécsavart (meghtzasi nyomaték: 15 Nm).

6 Tisztitas

1) Tisztitsa meg a terméket nedves, puha kenddvel.
2) A terméket puha ruhaval torélje szarazra.

3) A maradék nedvességet levegén széritsa ki.

7 Karbantartas

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

» A soron kdvetkez6 konzultacié alkalmaval nézze at az egész proté-
zist a kopasi nyomokra tekintettel.

» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvalogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Ha szakszerf(itleniil végzi el a hulladékkezelést, akkor
annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre.
Kérjik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a
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hasznalt termékek visszaadésara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vo-
natkozé elGirasait.

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

9.1 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A
gyart6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nésen a termék szakszeriitlen hasznalataval vagy nem megengedett
médositasaval okozott karokért.

9.2 CE-megfelel6ség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszk6zokrél szolé 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalardl.

9.3 Jotallas

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

A jotallasi feltételekkel kapcsolatban a gyarté illetékes forgalmazdja
nydjt bévebb tajékoztatast.

10 Miiszaki adatok

Azonosito 4R88 4R103
Saly [g] 185 185
Rend ag [mm] 51 51
Beszerelési magassag [mm] 78 78
Anyag Titan
Atmérs [mm] 34 [ 0
Max. eltolas [mm] +11 | +11




[ 4rs8 | 4R103
ly [kg] \ 125 \ 85

\ Azonosito
[Legnagyob

y

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-06-01

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném poutziti produktu.

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

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

2 Pouziti k uréenému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-

Cetin.

2.2 Oblast pouziti

¢ Maximalni schvalena télesna hmotnost je uvedena v Technickych
udajich (viz téz strana 50).

*  4R88: Produkt pouzivejte jen pro TF protézy, pfimo pod protézo-
vym kolennim kloubem.

Pokud Ize ocekavat zvySenou zatéz (napf. u bércové protézy), doporu-

&uje Ottobock pouzivat nosné dily s primérem 34 mm.

2.3 Okolni podminky

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

1.1 Konstrukce a funkce

Posuvné upinaci trubkové adaptéry umoznuji translacni adjustace na
proximalnim konci trubkového adaptéru. Je tak mozné paralelné posu-
nout distalni komponenty moduléarni protézy, nezavisle na nastaveni
uhlu adjustac¢nimi pyramidami. Adjustace Ize provést bud' ve frontalni
roviné (mediélné nebo lateralné) nebo v sagitalni roviné (anteriorné ne-
bo posteriorné).

Tento dokument plati pro nasledujici produkty: 4R88, 4R103

1.2 Moznosti kombinace komponentti

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

Prip é okolni p
Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C
Vlhkost: relativni vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici

Nepfipustné okolni p
Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, kyseliny,
mydlovy roztok, chlorované voda

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

2.4 Provozni Zivotnost

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

3.1 Vyznam varovnych symbolid
Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-

:
nenl.

l:l Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny
Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

/\ POZOR!

» Dodrzujte oblast pouZiti produktu a nevystavujte ho Zadnému nad-
mérnému namahani (viz téZ strana 47).

» Dodrzujte moznosti kombinaci/vylouceni kombinaci uvedené v na-
vodu k pouziti produktd.

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

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

» Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo mate o jeho stavu
pochybnosti. Ucinte vhodna opateni: (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

» Dbejte na maximalni provozni Zivotnost produktu.

» Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému
poskozeni.

» Zkontrolujte funkci a zpUsobilost produktu k pouziti, mate-li pode-
zfeni, Ze je poskozeny.

» Produkt nepouZivejte, pokud je jeho funkce omezenda. Ucifte
vhodna opatfeni: (napf. vyCisténi, oprava, vyména, kontrola vyrob-
cem nebo v protetické dilng)
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kenich vl frnks

' i nebo

Zjisténi zmén f
vani

Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat nap¥. podle zménéného obra-
zu chize, zmény vzajemné polohy protézovych komponentl a také
podle hluénosti komponentt pfi chizi.

i pfi pouzi-

4 Rozsah dodavky

Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi

1 Navod k pouziti -

1 Adaptér -

1 Sroub imbus 501Z2=M4x22
2 Upinaci Sroub 501716

4 Stavéci Sroub 506G3=M8x16
1 Stavéci Sroub 506G3=M5x8

5 P¥iprava k pouziti

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

Nespravna montaz trubky

Nebezpeéi padu v disledku prasknuti nosnych dilt

» Pii montazi zasunite trubku aZ na doraz do pfislu$ného kompo-
nentu protézy.

Chybna montaz Sroubovych spoju
Nebezpeci padu v disledku prasknuti nebo povoleni $roubovych
spoju




» Pred kazdou montazi oCistéte vzdy zavity.
» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.
» Dbejte pokynii ohledné délky Sroubl a zajisténi Sroubd.

5.1 Montaz adaptéru

> Potfebny material a naradi: Momentovy kli¢ (napf. 710D20),
odmastovaci prostiedek (napf. aceton), Loctite 241 636K13

1) Povolte imbusovy Sroub trubkové svérky o 2 otacky.

2) P¥i kone¢né montazi: Odmastéte oblasti zasunuti upinaciho
trubkového adaptéru a trubkového adaptéru.

3) Zasurte trubkovy adaptér zcela, az na doraz, do upinaciho trubko-
vého adaptéru. Vyrovnejte upinaci otvor:
Upinaci trubkovy adaptér: anteriorné
Upinaci trubkovy adaptér, posuvny: anteriorné nebo medialné

4) Jen 4WR95=3: Naneste na imbusovy $roub trubkové svérky Locti-
te.

5) Utahnéte imbusovy $roub (utahovaci moment pro dany primér za-
vitu M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaz do modularni protézy

> Potfebny material a naradi: Momentovy kli¢ (napf. 710D20),
Loctite 241 636K13

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

5.3 Sefizeni adaptéru
Proximalni dil adaptéru lIze posouvat v rybinovém vedeni. Stavéci
Sroub pfitom funguje jako doraz. Zafixuje se v pozadované poloze.

Nastaveni dorazu

> Doporuceny material: Momentovy kli¢, napf. 710D20

» POZOR! Adaptér pouzivejte pouze se zaSroubovanym stavé-
cim Sroubem!
Nasroubujte stavéci Sroub do pozadované polohy (utahovaci mo-
ment: 5 Nm).

Posunuti adaptéru

> Doporuceny material: Momentovy kli¢, napf. 710D20

> Protéza neni zatizena nebo neni nasazena.

1) Povolte 2 upinaci Srouby rybinového vedeni (viz obr. 1).

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

3) Utahnéte 2 upinaci Srouby (utahovaci moment: 15 Nm).

6 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadiikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

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

» Vramci normélni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace

Produkt se nemize vSude likvidovat spolecné s netfidénym domovnim
odpadem. Neodborna likvidace muze mit $kodlivy dopad na Zivotni
prostiedi a zdravi. DodrZujte pokyny mistné pfislusného organu statni
spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

9 Pravni ustanoveni

V3echny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uZivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

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

9.2 CE shoda

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

9.3 Zaruka

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

prodejni spole€nost zastupujici vyrobce.

10 Technické udaje

Kod zbozi 4R88 4R103
Hmotnost [g] 185 185
Systémova vyska [mm] 51 51
Stavebni vyska [mm] 78 78
Material Titan
Primér [mm] 34 30
Max. posunuti [mm] +11 +11
Max. tél a hmotnost [kg] 125 85
1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2021-06-01

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

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de
sigurantd a produsului.
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» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.

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

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Adaptoarele glisante cu suruburi permit ajustarea prin translatie la ca-
patul proximal al unui adaptor tubular. Astfel este posibila deplasarea
paraleld a componentelor distale ale protezei modulare, independent
de reglajele unghiurilor prin miezurile de ajustare. Reglajele pot fi
efectuate fie in plan frontal (medial sau lateral), fie in plan sagital (an-
terior sau posterior).

Acest document este valabil pentru urmatoarele produse: 4R88,
4R103

1.2 Posibilitati de combinare

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

2 Utilizare conform destinatiei

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

2.2 Domeniul de aplicare

*  Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele teh-
nice (vezi pagina 53).

* 4R88: Utilizati produsul numai pentru protezele TF, direct dede-
subtul articulatiei protetice pentru genunchi.

Ottobock recomanda utilizarea pieselor structurale cu un diametru de

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

teze de gamba).



2.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport

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

Conditii de mediu admise

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

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

Conditii de mediu neadmise

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

Substante solide: praf, nisip, particule puternic higroscopice

(de ex. talc)

2.4 Durata de viata functionala

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

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

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

te sau ranire.

:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta
Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

/\ ATENTIE!

» Respectadi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la
suprasolicitari (vezi pagina 50).

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

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verifi-
cati produsul pentru identificarea de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare in-
doielnica. Luati masurile corespunzatoare (de ex. curdtare, repa-
rare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de
specialitate).

» Respectati durata de viata functionald maxima a produsului.

» Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea meca-
nica.

» Verificati funcaionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului,
daca banuiti existenaa de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati ma-
surile corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, con-
trolul de catre producator sau un atelier de specialitate).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul uti-

lizarii

Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea

tipului de mers, prin modificarea pozitillor componentelor, precum si

prin aparitia de zgomote.

4 Continutul livrarii

Cantita- | Denumire Cod
te
1 Manual cu instructiuni de utiliza- -
re
1 Adaptor -
1 Surub cu cap cilindric 501Z2=M4x22
2 Surub de strangere 501716
4 Stift filetat 506G3=M8x16
1 Stift filetat 506G3=M5x8
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5 Realizarea capacitatii de utilizare

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

Montarea eronata a tubului

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

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

Montarea def a a imbinarilor cu suruburi

Pericol de vatamare cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor
cu suruburi

» Curatati filetele inainte de fiecare montare.

» Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.

» Respectati instructiunile referitoare la lungimea suruburilor si asi-

gurarea suruburilor.

4) Numai 4WR95=3: Ungeti surubul cu cap cilindric al prinderii tu-
bului cu Loctite.

5) Strangeti surubul cu cap cilindric (moment de strangere cores-
punzator  diametrului filetului: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm,
M6: 13 Nm).

5.2 Montare in proteza modulara

> Materiale necesare: cheie dinamometrica (de ex. 710D20), Loc-
tite 241 636K13

» Montati celelalte componente ale protezei asa cum este descris in
instructiunile de utilizare ale fiecareia.

5.3 Ajustare adaptor

Piesa proximala a adaptorului gliseaza intr-un ghidaj tip coada de ran-

dunica. Un stift filetat indeplineste functia de opritor. El este fixat in

pozitia dorita.

Reglarea opritorului

> Materiale recomandate: Cheie dinamometrica de ex. 710D20

> ATENTIE! Utilizati adaptorul numai cu stiftul filetat
insurubat!
insurubati stiftul filetat in pozitia doritd (moment de strangere:
5Nm).

Tr | ea ad. ului

5.1 Montarea adaptorului

> Materiale necesare: Cheie dinamometrica (de ex. 710D20),
agent de curatare degresant (deex. Acetond), Loctite 241
636K13

1) Slabiti surubul cu cap cilindric al prinderii tubului cu 2 rotatii.

2) La montarea definitiva: Degresati zonele de impingere ale
adaptorului cu suruburi si ale adaptorului tubular.

3) Introduceti adaptorul tubular complet pana la opritor in adaptorul
cu suruburi. Aliniati fanta de prindere:
Adaptor cu suruburi: anterior
Adaptor cu suruburi, glisant: anterior sau medial
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> Materiale recomandate: Cheie dinamometrica de ex. 710D20
Proteza nu este solicitatd sau purtata.

1) Slabiti cele 2 suruburi de strangere ale ghidajului coada de ran-
dunica (vezi fig. 1).

2) Glisati piesa proximala a adaptorului cu suruburi in ghidajul coada
de randunica. In acest proces acordati atentie glisarii maxime
(vezi fig. 2).

3) Strangeti cele 2 suruburi de tensionare (moment de strangere:
15 Nm).

6 Curatare
1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.



2) Uscati produsul cu un prosop moale.
3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la
aer.

7 Intretinere

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

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

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

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

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

9.1 Raspunderea juridica

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

9.2 Conformitate CE

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

9.3 Garantia acordata de producator
Producatorul ofera pentru acest produs o garantie valabila de la data
achizitionarii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de

erori evidente de material, fabricatie sau constructie si care au fost
semnalate producatorului in intervalul acoperit de garantie.

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

10 Date tehnice

Cod 4R88 4R103
Greutate [g] 185 185
iniltimea lui [mm] 51 51
inilglmea de montare [mm] 78 78
Material Titan

Diametru [mm] 34 30
Deplasare max. [mm] +11 +11

Gr corporala max. [kg]l 125 85

Hrvatski

1 Opis proizvoda

Datum posljednjeg aZuriranja: 2021-06-01

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

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

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

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje  zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i
nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Pomicni vijcani prilagodnici omogucuju translatorna namjestanja na
proksimalnom kraju cijevnog prilagodnika. Tako je moguce paralelno
pomicanje distalnih komponenti modularne proteze neovisno o
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namjestanju kuta s pomocu jezgre za namjestanje. Namjestanja se mo-
gu obaviti na frontalnoj (medijalno ili lateralno) ili na sagitalnoj razini
(anteriorno ili posteriorno).

Ovaj dokument vrijedi za sljedece proizvode: 4R88, 4R103

1.2 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih
proizvodaca koje su opremliene kompatibilnim modularnim spojnim
elementima nije ispitana.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljuCivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

2.2 Podrucje primjene

¢ Maksimalno dopustena tjelesna tezina navedena je u tehnickim
podatcima (vidi stranicu 56).

* 4R88: proizvod rabite samo u TF protezama izravno ispod protet-
skog zgloba koljena.

Tvrtka Ottobock preporucuje primjenu strukturnih dijelova promjera

34 mm ako se ocekuju povecana opterecenja (npr. na protezama pot-

koljenice).

2.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport
Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, bez mehanickih vibracija ili udaraca

Dopusteni uvjeti okoline

Podruéje temperature: -10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %), bez kondenzaci-
je
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Nedopusteni uvjeti
Kemikalije/tekucine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, kiseline,
sapunica, klorirana voda

Krute tvari: prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

2.4 Vijek trajanja

Proizvodac je proizvod ispitao na 3 milijuna ciklusa opterecenja. To
ovisno o stupnju aktivnosti korisnika odgovara vijeku trajanja od
najvise 5 godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

l:| Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene
o t od ozljeda i t od oSteéenja proizvod.

|A oPReZ!

» PridrZavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlaZite ga preko-
mjernom optereéenju (vidi stranicu 54).

» Pridrzavajte se mogucnosti kombiniranja / nedopustenih kombina-
cija u uputama za uporabu proizvoda.

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provje-
rite je li ostecen.

» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmi-
te prikladne mjere: (npr. Cicenje, popravak, zamjenu, kontrolu
kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

» Pridrzavajte se maksimalnog vijeka trajanja proizvoda.



» PaZljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanic¢ko
ostecenje.

» Ako sumnjate da je proizvod ostecen, provjerite njegovu funkci-
onalnost i uporabljivost.

» Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite
prikladne mjere: (npr. cis¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca

hoda, promjenom u medusobnom poloZaju komponenti proteze te

stvaranjem zvukova.

4 Sadrzaj isporuke

Kolic¢ina | Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 prilagodnik -
1 vijak s valjkastom glavom 501Z2=M4x22
2 zatezni vijak 501716
4 zatik s navojem 506G3=M8x16
1 zatik s navojem 506G3=M5x8

5 Uspostavljanje uporabljivosti

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

Pogre$na montaza cijevi

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

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

b

Neispravna za vijé poj
Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijéanih spojeva
» Prije svake montaze ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

5.1 Montaza prilagodnika

> Potreban materijal: momentni klju¢ (npr. 710D20), sredstvo za
odmasdivanje (npr. aceton), Loctite 241 636K13

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

2) Pri konacnoj montazi: odmastite podru¢ja umetanja navojnog
prilagodnika i cijevnog prilagodnika.

3) Cijevni prilagodnik umetnite skroz do grani¢nika u navojni prila-
godnik. Poravnajte prorez za pritezanje:
Navojni prilagodnik: anteriorno
Navojni prilagodnik, pomicni: anteriorno ili medijalno

4) Samo 4WR95=3: vijak s valjkastom glavom steznika za cijev
premazite sredstvom Loctite.

5) Pritegnite vijak s valjkastom glavom (zatezni moment u skladu s
promjerom navoja: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaza u modularnu protezu

> Potreban materijal: momentni klju¢ (npr. 710D20), Loctite 241
636K13

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

5.3 Fino namjestanje prilagodnika

Proksimalni dio prilagodnika moZe se pomicati u rasljastoj vodilici. Za-

tik s navojem pritom ima funkciju granic¢nika. Fiksira se u Zeljenom

polozaju.

55



Namjestanje grani¢nika

> Preporucen materijal: momentni klju¢, npr. 720D20

» OPREZ! Prilagodnik upotrebljavajte samo s uvrnutim
zati¢nim vijkom!
Zaticni vijak uvrnite u Zelienom polozaju (zatezni moment: 5 Nm).

Pomicanje prilagodnika

> Preporucen materijal: momentni klju¢, npr. 710D20

> Proteza se ne opterecuje ili se ne nosi.

1) Otpustite 2 zatezna vijka rasljaste vodilice (vidi sl. 1).

2) Proksimalni dio vijéanog prilagodnika pomaknite preko rasljaste
vodilice. Pritom pazite na maksimalno pomicanje (vidi sl. 2).

3) Pritegnite 2 zatezna vijka (zatezni moment: 15 Nm).

6 Ciscéenje

1) Proizvod odistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada
nakon prvih 30 dana uporabe.

» Za vrijeme uobiajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim
otpadom. Nepravilno zbrinjavanje moze Stetno utjecati na okoli$ i
zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postup-
ku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

9 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se

koriste i mogu se zbog toga razlikovati.
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9.1 Odgovornost

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

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima. CE izjava o sukladnosti moze se preuzeti s
proizvodaCeve mrezne stranice.

9.3 Jamstvo

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

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

10 Tehnicki podatci

Oznaka 4R88 4R103
Tezina [g] 185 185
Visina sustava [mm] 51 51
Visina ugradnje [mm] 78 78
Materijal Titanij
Promjer [mm] 34 30
Maks. pomicanje [mm] +11 +11
Maks. tjel tezina [kg] 125 85
1 OPis izdelka Slovenscina
Datum zadnje posodobitve: 2021-06-01




» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno preberite in uposte-
vajte varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obr-
nite na proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen
zaplet v povezavi z izdelkom, predvsem poslabSanje zdravstve-
nega stanja.

» Shranite ta dokument.

2.3 Pogoji okolice

Skladiséenje in transport

Temperaturno obmocje —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, brez mehanskih vibracij ali udarcev

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmogéje: -10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenza-
cije

1.1 Sestava in funkcija

Drsni navojni adapterji omogocajo translacijske nastavitve na proksi-
malni strani cevnega adapterja. Tako je mozna vzporedna nastavitev
distalnih sestavnih delov modularne proteze, in to neodvisno od nasta-
vitve kota z nastavitvenimi jedri. Nastavitve je mogoce izvesti v frontalni
ravni (medialno ali lateralno) ali v sagitalni ravni (anteriorno ali posteri-
orno).

Ta dokument velja za naslednja izdelka: 4R88, 4R103

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom
Ottobock. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo
zdruZljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okoncin.

2.2 Podroéje uporabe

* Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehni¢nih podatkih
(glej stran 59).

*  4R88: Izdelek je treba uporabljati samo za TF-proteze, neposre-
dno pod proteznim kolenskim sklepom.

Ottobock priporo¢a uporabo strukturnih delov s premerom 34 mm, ce

je mogoce pricakovati povecane obremenitve (npr. pri protezah gole-

nice).

Neprimerni pogoji okolice

Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, kisline,
milnica, klorirana voda
Trtne snovi: prah, pesek, mo¢no higroskopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba

Proizvajalec je ta izdelek preizkusil za 3 milijone ciklov obremenitev.
Glede na stopnjo aktivnosti uporabnika to ustreza Zivljenjski dobi naj-
vec 5 let.

3 Varnost
3.1 Pomen opozorilnih simbolov
Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

:| Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki
Nevarnost poskodb in nevarnost $kode na izdelku

/A POZOR!

» Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preo-
bremenitvam (glej stran 57).

57



» Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v
navodilih za uporabo izdelkov.

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

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

» lzdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali v dvomljivem stanju.

Zagotovite ustrezne ukrepe (npr . ¢iS¢enje, popravilo, zamenjavo,

preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

Upostevajte maksimalno Zivljenjsko dobo izdelka.

Z izdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funk-

cijo in je primeren za uporabo.

» lzdelka ne uporabljajte, ce je njegovo delovanje omejeno. Zagoto-
vite ustrezne ukrepe (npr . ¢iscenje, popravilo, zamenjavo, prever-
janje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

vvyy

deol

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

4 Obseg dobave

Kolicina | Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Adapter -
1 Vijak z valjasto glavo 501Z2=M4x22
2 Napenjalni vijak 501716
4 Navojni zati¢ 506G3=M8x16
1 Navojni zati¢ 506G3=M5x8
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5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

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

Nepravilna montaza cevi

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

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

Pomanijkljiva montaza navojnih povezav

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav

» Navoje pred vsako montaZo ocistite.

» Upostevajte predpisane pritezne momente.

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

5.1 Montiranje adapterja

> Potrebni materiali: momentni klju¢ (npr. 710D20), cistilo za od-
stranjevanje mascob (npr. aceton), Loctite 241 636K13

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

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

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

4) Samo 4WR95=3: na vijak z valjasto glavo cevne spojke nanesite
Loctite.



5) Privijte vijak z valjasto glavo (pritezni moment v skladu s premerom
navoja: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montiranje v modularno protezo

> Potrebni materiali: momentni klju¢ (npr. 710D20), Loctite 241
636K13

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

5.3 Nastavljanje adapterja

Proksimalni del adapterja lahko premikate v lastovi¢jem vodilu. Na-

vojni zati¢ se pri tem uporablja kot omejevalo. Fiksira se v Zelenem po-

loZaju.

Nastavljanje omejevala

> Priporoceni materiali: momentni klju¢ npr. 720D20

> POZOR! Adapter uporabljajte samo s privitim navojnim zati-
cem!
Navojni zati¢ privijte v Zelenem poloZaju (pritezni moment: 5 Nm).

Premikanje adapterja

> Priporoceni materiali: momentni klju¢ npr. 710D20

> Proteza ni obremenjena ali ni nosena.

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

2) Proksimalni del navojnega adapterja premaknite v lastovic¢jem vo-
dilu. Pri tem upostevajte najvecji premik (glej sliko 2).

3) Pritegnite 2 napenjalna vijaka (pritezni moment: 15 Nm).

6 Ciséenje

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

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 VzdrZevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in pre-
verite njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavreci med nesortirane gospodinjske od-
padke. Nestrokovno odstranjevanje lahko ima skodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vra-
canje, zbiranje in odstranjevanje.

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

9.1 Jamstvo

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

9.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-
mockih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani
proizvajalca.

9.3 Garancija

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

10 Tehnicni podatki

Oznaka 4R88 4R103
Teza [g] 185 185
Si ka visina [mm] 51 51
Vgradna visina [mm] 78 78

59



Oznaka 4R88 4R103

Material Titan

Premer [mm] 34 30

Maks. nastavitev [mm] +11 +11

Najv. telesna teza [kg] 125 85
Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2021-06-01

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
drzte bezpecnostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obrétte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytnt problémy.

» Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym
zhorsenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu Gradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Posuvné skrutkovacie adaptéry umoziuji translacné nastavenia na
proximalnom konci rdrkového adaptéra. Tym sa umozni paralelné pre-
suvanie distalnych komponentov modularnej protézy, nezavisle od na-
stavenia uhla prostrednictvom nastavovacich jadier. Nastavenia je
mozné vykonat bud na Celnej drovni (medialne alebo lateralne) alebo
na sagitalnej Grovni (anteriérne alebo posteriérne).

Tento dokument plati pre nasledujice vyrobky: 4R88, 4R103

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom
Ottobock. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponuja
kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.
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2 Pouzitie v siilade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

* Maximalna povolend telesna hmotnost je uvedena v Technickych
udajoch (vid' stranu 63).

*  4R88: vyrobok pouzivajte len pre protézy TF, priamo pod protézou
kolenného kibu.

Strukttrovych dielov": falsche Ubersetzung. Muss heissen: "Ak sa

ocakavaju zvySené zatazenia (napr. pri protézach predkolenia), odpo-

ruca spolocnost Otto Bock pouzitie konstrukénych dielov s priemerom

34 mm.

2.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava
Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 %
az 90 %, ziadne mechanické vibracie ani narazy

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C
Vlhkost: relativna vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujlca

Nepovolené p okolia

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, kyseli-
ny, mydlovy lth, chlérova voda

Pevné latky: prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. tal-
kum)

2.4 Zivotnost

Vyrobok bol vyrobcom odskusany na 3 miliony zatazovych cyklov. Pod-
fa stupia aktivity pouzivatela to zodpoveda Zivotnosti maximéalne 5 ro-
kov.



3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod

a poraneni.

l:l Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia
Neb ¢ b ¢ 0 posk

d

i vyrob-

p 0 por iaa p

ku

/\ POZOR

» Dodrzte oblast pouzitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému
zataZeniu (vid stranu 60).

» Prihliadajte na moznosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania
uvedené v navodoch na poutzitie vyrobkov.

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre-
kontrolujte, ¢i nie je poSkodeny.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny alebo v pochybnom stave.
Vykonajte vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kon-
trola vyrobcom alebo odbornym servisom)

» Dodrzte maximalnu Zivotnost vyrobku.

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanic-
kym poskodeniam.

» Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate
jeho poskodenie.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte
vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrob-
com alebo odbornym servisom)

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Zmeny funkcie sa m6zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze,
zmenenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvo-
renim hluku.

4 Rozsah dodavky

Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie
stvo

1 Néavod na pouzivanie -

1 Adaptér -

1 Skrutka s valcovou hlavou 501Z2=M4x22
2 Upinacia skrutka 501716

4 Kolik so zavitom 506G3=M8x16
1 Kolik so zavitom 506G3=M5x8

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v dosledku $kdéd na
komponentoch protézy

» DodrZiavajte pokyny pre montaZ a zmontovanie.

Nespravna montaz rirky

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia nosnych dielov

» Pocas montaze rarku Uplne zasunte aZz na doraz do uréeného
komponentu protézy.

Chybna montaz skrutkovych spojov
Nebezpecdenstvo poranenia v dosledku zlomenia alebo uvolnenia
skrutkovych spojov
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» Pred kazdou montazou ocistite zavity.
» Dodrziavajte zadané utahovacie momenty.
» Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.

5.1 Montaz adaptéra

> Potrebné materialy: momentovy klu¢ (napr. 710D20), odmastu-
juci Cistiaci prostriedok (napr. acetén), Loctite 241 636K13

1) Skrutku s valcovou hlavou zovretia rarky uvolnite o 2 otoCenia.

2) Pri definitivnej montazi: odmastite zaslvané oblasti skrutkova-
cieho adaptéra a rurkového adaptéra.

3) Rurkovy adaptér zasunte Uplne aZ na doraz do skrutkovacieho
adaptéra. Vyrovnanie zvieracej Strbiny:
Skrutkovaci adaptér: anteriorne
Skrutkovaci adaptér, posuvny: anteriérne alebo medialne

4) Len 4WR95=3: na skrutku s valcovou hlavou zovretia rurky nanes-
te pripravok Loctite.

5) Utiahnite skrutku s valcovou hlavou (utahovaci moment: podla
priemeru zavitu: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Montaz do modularnej protézy

> Potrebné materialy: momentovy klu¢ (napr.710D20), Locti-
te 241 636K13

» Dalsie komponenty protézy sa montujd tak, ako je to opisané v pri-
sludnych navodoch na pouzivanie.

5.3 Nastavenie adaptéra

Proximélnu cast adaptéra je mozné prestvat v rybinovitom vedeni. Ko-

lik so zavitom pri tom funguje ako doraz. Tento sa zaisti v Zelanej pozi-

cii.

Nastavenie dorazu

> Odporacané materialy: momentovy klu¢ napr. 710D20

» POZOR! Adaptér pouzivajte iba so zaskrutkovanym zavito-
vym kolikom!
Zavitovy kolik zaskrutkujte do Zelanej pozicie (ufahovaci moment:
5Nm).
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Posunutie adaptéru

> Odporicané materialy: momentovy kli¢ napr. 710D20

> Protéza nie je zatazena alebo sa nenosi.

1) Uvolnite 2 upinacie skrutky rybinovitého vedenia (vid obr. 1).

2) Proximalnu cCast skrutkovacieho adaptéra posuvajte prostrednic-
tvom rybinovitého vedenia. Prihliadajte pri tom na maximalne po-
sunutie (vid obr. 2).

3) Utiahnite 2 upinacie skrutky (ufahovaci moment: 15 Nm).

6 Cistenie

1) Produkt ogistite méakkou vlhkou handri¢kou.

2) Produkt vysuste mékkou handrickou.

3) Zostatkovu vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 diioch pouZivania vi-
zudlnej kontrole a funkénej skaske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpa-
dom. Neodborna likvidacia moze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostre-
die a zdravie. DodrZiavajte idaje kompetentnych Gradov vo vasej kraji-
ne o spdsobe vratenia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené ne-



dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

9.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kdpy. Zaruka sa vzta-
huje na nedostatky, ktoré s dokazatelne sposobené materialovymi,
vyrobnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré st u vyrobcu uplatne-
né v ramci doby platnosti zaruky.

Blizsie informéacie ku zaru€énym podmienkam vam poskytne prislusna
predajna spolo¢nost vyrobcu.

10 Technické udaje

Oznacenie 4R88 4R103
Hmotnost [g] 185 185
Systémova vyska [mm] 51 51
Montazna vyska [mm] 78 78
Material Titan
Priemer [mm] 34 30
Max. posun [mm] +11 +11
Max. tel a hmotnost [kg] 125 85

1 OnucaHune Ha NnpoAyKra Buarapcku eank

[Jarta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-06-01

» [Mpean ynotpe6ata Ha NpofykTa npo4eTeTe BHUMATENHO TO3M A0-
KYMEHT 1 cnassaiiTe ykasaHusTa 3a 6esonacHocrT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e3onacHoOTo M3Non3BaHe Ha Npoay-
KTa.

| 4 O6'prETE Ce KbM npou3soguTens, ako nMare Bbnpocu OTHOCHO
npoaykTa unn ako Bb3HUKHaT I'IpOﬁJ'IEMM.

| 4 ,D.OKJ'laFLBa;iTe Ha npou3BoAUTENd W KOMNETEeHTHWA opraH BbB
Balwara cTpaHa 3a BCEKM CEpPUO3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C Npoay-
KTa, 0COGEHO 3a BMOLIaBaHe Ha 34PaBOCNOBHOTO CbCTOSHIE.

» 3anasete T031 [JOKyMEHT.

1.1 KoHcTpykuus u GbyHKUUA

|-|J'I'b3|'aU.LMTe Cce apgantopu CbC 3aBMHTBaHe no3sonasat I'IpaBOﬂl/IHeIZHO
perynupaHe B NpOKCUManHua Kpalh Ha Tp'b6Hl/Iﬂ apanTtop. Tosa Aasa
Bb3MOXHOCT 3a napasnesiHo npemectsaHe Ha nepmpepHMTe KOMMNOHe-
HTU Ha MoaynHaTta npote3a, He3aBUCUMO OT HaCTpOﬁKaTa Ha brbna
4ype3 nupamungurte. PerynMpaHeTo MOXe [a ce u3sbpluBa UIn BbB d)p-
OHTafHaTa paBHWHa (MeAMaNHO WAM natepasiHo), WAW B caruTtanHara
(aHTEPVOPHO MAK MOCTEPUOPHO).

Tosu LokyMeHT Baxu 3a cnegHute npoaykti: 4R88, 4R103

1.2 Bb3MOXHOCTH 3a KOMGUHUpaHe

To31 KOMMOHEHT Ha NpoTe3aTa e CbBMECTUM C MOAy/iHaTa cucTeMa Ha
Ottobock. PyHKUMOHANHOCTTA C KOMNOHEHTW Ha ApYr NPoV3BOAUTe-
7N, KOMTO pasmnonarat CbC CbBMECTUMW CBbP3BALLN €NEeMEHTH, He e
TecTBaHa.

2 Ynotpe6a no npegHa3Ha4yeHue

2.1 Uen Ha uanonseaHe
|-|p0,ELyK1'bT Ce n3nonssa €JMHCTBEHO 3a BbHLIHO nNpoTe3npaHe Ha A0-
JIHUS KPaMHWK.

2.2 O6nact Ha npunoXxeHue

*  MakcumarnHo paspeLueHoTo TENIECHO TErIo e MOCO4YeHO B , TexHUY-
ecku aaHHu" (BuX cTpaHuua 66).

*  4R88: V3nonssaiiTe npoaykta camo 3a TpaHchemopanHu nporte-
31, AMPEKTHO Noj, NpoTe3ara 3a KoJeHHa CTaBa.

Ottobock npenopwuBa ynotpe6ara Ha CTPYKTYpHU YacTu C AnameTbp

34 mm, ako ce o4aKBa yBe/IMYEHO HaToBapBaHe (Hanp. Mpu nportesn

Ha nopbeppuuara).
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2.3 YcnoBus Ha oKoNHarta cpepa

TpaHcnopTUpaHe U CbXxpaHeHue

TemnepatypeH ananason: —20 °C go +60 °C, oTHocuTesiHa BlaxHo-
cT Ha Bb3ayxa: 20 % Ao 90 %, 6e3 MexaHU4HU BUGpaLMK Unu ya-
apun

Jonyctumm y Ha Ta cpepa

TemnepartypeH ananasou: —10 °C po +45 °C

BnaXHOCT: oTHOCWTeNHa BNaXHOCT Ha Bbaayxa: oT 20% no 90%,
HeKOHAeH3Mpalla

Heponyctumu ycnoeus Ha okonHarta cpeaa

Xumukanu/Te4HoCTH: cnagka BoAa, CoeHa Boaa, not, ypuHa, Ku-
CeNvHU, XJI0pHa Bofa, canyHeHa Boga

TBbpPAU BELLECTBA: NPax, MACHK, CUIHO XUTPOCKOMUYHI HacTULM
(Hanp. Tank)

2.4 Cpok Ha eKkcnioaTauus

npO,ELyKT‘bT € n3nutaH oT npoussoauTens c 3 munvoHa UMKba Ha HaT-
oBapBaHe. B 3aBucKMOCT OT cTeneHTa Ha akTWBHOCT Ha I'IOTpeGMTEnH
TOBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha eKcrsioarauus o1 MakCUMym 5 roavHu.

3 BesonacHoct

313 Ha npeaynpeauTenHuTe CUMBONIU

A BHUMAHUE| [pedynpexpaaBa 3a Bb3MOXHM ONACHOCTY OT 3/10M-
ONlyKWN 1 HapaHABaHuA.

3.2 O6wm ykasaHus 3a 6eszonacHocT
(o] or ] T oT

/\ BHUMAHU

I'IpenynpexneHme 32 Bb3MOXHW TeXHU4YeCKn noB-
pean.

peau Ha npoaykTa
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» CubniopaBaiite ob6nactra Ha NPUIOXeHWe Ha MPoAyKTa u He ro
nognaranTte Ha npetosapeaHe (BUX cTpaHuua 63).

» OO6bpHeTe BHUMaHUE Ha Bb3MOXHWUTE/WU3K/IOYEHUTE KOMGUHALMK
B MHCTPyKUMUTE 3a ynotpeba Ha npopyKtute.

» He usnaraiite npoaykta Ha HefOMyCTUMW YCNIOBUSI Ha OKOJSIHaTa
cpepa.

» [lposepeTe npoaykTa 3a NoBpeau, ako e GUn U3NOXEH Ha Heaon-
YCTUMM yCNOBMSI Ha OKOMIHATa Cpeaa.

» He usnonssaite npopykTa, ako Toi € NMOBPEAEH AN B CbMHUTE-
NIHO cbeTosiHve. Baemete noaxopsiwm mepku (Hamp. noducrsae,
PEMOHT, 3aMsiHa, NPOBepKa OT NPOU3BOAUTENS UMW OT CNeLnanus-
MpaH CepBM3 1 T.H.).

» OO6bpHeTe BHMMaH1E Ha MakCUMasIHUs CPOK Ha eKcrioataums Ha

npoaykTa.

» Pa6otete BHMMaTenHo c npopykTta, 3a Aa usberHete MexaHU4HU
nospeau.

» [posepeTe dpyHKUMSATA U FTOAHOCTTA HA NPOAYKTa, ako nofgo3vpare
nospeau.

» He usnonssaiite npoaykra, ako ¢pyHkuMsTa My e HamaneHa. Baewm-
eTe NoAxoAsly MEPKW (Hamp. NOYUCTBAHE, PEMOHT, 3aMmsHa, np-
oBepkKa OT NPOV3BOAMTENS UW OT CNEeLManM3npaH CEPBU3 U T.H.).

MpusHauu 3a npomeHn unm 3ary6a Ha pyHKuMK Npyu ynotpeba
MpomeHn Ha dyHKUMUTE MOraT Aa Ce yCTaHOBST BCNEeACTBUE HanpuM-
ep Ha NpoMsiHa Ha noxojkara, NpoMsiHa Ha MO3ULMOHUPAHETO Ha KO-
MMOHEHTUTE Ha MpoTe3ata eAuH CMPSAMO APYyr, KakTo U Ha nosisa Ha
LymoBe.

4 OKOMNNEeKToBKa

Konuu- | HaumeHoBaHue PedepeHTeH Homep
ecTBO

1 WHcTtpykums 3a ynotpeba -

1 Apantop -

1 LinnuHppudeH BUHT 501Z2=M4x22




Konuy- | HaumeHoBaHue PedepeHTeH Homep

5.1 MoHTax Ha aganTopa

Martepuanu: AVHAMOMETpUYeH KItoY
(Hanp. 710D20), o6Gesmacnuten (Hanp. auetoH), Loctite 241

Passuiite uMnMHApUYHUS 60NT Ha TPBLOHOTO 3akpensaHe ¢ 2 060-

Mpu okoHuaTteneH moHTax: lMo4ucrere c obesmacnuten mecra-
Ta 3a BMbKBaHe Ha ajantopa CbC 3aBUHTBaHe U Ha Tp'bﬁHI/Iﬂ agan-

BKapaI;ITe Tp'b6Hl/ISI apanTtop M3uano B agantopa CbC 3aBUHTBaHEe
A0 AoCTUraHe Ha orpaHu4eHueTo. I'Io,u,paBHﬂaaHe Ha 3arteratesiH-
AAaI'ITOp CbC 3aBWHTBaHe, NNb3rall: aHTEPUOPHO uIn mMepu-
Camo 4WR95=3: HaHecerte Loctite Bbpxy LMAMHAPUYHUS BUHT Ha

3arerHete UMAVHAPUYHUS BUHT (MOMEHT Ha 3arsiraHe CbrIacHO
nvameTbpa Ha pes6arta: M4: 5 Hm, M5: 10 Hm, M6: 13 Hm).

ma’ AVHaMOMETpUYeH K4 (Hanp.

ecTBo > Heob
2 3arerateneH BUHT 501716
4 LLneT c pesba 506G3=M8x16 636K13
1 LLngT c pesba 506G3=M5x8 1)
pota.
5 Moarotoeka 3a ynorpe6a 2)
Top,
HenpaBunHa LeHTPOBKa UM MOHTaX 3)
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NOpajiM NOBPEAN Ha KOMMOHEHTUTE Ha Mp-
oresara ns xne6:
» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a LIEHTPOBKA U MOHTaX. ARanTop CbC 3aBUHTBAHE: aHTEPUOPHO
, o
lpeweH MoHTax Ha Tpb6aTa ) TPB6HOTO 3akpensate
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NOpajy CHyNBaHe Ha HOCeLLM YacTn 5) )
» lpu MoHTaxa BkapaiTe u3usio Tpbbara B NpeaBUAEHUS 3a Lie-
fITa KOMMOHEHT Ha npoTesara.
5.2 MoHTax B MoaynHata nportesa
g ?100120 Loctite 241 636K13
HenpaBuneH MoHTaX Ha BUHTOBUTE CbeAUHEHUs > ), Loctite

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Mopagu cuyneaHe unn pasxiabsaHe Ha

BIHTOBMUTE CbeIMHEHMs

» [MouncTealiite pe3bute Npean BCEKN MOHTaX.

» CnasBsaiiTe npeanucaHnTe MOMEHTU Ha 3aTaraHe.

» CnasBailTe MHCTPYKUMNTE 3a Ab/IKMHATA HA BUHTOBETE U NIenuo-
To 3a pUKCUpaHe Ha BUHTOBETE.

MOHTMpalZTe OCTaHasinTe KOMMOHEeHTW Ha npoTte3arta CbrlacHo on-
ncaHusaTa B CbOTBETHUTE UHCTPYKUMK 3a ynOTpeGa.

5.3 PerynupaHe Ha apantopa

I'IpOKcmmanHaTa 4aCT Ha aganTopa ce nab3ra B KaHan tmn ,JsCToBn4a
onawka“. Tyk WwWndTsT c pesba cnyxu kato orpaHuyuten. Toit ce dpuk-
cupa B XenaHarta no3nuus.
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Hacrpoiika Ha orpaHu4eHuneTo

> [penopbuutenHn martepuanu:
Hanp. 710D20

» BHUMAHMUE! U3nonssante agantopa €CamMoO CbC 3aBUHTEH
wuodT c pesba!
3asuHTeTe WMdTa C pesba B xenaHara no3uums (MOMEHT Ha 3aTs-
raHe: 5 Hm).

AnHaMmomeTpuyeH KoY,

Mnb3raHe Ha aganTopa

> [MpenopbuntenHu
Hanp. 710D20

> [lpotesarta He 61Ba fa e HaToBapeHa WK NocTaBeHa.

1) Pa3sBuiiTe 2-Ta 3aTeraTesiHK BUHTaA Ha KaHana Tun ,JsiCTOBMYA ona-
wka" (Bux our. 1).

2) [pemecTeTe npokcuMasnHata 4acT Ha afanTopa CbC 3aBUHTBaHe
no KaHana Tin ,nscTosuya onawka“. Tyk o6bpHeTe BHUMaHKE Ha
MaKCUMMaTHOTO NpemecTBaHe (BUX ur. 2).

3) 3asuiite 2-Ta 3aTerarenHy BUHTA (MOMEHT Ha 3aTaraHe: 15 HM).

marepuvanu: AnHaMomMeTpuyeH KoY,

6 Mouucreane

1) TMouwncTteTte NpogykTa ¢ Meka BiaxHa Kbpna.

2) TMopcywete ¢ Meka Kbpna.

3) OcraBerte ocrtarbyHarta Bnara Aa ce n3napu Ha Bb3ayX.

7 nOAFI.P'b)KKa
Cnen nbpBUTE 30 AHW U3nons3eaHe NoaJsioxere KOMMNOHEHTUTe Ha
npoTtesara Ha BU3yasiHa NpoBepka 1 NpoBepKa Ha dyHKLuuTe.

» [lo Bpeme Ha obu4aliHaTa KOHCyNTauus NpoBepeTe Lsnara npote-
3a 3a M3HOCBaHE.

» M3BbpuiBaiiTe exeronHn npoBepkn Ha 6esonacHocTTa.

8 UsxBbpnsiHe KaTo oTnaabk

MpopykTsbT He 61Ba [a ce M3XBbPNS HABCSKbAE C HECOpPTUPaHK 6uUT-
0BM oTnagbumM. HenpaBunHoOTO N3xBLPNSHE Ha OTNAAbUN MOXe [a Ha-
BpeaM Ha oKkonHata cpefa v 3apaseto. CrnasgaiiTe ykasaHusiTa Ha KO-
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MMEeTeHTHNS OpraH 3a BpbliaHe, cbbupaHe U W3XBbPMsSHE Ha oTna-
Abuy BbB Bawara ctpana.

9 MpaBHu ykasaHus

Bcuuku npaBHU yCnoBus ca NOAYMHEeHW Ha 3aKOHOA4AaTesiCTBOTO Ha
CTpaHaTta Ha yno‘rpe6a n BCneacTteMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa nMma pa-
3Nn4na.

9.1 OTroBOpHOCT

rlpOMSBO,ELI/ITEJ'IﬂT HOCK OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLT Ce n3nonssea cno-
pen onucaHuaTa N UHCTPYKUUUTE B TO3N AOKYMEHT. rlpOMSBO,ELI/ITeﬂRT
He HOCU OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, Npu4nHeHn oT Hecna3BaHeTo Ha To3n
AOKYMEHT 1 no-cneyuanHo npuyYMHeHn OoT HemnpasuiHa yn()Tpeﬁa wnun
Hepa3peLlleHo U3MeHeHne Ha npoaykra.

9.2 CE cboTBeTCTBME

MpoaykTsbT n3nbaHsaBa nanckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meanumuHckute nsaenus. CE aeknapauusta 3a CbOTBETCTBME MOXeE Aa
6bae usterneHa ot yebcalita Ha NPOU3BOAUTENS.

9.3 NapaHuusa

HpOMBEO/J'I/ITeJ'IﬂT npefocrasa 3a NpPoAykKra TbproeBCKa rapaHuus, Ko-
ATO 3ano4sa Aa Te4ye OT gatara Ha 3akynyBsaHe. T'hpI'OECKaTa rapaHuus
nokpuea [J,eq)eKTM, KOUTO Cce OCHOBaBaT Ha AoKa3aHu [ZLeq)eKTM Ha mart-
epuvanunte, Npon3BOACTBOTO UIN KOHCTPYKUMATA, 1 3a TAX MOXe Ja ce
npegssu npeteHuMsa Cpelly npou3sogutens B paMKute Ha rapaHuuno-
HHUA CPOK.

Moseue VIHd)OpMaLLl/IH OTHOCHO rapaHUWOHHUTE yCNOoBUA MOXeTe ada
nony4nTe OT TbProBCKNA OTAEN Ha Npou3BOAUTENS.

10 TexHU4YEeCKU AaHHU

PedepeHTeH Homep 4R88 4R103
Terno [r] 185 185
BucoumHa Ha cuctemarta [mm] 51 51
CTpyKTypHa BucouunHa [mm] 78 78
Marepuan Tutan




Son giincelleme tarihi: 2021-06-01

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz Ureticiye danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlar, dzellikle de saghk durumunun kétii-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve ilkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanil-

PedepeHTeH Homep 4R88 4R103 2 Kullanim Amaci
Aunametbp [MM] 34 30 2.1 Kull
Makc. usmecreane [mm] +11 +11
Makc. TenecHo terno [kr] 125 85 malidir.
2.2 Kullanim alani
1 Uriin agiklamasi Tarkge

¢ Maksimum onayli viicut agirhgi teknik veriler kapsaminda belirtil-
mistir (bkz. Sayfa 70).
4R88: Uriin sadece TF protezler icin protez diz ekleminin hemen
altinda kullanilmalidir.

Daha fazla yiklenme (transtibial protezi gibi) beklentisi
Ottobock 34 mm capli yapi pargalarinin kullanimini énerir.

2.3 Cevre sartlan

varsa,

Depolama ve nakliyat

Sicaklik araligi —20 °C ila +60 °C, rélatif hava nemliligi %20 ila
%90 , mekanik titresim veya darbeler yok

izin verilen cevre sartlan
Sicaklik araligr: -10 °C ila +45 °C

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Kaydirilabilir vidalama adaptorleri sayesinde boru adaptoriiniin proksi-
mal ucunda dénustirilebilir ayarlama yapilabilir. Bu sekilde moduler
protezde distal bilesenlerin paralel yer degisikligi, piramit adaptorleri
sayesinde agl ayarindan bagimsiz sekilde yapilabilir. Ayarlar 6n duz-
lemde (medial veya lateral) veya sagital diizlemde (anterior veya poste-
rior) yapilmalidir.

Bu dokiiman asagidaki Grinler igin gegerlidir: 4R88, 4R103

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska
treticilerin uyumlu moddiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
fonksiyonelligi test edilmemistir.

Nem: rolatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

izin verilmeyen cevre sartlari
Kimyasallar/sivilar: Tatli su, tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu
su, klorlu su

Kati maddeler: Toz, kum, asiri higroskopik pargaciklar (6rn. pud-
ra)

2.4 Kullanim 6mrii

Bu driin dretici tarafindan 3 milyon yikleme periyodu yaptirilarak kont-
rol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine goére maksimum 5 yill-
ik bir kullanim émriine denk gelmektedir.
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3 Giivenlik

4 Teslimat kapsami

3.1 Uyari sembollerinin anlami Miktar | T I Uriin kodu
A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari. 1 Kullan.l.m kilavuzu -
1 Adaptor -
l:l Olasi teknik hasarlara karsi uyari. 1 Silindir vida 501Z2=M4x22
2 Germe civatasi 501716
3.2 Genel giive_nlik_ uya"rl_l_arl o 4 Disli pim 506G3-M8x16
Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi 1 Dish pim 506G3=M5x8

| A pikKaT!

» Uriinin  kullanim alanina uyun ve asin yiklenmeyin
Sayfa 67).

» Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombi-
nasyon baglantilarina dikkat edin.

»  Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayin.

» Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol edin.

» Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise drini kullanmayin.

Uygun onlemlerin alinmasini saglayin (6rn. dretici veya yetkili atol-

ye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

Uriintin maksimum kullanim émriinii dikkate alin.

Mekanik hasarlari 6nlemek igin Griini 6zenli bir sekilde kullanin.

Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, iriinii fonksiyon ve

kullanilabilirligi agisindan kontrol edin.

» Fonksiyonu sinirli Griini kullanmayin. Uygun 6nlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, ona-
rim, degistirme, kontrol)

(bkz.

vvyy

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. ylrime seklinin bozulmasi, protez parga-
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-
mundan fark edilir.
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5 Kullanima hazirlama

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

Borunun yanlis monte edilmesi

Tasiyici pargalarin kirlmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Montaj sirasinda boruyu durdurma pargasina kadar ongérilen
protez pargasinin igine tamamen itiniz.

haal 1

Civata

nin hatal j

Kirilma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma

tehlikesi

» Civata disini her montajdan énce temizleyiniz.

» Verilmis olan sikma momentlerine uyunuz.

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




5.1 Adaptor montaiji

> Gerekli malzemeler: Tork anahtari (6rn. 710D20), yag ¢ozlcl
temizleyici (6rn. aseton), Loctite 241 636K13

1) Boru kelepgesinin silindir vidasini 2 tur ¢6zin.

2) Tanmimlanan montajda: Vidalama adaptériiniin ve boru adaptori-
niin itme alanlarindaki yag giderilmelidir.

3) Boru adaptorii dayanak noktasina kadar vidalama adaptori igine
itiimelidir. Kiskag yarigini dogrultma:
Vidalama adaptori: anterior
Vidalama adaptorii, kaydirilabilir: anterior veya medial

4) Sadece 4WR95=3: Boru kelepgesi silindir vidasina Loctite uygu-
lanmalidir.

5) Silindir vidasini sikin (Disli gapina uygun sikma momenti ile sikin:
M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 Modiiler protezlerde montaj

> Gerekli malzemeler: Tork anahtari (6rn. 710D20), Loctite 241
636K13

» Diger protez parcalarini da ilgili kullanim kilavuzunda agiklandigi
sekilde monte edin.

5.3 Adaptoriin ayarlanmasi

Adaptorin proksimal pargasi, kirlangig kuyrugu kilavuzu iginde kaydiri-
labilir. Bir ayar vidasi burada dayanak gérevi gériir. istenen konumda
sabitlenir.

Dayanagin ayarlanmasi

> Onerilen malzemeler: Tork anahtari érn. 710D20

» DIKKAT! Adaptér sadece ayar vidasi vidalanmis durumda
kullaniimalidir!
Disli pimi istenilen pozisyonda vidalanmalidir (sikma momenti:
5Nm).

Adaptoriin kaydirilmasi

> Onerilen malzemeler: Tork anahtari 6rn. 710D20

> Protez yilklenmemistir veya takilmamistir.

1) Kirlangig kuyrugu kilavuzunun 2 germe civatasini ¢ozin (bkz.
Sek. 1).

2) Vidalama adaptériiniin proksimal parcasini kirlangig kuyrugu kila-
vuzu lzerine itin. Burada maksimum kaydirma dikkate alinmalidir
(bkz. Sek. 2).

3) 2 germe civatasini sikin (stkma momenti: 15 Nm).

6 Temizleme

1) Urin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 ginliik kullanimdan sonra gézle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapiimalidir.

» Tim protez normal konsiiltasyon sirasinda aginma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu iriin her yerde ayristirilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usuliine uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglik agi-
sindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlari-
nin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar

Tim yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, riin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
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mamasindan, ozellikle usuline uygun kullaniimayan ve {riinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir
sorumluluk ylklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayili ydnetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Ureticinin web sitesinden indirile-
bilir.

9.3 Garanti

Uretici tiriin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksiklik-
lerin malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgele-
nebilindiginde ve bu eksiklikler ireticinin sorumlu tutulabilecegi garan-
ti siresi igerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilinde-
dir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari Ureticinin yetkili dagitim
sirketi agiklamaktadir.

10 Teknik veriler

Tanim etiketi 4R88 4R103

Agirhik [g] 185 185

Sistem yiiksekligi [mm] 51 51

Montaj yitksekligi [mm] 78 78

Malzeme Titan

Cap [mm] 34 30

Maks. kaydirma [mm] +11 +11

Maks. viicut agirhgi [kg] 125 85

1 Neprypadn mpoidvrog EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnpépwong: 2021-06-01

» MeAeTiOTE TIPOOEKTIKA TO TIApdOv £yypado Tipw améd ) Xpenon
TOu TIPOIOVTOG Kal TiPoaéLTe TiG uTodeiEelg aopaleiag.
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» Evnuepwvete Tov XpHotn yia v acdalr xpAon Tou Tpoiévtog.

» ArmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTIOELG OXETIKA
He To TIPOidv N TipokVPouv TipoPApaTa.

» Evnuep®VeTe TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodio dpopéa G Xw-
pag oag yla kabe coPpapd cupPdav oe axéon He To TPOIOY, Biwg
o€ TiepimTwon eTudeivwong TG KATAoTAoNG TG uyeiag.

» DuldEte To Tapodv éyypado.

1.1 Kataokeui Kat Asttoupyia

O petatoruldpevol PIBwTOi TIPOCAPHOYEIG ETUTPETOVY aKPIBEIG pu-
Ouioelg petatdmong oto eyylg AKPO €vOG TIPOCAPHOYEQ CWARva.
‘Etot, eivat epikt n TApAANAn HETABEON TWV ATIOHAKPUOHEVWV
eEApTNUATWVY TNG OOHOOTOIKEIWTAG TIPoBeong, ave&dptnta amd
p0BpIoN ywviag HEow Twv puBOTIKOV Tuprvwy. Ot pubpioelg akpl-
Beiag pmopoiv va Sievepyouvtal eite oe peTwmaio (0To pHETO A TTAEL-
pikd) eite oe ofelaio eminedo (pmpootd f Tiow).

To mapov €yypado 1oxvel yia ta akérouvba mpoidvta: 4R88, 4R103.

1.2 AuvaTtoTnTEG CUVSLVACHOU

Autd 1O TIPoBETIKG €EApTNHA eival oupBATO HE TO DOHOOTOLXELWTO
obotnua g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e€aptripata aAwv ka-
TAOKELAOTWY, oL oToiol dlaBétouv cuPPBATA JOHOCTOLXEIWTA CUVIETI-
Ka otolxeia, dev éxel eheyxOei.

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Evdelkvuopevn Xxpion
To mpoidv TpoopileTal amokAEOTIKA yla XPron otnv eEwTPoBeTIKA
Tiepi@alPn TwV KATW AKPWV.

2.2 Nedio epapuoyng

¢ To pEYLOTO ETUTPETIOUEVO OWHATIKO BApog avadépetal ota Texvi-
kd ototxeia (BA. oeAida 73).

*  4R88: XpnoipoToleite To TIPOidV Hovo yia dapnplaieg mpobEoelg,
aKpIP®G KATW amo Tnv TPoBEeTIKA Apbpwon yovatog.

H Ottobock ouviota m xprion dopikav pepwv pe didpetpo 34 mm,

otav avapévetal avgnpévn katamévnon (.. oe TPoBETELG KVARNG).



2.3 MepBalrovTikEG oLVONKEG

Amo6nikesuon kat petadpopa
Ebpog Beppokpaoiag —20 °C £wg +60 °C, oxeTikn vypacia 20 %
£w¢ 90 %, xwpig pnxavikolig kpadaopoug A KpolUoeLg

OUEVEG BaAdovTikég ouvOnkeg
Evpog Beppokpaciag: -10 °C éwg +45 °C

Yypaoia: oxetikn vypaoia: 20 % £€wg 90 %, XwpiG CUNTIUKVWOT

AxkatalAnAeg tepiBarlovTikEg O NKEG

Xnpikég ovaieg/ vypa: yAuko vepd, ahpupo vepod, 1dpwtag, ovpa,
oféa, didhupa oarmouviol, YAwPLWHEVO VEPS

Ztepeég DAEG: OKOVN, AUHOG, £VTOVa VYPOOKOTIKA CwHaTidla
(T1.X. TGAKN)

Emutp

2.4 Aapkela {wng

To mpoidv uTIOPARBNKE ATIO TOV KATAOKELAOTH Ot OOKIHEG pE 3 eKka-
ToppOpla kOkAoug katamoévnong. H ouykekplpévn katamévnon avit-
otolxel oe péyiotn didpkela {wng 5 eTwv, avaloya pe tov Pabud dpa-
oTtnpLoTNTAG TOL XPNOTN.

3 Aodaleia

3.1 Emegnynon mposl3omonTIKWV CUHBOAWY

3.2 M'evikég uodeitelg acdaleiag
Kivduvog tpavpatiopod kai Kivduvog mpokAnong {nuwv oto
T(POIOV

/A NPOZOXH!

Mpoedomoinon yia mlavolg Kivdivous atuxfHaTog
Kal TPAVHATIONO .

Mpoewdotoinon yia Tbavr TPOkANoN TEXVIKWY CnpL-
V.

» Xpnoupotioleite To TIPOIdV oVUPwva e To TEdiO epappoyng Tou
KAl pnv 1o adrvete ekteBelpévo oe LTIEPPOMKEC KATATIOVATELG
(BA. oghida 70).

» AapPdvete vnén Tig duvatétnTeg ouvduacuol/ Toug eEalpolpe-
voug ouvduacpoulg Tou avadépovtal oTig odnyieq xprong Twv
TIPOIOVTWV.

» Mnv adrivete 10 Tipoidv ektebelpévo o akaTAAnAeg meptBaiio-
VTIKEG OUVOIKEG,

» EAéyxete 1o Tipoidv yia Cnpiég, epdoov ekTéONKe o akatdMnAeg
TIEPLBAMNOVTIKEG GUVOKEG.

» Mnv xpnoipotoleite To TIPOIOV av éxel uTtooTEl CNuIéG 1} €xeTe ap-
dpoAieg yia v katdotaor Touv. AdPete katdMnia pEtpa
(T.X. KaBaplopdg, ETIOKELT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATIO TOV Ka-
TAOKELAOTH 1} TEXVIKN UTINPETIA).

»  AapPavete vrodn tn péylotn didpkela Cwng Tou TIPOIOVTOG.

» Na xelpiCeote 10 TIPOIGV He TIPOTOXH, YIA Va ATIOPUYETE TIG HNXaA-
VIKEG KATATIOVAOELG.

» Eléyxete 10 mpoidv wg Tpog TN Aettoupyia kal T SuvatdtnTa
XProngG tou, av uToPLaleoTe 011 Gépet Cnuiég.

» Mnv xpnotporoleite To TPOidV av Tapouctdlel TIEPLOPLOUEVN AgL-
ToupylkotnTa. AdPete katdnha pétpa (m.X. kabaplopdg, er-
OKEUN, QVTIKATAOTAON, ENeYXOG ATIO TOV KATAOKELAOTH f} TEXVIKN
uTinpEoia).

Evdei&eig Asttovpylkwv petaBoA@v i anwAeiag tng Asttovpyt-

KOTNTAG Kata T XpHRon

OL AelTOUPYIKEG HETAPOAEG HTOPOLV va yivouv avTIAnTTég T.Y. amd

petaPolég otnv ewkdva Badiong, alayég otn BEon Twv TPOBETIKWY

eEaptnpatwy, kabwg kat epdavion BopiBwv.

4 Meplexopevo cuokevaoiag

Mo- Mepwypadn Kwdikog
ootnTa
1 odnyieq xprong -

71



Mo- NMepwypadn Kwdikog
gotnTa
1 TIpOCapHOYEQG -
1 KVAWdpIkN Bida 501Z2=M4x22
2 Bida avodryEng 501716
4 pubuioTikn Bida 506G3=M8x16
1 pubuioTikn Bida 506G3=M5x8

5 EEaodaiion Asttovpylkotntag

Eodalpévn evbuypauuion i cuvappoAéynon

Kivduvog tpavpatiopod Adyw {nuiwv ota efaptipara tng mpode-

ong

» AapBavete vmodn Tig vTodeiEelg eVOVYPANMIONG KAl CUVAPHO-
Aéynong.

Eodalpévn cuvappoAéynon owiiva

Kivduvog tpavpatiopot Adyw Bpavong eEaptnpdtwyv pépovoag do-

HnG

» Katd tn ouvappoldynon, tomobeteite TMAPWG T0 owAiva oto
avtiotolo TipoPAemdpevo eEdptnua g mpobeong, HEXPL va
TEPUATIOEL.

EodaApévn ouvappoAdynon BldwTwv ouvdEcEWV

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpadong f xaAdpwaong twv BdwTmv

OUVOETEWV

» KabapiCete 1o omeipwpa mptv ard kabe cuvappoldynan.

» Tnpeite TG ipokaBopiopéveg potég ahodiyéng.

» [Mpooéxete TG 0dnyieq yla 10 MAKOG Kal TNV aopdAion twv Pi-
Sav.
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5.1 TomtoB£tTnon mpooappoyEa

> AmatroOpeva VAaA: duvapdkietdo (m.x. 710D20), amoAimavtikd
(m.x. aoetov), Loctite 241 636K13

1) Xalapwote v KuAwdpikr Bida otov odiyktipa owhiva katd
2 otpodig.

2) Ta v oploTikA ouvappoAdynon: ATIOHAKPOVETE TO ATAVTIKO
amno TG mePLoxEG oAioBnong tou PLOWTOD TIPoCAppOYE Kal TOU
TIPOCAPUOYEQ CWARVA.

3) Eiwoaydyete mMAfipwg Tov Tipocappoyéa cwAnva péca otov BIdwTod
TIpooappoyéa, pEXPL va Teppatioet. Evbuypappiote tnv eykomn
cbodryEne:

Bidwtdg mpooappoyéag: pmpooTa
Bidwtdg mpooappoyéag, HETATOTICOHEVOG: WMPOOTA 1| OTo
Héoo

4) Moévo 4WR95=3: Emnaleite tnv kulvdpikn Bida Ttouv odrykthpa
owAfva pe Loctite.

5) Zi€te v kuhvdpikn Pida (pomr olodyEng avdioya pe
StapeTpo Tou omelpparog: M4: 5 Nm, M5: 10 Nm, M6: 13 Nm).

5.2 TomtoO£Tnon oc S0HOCTOLXELWTH TIPOOECN

> AmartoOpeva vAka: duvapokieldo (m.x. 710D20), Loctite 241
636K13

» Xuvappoloynote Ta umodlowna TpobeTikd efaptipata pe Tov
TPOTIO TIOU TIEPLYPAdETAL OTIG EKATTOTE 0dNYiEG XPAONG.

5.3 P0OOuon akpiBeiag tpooappoyéa

To eyylg THAHA TOu TIPOoappoYEa Uropel va petatotiCetal oe €vav
odnyd tumou xeAwdovooupds. Katd tn petatomion, pia PubploTikh
Bida Aettouvpyei wg otomt. H pubuiotikr Bida otabepormoteitat otnv
emubupntr B€on.



P0OuLon TEPRATIOHOD

> Zuviotwpeva VAka: duvapdkieldo m.x. 710D20

» TMPOZOXH! Xpnouu ite Tov Tp pHOYEa MOVO pE PBr-
Swpévn puduoTikn Bida!

Bidwote ) pubpiotiki Bida oty embupntr 6€on (pomr cvodt-
¥&ng: 5 Nm).

Metatomon mpoocappoyéa

>  Zuviotwpeva VAka: duvapokiedo m.x. 710D20

> Hmpdbeon dev déxetal poptio f dev eivat TOTIOOETHEVN.

1) Xahapwote TG 2 Bideg cvodLyEng otov 0dnyd TuTOUL XeALGOVOOUL-
pag (BA. ew. 1).

2) Metatomiote 10 €yylg THAMA Tou PBOWTOL Tpooappoyéa Tavw
atov 0dnyoé toTou XeAldovooupdg. 210 TAaiolo auvtd, TPooé€te To
6plo péylotng petatomiong (BA. €. 2).

3) 2oikte TG 2 Bideg ovodLyEng (pomr) ovodiyEng: 15 Nm).

6 Kabapiopog

1) KaBapiCete 10 TPOIOV pe £va uypd Halako Tavi.

2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV e €va pHaAakd Tiavi.

3) AdnoTe TNV uTGAOLTIN LYPATIA VA OTEYVMOEL OTOV A£PQ.

7 Zuv-rnpncn
YmopaMete ta TPoBeTIkA eEapTripaTa oe OTITIKG EAEYXO Kat EAey-
X0 NG Aettoupyiag Toug peTd amod TG TpwTeg 30 NUEPEG XPONG.

» Katd tnv taktikn eE€taon, eAéyxete oAdkAnpn v mpdbeon yia
TUXOV pBopEG.

» Awe€dyete etroloug eAéyxoug aodaleiag.

8 Amtopppn

To mpoidv dev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUSATIOTE OE XWPOUG YEVL-
KNG OUANOYNAG OLKIaK®V amoppiupdtwy. H akatdnAn anéppupn pro-
pei va €xel apvnTikég eTudpdoelg oto TeptBAtov kat Ty vyeia. AdPe-
Te umtoYn oag TiG uTodeifelg Tou appddiov eBVikoL Ppopéa OXETIKA pe
TG dladikaoieq emoTPodnG, CUAOYNAG Kal andppupnc.

9 Noutkég UTtOBEIEELG
‘OMot oL vopLKoi OpoL EPTIITITOLY OTO €KACTOTE £OVIKO dikalo NG XWpag
Tou Xprotn kat evdéxetatl va dadEpouvy oOppwva pe avto.

9.1 EvBovn

O kartaokevaotng avalapfavel guBivn, epoécov 1o TIPOIGV XPNOLHO-
Toleital ovpdwva pe Tig TeptypadEg kat TG odnyieg oto MaApov Ey-
ypado. O katackevaotig dev evBivetal yia {nHIEG, oL oToieg odeiro-
vtal oe apdpAedn Tou eyypadou, edikdtepa oe avopBadon xprion
1] QVETIITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

9.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv TAnpoi Tig anaitioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia
Ta tatpotexvoloyika mpoidvta. H dndwon motétntag EK eivar dia-
Béotun yia AfPn oTov IOTATOTIO TOU KATACKELAOTH.

9.3 Epumopikn eyyonon

O KaTaoKeLaoTAG TIAPEXEL EUTIOPIKI £yYUNON yia To TIPoidv amd tnv
nuepopnvia ayopdc. H epmopikr £yyonon kaAomrel eAattdpata ta
omoia adopolv actoxieg LAIKOU, TIAPACKEUAG fj KATAOKEULNG, HTIO-
polV va TekunplwBolv Kal ToNUaivovTal OTOV KATAOKELAOTH EVIOG
NG XPOVIKAG TIEPLOdOU £YYUNTIKAG KAALYNG He EyKUpPO TPOTIO.
Meploodtepeg TMANPOdOPIEG Yia TOUG OPOUG TNG EUTIOPLIKAG £YyUNong
urmopeite va AABeTe amod Tov appoddlo avilmpOowTo TOU KATAOKEUA-
oth.

10 Texvika otolxeia

Kwdikog 4R88 4R103
Bapog [g] 185 185
“Yyog ovotiparog [mm] 51 51
“Yog cuvappodroynong [mm] 78 78
YAko6 Titdvio
Awapetpog [mm] 34 30
Méy. petatémon [mm] +11 +11
Méy. owpatiké Bapog [kgl 125 85
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1 OnucaHue uspenus Pycckuit

[Jarta nocnegHen akryanusauuu: 2021-06-01

» [lepen vcnonb3oBaHWEM U3Aenus CneayeT BHUMATENbHO MpPo-
4YeCTb [aHHbIli AOKYMEHT 1 cobntofaTh ykasaHus no TexHuke 6es-
onacHocTy.

» [poseaute nonb3osatenio MHCTPYKTaX Ha npeamet 6e3onacHoro
nosb30BaHus.

» Ecnuy Bac Bo3HMKAM Npo6neMbl Unn BOMPOCH! KacaTenbHo nsge-
nnsi, o6palLanTech K NPON3BOAUTENIO.

» O KaXxaoM cepbesHOM MPOUCLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3Aenvem,
B 4aCTHOCTU 06 YXYALIEHWU COCTOSIHWUS 3[0POBbs, coobLianTte
NPOU3BOAUTENIO 1 KOMMETEHTHLIM OpraHam Ballei CTpaHbl.

» XpaHuTe [aHHbI JOKyMEHT.

1.1 KoHcTpyKumus u GyHKuUKN

MepepBukHble BUHTOBbIE MOLY/M MO3BONSIOT BbIMNOHST JIMHENHYIO
IOCTUPOBKY Ha MPOKCUMaNIbHOM KOHLLE HECYLLLEro Moaynsi. Takum obpa-
30M obecneynBaeTcsi BO3MOXHOCTb NapasiebHoro nepemMeLLeHus au-
CTaflbHbIX 3/1EMEHTOB MOAY/ILHOMO NPOTE3a BHE 3aBUCUMOCTU OT ycTa-
HOB/IEHHOTO yrnia KCTUPOBOYHbLIX Nupamuaok. KOcTuposka BO3MOXHA
6o Bo GpPOHTaNIbHON NNOCKOCTU (MeaunanbHO UK natepasnsHo), Nnéo
B CaruTTanbHoOI NAOCKOCTH (Cnepeaw wnu caaam).

[JaHHbI NOKYMEHT [eicTBUTeNeH Ans cnepyowmx usgenuin: 4R88,
4R103

1.2 BOo3MOXHOCTM KOMGUHUPOBaHUs uspenus

JlaHHbI NPOTe3HbI KOMNOHEHT COBMECTUM C MOZYNbHOW CUCTEMOV
Ottobock. DyHKLMOHANLHOCTL C KOMMOHEHTAMM APYriX NPOU3BOAUTE-
e, UMEIOLLMX COBMECTUMBIE COEAVHUTESNbHbIE MOLY/IbHbIE 3IEMEHTbI,
He TecTMpoBasach.
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2 cnonb3oBaHue NoO Ha3Ha4YeHUIO

2.1 HasHauyeHue
Vls/:l.enme NCroNb3yeTcs WCKIKYUTENBHO 19 3K30MpoTe3npoBaHus
HVKHUX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus

*  MakcumaneHo ponyctmas macca Tena ykasaHa B paspgene "Tex-
HUYeckue xapakrepuctuku" (cm. ctp. 77).

*  4R88: nsnenvie npuMeHsTbL TONbKO Ans npotesos 6eapa (TF), He-
NOCPEACTBEHHO HIXE KONIEHHOTO LWapHUPA.

Komnanus Ottobock pekomeHayet ncnonb3oBaHne CTPYKTYpHbIX AeTa-

neit anameTpom 34 MM, ecnu NpeanonaralTcs NoBbILIEHHbIE Harpy3Ku

(Hanpumep, Ans NPOTE30B roNeHu).

2.3 YcnoBus npuMeHeHus uspenus

Xp nTp P
TemnepartypHbiit gnanasoH ot =20 °C po +60 °C, otHocutensHas
BaXHOCTb Bo3ayxa oT 20 % no 90 %, Ge3 mexaHuueckux Bubpauui

" ynapos

Donyctumble y
T paTypHbIiA A, 1 o1-10 °C po +45 °C
BnaXHOoCTb: OTHOCUTeNbHas BAaXHOCTb Bo3ayxa oT 20 % Ao
90 %, 6e3 KoHAeHcauuy BRaru

H YyCTUMbIE Y
XuUMMKaTbI/ XXUAKOCTH: NpecHas 1 MOpPCKas BOAa, MoT, MoYa, K-
CNOThI, MbINIbHbIN PACTBOP, XOPUPOBaHHas BoAA

Teepable BELWLECTBA: Mbiflb, NECOK, MIPOCKONMYECKNE HaCTULLbI
(Hanpumep, Tanbk)

2.4 Cpok cnyx6bl

MpoaykT npowwen ucnbiTaHus Ha cobnogeHne 3-x MUNIMOHOB Harpy-
304HbIX LWKIOB B Nepuoj, ero akcniyarauuu. B 3aBucumoctu ot cre-
NEHN aKTUBHOCTW MONb30BaTENs 3TO COOTBETCTBYET NPUMEPHOMY CPO-
Ky cnyx6bl 5 ner.



3 BesonacHocTb
3.1 3HaueHue npeaynpexaaloLLmx CUMBOJIOB

/A BHUMAHME| [lpesynpexaeHne o BO3MOXHOM OMacHOCTM He-

CHacCTHOro cny4asa unu nony4eHunsa TpasMm.

l:l MpeaynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MO-

BpexXaeHunax.

3.2 O6wMe yka3aHus no TexHuke 6esonacHocTu

» He npumeHsTb nsgenue, ecnm oHO He NONHOCTbI0 paboTocnocob-
Ho. lMpuHsTL cooTBeTCTBYIOWME MepbI: (HaNpuMep, o4ncTKa, pe-
MOHT, 3aMeHa, NPoBepKa NPou3BoANTENEM UV B MACTEPCKON).

Mpu3Haku n3MeHeHus UK yTpaTthl GYHKUMIA NPYU IKCIIyaTauum
M3meHeHns ¢yHKUWIA MOryT NPOSIBASTLCS, Hanp., B BUAE W3MeHeHus
KapTUHbI MOXOAKM, M3MEHEHUs! pasMeLLeHI st KOMMOHEHTOB NpoTesa no
OTHOLLEHUIO APYT K APYTY, @ TAKXE MOSIBNIEHNS LLYMOB.

4 O6bem nocTaBkKu

‘?“u ™ " T nospexaeHun usae- Konu- | HaumeHoBanune Aptukyn
4ecTBO
/\ BHUMAHM| 1 PyKoBOACTBO M0 NPUMEHEHMIO -
1 PCY _
1 BWHT ¢ uMnuHapuyeckon ronos- 501Z22=M4x22
» Cobniogats 061acTb NPUMEHEHUS U3LEnus U He MoaBepratb ero «Oit
Ype3MepHbIM Harpyskam (cMm. cTp. 74). 5 FEp——— 01716
» CobniogaTth Takxe BO3MOXHOCTY COYETaHUS 1 3anpeLly KOM- —
6WHaLMM, NPUBEAEHHbIE B PYKOBOACTBAX MO MPUMEHEHMIO COOT- 4 Pesb6osoit wrngt 506G3=M8x16
BETCTBYIOLLMX U3AENNIA. 1 Pesb6oBon wtndr 506G3=M5x8

» He ucnonbsosatb Usnenne B HeONYCTUMbIX YCOBUSIX.

» [lpoBepuTb M3penvie Ha Hanu4ve NOBPEXAEHWNA, eCnn OHO WC-
M0/b30BANOCh B HEAOMYCTUMbIX YCIIOBUSIX.

» He ucnonbsosath M3genne, eCanm OHO NOBPEXAEHO UM HaXOAWT-
CSi B COMHUTENILHOM COCTOsiHUU. [pUHSATL CooTBeTCTBylOWME Me-
pbi: (HaNpyUMep, O4YMCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepKka NPou3BoAN-
TeNeM Unn B MacTepckoi).

> Y4utbiBaTh MakCUMarbHbIi CPOK CNYX6bl 3aenus.

» O6pauyatbcsi ¢ usgenvem GepexHo, 4ToObl n3bexartb MexaHuuye-
CKX MOBPEXAEHUN.

» Ecnv Bbl nogospesaeTe, YTO U3Aenne MOXET ObiTb NOBPEXAEHO,
cnepyeT npoBepuUTb PaBGoTOCMOCOGHOCTL U3AENUsS U ero Npurof-
HOCTb K 3KCMyaTaLmum.

5 MpuBeaeHune B COCTOsIHME FOTOBHOCTU K 3KClyaTa-
uumn

HenpagunbHas c6opka nnm MoHTax

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHWS B pesysbTate AEPEKTOB KOMMOHEHTOB
nportesa

» O6pauaiite BHUMaH1e Ha UHCTPYKLMU MO YCTAHOBKE U MOHTAXY.

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHbI MOHTaX TPYGKK
OnacHoCTb TPaBMUPOBAHWS BCNEACTBUE Pa3pyLUEHUs HECYLIMX Ae-
Tanen
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» [pu moHTaxe Tpy6Ky cnedyeT MONHOCTbIO 3a/1BUHYTb A0 ynopa B
NpeayCMOTPEHHBIN NSt 3TOFO0 KOMMOHEHT npoTesa.

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHbIi MOHTaX pe3b6OBbIX COEAUHEHUN

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUsI BCIEACTBME MOMOMKM MU PacKpy4mBsa-

HVsi pe3b6OBbIX COEANHEHUN

» Kaxabiit pas nepes, MOHTaXoM cnefyet ounarb pesboy.

» Cobnioaaitte yCTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSKKU MPU MOHTaXE.

» O6paluaiite BHUMaHWe Ha yKasaHus No AJIMHE BUHTOB U dUKca-
uMn pe3b6oBbIX COBANHEHNN.

5.1 MoHTax PCY

> HeoGxoaumbie MaTepuanbl: JMHAMOMETPUYECKUI KoY (Hanp.,
710D20), uucTslee CPeacTBo ANs yaaneHws xupa (Hanp., aue-
ToH), Loctite 241 636K13

1) Ocnabutb BUHT C LWAMHAPUYECKON TONOBKOW TPYGHOro 3axuma
Ha 2 o6oporTa.

2) Mpu OKOHYaTENbHOM MOHTaXe: 06e3XVPUTb BbIABUXHbLIE MO-
BEPXHOCTM BUHTOBOTO U HECYLLETO MOAYNS.

3) BcrtaBuTh Hecywwmit MOAyb MOMHOCTBIO [0 yriopa B COeAUHUTENb-
HbIll BUHTOBOW MOAY/b. BbIpoBHATL 3aXNMHON nas:
BuHTOBOM MOZYNb: B aHTEPUOPHOI NNOCKOCTH
BuHTOBOW MOZynb, NepeaBuKHON: B aHTEPUOPHOW Wiy Meau-
anbHOW MNOCKOCTH

4) Tonbko pnsa 4WR95=3: Ha BWHT C LMIMHOPWUYECKOW rONOBKOW
Tpy6Horo 3axuma HaHecTn Loctite.

5) 3aTaHyTb BUHT C LMAWNHAPUYECKOW FONOBKOW (MOMEHT 3aTsXKW B
CcoOTBETCTBUM C AnameTpom pesbbbl: M4: 5 Hm, M5: 10 Hm,
M6: 13 Hm).

=Y
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5.2 MoHTax B MOAyNbHOM npoTese

> Heob marep : AMHaAMOMETPUYECKNii Kiiod (Hanpu-

mep,710D20), Loctite 241 636K13

» [anbHeiine KOMMOHEHTbI NPOTE3a MOHTUPYWTE COTNacHO onuca-
HUIO B COOTBETCTBYIOLLNX PYKOBOACTBAX MO NPUMEHEHWMIO.

5.3 FOcTtupoeka PCY

Mpokcumanehyio dacte PCY MoxHO nepegsurate B Hanpasisiollen
TMna "nacTouknH xsocT". Pe3b60BON WTUT NPy 3TOM CNYXUT B Kave-
cTse ynopa. Ero ¢pukcupyior B xenaemom nonoxeHum.

Perynuposka ynopa

> P y mar
np., 710020

» BHUMAHMUE PCY ucnonb3oBaTbh TONIbKO C BBUHYEHHOW Ha-
pe3HoN Wnunbkon!
BKpyTUTb HapesHyio WNUAbKy B HYXHYIO NO3ULMIO (MOMEHT 3aTsiX-
ku: 5 Hm).

Cmewenue PCY

1H ,CLVIHaMOMeTpVIHeCKMﬁ KN4 Ha-

> P y mMaTepuanbl: AVHAMOMETPUYECKUIA KoY Ha-
np., 710D20

> Harpyska Ha npoTes3 He OCYLLECTBASIETCS UK NPOTE3 HE UCMONb-
3yetcs.

1) Ocnabutb 2 3aXWUMHbIX BUHTA HanpaBAsiolWeid TMna "nacTo4KuH
xBocT" (cm. puc. 1).

2) [pokcumanbHylo 4acTb BUHTOBOrO MOAY/S NePEMECTUTL Yepes Ha-
npasnsioLyo TMna "nactoukuH xsoct". Mpu atom cnepyet o6pa-
waTth BHUMaHWe Ha MakcuManbHoe nepemelleHne (cM. puc. 2).

3) 3aTsHyTb 2 cTsXHbIX GonTa (MOMeHT 3atsixku: 15 Hm).

6 Ouucrtka

1) Wspenvie cneayert o4mnLiaTh C NOMOLLbIO BIAXKHOW, MATKON TKaHW.

2) Wspenue cnepyert BbITUPATh AOCYXa C MOMOLLLIO MSATKOW TKaHM.

3) /[ns ypaneHus octaTo4HON BNaXHOCTW CNeAyeT BbiCyWUTb WU3fe-
Nvie Ha BO3ayxe.



7 TexHuueckoe o6cnyxusaHme

» Yepes nepsble 30 AHel NCMONL30BaHNS CReayeT NPOU3BecTU BU-
3yarnbHylo U GpyHKLUMOHANbHYIO NPOBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTesa.

» Bo Bpems 06bluHbIX KOHCYNbTaLWii CrieflyeT NPpOBepUTh BECb Mpo-
Te3 Ha Hann4ne nNnpu3Hakos U3Hoca.

» Heobxoanmo exeronHo NpousBoaUTL NMPOBEPKY WM3AEeNNs Ha Ha-
[@XHOCTb paboTbl.

8 Ytunusauus

W3penue sanpelieHo yTunusmposatb BMECTe C HECOPTUPOBAaHHbLIMW
otxopgamu. HeHapnexalas yTunusauus MOXeT HaHeCTU Bpep, OKpyxa-
oweit cpeae v 3noposblo. Heobxoaumo cobnopatb ykasaHus oTBeT-
CTBEHHbIX VIHCTEHLLVI;I KOHerTHO;I CTpaHbl KacaTte/ibHO BO3Bparta ToBa-
poB, a Takxe MeToauk cbopa 1 yTuamsaumum oTxoao0B.

9 MNpaBoBble yKasaHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCTpaHsieTcsi NpaBo TOW CTpaHbl, B
KOTOPOW UCMONb3yeTCsi U3fenue, NoaToMy 3TV yKasaHWsi MOryT Bapbu-
posatb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomasop.menb HeceT OTBeTCTBEHHOCTb B TOM Criy4ae, ecnun nagenve
ncnonblyercs B COOTBETCTBMW C ONMUCAHUAMU U yKasaHUAMW, npuse-
AeHHbIMW B JAHHOM [JOKYMEHTe. npOM3BOJJMTSJ‘Ib He HeCeT OTBEeTCTBEH-
HOCTK 3a yu.LepG, BO3HUKLINI Bcneacteue I'IpeHEﬁpe)KeHVlﬂ MONOXeHn-
AMW JaHHOrO AOKYMeHTa, B 0coBeHHOCTH npwn HeHagnexatuem ncnonb-
30BaHNU Unn HeCaHKUMOHMPOBaHHOM U3MEHEeHUN n3aennsa.

9.2 CootBetcTBMe ctaHpgaptam EC

[JaHHoe nsgenue oteeyaet TpebosaHusm Pernamenta (EC) 2017/745
o MeanumHckmx nspenusx. Jeknapaumio o cootserctsun CE moxHo
3arpy3utb Ha caiite Nnpon3BOAUTENS.

9.3 NapaHTus

Ha AaHHOe u3aenue npoussoguTtesnb NpeaocTaBadeT rapaHTuio ¢ AaTbl
nokynku. [apaHTusi pacnpocTpaHsieTcs Ha HencnpaBHOCTU, o6ycino-
B/IeHHble OAHO3Ha4HbIM 6paKOM martepuana, TEXHONOrn4eckumu pe-

beKkTaMn MM KOHCTPYKTUBHBIMW HEfoCTaTKamMu, O KOTOpbIX GbiNo 3a-
SIBNEHO NPOU3BOANTENIO B TEHEHME rapaHTMIHOTO CPOKa.

Moppo6Hylo nHbopMaLmio 06 YCNOBUSX rapaHTUM MOXHO MONYYUTb B
COOTBETCTBYIOLIEH KOMMAHWN MPOWN3BOAUTENS, 3aHUMAalOLencs cObl-
TOM NPOAYKUMN.

10 TexHU4YECKUe XxapakKTepucTuku

Wpentudukarop 4R88 4R103
Bec [r] 185 185
CucremHas BbicoTta [Mm] 51 51
MoHTaxHas Bbicota [Mm] 78 78
Marepuan Tutan

Aunametp [mm] 34 30
Makc. cmewenue [Mm] +11 +11
Makc. Bec Tena [kr] 125 85

1 R B

RASEHH: 2021-06-01

> AEFOFEAFICAEE LS BRAICHY, REFEFELD
MR ZE 0,

> KEEICI, AEFORSBBMYUBNAEECEFANSEER
BILTLZE N,

> WR(CEATHERNHDHE. FLMENSRELEESER
EILETITERS S,

> HRCEEL TELAEELRER. HICRRREDOE(LLE
3. IRTHRET (BREOERLESR) TLTHEEVLO
EORHEBICHEL T LS,

> AEEEZELTRELTILESL,

77



1.1 g d K U
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