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Deutsch

1 Produktbeschreibung

2.3 Umgebungsbedingungen

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-07-26

» 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
Die Eingussscheibe 5R2 wird in den Prothesenschaft einlaminiert. Sie
dient der Verbindung des Prothesenschafts mit einem Schaftadapter.

1.2 Kombinationsmaéglichkeiten

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

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet
Zugelassen bis max. 150 kg Korpergewicht.

Bei Verwendung mit 6A30=20
Zugelassen bis max. 125 kg Korpergewicht.

4

Lagerung und Transport
Temperaturbereich —20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit
20 % bis 90 %, keine mechanischen Vibrationen oder St6Be

hedi

Zulassige Umgebung
Temperaturbereich: —10 °C bis +45 °C

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

] BGesiae U h hodi

Chemikalien/Fliissigkeiten: SiiBwasser, Salzwasser, SchweiB,
Urin, Séauren, 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 méglichen Unfall- und Verletzungsge-
fahren.

3.2 Alig ine Sicherheitshi

/A VORSICHT!

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

1ol hid,

Verlet fahr und Gefahr von Pr




» Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es
keiner Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 4).

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

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

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

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt 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)

Anveich,

brauch

Funktionsverdnderungen koénnen sich z. B. durch ein verandertes

Gangbild, eine veranderte Positionierung der Prothesenkomponenten

zueinander sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

von Funkti

eranderungen oder -verlust beim Ge-

4 Lieferumfang

5R2 Ei heib
Menge | B: ung K h
1 Gebrauchsanweisung -
1 Eingussscheibe -
1 Laminierschutz 4X86

5R2 Ei heib
Menge | Benennung |
Folgende Teile nur fiir: Verbind mit Schaftadap
4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95

Kennzeichen
4R22,

4 | Senkschraube | 501S41=M6x12
Folgende Teile nur fiir: Verbindung mit Schaftad 4R37,
4R51, 4R77

4 [Senkschraube [ 501S41=M6x16
Folgende Teile nur fiir: Verbi mit Shuttle Lock 6A30=20N

6 | Linsen-Blechschraube | 501S74=3.5x9.5

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

A\ VORSICHT

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

INFORMATION

Die in diesem Dokument beschriebene Armierung wurde fir das
maximale Kérpergewicht des Anwenders des Produkts freigegeben.
Jede Veranderung der Armierung liegt in der Verantwortung des Or-
thopéadietechnikers.

5.1 Schaftherstellung vorbereiten

> Benotigte Werkzeuge und Materialien:
PVA-Folienschlauch 99B81, Dacron®-Filz 616G6,Perlon-Trikot-
schlauch 623T3, Carbonfaser-Gewebe 616G12, Pedilen-Hart-
schaum 300 617H32*, Plastaband 636K8*, Silikonfett 633F23=1,
Orthocryl-Siegelharz 617H21, Orthocryl-Laminierharz 80:20 PRO
617H119

1) Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch lber das Modell zie-
hen.



5)
6)

7)
8)

9)

Eine Lage Dacron-Filz auf dem Modell platzieren und die Fasern
am Rand ausdiinnen.

Zwei Lagen Perlon-Trikotschlauch iiber das Modell ziehen.

Drei Lagen Carbonfaser-Gewebe (z. B. 15 cm x 15 cm) versetzt
am distalen Ende des Modells platzieren.

Zwei Lagen Perlon-Trikotschlauch Giber das Modell ziehen.

Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch (iber das Modell zie-
hen.

Den Laminiervorgang mit Orthocryl durchfiihren.

Den PVA-Folienschlauch nach dem Ausharten des Laminierhar-
zes entfernen.

Das distale Ende des Modells mit Pedilen-Hartschaum aufschau-
men.

10) Den Hartschaum kirzen, in gewinschter Stellung plan schleifen

und unterhalb der planen Flache taillieren (siehe Abb. 2).

11) Den Hartschaum mit Siegelharz einstreichen.
12) Die Locher auf der Unterseite der Eingussscheibe mit Plastaband

auffillen.

13) Die Auflageflaiche des Laminierschutzes mit Silikonfett versehen

und den Laminierschutz aufsetzen (siehe Abb. 3).

5.2 Prothesenschaft herstellen

>

1)
2)

3)
4)

5)

Bendotigte Werkzeuge und Materialien:

PVA-Folienschlauch 99B81, Nylglas-Trikotschlauch 623T9, Glas-
faser-Matte 616G4, Carbonfaser-Gewebe 616G12, Carbon-Glas-
faser-Flechtschlauch 616G14*, Orthocryl-Laminierharz  80:20
PRO 617H119

Die Herstellung des Prothesenschafts vorbereiten (siehe Seite 5).
2 Lagen Nylglas-Trikotschlauch abnahen und (ber das Modell
ziehen.

1 Lage GlasfaserMatte iiber das Modell ziehen.

1 Lage Carbonfaser-Gewebe mediolateral iiber das Modell legen,
bis ca. 2 cm distal des Schaftrands.

Die Eingussscheibe auf dem Modell platzieren.

9)

10

2 Lagen Nylglas-Trikotschlauch tber das Modell ziehen und in
der Nut der Eingussscheibe abbinden (siehe Abb. 4).
1 Stiick Nylglas-Trikotschlauch zuschneiden (2-fache Lange des
Modells). Den Nylglas-Trikotschlauch zur Haélfte iiber das Modell
ziehen.
Den Bereich der Eingussscheibe und des Hartschaums mit einer
6 cm bis 8 cm breiten Lage Carbonfaser-Gewebe (616G12 oder
616B17) verstarken.
Das Carbonfaser-Gewebe in der Nut der Eingussscheibe abbin-
den.

) Die zweite Halfte des Nylglas-Trikotschlauchs tber das Modell
umschlagen.

11) Eine Lage Carbon-Glasfaser-Flechtschlauch zuschneiden (1,5-fa-

12

13

che Lange des Gipsmodells).

) Den Carbon-Glasfaser-Flechtschlauch tber die distale Halfte des
Modells ziehen und in der Nut der Eingussscheibe abbinden
(siehe Abb.5). Den uberstehenden Carbon-Glasfaser-Flecht-
schlauch Uber das Modell umschlagen.

) 2 Lagen Nylglas-Trikotschlauch tiber das Modell ziehen.

14) Ein Stuck Carbon-Glasfaser-Flechtschlauch zuschneiden (1,5-fa-

15

16
17

che Lange des Gipsmodells) und tiber das Modell ziehen. Den
tiberstehenden Carbon-Glasfaser-Flechtschlauch iiber das Mo-
dell umschlagen.

) Eine Lage Carbonfaser-Gewebe (iber der Eingussscheibe platzie-
ren.

) 2 Lagen Nylglas-Trikotschlauch tiber das Modell ziehen.

) Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch Uber das Modell zie-
hen.

18) Den Laminiervorgang mit Orthocryl durchfiihren.



5.3 Endmontage

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.

A hitahell

fiir Senkschraub
Zu verwendende
Schrauben
501S41=M6x12_12.9

Crhafiad,

Ver

4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R95
4R37, 4R51, 4R77 501S41=M6x16

> Benoétigte Werkzeuge und Materialien:

Schleifwerkzeug, Loctite® 636K13, Drehmomentschlissel 710D4

1) VORSICHT! Das Laminat um den Rand des Produkts nicht
abschleifen!

Das Laminat am distalen Ende des Prothesenschafts bis auf die
Flache des Laminierschutzes abschleifen (siehe Abb. 6).

2) Den Laminierschutz entfernen.

3) Wenn das Shuttle Lock 6A30=20 verwendet wurde: Die 6 Lin-
sen-Blechschrauben aus der Eingussscheibe entfernen.

4) Die passenden Senkschrauben zum Verschrauben des Schaftad-
apters mit der Eingussscheibe auswéhlen (siehe Auswabhltabelle).

5) Die Schrauben mit Loctite® sichern.

6) VORSICHT! Die Mindesteinschraubtiefe von 8 mm einhalten!
Den Schaftadapter mit 4 Senkschrauben montieren. Dabei die
Anweisungen und Montage-Anzugsmomente der Gebrauchsan-
weisung des Schaftadapters beachten.

6 Wartung

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

» Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf
Abnutzung tiberprifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

7 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.

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

8.1 Haftung

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

8.2 CE-Konformitat

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

8.3 Garantie

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



9 Technische Daten

Kennzeichen 5R2
Gewicht [g] 70
Systemho6he [mm] 9
Einbauh6he [mm] 9
Material Aluminium
Max. Kérpergewicht [kg] 150

1 Product description English

Date of last update: 2022-07-26

» 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
The 5R2 lamination disc is laminated into the prosthetic socket. It
serves to connect the prosthetic socket to a socket adapter.

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
Approved for a body weight of up to 150 kg.

For use with 6A30=20
Approved for a body weight of up to 125 kg.

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

Al i,

envir tal conditions
Temperature range: —10 °C to +45 °C (14 °F to 113 °F)
Moisture: relative humidity: 20% to 90%, non-condensing

] i

| 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.

envir

3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or
injury.

Warning regarding possible technical damage.




3.2 General safety instructions

4 Scope of delivery

/\ CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

» Comply with the product's field of application and do not expose
it to excessive strain (see page 8).

» 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.

5R2 L disc
Quantity | Designation Reference num-
ber
1 Instructions for use -
1 Lamination disc -
1 Lamination dummy 4X86

The following parts are only for: connection to 4R22, 4R23,
4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95 socket adapter

4 [ Countersunk screw [ 501S41=M6x12

The following parts are only for: connection to 4R37, 4R51,
4R77 socket adapter

4 | Countersunk screw | 501S41=M6x16

The following parts are only for: connection to 6A30=20N
shuttle lock

6 | Oval head self-tapping screw | 501574=3.5x9.5

5 Preparing the product for use

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

The layup described in this document was approved for the maxim-
um product user body weight. The prosthetist assumes full respons-
ibility for any change to the layup.




5.1 Preparing for socket fabrication

>

Required tools and materials:

99B81 PVA bag, 616G6 Dacron® felt, 623T3 Perlon stockinette,
616G12 carbon fibre cloth, 300 617H32* Pedilen rigid foam,
636K8* plastaband, 633F23=1 silicone grease, 617H21 Orthocryl
sealing resin, 617H119 80:20 PRO Orthocryl lamination resin

Pull a soaked PVA bag over the model.

Apply one layer of Dacron felt to the model and thin out the fibres
along the edge.

Pull two layers of Perlon stockinette over the model.

Place three layers of carbon fibre cloth (e.g. 15 cm x15 cm), off-
set on the distal end of the model.

Pull two layers of Perlon stockinette over the model.

Pull a soaked PVA bag over the model.

Perform the lamination process with Orthocryl.

Once the lamination resin has cured, remove the PVA bag.

Foam the distal end of the model with Pedilen rigid foam.

10) Trim the rigid foam, sand it flat in the desired position and taper it

below the flat surface (see fig. 2).

11) Apply sealing resin to the rigid foam.
12) Fill the holes on the underside of the lamination disc with

plastaband.

13) Apply silicone grease to the contact surface of the lamination

dummy and put on the lamination dummy (see fig. 3).

5.2 Fabricating the prosthetic socket

>

1)
2)

3)

10

Required tools and materials:

99B81 PVA bag, 623T9 Nylglass stockinette, 616G4 fibreglass
mat, 616G12 carbon fibre cloth, 616G14* woven carbon fibre-
glass stockinette, 617H119 80:20 PRO Orthocryl lamination resin
Prepare for fabrication of the prosthetic socket (see page 10).
Stitch 2 layers of Nylglass stockinette and pull them over the mod-
el.

Pull 1 layer of fibreglass mat over the model.

9

10
11

Lay 1 layer of carbon fibre cloth mediolaterally over the model, up
to approximately 2 cm distally of the socket brim.
Position the lamination disc on the model.
Pull 2 layers of Nylglass stockinette over the model and tie off in
the groove of the lamination disc (see fig. 4).
Cut 1 piece of Nylglass stockinette (twice the length of the mod-
el). Pull the Nylglass stockinette halfway over the model.
Reinforce the area of the lamination disc and rigid foam with a
6cm to 8cm wide layer of carbon fibre cloth (616G12 or
616B17).
Tie off the carbon fibre cloth in the groove of the lamination disc.

) Fold the second half of the Nylglass stockinette over the model.

) Trim a layer of woven carbon fibreglass stockinette (1.5 times the
length of the plaster model).

12) Pull the woven carbon fibreglass stockinette over the distal half of

13
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the model and tie it off in the groove of the lamination disc (see
fig. 5). Fold the excess woven carbon fibreglass stockinette over
the model.

) Pull 2 layers of Nylglass stockinette over the model.

) Trim a piece of woven carbon fibreglass stockinette (1.5 times the
length of the plaster model) and pull it over the model. Fold the
excess woven carbon fibreglass stockinette over the model.

15) Position a layer of carbon fibre cloth over the lamination disc.

16

)
) Pull 2 layers of Nylglass stockinette over the model.
)

17) Pull a soaked PVA bag over the model.
18) Perform the lamination process with Orthocryl.

5.3 Final assembly

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.

Selection chart for countersunk head screws
Chosen socket adapter Screws to be used
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 501S41=M6x12_12.9
4R73=D, 4R74, 4R95
4R37, 4R51, 4R77
> Required tools and materials:
Sanding tools, 636K13 Loctite®, 710D4 torque wrench
1) CAUTION! Do not sand the laminate around the edge of the
product!
Sand the laminate on the distal end of the prosthetic socket down
to the surface of the lamination dummy (see fig. 6).
2) Remove the lamination dummy.
3) If the 6A30=20 shuttle lock was used: Remove the 6 oval head
self-tapping screws.
4) Select the correct countersunk head screws to connect the sock-
et adapter to the lamination disc (see selection table).
5) Secure the screws with Loctite®.
6) CAUTION! Observe the minimum screw insertion depth of
8 mm!
Install the socket adapter with 4 countersunk head screws.
Observe the instructions and installation torque values in the
socket adapter instructions for use.

501541=M6x16

6 Maintenance

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

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

» Conduct annual safety inspections.

7 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.

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

8.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in
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.

8.2 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.

8.3 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.

9 Technical data

Reference number 5R2
Weight [g] 70
System height [mm] [¢]
Build height [mm] 9
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Reference number 5R2 2 Utilisation conforme

Material i Aluminium 2.1 Usage prévu

Max. body weight [kg] 150 Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique
des membres inférieurs.

1 Description du produit Francais | 2.2 Domaine d’application

Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 150 kg.

En cas d’utilisation avec 6A30=20

Date de la derniere mise a jour : 2022-07-26 Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 125 kg.
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant

d'utiliser le produit ainsi que respecter les consignes de sécuri-

2.3 Conditions d’environnement

té. Entreposage et transport
» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sé- Plage de températures —20 °C & +60 °C, humidité relative 20 % &
curité. 90 %, aucune vibration mécanique ou choc

» 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,

Conditions d’envi t autorisées
Plage de températures : -10 °C a +45 °C

notamment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et & Humidité : humidité relative de I'air : 20 % a 90 %, sans conden-
I"autorité compétente de votre pays. sation
» Conservez ce document. Conditions d’envi non autorisées

1.1 Conception et fonctionnement Produits chimiques/liquides : eau douce, eau salée, transpira-

La rondelle & couler 5R2 se monte par stratification dans une emboi- tion, urine, acides, eau savonneuse, eau chlorée

ture de prothése. Elle permet de relier I'emboiture de la prothése avec Particules solides : poussieres, grains de sable, particules forte-

un adaptateur d’emboiture. ment hygroscopiques (talc par ex.)

1.2 Combinaisons possibl 2.4 Durée de vie

Ce composant prothétique est compatible avec le systéme modulaire Le fabricant a contrélé le produit en le soumettant & 3 millions de

Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabri- cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d'activité de

cants disposant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été I'utilisateur, & une durée de vie maximale de 5 ans.

testé.
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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.

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

[/A PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

» Respecter le domaine d'application du produit et ne pas I'exposer
a une sollicitation excessive (consulter la page 12).

» 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, contréle 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 P'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

5R2 Rondelle a couler

Q ité | Dési Référence
1 Notice d'utilisation -
1 Rondelle a couler -
1 Protection de stratification 4X86

Les piéces suivantes sont prévues uniquement pour : un rac-

cord a l'adap d’emboiture 4R22, 4R23, 4R54, 4R55,
4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95
4 [ Vis a téte fraisée [ 501S41=M6x12

Les piéces suivantes sont prévues uniquement pour : un rac-
cord al'ad d’emboiture 4R37, 4R51, 4R77

4 [ Vis atéte fraisée [ 501541=Méx16

Les piéces suivantes sont prévues uniquement pour : un rac-
cordement a la prise rapide 6A30=20N

6 [ Vis atdle atéte bombée [ 601S74=3.5x9.5

5 Mise en service du produit

A PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

» Respectez les consignes relatives a I'alignement et au montage.
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L'armature décrite dans ce document est validée pour le poids cor-
porel maximal de I'utilisateur du produit. Toute modification de
I'armature engage la responsabilité de I'orthoprothésiste.

5.1 Préparation de la fabrication de ’emboiture

>

1)
2
3)

4)

6)

7)
8)

9)

10)

11)

14

Outils et matériel nécessaires :

Film tubulaire en PVA 99B81, feutre en Dacron® 616G86, tricot tu-
bulaire en perlon 623T3, tissu en fibres de carbone 616G12,
mousse rigide Pedilen 300 617H32*, bande plastifiéce 636K8*,
graisse de silicone 633F23=1, résine a cacheter Orthocryl
617H21, résine de stratification Orthocryl 80/20 PRO 617H119
Passez un film tubulaire en PVA ramolli par trempage sur le mo-
dele.

Placez sur le modele une couche de feutre en Dacron et affinez
les fibres du bord.

Recouvrez le modéle de deux couches de tricot tubulaire en per-
lon.

Placez trois couches de tissu en fibres de carbone (par ex. 15 cm
x 15 cm) a I'extrémité distale du modéle, en les décalant I'une par
rapport a l'autre.

Recouvrez le modéle de deux couches de tricot tubulaire en per-
lon.

Passez un film tubulaire en PVA ramolli par trempage sur le mo-
dele.

Effectuez la stratification avec de la résine Orthocryl.

Retirez le film tubulaire en PVA une fois que la résine de stratifica-
tion a durci.

Coulez de la mousse rigide Pedilen sur I'extrémité distale du mo-
dele.

Raccourcissez la mousse rigide, poncez I'emplacement de votre
choix pour I'égaliser et affinez la mousse sous la surface égalisée
(voirill. 2).

Enduisez la mousse rigide de résine a cacheter.

12)

13)

Remplissez de bande plastifiée les trous placés sous la rondelle a
couler.

Appliquez de la graisse de silicone sur la surface d'appui de la
protection de stratification et posez la protection de stratification
(voir ill. 3).

5.2 Fabrication de I’emboiture de prothése

>
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Outils et matériel nécessaires :

Film tubulaire en PVA 99B81, tricot tubulaire Nylglas 623T9, tapis
en fibres de verre 616G4, fibres de carbone 616G12, gaine tres-
sée en fibres de verre et carbone 616G14*, résine de stratifica-
tion Orthocryl 80/20 PRO 617H119

Préparez la fabrication de I'emboiture de prothése (consulter la
page 14).

Cousez 2 couches de tricot tubulaire Nylglas et posez-les sur le
modele.

Recouvrez le modeéle d'1 couche de tapis en fibres de verre.
Posez 1 couche de tissu en fibres de carbone sur le modéle dans
le sens médio-latéral jusqu’a 2 cm environ dans le sens distal du
bord de I'emboiture.

Placez la rondelle a couler sur le modéle.

Recouvrez le modéle de 2 couches de tricot tubulaire Nylglas et
nouez-les au niveau de la rainure de la rondelle a couler (voir
ill. 4).

Découpez 1 morceau de tricot tubulaire Nylglas (2 fois la lon-
gueur du modeéle). Recouvrez le modeéle avec la moitié du tricot
tubulaire Nylglas.

Renforcez la zone de la rondelle a couler et de la mousse rigide
avec une couche de tissu en fibres de carbone de 6 a 8 cm de
largeur (616G12 ou 616B17).

Nouez le tissu en fibres de carbone dans la rainure de la rondelle
acouler.

Rabattez sur le modele la deuxiéme moitié du tricot tubulaire Nyl-
glas.



11) Découpez une couche de gaine tressée en fibres de verre et car-

bone (1,5 fois la longueur du modéle en platre).

Recouvrez la moitié distale du modéle avec la gaine tressée en

fibres de verre et carbone, puis nouez cette derniére dans la rai-

nure de la rondelle a couler (voir ill. 5). Rabattez sur le modéle la
gaine tressée en fibres de verre et carbone qui dépasse.

13) Recouvrez le modéle de 2 couches de tricot tubulaire Nylglas.

14) Découpez un morceau de gaine tressée en fibres de verre et car-
bone (1,5 fois la longueur du modéle en platre) et recouvrez le
modéle de ce morceau. Rabattez sur le modeéle la gaine tressée
en fibres de verre et carbone qui dépasse.

15) Posez une couche de tissu en fibres de carbone sur la rondelle a
couler.

16) Recouvrez le modéle de 2 couches de tricot tubulaire Nylglas.

17) Passez un film tubulaire en PVA ramolli par trempage sur le mo-
déle.

18) Effectuez la stratification avec de la résine Orthocryl.
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5.3 Montage final

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.

Tableau de sélection des vis a téte fraisée
Adaptateur d’emboiture utilisé Vis a utiliser
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 501S41=M6x12_12.9
4R73=D, 4R74, 4R95

4R37, 4R51, 4R77

501541=M6x16

> Outils et matériel nécessaires :

Outil de pongage, Loctite® 636K13, clé dynamométrique 710D4

1) PRUDENCE! Ne poncez pas la stratification autour du bord
du produit !

Poncez la stratification au niveau de [I'extrémité distale de
I'emboiture de la prothése jusqu’a la surface de la protection de
stratification. (voir ill. 6).

2) Retirez la protection de stratification.

3) Si vous utilisez la prise rapide 6A30=20 : retirez de la rondelle
a couler les 6 vis a téte bombée et a téle.

4) Sélectionnez les vis a téte fraisée appropriées pour visser
I'adaptateur d’emboiture a la rondelle a couler (voir tableau de sé-
lection).

5) Bloquez les vis avec de la Loctite®.

6) PRUDENCE! R la profond de vissag ini

de 8 mm!
Montez I'adaptateur d’emboiture a I'aide des 4 vis a téte fraisée.
Respectez alors les consignes et les couples de serrage relatifs
au montage fournis dans les instructions d'utilisation de
|'adaptateur d’emboiture.

6 Maintenance

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

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

» Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

7 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ol avec des ordures mé-
nageres non triées. Une mise au rebut non conforme peut avoir des
répercussions négatives sur I'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.
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8 Informations légales

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

8.1 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.

8.2 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.

8.3 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.

9 Caractéristiques techniques

Référence 5R2
Poids [g] 70
Hauteur du systéme [mm] 9
Hauteur de montage [mm] 9
Matériau Aluminium
Poids max. du patient [kg] 150
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1 Descrizione del prodotto ltaliano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-07-26

» 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
Il disco di laminazione 5R2 viene laminato nell'invasatura della prote-
si. E realizzato per collegare |'invasatura a un attacco per invasatura.

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

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

Con utilizzo con 6A30=20

Indicato per un peso corporeo fino a max. 125 kg.



2.3 Condizioni ambientali

Trasporto e i

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

Condizioni bi li tite

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

Umidita: umidita relativa: 20 % ... 90 %), senza condensa

Condizioni ambi li non tite

Sc 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

/\ CAUTELA!

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto
» Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sol-
lecitazioni eccessive (v. pagina 16).

» Rispettare le possibilita/le esclusioni di abbinamento contenute
nelle istruzioni per |'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

5R2 Disco di |
Quantita | Denominazione Codice
1 Istruzioni per I'uso -
1 Disco di laminazione -
1 Protezione per laminazione 4X86

| seguenti componenti solo per: collegamento con adattatore
per invasatura 4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74,
4R95

4 Vite a testa svasata

[ 501541=Mé6x12
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Quantita | D

5R2 Disco di |
i Codice

ti p i solo per: con adattatore

per invasatura 4R37, 4R51, 4R77

4 ‘ Vite a testa svasata ‘ 501S41=M6x16
| seg i P i solo per: coll con shuttle lock
6A30=20N

6 [ Vite autofilettante a testa tonda [ 501S74=3.5x9.5

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.

L'armatura descritta nel presente documento é stata approvata per
il peso corporeo massimo dell'utente del prodotto. Qualsiasi modifi-
ca apportata all'armatura e responsabilita del tecnico ortopedico.

5.1 Preparazione per la realizzazione dell'invasatura

>

1)
2

Utensili e materiali necessari:

pellicola tubolare in PVA 99B81, feltro Dacron® 616G6, maglia tu-
bolare Perlon 623T3, tessuto in fibra di carbonio 616G12, schiu-
ma rigida Pedilen 300 617H32*, nastro Plastaband 636K8*, gras-
so al silicone 633F23=1, resina sigillante Orthocryl 617H21, resi-
na per laminazione Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sul modello.
Applicare uno strato di feltro Dacron sul modello e assottigliare le
fibre sul bordo.

Rivestire il modello con due strati di maglia tubolare Perlon.
Sull'estremita distale del modello applicare sfalsati tre strati di
tessuto in fibra di carbonio (per es. 15 x 15 cm).

N9

10,

11
12

13]

Rivestire il modello con due strati di maglia tubolare Perlon.
Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sul modello.
Eseguire la laminazione con Orthocryl.

Dopo I'indurimento della resina di laminazione, rimuovere la pelli-
cola tubolare in PVA.

Schiumare |'estremita distale del modello con schiuma rigida Pe-
dilen.

Accorciare la schiuma rigida, spianare levigando nella posizione
desiderata e sagomare al di sotto della superficie piana (v. fig. 2).
Applicare della resina sulla schiuma rigida.

Riempire i fori sul fondo del disco di laminazione con del nastro
Plastaband.

Lubrificare la superficie di appoggio della protezione per lamina-
zione con del grasso al silicone e applicare la protezione per lami-
nazione (v. fig. 3).

5.2 Realizzazione dell'invasatura protesica

>

Utensili e materiali necessari:

pellicola tubolare in PVA 99B81, maglia tubolare di Nylglas
623T9, fibra di vetro 616G4, tessuto in fibra di carbonio 616G12,
maglia tubolare in fibra di carbonio e vetro 616G14*, resina per
laminazione Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Preparare la realizzazione dell'invasatura della protesi (v.
pagina 18).

Cucire due strati di maglia tubolare di Nylglas e utilizzarli per rive-
stire il modello.

Rivestire il modello con uno strato in fibra di vetro.

Adagiare uno strato di tessuto in fibra di carbonio sul modello in
posizione medio-laterale fino a circa 2 cm sul piano distale dal
bordo dell'invasatura.

Posizionare il disco di laminazione sul modello.

Stendere due strati di maglia tubolare di Nylglas sul modello e le-
garli nella scanalatura del disco di laminazione (v. fig. 4).



7) Tagliare un pezzo di maglia tubolare di Nylglas (lungo 2 volte il
modello). Rivestire fino a meta il modello con la maglia tubolare di
Nylglas.

8) Rinforzare I'area del disco di laminazione e della schiuma rigida
con un tessuto in fibra di carbonio largo di dimensioni comprese
fra 6 cm e 8 cm (616G12 o0 616B17).

9) Legare il tessuto in fibra di carbonio nella scanalatura del disco di

laminazione.

Rivoltare la seconda meta della maglia tubolare di Nylglas sul mo-

dello.

11) Ritagliare uno strato del pezzo di maglia tubolare in fibra di carbo-
nio e vetro (1,5 volte la lunghezza del modello in gesso).

12) Applicare la maglia tubolare in fibra di carbonio e vetro sulla meta
distale del modello e legarla nella scanalatura del disco di lamina-
zione (v. fig. 5). Risvoltare la maglia tubolare in fibra di carbonio e
vetro sporgente sul modello.

13) Rivestire il modello con due strati di maglia tubolare di Nylglas.

14) Ritagliare un pezzo di maglia tubolare in fibra di carbonio e vetro
(1,5 volte la lunghezza del modello in gesso) e stenderla sul mo-
dello. Risvoltare la maglia tubolare in fibra di carbonio e vetro
sporgente sul modello.

15) Applicare uno strato di tessuto in fibra di carbonio sopra al disco
di laminazione.

16) Rivestire il modello con due strati di maglia tubolare di Nylglas.

17) Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sul modello.

18) Eseguire la laminazione con Orthocryl.
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5.3 Montaggio finale

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.
Tabella per la scelta di viti a testa svasata
Ad per i utilizzato | Viti da utilizzare
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 501S41=M6x12_12.9
4R73=D, 4R74, 4R95
4R37, 4R51, 4R77 501S41=M6x16
> Utensili e materiali necessari:
utensile abrasivo, Loctite® 636K13, chiave dinamometrica 710D4
1) CAUTELA! Non levigare il laminato intorno al bordo del pro-
dotto!
Levigare il laminato sull'estremita distale dell'invasatura della pro-
tesi fino alla superficie della protezione per laminazione (v. fig. 6).
2) Rimuovere la protezione per laminazione.
3) Se é stato utilizzato lo Shuttle Lock 6A30=20: rimuovere le 6
viti per lamiera a testa bombata dal disco di laminazione.
4) Scegliere le viti a testa svasata adatte per avvitare |'attacco per in-
vasatura al disco di laminazione (vedere tabella per la scelta).
5) Fissare le viti con Loctite®.
6) CAUTELA! Rispettare la profondita di avvi ini di
8 mm!

Montare |'attacco per invasatura con 4 viti a testa svasata. Osser-
vare le istruzioni e le coppie di serraggio delle istruzioni per I'uso
dell'attacco per invasatura.

6 Manutenzione

>

>

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

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

Eseguire controlli annuali di sicurezza.
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7 Smaltimento

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

8 Note legali

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

8.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto ¢ utilizzato in conformita alle 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.

8.2 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.

8.3 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.

9 Dati tecnici

Codice di identificazione 5R2
Peso [g] 70
Altezza del sistema [mm] 9
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Codice di identificazione 5R2
Altezza di montaggio [mm] 9
Materiale Alluminio
Peso corporeo max. [kg] 150

Espafol

1 Descripcion del producto

Fecha de la Gltima actualizacién: 2022-07-26

» 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 funcién
El disco para laminar 5R2 se lamina en el encaje protésico. Sirve para
unir el encaje protésico con un adaptador de encaje.

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
Para usuarios con un peso max. de 150 kg.

Si se usa con 6A30=20
Para usuarios con un peso max. de 125 kg.
2.3 Condici bi |

Al N

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

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

Condici bi les no permitidas

S ias quimi /liquidos: agua dulce, agua salada, sudor,
orina, acidos, lejia jabonosa, agua clorada

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

2.4 Vida atil

El fabricante ha probado este producto con 3 millones de ciclos de
carga. Esto equivale a una vida dtil 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.

:l Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ ;PRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de danar el producto

>

>

Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecar-
gas (véase la pagina 21).

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. ej., limpieza, reparacion, susti-
tucion o envio del producto al fabricante o a un taller especializa-
do para su revision).

Respete la vida util maxima del producto.

Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto a fin de evitar da-
flos 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. €j., 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. ej., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento
distinto de los componentes protésicos entre si, asi como la aparicién
de ruidos.
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4 Componentes incluidos en el suministro

5.1 Preparar la elaboracion del encaje

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

INFORMACION

El método descrito en este documento se ha autorizado para el pe-
so corporal maximo del usuario del producto. Cualquier modifica-
cion del método es responsabilidad del técnico ortopédico.
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Her i y materiales necesarios:

Manga de laminar de PVA 99B81, fieltro de Dacron® 616G6,
manga de malla de perlon 623T3, tejido de fibra de carbono
616G12, espuma dura Pedilen 300 617H32*, cinta plastica
636K8*, grasa de silicona 633F23=1, resina de sellar Orthocryl
617H21, resina de laminar Orthocryl 80:20 PRO 617H119
Recubra el modelo con una manga de laminar de PVA humedeci-

Coloque una capa de fieltro de Dacron sobre el modelo y reduzca

Cubra el modelo con dos capas de manga de malla de perlén.
Coloque en el extremo distal del modelo tres capas de tejido de
fibra de carbono (p. ej., 15 cm x 15 cm) de forma alternada.
Cubra el modelo con dos capas de manga de malla de perlén.
Recubra el modelo con una manga de laminar de PVA humedeci-

Lleve a cabo el proceso de laminado con Orthocryl.
Retire la manga de laminar de PVA cuando se haya endurecido la

Disco para laminar 5R2 e
Canti- | Denominacion Referencia
dad
1 Instrucciones de uso -
1 Disco para laminar -
1 Proteccién de laminado 4X86 1)
Las pi igui solo para: binacién con ptad da.
de encaje 4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 2)
4R95 las fibras de los bordes.
4 [Tornillo avellanado [ 501541=M6x12 3)
Las pi igui solo para: bi i6n con adaptad 4)
de encaje 4R37, 4R51, 4R77
4 ‘ Tornillo avellanado 501S41=M6x16 5)
Las pi igui solo para: bi ion con | dera 6)
de bloqueo 6A30=20N da.
6 ‘ Tornillo rosca chapa ‘ 501S574=3.5x9.5 8
5 Preparacion para el uso 9) resina para laminar.

Aplique espuma dura Pedilen en el extremo distal del modelo.

10) Acorte la espuma dura, lijela para alisarla en la posicion deseada

y tallela por debajo de la superficie lisa (véase fig. 2).

11) Aplique resina de sellar a la espuma dura.
12) Rellene con cinta plastica los orificios de la parte inferior del dis-

co para laminar.

13) Unte grasa de silicona sobre la superficie de apoyo de la protec-

cién de laminado y coléquela (véase fig. 3).



5.2 Elaborar el encaje protésico

>

9)

Herramientas y materiales necesarios:

Manga de laminar de PVA 99B81, manga de malla de cristal de
nailon 623T9, estera de fibra de vidrio 616G4, tejido de fibra de
carbono 616G12, manga trenzada de fibra de vidrio y carbono
616G14*, resina de laminar Orthocryl 80:20 PRO 617H119
Prepare la elaboracion del encaje protésico (véase la pagina 22).
Estreche 2 capas de manga de malla de cristal de nailon y cubra
el modelo con ellas.

Cubra el modelo con 1 capa de estera de fibra de vidrio.

Coloque sobre el modelo 1 capa de tejido de fibra de carbono en
sentido mediolateral hasta quedar distalmente aprox. a 2 cm del
borde del encaje.

Coloque el disco para laminar sobre el modelo.

Cubra el modelo con 2 capas de manga de malla de cristal de
nailon y atelas en la ranura del disco para laminar (véase fig. 4).
Recorte 1 trozo de la manga de malla de cristal de nailon (2 veces
la longitud del modelo). Cubra el modelo con la mitad de la man-
ga de malla de cristal de nailon.

Refuerce la zona del disco para laminar y de la espuma dura con
una capa de tejido de fibra de carbono (616G12 o 616B17) de
6 cm a 8 cm de anchura.

Ate el tejido de fibra de carbono en la ranura del disco para lami-
nar.

10) Cubra el modelo con la segunda mitad de la manga de malla de

cristal de nailon volviéndola del revés.

11) Recorte una capa de la manga trenzada de fibra de vidrio y car-

bono (1,5 veces la longitud del modelo de yeso).

12) Cubra la mitad distal del modelo con la manga trenzada de fibra

de vidrio y carbono, y étela en la ranura del disco para laminar
(véase fig. 5). Vuelva del revés la parte sobrante de la manga
trenzada de fibra de vidrio y carbono, y cubra el modelo con ella.

13) Cubra el modelo con 2 capas de manga de malla de cristal de

nailon.

14) Recorte un trozo de la manga trenzada de fibra de vidrio y carbo-

no (1,5 veces la longitud del modelo de yeso), y cubra el modelo
con él. Vuelva del revés la parte sobrante de la manga trenzada
de fibra de vidrio y carbono, y cubra el modelo con ella.

15) Coloque una capa de tejido de fibra de carbono sobre el disco

para laminar.

16) Cubra el modelo con 2 capas de manga de malla de cristal de

nailon.

17) Recubra el modelo con una manga de laminar de PVA humedeci-

da.

18) Lleve a cabo el proceso de laminado con Orthocryl.

5.3 Montaje final

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

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

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos

y a la fijacion de los mismos.

n pry

Tabla de seleccién para tornillos

Ad

de j lead Tornillos a utilizar

tad

4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R95

501S41=M6x12_12.9

4R37, 4R51, 4R77

501541=M6x16

>

Herramientas y materiales necesarios:
Herramienta abrasiva, Loctite® 636K13,
710D4

iPRECAUCION! No lije el laminado por el borde del produc-
to.

Lije el laminado desde el extremo distal del encaje protésico has-
ta la superficie de la proteccion de laminado (véase fig. 6).

llave dinamométrica
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2) Retire la proteccion de laminado.

3) Sise ha leado la a de bloq 6A30=20: retire
del disco para laminar los 6 tornillos alomados autorroscantes.

4) Seleccione los tornillos avellanados adecuados para atornillar el
adaptador de encaje al disco para laminar (véase tabla de selec-
cion).

5) Fije los tornillos con Loctite®.

6) ;PRECAUCION! ;R la pr

llado de 8 mm!
Monte el adaptador de encaje con 4 tornillos avellanados. Para
ello, tenga en cuenta las instrucciones y los momentos de apriete
de montaje indicados en las instrucciones de uso del adaptador
de encaje.

1 d

P U R

de atorni-

6 Mantenimiento

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

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

7 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domés-
ticos sin clasificar. Una eliminacion 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-
volucion, la recogida y la eliminacion.

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

8.1 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado confor-
me a lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se
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responsabiliza de los dafos 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.

8.2 Conformidad CE

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

8.3 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.

9 Datos técnicos

Referencia 5R2
Peso [g] 70
Altura del sistema [mm] 9
Altura de montaje [mm] 9
Material Aluminio
Peso corporal max. [kg]l 150

1 Descricao do produto Portugués

Data da ultima atualizagao: 2022-07-26

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e
observe as indicagdes de seguranga.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.




» Se tiver duvidas 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 saude, ao fabricante e ao
6rgéo responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O disco de laminagéo 5R2 ¢ integrado ao encaixe protético pelo pro-
cesso de laminagéo. Ele realiza a conexao do encaixe protético com
um adaptador de encaixe.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

2 Uso previsto

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

2.2 Area de aplicagio

Autorizado para o peso corporal max. de 150 kg.
Uso com o 6A30=20

Autorizado para o peso corporal max. de 125 kg.

2.3 Condicoes ambientais

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

Condico Fiontaic admicciva

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

Condico hi e inadmicsi

Prod imi /liq : 4gua doce, agua salgada, suor, uri-
na, acidos, agua saponacea, agua clorada

Particulas sdlidas: poeira, areia, particulas fortemente higroscopi-
cas (por ex., talco)

2.4 Vida util

Este produto foi testado pelo fabricante com 3 milhGes 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

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
:l Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A cuIDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto

» Respeite a drea de aplicagdo do produto e ndo o exponha a esfor-
¢os excessivos (consulte a pagina 25).

» Observe também as combinagdes possiveis e as que nao sao
possiveis nas instrugdes de utilizagdo dos produtos.

» Nao exponha o produto a condigées ambientais inadmissiveis.

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

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

» Observe a vida Util maxima do produto.
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Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos meca-
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,
substituicdo, revisao pelo fabricante ou por uma oficina especiali-
zada)

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

4 Material fornecido

5R2 Disco de laminaca
Quanti- | Denominagdo Codigo
dade
1 Instrugdes de utilizagao -
1 Disco de laminagao -
1 Protetor de laminagao 4X86
As pecas para: com adaptadores de

encaixe 4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95

4 ‘ Parafuso escareado ‘ 501S541=M6x12

As pecas
encaixe 4R37, 4R51, 4R77

bai para: ao com adaptadores de

4 ‘ Parafuso escareado ‘ 501S41=M6x16
As pecas abai: para: cc ao com Shuttle Lock
6A30=20N

6 ‘ Parafuso lentilha para chapa ‘ 501S574=3.5x9.5
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5 Estabelecer a operacionalidade

Ali

h

ou g incorretos

Risco de lesdes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicagoes de alinhamento e montagem.

A armacao descrita neste documento foi aprovada para o peso cor-
poral maximo do usuario do produto. Qualquer alteragdo da arma-
Gao é de responsabilidade do técnico ortopédico.

5.1 Preparacao para a confeccao do encaixe

>

da

Ferramentas e materiais necessarios:

Filme tubular de PVA 99B81, feltro de Dacron® 616G6, malha tu-
bular de perlon 623T3, tecido de fibra de carbono 616G12, espu-
ma rigida de Pedilen 300 617H32*, Plastaband 636K8*, graxa de
silicone 633F23=1, resina de selagem Orthocryl 617H21, resina
de laminagéo Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Cobrir o modelo com um filme tubular de PVA impregnado.
Aplicar uma camada de feltro de dacron sobre o modelo e des-
bastar as fibras na borda.

Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon.
Aplicar trés camadas de tecido de fibra de carbono (por ex.,
15 cm x 15 cm), de forma deslocada, na extremidade distal do
modelo.

Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de perlon.
Cobrir o modelo com um filme tubular de PVA impregnado.
Efetuar a laminagao com Orthocryl.

Retirar o filme tubular de PVA apés a solidificagdo da resina de
laminagao.

Moldar a extremidade distal do modelo com espuma rigida de Pe-
dilen.



10) Encurtar a espuma rigida, aplaina-la no local desejado usando

uma lixa e torneé-la abaixo da area plana (veja a fig. 2).

11) Usando um pincel, aplicar a resina de selagem sobre a espuma

rigida.

12) Preencher com Plastaband os orificios no lado inferior do disco

de laminagéo.

13) Aplicar graxa de silicone na area de apoio do protetor de lamina-

¢ao e colocar o protetor de laminagéo (veja a fig. 3).

5.2 Confeccao do encaixe protético

>

1)

2)

5)
6)
7)

8)

9)

Ferramentas e materiais necessarios:

Filme tubular de PVA 99B81, malha tubular de nylglas 623T9,
manta de fibra de vidro 616G4, tecido de fibra de carbono
616G12, malha tubular trangada de fibra de vidro e carbono
616G 14*, resina de laminagao Orthocryl 80:20 PRO 617H119
Preparar a confeccdo do encaixe protético (consulte a
pagina 26).

Com uma costura, apertar duas camadas de malha tubular de
nylglas e vesti-las no modelo.

Cobrir o modelo com uma camada de manta de fibra de vidro.
Colocar uma camada de tecido de fibra de carbono mediolateral-
mente sobre o modelo até aprox. 2 cm distalmente & borda do
encaixe.

Colocar o disco de laminagdo sobre o modelo.

Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de nylglas
e ata-las na ranhura do disco de laminagao (veja a fig. 4).

Cortar um pedago de malha tubular de nylglas (2 vezes o compri-
mento do modelo). Cobrir o modelo com a malha tubular de nyl-
glas até a metade.

Reforgar a area do disco de laminacé@o e da espuma rigida com
uma camada de tecido de fibra de carbono de 6 cm a 8 cm de
largura (616G12 ou 616B17).

Atar o tecido de fibra de carbono na ranhura do disco de lamina-
Gao.

10) Dobrar a outra metade da malha tubular de nylglas sobre o mode-
lo.

11) Cortar uma camada de malha tubular trangada de fibra de vidro e
carbono (1 vez e meia o comprimento do modelo de gesso).

12) Cobrir a metade distal do modelo com a malha tubular trangcada
de fibra de vidro e carbono e ata-la na ranhura do disco de lami-
nagéo (veja a fig. 5). Dobrar o excesso de malha tubular trangada
de fibra de vidro e carbono sobre o modelo.

13) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de nylglas.

14) Cortar um pedago de camada de malha tubular trangada de fibra
de vidro e carbono (1 vez e meia o comprimento do modelo de
gesso) e vesti-la no modelo. Dobrar o excesso de malha tubular
trangada de fibra de vidro e carbono sobre o modelo.

15) Colocar uma camada de tecido de fibra de carbono sobre o disco
de laminagao.

16) Cobrir o modelo com duas camadas de malha tubular de nylglas.

17) Cobrir o modelo com um filme tubular de PVA impregnado.

18) Efetuar a laminagdo com Orthocryl.

5.3 Montagem final

M defoi

a d

g das r

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.

Tabela de selecao para parafusos escareados

Adaptador de encaixe utilizado Parafusos a utilizar
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 501S541=M6x12_12.9
4R73=D, 4R74, 4R95

4R37, 4R51, 4R77 501S41=M6x16
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2)
3)

5)
6)

Ferramentas e materiais necessarios:

Ferramenta para lixar, Loctite® 636K13, chave dinamométrica
710D4

CUIDADO! Nao lixar o laminado em torno da borda do pro-
duto!

Lixar o laminado na extremidade distal do encaixe protético até
area do protetor de laminagao (veja a fig. 6).

Retirar o protetor de laminagéo.

Se foi utilizado o Shuttle Lock 6A30=20: retirar os 6 parafusos
de chapa de cabeca lenticular do disco de laminagao.

Selecionar os parafusos escareados apropriados para aparafusar
o adaptador de encaixe ao disco de laminagao (ver a tabela de
selegao).

Fixar os parafusos com Loctite®.

CUIDADO! Cumprir a profundidad ini de aparafi
mento de 8 mm!

Montar o adaptador de encaixe com 4 parafusos escareados. Ob-
servar as instrugcdes e os torques de aperto de montagem conti-
dos no manual de utilizagdo do adaptador de encaixe.

6 Manutencao

>

|

>

Apos os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes
protéticos a uma inspegao visual e a um teste de funcionamento.
Verificar a protese completa quanto a presenga de desgastes du-
rante a consulta de rotina.

Executar revisdes de seguranca anuais.

7 Eliminacao

Em alguns locais nao 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 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao,
coleta e eliminagao.
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8 Notas legais

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

8.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigdes e instrucdes contidas neste documento. O fabri-
cante na@o 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.

8.2 Conformidade CE

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

8.3 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, fabricagédo ou constru-
¢do 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.

9 Dados técnicos

Codigo 5R2
Peso [g] 70
Altura do si [mm] 9
Altura de montagem [mm] 9
Material Aluminio
Peso corporal max. [kg] 150




Nederlands

1 Productbeschrijving

2.3 Omgevingscondities

Datum van de laatste update: 2022-07-26

» 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

De ingietring 5R2 wordt ingelamineerd in de prothesekoker. Het pro-
duct is bedoeld voor het verbinden van de prothesekoker met een
kokeradapter.

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

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 150 kg.

Bij gebruik in combinatie met de 6A30=20

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 125 kg.

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: geving dities
Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zout water, transpiratie-
vocht, urine, zuren, zeepsop, chloorwater

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 waarsct Y

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

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG!

len

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

Gevaar voor ver dingeng voor prod
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» Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel
het niet bloot aan overbelasting (zie pagina 29).

» 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.

» 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)

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

4 Inhoud van de levering

5R2 ingietring

Aantal |0mschriiving | Artikel

De volgende onderdelen alleen voor: verbinding met koke-
radapter 4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95

4 | Platverzonken bout | 501S41=M6x12

De volgende onderdelen alleen voor: verbinding met koke-
radapter 4R37, 4R51, 4R77

4 [Platverzonken bout [ 501S41=M6x16

De volgende onderdelen alleen voor: verbinding met shuttle
lock 6A30=20N

6 | Lensplaatschroef | 501S74=3.5x9.5

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.

5R2 ingietring
Aantal | Omschrijving Artikel
1 Gebruiksaanwijzing -
1 Ingietring -
1 Lamineerbeschermkapje 4X86
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INFORMATIE

De in dit document beschreven versterking is goedgekeurd voor het
maximale lichaamsgewicht van de gebruiker van het product. Elke
verandering van de versterking valt onder de verantwoordelijkheid
van de orthopedisch instrumentmaker.

5.1 Vervaardiging van een koker voorbereiden

> Benodigd gereedschap en materiaal:
PVA-buisfolie 99B81, dacron®-vilt 616G6, perlon tricotkous
623T3, carbonweefsel 616G12, Pedilen-hardschuim 300
617H32*, Plastaband 636K8*, siliconenvet 633F23=1, Orthocryl-
zegelhars 617H21, Orthocryl-lamineerhars 80:20 PRO 617H119

1) Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie.



9)

Breng vervolgens een laag dacron vilt over het model aan en dun
de vezels aan de rand uit.

Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan.

Breng aan het distale uiteinde van het model schuin over elkaar
drie lagen carbonweefsel (bijv. 15 cm x 15 cm) aan.

Breng twee lagen perlon tricotkous over het model aan.

Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie.

Lamineer het model met Orthocryl.

Verwijder het PVA-buisfolie, wanneer de lamineerhars is uitge-
hard.

Schuim het distale uiteinde van het model op met Pedilen-hard-
schuim.

10) Kort het hardschuim in, schuur het op de gewenste plaats vlak en

tailleer het onder het afgevlakte gedeelte (zie afb. 2).

11) Bestrijk het hardschuim met zegelhars.
12) Vul de gaten aan de onderkant van de ingietring op met Plasta-

band.

13) Bestrijk het vlak waarop het lamineerbeschermkapje wordt aange-

bracht, met siliconenvet en plaats het lamineerbeschermkapje
erop (zie afb. 3).

5.2 Prothesekoker vervaardigen

>

1)
2)

3)
4)

5)

Benodigd gereedschap en materiaal:

PVA-buisfolie 99B81, nylglas-buistricot 623T9, glasvezelmat
616G4, carbonweefsel 616G12, gevlochten carbon-glasvezelkous
616G14*, Orthocryl-lamineerhars 80:20 PRO 617H119
Bereid de vervaardiging van de prothesekoker
pagina 30).

Neem twee lagen nylglas-buistricot in en breng ze aan over het
model.

Breng een laag glasvezelmat over het model aan.

Leg mediolateraal, tot ca. 2 cm distaal van de kokerrand, een
laag carbonweefsel over het model.

Zet de ingietring op het model.

voor (zie

9)

10

Breng twee lagen nylglas-buistricot over het model aan en bind
deze af in de sleuf van de ingietring (zie afb. 4).
Knip een stuk nylglas-buistricot af (twee keer zo lang als het
model). Breng de nylglas-buistricot voor de helft over het model
aan.
Versterk het gedeelte waar de ingietring en het hardschuim zich
bevinden, met een 6 cm tot 8 cm brede laag carbonweefsel
(616G12 of 616B17).
Bind het carbonweefsel af in de sleuf van de ingietring.

) Sla de tweede helft van de nylglas-buistricot om over het model.

11) Knip een stuk gevlochten carbon-glasvezelkous af (anderhalf keer

12

13

zo lang als het gipsmodel).

) Breng de gevlochten carbon-glasvezelkous aan over de distale
helft van het model en bind de glasvezelkous af in de sleuf van de
ingietring (zie afb. 5). Sla het overhangende gedeelte van de
gevlochten carbon-glasvezelkous om over het model.

) Breng twee lagen nylglas-buistricot over het model aan.

14) Knip een stuk gevlochten carbon-glasvezelkous af (anderhalf keer

zo lang als het gipsmodel) en breng dit aan over het model. Sla
het overhangende gedeelte van de gevlochten carbon-glasvezel-
kous om over het model.

15) Breng over de ingietring een laag carbonweefsel aan.

16

)
) Breng twee lagen nylglas-buistricot over het model aan.
)

17) Bekleed het model met geweekt PVA-buisfolie.
18) Lamineer het model met Orthocryl.

5.3 Eindmontage

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.
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» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.
» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het bor-
gen ervan in acht.

1 h

Ki bel voor p!

Gebruikte kokeradapter Te gebruiken bouten

4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R95
4R37, 4R61, 4R77 501541=M6x16

501S41=M6x12_12.9

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

1) VOORZICHTIG! Schuur het laminaat om de rand van het pro-
duct niet af!
Schuur het laminaat aan het distale uiteinde van de prothesekoker
af tot het lamineerbeschermkapje (zie afb. 6).

2) Verwijder het lamineerbeschermkapje.

3) Als de shuttle lock 6A30=20 is gebruikt: Verwijder de zes lens-
kopplaatschroeven uit de ingietring.

4) Kies de passende platverzonken bouten om de kokeradapter vast
te schroeven aan de ingietring (zie de keuzetabel).

5) Borg de bouten met Loctite®.

6) VOORZICHTIG! Houd u aan de minimale inschroefdiepte van
8 mm!
Monteer de kokeradapter met vier platverzonken bouten. Houd u
hierbij aan de aanwijzingen en de montageaanhaalmomenten uit
de gebruiksaanwijzing van de kokeradapter.

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.
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7 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.

8 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.

8.1 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.

8.2 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.

8.3 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.



9 Technische gegevens

2 Andamalsenlig anvindning

Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre

Refer 5R2 2.1 Avsedd anvéndning

Gewicht [g] 70 <

Systeemhoogte [mm] 9 extremiteten.

Inbouwhoogte [mm] 9 2.2 Anvandningsomrade

Materiaal Aluminium Tillaten upp till en kroppsvikt pa max. 150 kg.
Max. lich icht [kg] 150 Vid andning till

Svenska

1 Produktbeskrivning

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2022-07-26

» Las noga igenom detta dokument innan du borjar anvénda pro-
dukten och beakta sakerhetsanvisningarna.

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Gijutskivan 5R2 lamineras in i proteshylsan. Den anvands som f6rbin-
delse mellan proteshylsan och en hylsadapter.

1.2 Kombinati ojligh
Den hér 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.

med 6A30=20
Tillaten upp till maximalt 125 kg kroppsvikt.

2.3 Omgivni forhallanden
Forvaring och transport

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

PIrRCE TR

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

Otillatna omgivningsférhallanden

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

Fasta dmnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar

(t.ex. talk)

2.4 Livslangd

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

3 Sdkerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
AnvISNING |

Varning for méjliga tekniska skador.
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3.2 All

/\ OBSERVERA!

Risk for personskador och skador pa produkten

» Anvand produkten som det ar avsett och 6verbelasta den inte (se
sida 33).

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

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten ar skadad ifall den har utsatts for ofillat-
na omgivningsférhallanden.

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

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

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

Beakta produktens maximala livslangd.

Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.

Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvandning

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)

sadkerh

ringar

vvyy

Tecken pa forindrad 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 férandrade ljud under anvandning.

41 leveransen

5R2 Gjutskiva
Kvanti- | Benamning Artikelnummer
tet
1 Bruksanvisning -
1 Gjutskiva -
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5R2 Gjutskiva

Kvanti- | Bendmning Artikelnummer

tet

1 Lamineringsskydd 4X86
Foljande delar endast for: forbindelse med hylsadapter 4R22,
4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95

4 [ Skruv med férsankt huvud [ 501541=Mé6x12
Foljande delar endast for: forbindelse med hylsad. 4R37,
4R51, 4R77

4 [ Skruv med férsankt huvud [ 501S41=M6x16
Foljande delar endast for: forbindelse med Shuttle Lock
6A30=20N

6 [ Linsplatskruv [ 501S74=3.5x9.5

5 Gora klart for anvindning

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

INFORMATION

Den armering som beskrivs i detta dokument har godkéants fér maxi-
mal kroppsvikt for brukaren som ska anvanda produkten. Ortopedin-
genjoren bar ansvaret om armeringen férandras pa nagot satt.

5.1 Forbereda hylstillverkningen

> Verktyg och material som behdvs:
PVA-folieslang 99B81, Dacron®-filt 616G6, perlontrikaslang
623T3, kolfibervav 616G12, Pedilen-hardskum 300 617H32*,
Plastaband 636K8*, silikonfett 633F23=1, Orthocryl-férseglings-
harts 617H21, Orthocryl-lamineringsharts 80:20 PRO 617H119

1) Tra en uppmjukad PVA-folieslang 6ver modellen.



2) Léagg ett lager Dacron-filt pa modellen och tunna ut fibrerna vid
kanten.

3) Tratva lager perlontrikaslang 6ver modellen.

4) Lagg tre lager kolfibervav (t.ex. 15 cm x 15 cm) dverlappande pa
modellens distala &nde.

5) Tratva lager perlontrikaslang éver modellen.

6) Tra en uppmjukad PVA-folieslang 6ver modellen.

7) Laminera med Orthocryl.

8) Ta bort PVA-folieslangen nér lamineringshartset har hardat.

9) Anvénd Pedilen-hardskum pa modellens distala ande.

10) Kapa hardskummet, slipa det plant i énskad position och skapa
en konvex form nedanfér den plana ytan (se bild 2).

11) Bestryk hardskummet med férseglingsharts.

12) Fyll halen pa gjutskivans undersida med Plastaband.

13) Foérse lamineringsskyddets kontaktyta med silikonfett och satt pa
skyddet (se bild 3).

5.2 Tillverka proteshylsan

> Verktyg och material som behovs:
PVA-folieslang 99B81, Nylglas-trikaslang 623T9, glasfibermatta
616G4, kolfibervav 616G12, flatad kol- och glasfiberslang
616G 14*, Orthocryl-lamineringsharts 80:20 PRO 617H119

1) Forbered tillverkningen av proteshylsan (se sida 34).

2) Sy in tva lager Nylglas-trikdslang och tra 6ver modellen.

3) Tra ett lager glasfibermatta 6ver modellen.

4) Lagg ett lager kolfibervav mediolateralt 6ver modellen, fram till ca
2 cm distalt om hylskanten.

5) Placera gjutskivan pa modellen.

6) Tra tva lager Nylglas-trikaslang éver modellen och knyt av i sparet
pa gjutskivan (se bild 4).

7) Klipp till en bit Nylglas-trikaslang (2 x modellens langd). Tra Nyl-
glas-trikaslangen till halften dver modellen.

8) Forstark omradet vid gjutskivan och hardskummet med ett 6 cm
till 8 cm brett lager kolfibervav (616G12 eller 616B17).

9) Knyt av kolfibervaven i sparet pa gjutskivan.

10) Vik den andra hélften av Nylglas-trikaslangen éver modellen.

11) Klipp till ett lager flatad kol- och glasfiberslang (1,5 x gipsmodel-
lens langd).

12) Tra den flatade kol- och glasfiberslangen 6ver modellens distala
halft och knyt av i sparet pa gjutskivan (se bild 5). Vik den utskju-
tande delen av den flatade kol- och glasfiberslangen 6ver model-
len.

13) Tra tva lager Nylglas-trikaslang éver modellen.

14) Skar till en bit flatad kol- och glasfiberslang (1,5 x gipsmodellens
langd) och tra 6ver modellen. Vik den utskjutande delen av den
flatade kol- och glasfiberslangen éver modellen.

15) Lagg ett lager kolfibervav 6ver gjutskivan.

16) Tra tva lager Nylglas-trikaslang 6ver modellen.

17) Tra en uppmjukad PVA-folieslang 6ver modellen.

18) Laminera med Orthocryl.

5.3 Slutmontering

Felaktig montering av skruvforband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengdr gangan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsékring.

Urvalstabell for skruvar med forsankt skalle

Hylsad som and: Skruvar som ska an-
vandas

4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 501S41=M6x12_12.9

4R73=D, 4R74, 4R95

4R37, 4R51, 4R77 501S41=M6x16
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> Verktyg och material som behovs:
Slipverktyg, Loctite® 636K13, momentnyckel 710D4

1) OBSERVERA! Slipa inte laminatet kring kanten pa produk-
ten!
Slipa ner laminatet pa den distala &nden av proteshylsan tills lami-
neringsskyddets yta kommer fram (se bild 6).

2) Ta bort lamineringsskyddet.

3) Om Shuttle Lock 6A30=20 har anvénts: ta bort de sex platskru-
varna med kullrig skalle fran gjutskivan.

4) Valj lampliga skruvar med forsénkt huvud som ska anvandas till att
skruva ihop hylsadaptern med gjutskivan (se urvalstabell).

5) Sakra skruvarna med Loctite®.

6) OBSERVERA! Skruva fast skruvarna till ett djup av minst
8 mm!
Montera hylsadaptern med hjélp av fyra skruvar med forsankt hu-
vud. Folj de anvisningar och atdragningsmoment som anges i
bruksanvisningen fér hylsadaptern.

6 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 sakerhetskontroller.

7 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsav-
fall. Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé6 och
halsa. Observera uppgifterna fran behoriga myndigheter i ditt land om
aterlamning, insamling och avfallshantering.

8 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar pro-
dukten anvands och kan darfor variera.
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8.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna
och anvisningarna i detta dokument. Fér skador som uppstar till féljd
av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

8.2 CE-dverensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-forsékran om overensstammelse kan lad-
das ned fran tillverkarens webbplats.

8.3 Garanti

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

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

9 Tekniska uppgifter

Refer 5R2
Vikt [g] 70
Systemhdjd [mm] 9
Inbyggnadshéjd [mm] 9
Material Aluminium
Maximal kroppsvikt [kg] 150

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2022-07-26

» 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 hzendelser 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.

1.1 Konstruktion og funktion

Lamineringsskive 5R2 indlamineres i protesehylsteret. Den fungerer
som forbindelsesled mellem protesehylsteret og en hylsteradapter.
1.2 Kombinati ligheder

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

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af
de nedre ekstremiteter.

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

Ved anvendelse sammen med 6A30=20
Godkendt til en kropsvaegt pa maks. 125 kg.

2.3 Omgivelsesbetingelser

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

Tilladte omgivelsesbetingelser
Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

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

Ikke-tilladte omgivelsesbetingel:

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

Faste partikler: Stov, sand, steerkt 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

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadek og produktskad:

» Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke pro-
duktet (se side 37).

» Ver opmarksom pa kombinationsmulighederne/kombinationsu-
delukkelser i brugsanvisningerne til produkterne.

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

» 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)

» Ver opmaerksom pa produktets maksimale levetid.

Advarsel om mulige tekniske skader.
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» 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 funktionsaendringer eller -svigt under brug

Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et eendret gang-

menster, en aendret positionering af protesekomponenterne i forhold

til hinanden samt stejudvikling.

4 Leveringsomfang

5R2 Lameringsskive

M je | Betegnel Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Lamineringsskive -
1 Lamineringsbeskyttelse 4X86

dal 1 dq

Folgende dele kun til med hy p
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95

4 [ Underszenkskrue [ 501S41=M6x12
Folgende dele kun til lelse med hyl dapter 4R37,
4R51, 4R77

4 ‘ Undersaenkskrue ‘ 501S41=M6x16
Folgende dele kun til anvendelse med Shuttle Lock 6A30=20N

6 ‘ Pladeskrue, linsehoved ‘ 501S74=3.5x9.5

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.

Armeringen, der er beskrevet i dette dokument, er blevet godkendt
til en veegt, som en bruger maksimalt m& have ved brug af produk-
tet. Enhver sendring af armeringen er bandagistens ansvar.

5.1 Forberedelse til hylsterfremstilling

> Nedvendigt vaerktoj og materialer:
PVA-folieslange 99B81, Dacron®-filt 616G6, perlon-trikotslange
623T3, kulfiberveev 616G12, Pedilen-hardskum 300 617H32*,
Plasta-band 636K8*, silikonefedt 633F23=1, Orthocryl-forseg-
lingsharpiks 617H21, Orthocryl-lamineringsharpiks 80:20 PRO
617H119

1) Treek en opbledt PVA-folieslange over modellen.

2) Placer et lag Dacron-filt pa modellen og ger fibrene tyndere ved
kanten.

3) Treek to lag perlon-trikotslange over modellen.

4) Placer tre lag kulfiberveev (f.eks. 15 cm x 15 cm) forskudt ved
modellens distale ende.

5) Treek to lag perlon-trikotslange over modellen.

6) Treek en opbledt PVA-folieslange over modellen.

7) Gennemfer lamineringsprocessen med Orthocryl.

8) Fjern PVA-folieslangen, nar lamineringsharpiksen er heerdet.
9) Skum den distale ende af modellen op med Pedilen-hardskum.

10) Skeer hardskummen til, slib den plan i den enskede position og
skaer ind under den plane flade, sa den bliver taljeformet (se
ill. 2).

11) Smer hardskummen ind med forseglingsharpiks.

12) Fyld hullerne op pé undersiden af lamineringsskiven med Plasta-
band.

13) Forsyn lamineringsbeskyttelsens overflade med silikonefedt og
seet lamineringsbeskyttelsen pa (se ill. 3).



5.2 Fremstilling af protesehylster

>

1)
2
3)
4)

9)

Nedvendigt vaerktej og materialer:

PVA-folieslange 99B81, Nylglas-trikotslange 623T9, glasfibermat-
te 616G4, kulfiberveev 616G12, flettet glasfiberslange 616G14*,
Orthocryl-lamineringsharpiks 80:20 PRO 617H119

Forberedelse til fremstilling af protesehylster (se side 38).

Sy 2 lag Nylglas-trikotslange ind og traek over modellen.

Treek et lag glasfibermatte over modellen.

Leeg et lag kulfiberveev mediolateralt over modellen, indtil ca.
2 cm distalt fra hylsterets kant.

Placer lamineringsskiven pa modellen.

Treek 2 lag Nylglas-trikotslange over modellen og bind den fast i
lamineringsskivens not (se ill. 4).

Skeer et stykke Nylglas-trikotslange til (2 gange leengden pa mo-
dellen). Traek Nylglas-trikotslangen over halvdelen af modellen.
Forsteerk omradet ved lamineringsskiven og hardskummen med et
6 cm til 8 cm bredt lag kulfiberveev (616G12 eller 616B17).

Bind kulfibervaevet fast i lamineringsskivens not.

10) Sla den anden halvdel af Nylglas-trikotslangen over modellen.
11) Skeer et lag af den flettede kul-glasfiberslange til (1,5 gange

leengden pa gipsmodellen).

12) Treek den flettede kul-glasfiberslange over den distale halvdel af

modellen, bind den i lamineringsskivens not (se ill. 5). Sla den
overskydende flettede kul-glasfiberslange over modellen.

13) Treek to lag Nylglas-trikotslange over modellen.
14) Skeer et stykke flettet kul-glasfiberslange til (1,5 gange leengden

pa gipsmodellen) og treek det over modellen. Sla den overskyden-
de flettede kul-glasfiberslange over modellen.

15) Placer et lag kulfibervaev over lamineringsskiven.
16) Treek to lag Nylglas-trikotslange over modellen.
17) Treek en opbledt PVA-folieslange over modellen.
18) Gennemfer lamineringsprocessen med Orthocryl.

5.3 Slutmontering

A\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

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

» Rengor gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspaendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes laengder og skruesikring.

Tabel til valg af for kede skruer
Anvendt hylsteradapter Skruer, der skal anven-
des

4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R95

501S41=M6x12_12.9

4R37, 4R51, 4R77

501S41=M6x16

>

Nedvendigt vaerktej og materialer:

Slibeveerktej, Loctite® 636K13, momentnegle 710D4

FORSIGTIG! Lamineringen pa produktets kant ma ikke sli-
bes af!

Lamineringen pa protesehylsterets distale ende skal slibes ned til
lamineringsbeskyttelsens flade (se ill. 6).

Fjern lamineringsbeskyttelsen.

Hvis Shuttle Lock 6A30=20 er anvendt: Fjern de 6 pladeskruer
med linsehoved fra lamineringsskiven.

Udveelg de passende forsaenkede skruer til at skrue hylsteradap-
teren fast pa lamineringsskiven (se tabel til valg af forseenkede
skruer).

Skruerne sikres med Loctite®.
FORSIGTIG! Overhold den mindst
mm!

Monter hylsteradapteren med 4 forseenkede skruer. Til dette skal
anvisningerne og monteringsdrejningsmomenterne i hylsteradap-
terens brugsanvisning tages i betragtning.

indskr y
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6 Vedllgeholdelse
Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af prote-
sekomponenterne efter de ferste 30 dages brug.

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

7 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 sa vidt angar returnering, indsamlingspro-
cedurer og bortskaffelse.

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

8.1 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 iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt sendring af produktet.

8.2 CE-overensstemmelse

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

8.3 Garanti

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

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

Identifikation 5R2
Vaegt [g] 70

Sy hgjde [mm] 9
Monteringshejde [mm] 9
Materiale Aluminium
Maks. kropsvaegt [kg] 150

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2022-07-26

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

» Tavare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon
Lamineringsskiven 5R2 lamineres inn i protesehylsen. Den forbinder
protesehylsen med en hylseadapter.

1.2 Kombinasj Lahet.
Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleer-
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

Godkjent inntil maks. 150 kg kroppsvekt.

Ved bruk med 6A30=20

Godkjent inntil maks. 125 kg kroppsvekt.

2.3 Miljeforhold
Lagring og transport

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

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

Ikke tillatte miljobetingelser

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

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

2.4 Levetid

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

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

» Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen
overbelastning (se side 41).

» Veaer 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 & unnga mekaniske ska-
der.

» Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om
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 stoyutvikling.

3 Sikkerhet 4 Leveringsomfang
3.1 Varselsymbolenes betydning 5R2 Lamineri kive
- Antall Betegnelse Merking
A FORSIKTIG| Advarsel mot mulige ulykker og personskader. =
1 Bruksanvisning -
| LEs DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader. 1 Lamineringsskive -
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5R2 Lamineri kive
Antall \ Betegnelse \ Merking
1 ‘ Lamineringsvern ‘ 4X86
Folgende deler kun til: forbindelse med hyl dapter 4R22,

4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95

4 [ Senkeskrue [ 501541=M6x12
Folgende deler kun til: forbindelse med hyl dapter 4R37,
4R51, 4R77

4 [ Senkeskrue [ 501S41=M6x16

Folgende deler kun til: forbindelse med Shuttle Lock
6A30=20N

6 ‘ Rundhodet plateskrue ‘ 501S74=3.5x9.5

5 Klargjering til bruk

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

INFORMASIJON

Armeringen som er beskrevet i dette dokumentet er godkjent for
maksimal brukerkroppsvekt. Enhver endring av armeringen er orto-
pediteknikerens ansvar.

5 1 Klargjore til hylseproduksjon
Nedvendige verktoy og materialer:
PVA-folieslange 99B81, Dacron®-filt 616G6, perlontrikotslange
623T3, karbonfiberduk 616G12, Pedilen-hardskum 300 617H32*,
Plastaband 636K8*, silikonfett 633F23=1, Orthocryl-forseglings-
harpiks 617H21, Orthocryl-lamineringsharpiks 80:20 PRO
617H119

1) Trekk en fuktet PVA-folieslange over modellen.

2) Plasser et lag Dacron-filt pa modellen og tynn ut fibrene i kanten.
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3) Trekk to lag perlontrikotslange over modellen.

4) Plasser tre lag karbonfibervev (f.eks. 15 cm x 15 cm) forskjovet i
forhold til hverandre pa den distale enden av modellen.

5) Trekk to lag perlontrikotslange over modellen.

6) Trekk en fuktet PVA-folieslange over modellen.

7) Utfer lamineringsprosessen med Orthocryl.

8) Fjern PVA-folieslangen etter at lamineringsharpiksen er herdet.

9) Pafer Pedilen-hardskum p& modellens distale ende.

10) Kort av hardskummet, slip det plant i ensket posisjon og snevre
det inn nedenfor den plane flaten (se fig. 2).

11) Smer inn hardskummet med forseglingsharpiks.

12) Fyll opp hullene pa undersiden av lamineringsskiven med Plasta-
band.

13) Forsyn undersiden av lamineringsvernet med silikonfett, og sett
lamineringsvernet pa (se fig. 3).

5.2 Fremstille protesehylse

> Negdvendige verktoy og materialer:
PVA-folieslange 99B81, Nylglass-trikotslange 623T9, glassfiber-
matte 616G4, karbonfiberduk 616G12, flettet glassfiberslange
616G 14*, Orthocryl-lamineringsharpiks 80:20 PRO 617H119

1) Forbered fremstillingen av protesehylsen (se side 42).

2) Sy inn to lag Nylglass-trikotslange og trekk dem over modellen.

3) Trekk et lag glassfibermatte over modellen.

4) Legg et lag karbonfiberduk mediolateralt over modellen, til ca.
2 cmdistalt for hylsekanten.

5) Plasser lamineringsskiven pa modellen.

6) Trekk to lag Nylglass-trikotslange over modellen og knyt den fast i
sporet pa lamineringsskiven (se fig. 4).

7) Klipp til et stykke Nylglass-trikotslange (to ganger modellens leng-
de). Trekk Nylglass-trikotslangen halvveis over modellen.

8) Forsterk omradet rundt lamineringsskiven og hardskummet med
et 6-8 cm bredt lag karbonfiberduk (616G12 eller 616B17).

9) Knyt karbonfiberduken fast i sporet pa lamineringsskiven.



10) Brett den andre halvdelen av Nylglass-trikotslangen ned over mo-
dellen.

11) Klipp til et stykke flettet glassfiberslange (1,5x gipsmodellens
lengde).

12) Trekk den flettede glassfiberslangen over modellens distale halv-
del og knyt den fast i sporet pa lamineringsskiven (se fig. 5). Brett
den overskytende delen av glassfiberslangen over modellen.

13) Trekk to lag Nylglass-trikotslange over modellen.

14) Klipp til et stykke flettet glassfiberslange (1,5x gipsmodellens
lengde), og trekk det over modellen. Brett den overskytende de-
len av glassfiberslangen over modellen.

15) Legg et lag karbonfiberduk over lamineringsskiven.

16) Trekk to lag Nylglass-trikotslange over modellen.

17) Trekk en fuktet PVA-folieslange over modellen.

18) Utfer lamineringsprosessen med Orthocryl.

5.3 Sluttmontering

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for skade fordi skrueforbindelser lesner eller brekker

» Rengjer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

> Ngdvendige verktoy og materialer:
Slipeverktoy, Loctite® 636K13, momentnekkel 710D4

1) FORSIKTIG! L rundt k pa produktet ma ikke
slipes av!
Slip laminatet pa protesehylsens distale ende ned til flaten til lami-
neringsvernet (se fig. 6).

2) Fjern lamineringsvernet.

3) Ved bruk av Shuttle Lock 6A30=20: Ta de seks selvgjengende
linseskruene ut av lamineringsskiven.

4) Velg passende senkeskruer for & skru hylseadapteren sammen
med lamineringsskiven (se valgtabell).

5) Sikre skruene med Loctite®.

6) FORSIKTIG! Overhold den mi innskruingsdybd pa
8 mm!
Monter hylseadapteren med fire senkeskruer. Folg anvisningene
og tiltrekkingsmomentene i bruksanvisningen for hylseadapteren.

6 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.

7K ing

"' ._, k Il for k ] uer
Brukt hylseadapter Skruer som skal bru-
kes

4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R95
4R37, 4R51, 4R77

501S41=M6x12_12.9

501S41=M6x16

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

8 Juridiske merknader

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

Produsenten péatar 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.

8.2 CE-samsvar

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

8.3 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.

9 Tekniske data

Merking 5R2
Vekt [g] 70
Systemhoyde [mm] 9
Monteringshoyde [mm] 9
Materiale Aluminium
Maks. kroppsvekt [kg] 150

» Perehdyté kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

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

» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta
Valulaatta 5R2 laminoidaan proteesiholkin sisdan. Se yhdistaa protee-
sinholkin holkkiadapteriin.

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

hdollisuudet

2 Maaridystenmukainen kaytté

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-
tiin.

2.2 Kayttoalue

Korkein sallittu ruumiinpaino 150 kg.

Jos kaytossa on 6A30=20

Korkein sallittu ruumiinpaino 125 kg.

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2022-07-26
» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kaytt6a ja nou-
data turvallisuusohijeita.

44

2.3 Ympéristdolosuhteet

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

\ Sallitut ymparistéolosuhteet \
[ Ldmpétila-alue: -10 °C ... +45 °C \




Sallitut ymparistoolosuhteet

Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 20 % - 90 %, ei kondensoitu-
mista

hteot

Kiall

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

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

2.4 Kéyttoika

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

3 Turvallisuus

3.1 Kéyttoohjeen varoitussymbolien selitys

‘:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/\ HuOMIO!

> Ala kéyté 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
jne.)

» Huomioi tuotteen maksimikayttoika.

» Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessési mekaa-
nisten vaurioiden vélttamiseksi.

» Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttékunto, mikali epéilet vaurioita.

> Ala kéyta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Toteuta sovel-
tuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan
tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

Merkkeja toimivuuden muut tai heikk
ton yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kévelymalli
muuttuu, proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa nahden

seka havaitaan danien muodostumista.

4 kay-

4 Toimituspaketti

5R2-valulaatta
Maird | Nimi Koodi
1 Kayttoohje -
1 Valulaatta -
1 Laminointisuoja 4X86

Loukkaantumisvaara ja t
» Noudata tuotteen kayttStarkoitusta ja varmista, ettei tuott )

Seuraavat osat vain jos: yhdistimiseen kaytetaan holkkiadap-
teria 4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95
4 | Uppokantaruuvi | 501S541=M6x12

kohdistu ylikuormitusta (katso sivu 44).

» Noudata lisaksi tuotteiden kayttdohjeissa mainittuja yhdistelymah-
dollisuuksia/yhdistelykieltoja.

> Ala altista tuotetta kielletyille ympéristéolosuhteille.

» Mikali tuote altistuu kielletyille ymparistdolosuhteille, tarkasta se
mahdollisten vaurioiden varalta.

Seuraavat osat vain jos: yhdistimiseen kaytetaan holkkiadap-
teria 4R37, 4R51, 4R77

4 [ Uppokantaruuvi [ 501S41=M6x16

Seuraavat osat vain jos: yhdistamiseen kaytetdaan Shuttle Lock
-osaa 6A30=20N

6 | Linssikantapeltiruuvi | 501S74=3.5x9.5
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5 Saattaminen kayttokuntoon

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

Téssa asiakirjassa kuvattu vahvistus on hyvaksytty tuotteen kayttajan
suurinta sallittua ruumiinpainoa varten. Vahvistuksen kaikkinaisista
muutoksista vastaa apuvélineteknikko.

5.1 Holkin val

> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
PVA-kalvosukka 99B81, Dacron®-huopa 616G6, Perlon-trikoosuk-
ka 623T3, hiilikuitukangas 616G12, kova solumuovi Pedilen 300
617H32*, Plastaband-tiivistenauha 636K8*, silikonirasva
633F23=1, Orthocryl-tiivistehartsi 617H21, Orthocryl-valuhartsi
80:20 PRO 617H119

1) Veda pehmennetty PVA-kalvosukka mallin paalle.

2) Aseta yksi kerros Dacron-huopaa paikalleen mallin paalle ja haivy-
ta saikeet reunalla.

3) Veda kaksi kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin paalle.

4) Aseta kolme kerrosta hiilikuitukangasta (esim. 15 cm x 15 cm)
porrastetusti paikalleen mallin distaalipaahan.

5) Veda kaksi kerrosta Perlon-trikoosukkaa mallin paalle.

6) Veda pehmennetty PVA-kalvosukka mallin paélle.

7) Suorita laminointiprosessi Orthocrylilla.

8) Poista PVA-kalvosukka laminointihartsin kovetuttua.

9) Vaahdota mallin distaaliseen paéhan kovaa Pedilen-solumuovia.
10) Lyhenna kova solumuovi, tee tasohionta haluttuun asentoon ja
leikkaa tason alapuolelta muotoa myétéilevaksi (katso Kuva 2).

11) Sivele kova solumuouvi tiivistehartsilla.
12) Tiivista valulaatan alapuoliset reiat Plastaband-tiivistenauhalla.

ukseen
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13) Levita laminointisuojan tukipinnalle silikonirasvaa ja aseta lami-
nointisuoja paalle (katso Kuva 3).

5.2 Proteesiholkin valmistus

> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:

PVA-kalvosukka 99B81, Nylglas-trikoosukka 623T9, lasikuitumatto
616G4, hiilikuitukangas 616G12, hiilikuitu-lasikuitu-punossukka
616G 14*, Orthocryl-laminointihartsi 80:20 PRO 617H119

1) Tee proteesiholkin valmistuksen esivalmistelut (katso sivu 46).

2) Ompele 2 kerrosta Nylglas-trikoosukkaa muotoon ja veda ne mal-
lin paalle.

3) Veda 1 kerros lasikuitumattoa mallin paalle.

4) Aseta 1 kerros hiilikuitukangasta mediolateraalisesti mallin paalle
distaalisesti n. 2 cm holkin reunasta.

5) Asta valulaatta paikalleen mallin paalle.

6) Veda 2 Nylglas-trikoosukkakerrosta mallin paalle ja sido yhteen
valulaatan uraan (katso Kuva 4).

7) Leikkaa 1 kappale Nylglas-trikoosukkaa (2 kertaa mallin pituus).
Vedé Nylglas-trikoosukka puoliksi mallin péalle.

8) Vahvista valulaatan ja kovan solumuovin alue 6 cm - 8 cm levedlla
hiilikuitukangaskerroksella (616G12 tai 616B17).

9) Sido hiilikuitukangas yhteen valulaatan uraan.

10) Kaanna Nylglas-trikoosukan toinen puolisko mallin paalle.

11) Leikkaa yksi kerros hiilikuitu-lasikuitu-punossukkaa (1,5 kertaa
kipsimallin pituudelta).

12) Veda hiilikuitu-lasikuitu-punossukka mallin distaaliseen paahan ja
sido yhteen valulaatan uraan (katso Kuva 5). Kaanna ulkoneva hii-
likuitu-lasikuitu-punossukka mallin paalle.

13) Veda 2 kerrosta Nylglas-trikoosukkaa mallin paalle.

14) Leikkaa yksi kappale hiilikuitu-lasikuitu-punossukkaa (1,5 kertaa
kipsimallin pituudelta) ja veda se mallin paalle. Kaanna ulkoneva
hiilikuitu-lasikuitu-punossukka mallin paalle.

15) Aseta kerros hiilikuitukangasta valulaatan paalle.

16) Veda 2 kerrosta Nylglas-trikoosukkaa mallin paalle.

17) Veda pehmennetty PVA-kalvosukka mallin paalle.



18) Suorita laminointiprosessi Orthocrylilla.

5.3 Lopullinen asennus

Loukkaantumisvaara ruuvilitosten murtumisen tai I6ystymisen seu-
rauksena

» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata maéarattyja vaantomomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

inlainen asennus

Kaytetty holkkiadapteri Kaytettavat ruuvit
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 501S41=M6x12_12.9
4R73=D, 4R74, 4R95
4R37, 4R51, 4R77 501S41=M6x16
> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
Hiomatyokalu, Loctite® 636K13, momenttiavain 710D4
1) HUOMIO! Ali hio pois tuotteen reunaa ympardivai lami-
naattia!
Hio proteesiholkin distaalisessa paassa oleva laminaatti laminoin-
tisuojapintaan asti (katso Kuva 6).
2) Poista laminointisuoja.
3) Jos kaytossa on Shuttle Lock 6A30=20: poista valulaatan 6
kupukanta-levyruuvia.
4) Valitse sopivat uppokantaruuvit holkkiadapterin ruuvaamiseksi
yhteen valulaatan kanssa (katso valintataulukko).
5) Varmista ruuvit Loctite®-kierrelukitteella.
6) HUOMIO! Noudata vihimmadiskierteityssyvyyttd 8 mm!

Asenna holkkiadapteri 4 uppokantaruuvin avulla. Huomioi tassa
yhteydessa holkkiadapterin kayttéohjeen siséltamat ohjeet ja asen-
nuksen kiristysmomentit.

6 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.

7 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.

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

8.1 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.

8.2 CE-yhdenmukaisuus

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

8.3 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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9 Tekniset tiedot 2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

Koodi 5R2 2.1 Cel zastosowania

Paino [g] 70 Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-
Jarjestelmikorkeus [mm] 9 nia koriczyny dolnej.

Asennuskorkeus [mm] 9 2.2 Zakres zastosowania

Materiaali Alumiini Dopuszczony do maks. 150 kgwagi ciafa.

Suurin sallittu ruumiinpaino 150 W przypadku stosowania z 6A30=20

[kal Dopuszczony do maks. 125 kgwagi ciata.

2.3 Warunki otoczenia
1 Opis produktu Polski Przech le 1transp

y
Zakres temperatuy -20 °C do +60 °C, relatywna wilgotno$¢ powie-

— - trza 20 % do 90 %, zadne wibracje mechaniczne lub uderzenia
Data ostatniej aktualizacji: 2022-07-26

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy Dozwolone warunki ot
dokument i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa. Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro- Wilgotnosé: wzgledna wilgotnosé powietrza: 20 % do 90 %, bez
duktu. skraplania

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

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegol-
nosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgta-
sza¢ producentowi i wlaéciwemu organowi w swoim kraju. Materiaty state: pyl, piasek, silnie higroskopijne czasteczki

» Przechowaé niniejszy dokument. (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 wynoszagcemu maksymalnie
1.2 Mozliwosci zestawien 5 lat.

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

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

1.1 Konstrukcja i funkcja
Tarcza laminacyjna 5R2 zostaje zalaminowana w leju protezowym. Stu-
2y ona do potgczenia leja protezowego z adapterem leja.
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3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

mi wypadku i urazu.

l:| Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

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

4 Sktad zestawu

dzen technicznych. 5R2 Tarcza | yj
L L. B L llosé Nazwa Oznaczenie
3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa 1 Instrukcja uzywania -
‘A UWAGA! 1 Tarcza laminacyjna -
1 Ostona z laminatu 4X86

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

>

>

Nalezy przestrzegac obszaru zastosowania produktu i nie narazac¢
go na nadmierne obcigzenia (patrz stona 48).

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 warunkow otoczenia.

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

Nalezy przestrzega¢ maksymalnego okresu uzytkowania produktu.
Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby
zapobiec uszkodzeniom mechanicznym.

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

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

Nastepujace czesci tylko do: potaczenia z adapterem leja
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95

4 | Wekret z tbem stozkowym ptaskim | 501S41=M6x12
Nastepujace czesci tylko do: potaczenia z adapterem leja
4R37, 4R51, 4R77

4 | Whkret z tbem stozkowym ptaskim | 501541=M6x16
Nastepujace czesci tylko do: potaczenia z Shuttle Lock
6A30=20N

6 [ Blachowkret soczewkowy [ 601S74=3.5x9.5

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzern na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

INFORMACJA

Opisane w niniejszym dokumencie zbrojenie jest dopuszczone do
maksymalnej wagi ciata uzytkownika produktu. Odpowiedzialno$¢ za
zmiane zbrojenia ponosi technik ortopeda.
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5.1 Przygotowanie do wykonania leja

> Wymagane narzedzia i materiaty:
Rekaw foliowy PVA 99B81, filc Dacron® 616G6, rekaw
perlonowo-trykotowy 623T3, tkana tasma z widkna weglowego
616G12, pianka twarda pedilen 300 617H32*, plastaband
636K8*, smar silikonowy 633F23=1, zywica 617H21, zywica lami-
nacyjna Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Zmiekczony rekaw foliowy PVA nalezy naciagna¢ na model.

2) Nalezy natozy¢ na model jedng warstwe filcu dakronowego i wiok-
na zredukowac na krawedzi.

3) Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciagnac
na model.

4) Nalezy natozy¢ trzy warstwy maty tkanej z widkna weglowego
obok siebie na szczycie modelu w obrebie dalszym (np. 15 cm x
15 cm).

5) Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciagnac
na model.

6) Zmiekczony rekaw foliowy PVA nalezy naciggnac na model.

7) Nalezy przeprowadzi¢ laminacje za pomocg Orthocryl.

8) Rekaw PVA nalezy usung¢ po utwardzeniu zywicy laminacyjnej.

9) Szczyt modelu w obrebie dalszym nalezy spieni¢ za pomoca pian-
ki twardej pedilen.

10) Pianke twardg skréci¢, wymagang pozycje ptasko wyszlifowac i
dopasowac ponizej ptaskiej powierzchni (patrz ilustr. 2).

11) Pianke twardg nalezy posmarowac zywicg akrylowa.

12) Otwory od spodu tarczy laminacyjnej wypetnic¢ tasma plastaband.

13) Smar silikonowy nalezy nanies¢ na powierzchnie styku ostony
laminacyjnej i ostone natozy¢ (patrz ilustr. 3).

50

5.2 Wykonanie leja protezowego

>

9)

Wymagane narzedzia i materiaty:

Rekaw foliowy PVA 99B81, rekaw trykotowy z widkna nylonowo-
szklanego 623T9, mata z widkna szklanego 616G4, tkanina z
widkna weglowego 616G12, rekaw pleciony z widkna weglowo-
szklanego 616G14*, zywica laminacyjna Orthocryl 80:20 PRO
617H119

Nalezy przygotowac wykonanie leja protezowego (patrz stona 50).
Dwie warstwy rekawa trykotowego z witékna nylonowo-szklanego
nalezy naciggna¢ na model.

Jedng warstwe maty z widkna szklanego nalezy naciagna¢ na
model.

Jedng warstwe tkaniny z widkna weglowego nalezy natozy¢ na
model w $rodku i z boku, do ok. 2 cm w obrebie dalszym krawe-
dzi leja.

Tarcze laminacyjna nalezy zatozy¢ na model.

Dwie warstwy rekawa trykotowego z wtékna nylonowo-szklanego
nalezy naciggna¢ na model i zawigza¢ w rowku tarczy laminacyjnej
(patrz ilustr. 4).

Nalezy przycig¢ jedng sztuke rekawa trykotowego z wiékna nylo-
nowo-szklanego (2 dfugosci modelu). Rekaw trykotowy z wiokna
nylonowo-szklanego nalezy naciggna¢ do potowy modelu.

Obreb tarczy laminacyjnej i pianki twardej nalezy wzmocni¢ za
pomoca warstwy tkaniny z wiékna weglowego (616G12 lub
616B17) o szerokosci 6 cm do 8 cm.

Tkanine z wiékna weglowego nalezy zwigza¢ w rowku tarczy lami-
nacyjnej.

10) Druga potowe rekawa trykotowego z witékna nylonowo-szklanego

nalezy zawing¢ na model gipsowy.

11) Nalezy przycig¢ jedna warstwe rekawa plecionego z widkna

weglowego i szklanego (1,5 dtugosci modelu gipsowego).



12) Rekaw pleciony z widkna weglowego i szklanego nalezy nacig-
gnac na potowe modelu w obrebie dalszym i zwigza¢ w rowku tar-
czy laminacyjnej (patrz ilustr. 5). Odstajacy rekaw pleciony z witok-
na weglowego i szklanego nalezy przewing¢ na modelu.

13) Dwie warstwy rekawa trykotowego z wtékna nylonowo-szklanego
nalezy naciaggna¢ na model.

14) Nalezy przycig¢ jedng sztuke rekawa plecionego z widkna weglo-
wego i szklanego (1,5 dfugosci modelu gipsowego) i naciagnac
na model. Odstajacy rekaw pleciony z wiékna weglowego i szkla-
nego nalezy przewina¢ na modelu.

15) Jedng warstwe tkaniny z wiékna weglowego nalezy natozy¢ na tar-
cze laminacyjna.

16) Dwie warstwy rekawa trykotowego z wtékna nylonowo-szklanego
nalezy naciggna¢ na model.

17) Zmiekczony rekaw foliowy PVA nalezy naciagna¢ na model.

18) Nalezy przeprowadzi¢ laminacje za pomocg Orthocryl.

5.3 Montaz koncowy

A PRZESTROGA

Nieprawidtiowy montaz pot n skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-

czen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint.

» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzegac instrukcji odnosnie dtugosci érub i zabezpie-
czenia Srub.

Tabela doboru wkretow z tbhem stozkowym ptaskim

Zastosowany adapter leja Wkrety do uzycia
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 501S41=M6x12_12.9
4R73=D, 4R74, 4R95

4R37, 4R51, 4R77 501S41=M6x16

Wymagane narzedzia i materiaty:

Narzedzie do szlifowania, Loctite® 636K13, klucz dynamometrycz-
ny 710D4

PRZESTROGA! Laminatu nie szlifowa¢ wokot krawedzi pro-
duktu!

Laminat nalezy wyszlifowac¢ na szczycie leja protezowego w obre-
bie dalszym az do powierzchni ostony laminatu (patrz ilustr. 6).
Ostone laminatu nalezy usunac.

W przypadku zastosowania zamka Shuttle Lock 6A30=20: 6
blachowkretéw z tbem soczewkowych nalezy usung¢ z tarczy lami-
nacyjnej.

Nalezy wybra¢ odpowiednie Sruby wpuszczane do skrecenia
adaptera leja z tarczg laminacyjna (patrz tabela).

Sruby zabezpieczyé za pomoca Loctite®.

PRZESTROGA! Nalezy h ¢ minimal gtebokosc
wkrecenia réowng 8 mm!

Adapter leja nalezy zamontowac¢ za pomocg 4 $rub wpuszczany-
ch. Nalezy przy tym przestrzega¢ wskazéwek i montazowych
momentéw dokrecenia zawartych w instrukcji uzytkowania adap-
tera leja.

6 Konserwacja

>

>
>

Komponenty protezowe nalezy poddaé 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.

7 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzucac 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 odpadow.
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8 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie réznic.

8.1 Odpowiedzialnosé

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

8.2 Zgodnos¢ z CE

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

8.3 Gwarancja

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

Szczegdtowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela
spotka dystrybucyjna producenta.

9 Dane techniczne

Oznaczenie 5R2
Masa [g] 70
Wysokos¢ systemowa [mm] 9
Wysokos$¢ montazowa [mm] 9
Materiat Aluminium
Maks. masa ciata [kg] 150
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1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités datuma: 2022-07-26

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

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
gos hasznalatardl.

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés
A tokban egy belaminalt lemez 5R2 helyezkedik el. Ez a protézis tok-
nak a tokadapterrel valé 6sszekapcsolasat szolgalja.

1.2 Kombinaciods lehetéségek
Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.

Mas gyartok kompatibilis 0sszekétd elemekkel rendelkezé alkatrészei-
nek miikod6képességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A termék kizarolag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-
to6.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A megengedett testsily max. 150 kg lehet.

A 6A30=20 termékkel hasznalva

max. 125 kg testsulyig engedélyezett.



2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

Hémérséklet 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 ltatalok

Nem geng:

t korny

Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadtsag, vizelet, savak,
szappanlug, kléros viz

Szilard anyagok: por, homok, erésen nedvszivd szemcsék (pl. tal-
kum)

2.4 Elettartam

A terméket a gyartd 3 millié terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az érték
a felhasznald aktivitasi fokatol figgéen max. 5 év élettartamnak felel
meg.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sériilési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges mi-

» Tartsa be a termék alkalmazasi teriletére vonatkozé elGirasokat,
és ne tegye ki a terméket tdlzott igénybevételnek (lasd ezt az
oldalt: 52).

» 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.

» Vizsgalja 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 altal vagy szakmihelyben, stb.)

A miikodés megvaltozasainak vagy el ésé
nalat soran

A funkciobeli valtozasok pl. egy médosult jarasképpel, a protéziskom-
ponensek egymashoz viszonyitott poziciéjanak moédosulasaval, vala-

mint zajképzédéssel valnak felismerhet6vé.

k jelei a hasz-

4 Szallitasi terjedelem

szaki hibakra. 5R2Bel alt lemez
3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok Mesr;:yi- Megnevezés Azonosité
’W‘ 1 Hasznalati atmutato -
1 Belaminalt lemez -
Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye 1 Laminaldsvédelem 4X86
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5R2Belaminalt lemez

Mennyi- Azonosito

ség

Megnevezés

A kovetkezd alkatrészek: csak a 4R22, 4R23, 4R54, 4R55,

4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95 tokadapterekre valé6 csatlakozta-

tashoz

4 ‘ Siillyesztett fejli csavar ‘ 501S41=M6x12

A kovetkezd alkatreszek csak a 4R37, 4R51, 4R77 tokadapte-
rekre valé lal

4 [ Sillyesztett fejd csavar [ 501541=M6x16

A kovetkezd alkatrészek: csak a 6A30=20N lengd reteszelés
termékre valo lal I

6 ‘ Lencsefejii lemezcsavar ‘ 501S74=3.5x9,5

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

Hibas felépités vagy szerelés
Sériilésveszély a protéziskomponensek megrongalédasa miatt
P Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

INFORMACIO

Az ebben a dokumentumban leirt vasalas a termék felhasznaléjanak
legnagyobb testsulyahoz van engedélyezve. A vasalas minden mé-

dositasa az ortopédiai miiszerész feleléssége ala tartozik.

5.1 A tokkészités elSkészitése
> Sziikséges szerszamok és anyagok:
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PVA féliatomlé 99B81, Dacron®-nemez 616G6,Perlon-trikétomlé
623T3, szénszalas szovet 616G12, Pedilen keményhab 300
617H32*, Plasta szalag 636K8*, szilikonzsir 633F23=1, Orthocryl-
tomitégyanta 617H21, Orthocryl-laminalégyanta 80:20 PRO
617H119

Huzzon a modellre egy lagyitott PVA-foliatomlét.

=)

29

9)

Helyezzen egy réteg Dacron nemezt a modellre és ritkitsa ki a szé-
Ién a rostokat.

Huzzon két réteg perlon trikotoml6t a modellre.

Helyezzen egymashoz képest eltolva harom réteg szénszalas sz6-
vetet (pl. 15 cm x 15 cm) a modell disztalis végére.

Huzzon két réteg perlon trik6tomlét a modellre.

Huzzon a modellre egy lagyitott PVA-foliatomlét.

Végezze el a laminalast az Orthocryl hasznalataval.

A laminalé gyanta kikeményedése utan tavolitsa el a PVA-féliatom-
16t.

Vonja be Pedilen keményhabbal a modell testtél tavoli végét.

10) Végja le a keményhabot, csiszolja simara a kivant helyzetben és

karcsusitsa a sima felllet alatt (lasd ezt az abrat: 2).

11) Kenje be a keményhabot tomité gyantaval.
12) Toltse fel a belaminalt lemez alsé oldalan 1évé réseket Plasta sza-

laggal.

13) Hordjon fel szilikonzsirt a laminalasvédelem felfekvé fellletére és

helyezze fel a laminalasvédelmet (lasd ezt az abrat: 3).

52A prote2|s|ok elkeszltese

>

2Lne

o

Sziik K és 1
PVA foliatoml6 99B81, Nylglas trlkotomlo 623T9, Uvegszalas fo-
nat616G4, szénszélas szovet 616G12, szén-lvegszélas fonott
t6ml6616G14*, Orthocryl laminalégyanta 80:20 PRO 617H119

A tok gyartasanak el6készitése (lasd ezt az oldalt: 54).

Varrjon le 2 réteg Nylglas trik6tomlét és hizza 6ket a modellre.
Huzzon 1 réteg lvegszalas fonatot a modellre.

Helyezzen 1 réteg szénszalas szévetet mediolateralisan a modell-
re, a tokperemtdl disztélisan kb. 2 cm-re.

Helyezze a belaminalt lemezt a modellre.

Huzzon 2 réteg Nylglas trik6toml6t a modellre és kotozze le azt a
belaminalt lemez hornyaban. (lasd ezt az abrat: 4).

Szabjon le 1 darab Nylglas trikétoml6t (a gipszmodell 2-szeres
hosszusagara). Huzza a Nylglas trikotomlét félig a modellre.




8) Erdsitse meg a keményhab belamindlt lemez tartomanyat egy ré-
teg 6 cmés8 cmkozotti szélességli szénszélas szovettel (616G12
vagy 616B17).

9) Kosse le a szénszalas szovetet a belamindlt lemez hornyaba.

10) Hajtsa vissza a Nylglas trikotomlé masik felét a modellre.

11) Vagjon le egy réteg szénszalas fonott toml6t (a gipszmodell

hosszanak 1,5-szorosére).

Huzza a szén-livegszalas fonott toml6t a modell testtdl tavoli felére

és kosse le a belaminalt lemez hornyaban (lasd ezt az abrat: 5).

Hajtsa vissza a szén-lvegszélas fonott tomld kiallo részét a mo-

dellre.

13) Huzzon 2 réteg Nylglas trikotoml6t a modellre.

14) Végjon le egy darab szén-iivegszalas fonott téml6t (a gipszmodell
hosszanak 1,5-szorésére) és hlzza a modellre. Hajtsa vissza a
szén-lvegszalas fonott toml6 kiallo részét a modellre.

15) Helyezzen egy réteg szénszalas szévetet a belaminalt lemez folé.

16) Huzzon 2 réteg Nylglas trik6toml6t a modellre.

17) Huzzon a modellre egy lagyitott PVA-féliatomlét.

18) Végezze el a laminalast az Orthocryl hasznalataval.

5.3 Végsa szerelés

12

A csava ések hibas 6 elése

Sérilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt tisztitsa meg.

» Tartsa be az el6irt meghuzasi nyomatékokat.

» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositasara vonat-
koz6 utasitasokat.

Siillyesztett fejii csavarok kival asi tabla
Alkalmazott tokadapter H alandé ok
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 501S41=M6x12_12,9
4R73=D, 4R74, 4R95

Siillyesztett fejii csavarok kivalasztasi tablazata

Alkal kadapter |.” alando ok
4R37, 4R51, 4R77 |501S41=M6x16
> Sziiksé ersza k és
CS|szo|oszerszam Loctite® 636K13 nyomatékkulcs 710D4
1) VIGYAZAT! A termék p ne csiszolja le a rétegelt le-
mezt!

A protézis tok disztélis végén csiszolja le a rétegelt anyagot a lami-
nalasvédelem felszinéig (lasd ezt az abrét: 6).

Tavolitsa el a laminalasvédelmet.
A lengG r 1és6A30=20h
db lencsefej(i lemezcsavart a belaminélt lemezbdl.

Vdlassza ki a tokadapter és a belaminalt lemez 6sszecsavarozasa-
hoz szilkséges, megfelel§ siillyesztett feji csavarokat (Id. a kiva-
lasztasi tablazatot).

Biztositsa a csavarokat Loctite® csavarbiztositoval.

VIGYAZAT! Tartsa be a 8 mm-es minimalis becsavarasi
mélységet!

Szerelje fel 4 db sillyesztett fejii csavarral a tokadaptert. Ennek
soran vegye figyelembe a tokadapter haszndlati Utmutatéjanak
utasitasait és el6irt szerelési meghlzasi nyomatékait.

Tavolitsa el a 6

6 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.

7 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kiilénvélogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Ha szakszer(itlenll 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 visszaadéasara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vo-
natkozé el6irasait.

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

8.1 FelelGsség

A gyartot akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A
gyart6é nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nésen a termék szakszer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett
médositasaval okozott karokért.

8.2 CE-megfeleléség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszk6zokrél szol6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letdlthets a gyarté weboldalardl.

8.3 Jotallas

A gyarté a vasarlas id6pontjatdl vallal jotallast a termékre. A jotéllas
azokra a hianyossagokra terjed ki, amelyek bizonyithatéan anyag-,
gyartasi vagy tervezési hibakra vezethetdk vissza, és amelyeket a jotal-
lasi id6n belll érvényesitenek a gyartéval szemben.

A jotallasi feltételekkel kapcsolatban a gyarto illetékes forgalmazéja
nyujt bévebb tajékoztatast.

9 Miiszaki adatok

Azonosité 5R2
Saly [g] 70
Rend [mm] 9
Beszerelési magassag [mm] 9
Anyag Aluminium
Legnagyobb testsiily [kg] 150
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1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2022-07-26

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte bezpec€nostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Laminaéni kotou¢ 5R2 se zalaminuje do pahylového luzka. Slouzi k vy-
tvofeni spoje mezi lizkovym adaptérem a pahylovym lazkem.

1.2 Moznosti kombinace komponenti

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

2 Zamyslené pouziti

2.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-
Cetin.

2.2 Oblast pouziti

Schvéleny pro télesnou hmotnost do max. 150 kg .

PFi pouziti s 6A30=20

Schvéleny pro télesnou hmotnost do max. 125 kg .



2.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava

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

P¥ipustné okolni p

Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C

Vlhkost: relativni vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici

P

Nepfipustné okolni p

Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, moc, kyseliny,
mydlovy roztok, chlorovana voda

Pevné latky: prach, pisek, silné hygroskopické castice (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.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolid

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-
néni

» Dodrzujte mozZnosti 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. Ugifte vhodna opatfeni: (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 nepouZzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucinte
vhodna opatfeni: (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola vyrob-
cem nebo v protetické dilné)

Zjisténi zmén funkénich vl

vani

Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat nap¥. podle zménéného obra-

zu chize, zmény vzajemné polohy protézovych komponentl a také

podle hluénosti komponentl pfi chiizi.

i nebo i pfi pouzi-

4 Rozsah dodavky

éni. BR2 L T =
‘:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim. Mnoz- | Nazev Kéd zbozi
stvi

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny 1 Navod k pouziti Z

’W‘ 1 Laminacni kotou¢ -

1 Laminaéni pomucka 4X86
» - . ; Nasledujici dily jen pro: spojeni s lizkovym adaptérem 4R22,

Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95

» Dodrzujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho Zadnému nad- 4 | Zapustny $roub | 501S41=M6x12

mérnému namahani (viz téz strana 56).
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5R2 L inacni k ¢
Mnoz- | Nazev Kod zbozi
stvi ‘

Nasledujici dily jen pro: spojeni s lizkovym adaptérem 4R37,
4R51, 4R77

4 [ Zépustny Sroub [ 501541=M6x16
Nasledujici dily jen pro: spojeni s Shuttle Lock 6A30=20N

6

vou

Samofezny $roub s ¢ockovitou hla- ‘ 501S74=3.5x9.5

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpedi poranéni v disledku poskozeni komponentt protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyni pro stavbu a montaz.

Armovéani popsané v tomto dokumentu bylo schvéleno pro télesnou
hmotnost uZivatele produktu. Za kazdou zménu armovani nese odpo-
védnost ortotik-protetik.

5 1 Priprava pro vyrobu pahylového lizka

1)
2
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Potfebné nafadi a materialy:

Foliova hadice PVA 99B81, filc Dacron® 616G6, perlonova triko-
tova hadice 623T3, karbonova tkanina 616G12, tvrda péna Pedi-
len 300 617H32*, paska Plastaband 636K8*, silikonovy tuk
633F23=1, pecetni pryskyfice Orthocryl 617H21, laminacni prys-
kyfice Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Natahnéte na model zmékcenou félii PVA.

Polozte na model jednu vrstvu dacronového filcu a vlakna na okraji
vytencete.

Natédhnéte na model dvé vrstvy perlonové trikotové hadice.

4) Na distalnim konci pahylu rozmistéte ti vrstvy karbonové tkaniny
(napf. 15 cm x 15 cm) tak, aby se ¢astecné prekryvaly.

5) Natahnéte na model dvé vrstvy perlonové trikotové hadice.

6) Natahnéte na model zmékcenou folii PVA.

7) Provedte laminovani Orthocrylem.

8) Po vytvrzeni a vychladnuti laminacni pryskyfice odstrarite félii PVA.
9) Vypénte distalni konec modelu tvrdou pedilenovou pénou.

10) Zkratte tvrdou pénu, zbruste ji do roviny v pozadovné poloze a
pod rovnou plochou vypasuijte (viz obr. 2).

11) Potfete tvrdou pénu pecetni pryskyfici.

12) Vyplite diry na spodni strané laminaéniho kotouce Plastabandem.

13) Opatiete dosedaci plochu laminaéni pomucky silikonovym tukem
a lamina¢ni pomucku nasadte (viz obr. 3).

5.2 Vyroba pahylového liuzka

> Potfebné naradi a materialy:

PVA félie 99B81, trikotova hadice z Nylglasu 623T9, skelna rohoz
616G4, karbonova tkanina 616G12, pletena hadice ze skelného
vlakna 616G14*, laminacni pryskyfice Orthocryl 80:20 PRO
617H119

1) Pripravte vyrobu pahylového lizka (viz téz strana 58).

2) Zaposijte 2 vrstvy trikotové hadice z Nylglasu a natadhnéte je na
model.

8) Natahnéte na model 1 vrstvu skelné rohoze.

4) Polozte na model mediolateralné 1 vrstvu karbonové tkaniny az
cca 2 cm distalné od okraje pahylového lizka.

5) Umistéte na model laminacni kootouc.

6) Natahnéte na model 2 vrstvy trikotové hadice z Nylglasu a podvaz-
te je v drazce laminacniho kotouce (viz obr. 4).

7) Piifiznéte 1 kus trikotové hadice z Nylglasu (2-nasobnou délku
modelu). Natahnéte trikotovou hadici z Nylglasu z poloviny na mo-
del.

8) Vyztuzte oblast laminacniho kotouce a tvrdé pény jednou vrstvou
karbonové tkaniny (616G12 nebo 616B17) o Sifce 6 cm az 8 cm.



9) Podvazte karbonovou tkaninu v drazce lamina¢niho kotouce.

10) Ohriite druhou polovinu trikotové hadice z Nylglasu pres model.

11) Pfifiznéte jednu vrstvu karbonové a skelné pletené hadice (1,5-na-
sobek délky sadrového modelu).

12) Pretahnéte karbonovou a skelnou pletenou hadici pfes distalni po-
lovinu modelu a podvazte ji v drazce laminacniho kotouce (viz
obr. 5). Ohrfite pfecnivajici karbonovou a skelnou hadici pfes mo-
del.

13) Natahnéte 2 vrstvy trikotové hadice z Nylglasu na model.

14) Pfifiznéte jednu vrstvu karbonové a skelné pletené hadice (1,5-na-
sobek délky sadrového modelu) a natdhnéte ji na model. Ohriite
precnivajici karbonovou a skelnou hadici pfes model.

15) Umistéte na laminacni kotou¢ jednu vrstvu karbonové tkaniny.

16) Natahnéte 2 vrstvy trikotové hadice z Nylglasu na model.

17) Natahnéte na model zméké&enou folii PVA.

18) Provedte laminovani Orthocrylem.

5.3 Kone¢na montaz

Chybna montaz Sroubovych spojia

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nebo povoleni $roubovych
spoju

» Pred kaZzdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynii ohledné délky Sroubl a zajisténi Sroubi.

Tabulka pro vybér Sroubu se zapustnou hlavou
Pouzity lizkovy adaptér Srouby, které je zapo-
trebi pouzit
501S41=M6x12_12.9

4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R95
4R37, 4R61, 4R77

501541=M6x16

> Potfebné naradi a materialy:

Bruska, Loctite® 636K13, momentovy kli¢ 710D4

1) POZOR!L at na okraji produktu nezbrus
Zbruste laminat na distalnim konci pahylového ltzka az na plochu
laminaéni pomicky (viz obr. 6).

2) Odstrante laminaéni pomucku.

3) Kdyz se pouzil Shuttle Lock 6A30=20: Vysroubuijte z lamina¢ni-
ho kotouce 6 zapustnych Sroubl s ockovou hlavou.

4) Vyberte vhodné zapustné Srouby pro sesroubovani lizkového
adaptéru s laminacnim kotoucem (viz tabulka po vybér).

5) Zajistéte Srouby Loctitem®.

6) POZOR! Dodrzujte minimalni hloubku zasroubovani 8 mm!
Smontujte lizkovy adaptér pomoci 4 zapustnych $roubd. Pfitom
dodrzujte pokyny a montazni utahovaci momenty v navodu k pouzi-
ti ltzkového adaptéru.

6 Udrzba
Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kont-
rolu funkce komponentt protézy.
» Vramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.
» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

7 Likvidace

Produkt se nemuze v$ude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim
odpadem. Neodborna likvidace muze mit Skodlivy dopad na Zivotni
prostiedi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného organu statni
spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

8 Pravni ustanoveni

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

8.1 Odpovédnost za vyrobek

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

8.2 CE shoda

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

8.3 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.

9 Technické udaje

» 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
Discul de laminare 5R2 este introdus prin laminare in cupa protetica.
El foloseste la cuplarea cupei protetice cu un adaptor de cupa.

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

2 Utilizare conform destinatiei

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-

Romana

1 Descrierea produsului

Data ultimei actualizari: 2022-07-26

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

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de
siguranta a produsului.

Aprobat pentru o greutate corporala pana la max. 150 kg.
La utilizarea cu 6A30=20
Aprobat pentru o greutate corporala pana la max. 125 kg.
2.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport

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

Oznacenl ER2 2.1 Scopul utilizrii
Hmotnost [g] 70

Systémova vyska [mm] 9 tremitatii inferioare.

Stavebni vySka [mm] 9 2.9 Dc iul de aplicare
Material Hlinik

Max. télesna hmotnost [kg] 150

Conditii de mediu admise
Interval de temperatura: -10 °C péana la +45 °C
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Conditii de mediu neadmise

Suk te chimice/lichide: apa dulce, apa sarata, transpiratie,
urina, 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
incércare. 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 averti:

A ATENTIE| Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.

» Respectati durata de viata functionala maxima a produsului.

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

» Verificati funcéionalitatea 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 functionalitédtii se pot manifesta de ex. prin modificarea
tipului de mers, prin modificarea pozitilor componentelor, precum si

prin aparitia de zgomote.

4 Continutul livrarii

l:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Respectaai domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la
suprasolicitéri (vezi pagina 60).

» 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. curatare, repa-
rare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de
specialitate).

5R2 Disc de laminare
Cantita- | Denumire Cod
te
1 Instructiuni de utilizare -
1 Disc de laminare -
1 Dispozitiv de protectie la laminare | 4X86

Urmatoarele componente numai pentru: cuplarea cu adaptoa-
rele de cupa 4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74,
4R95

4 | Surub cu cap inecat

[ 501S41=M6x12

Urmatoarele componente numai pentru: cuplarea cu adaptoa-
rele de cupa 4R37, 4R51, 4R77

4 | Surub cu cap inecat | 501S541=M6x16

Urmatoarele componente numai pentru: cuplarea cu Shuttle
Lock 6A30=20N

6 [ Surub tabla cu cap lenticular [ 601574=3.6x9.5
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5 Realizarea capacitatii de utilizare

A\ ATENTIE

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

INFORMATIE

Armarea descrisa in acest document a fost autorizata pentru greuta-
tea corporalda maximé a utilizatorului produsului. Orice modificare a
armadrii este in rdspunderea tehnicianului ortoped.

5.1 Pregatirea pentru confectionarea cupei

> Scule si materiale necesare:
Tub din folie PVA 99B81, pasla Dacron® 616G6, tricot circular
Perlon 623T3, tesatura din fibra de carbon 616G12, spuma rigida
Pedilen 300 617H32*, banda Plasta 636K8*, vaselina siliconica
633F23=1, rasina de sigilare Orthocryl 617H21, rasina de lamina-
re Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Trageti peste mulaj un tub din folie PVA inmuiat in prealabil.

2) Aplicati un strat de pasla Dacron pe mulaj si rariti fibrele de pe
margine.

3) Trageti peste mulaj doua straturi de tricot circular Perlon.

4) Aplicati decalat trei straturi de tesatura din fibra de carbon (de ex.
15 cm x 15 cm) la capatul distal al mulajului.

5) Trageti peste mulaj doua straturi de tricot circular Perlon.

6) Trageti peste mulaj un tub din folie PVA inmuiat in prealabil.

7) Efectuati procedura de laminare cu Orthocryl.

8) Dupa intarirea rasinii de laminare indepartati furtunul din folie
PVA.

9) Tnspumati capatul distal al mulajului cu spuma dura Pedilen.

10) Scurtati spuma dura, slefuiti plan la pozitia dorita si taiati sub su-
prafata plana (vezi fig. 2).

11) Ungeti spuma dura cu rasina de sigilare.
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12) Umpleti gaurile pe partea inferioara a discului de laminare cu ban-
da Plasta (banda de etansare).

13) Aplicati pe suprafata de asezare a dispozitivului de protectie la la-
minare vaselina siliconica si asezati pe ea dispozitivul de protectie
la laminare (vezi fig. 3).

5.2 Confectionarea cupei protetice

> Scule si materiale necesare:

Tub de folie PVA 99B81, tub din tricot Nylglas 623T9, tesatura fi-
bra de sticla 616G4, tesatura din fibra de carbon 616G12, tub im-
pletit din fibra de sticla carbon 616G14*, rasina de laminare Or-
thocryl 80:20 PRO 617H119

1) Pregatiti confectionarea cupei protetice (vezi pagina 62).

2) Coaseti si trageti peste mulaj 2 straturi de tricot circular nylglas
(fibra de sticla din nylon).

3) Trageti peste mulaj 1 strat suport din fibra de sticla.

4) Asezati mediolateral peste mulaj 1 strat de tesatura de fibra de
carbon, pana la cca. 2 cm distal fata de marginea cupei.

5) Plasati discul de laminare pe mulaj.

6) Trageti peste mulaj 2 straturi de tub de tricot din fibra de sticla ny-
lon si legati in canelura discului de laminare (vezi fig. 4).

7) Croiti 1 bucata tub de tricot Nylglas (fibra de sticla nylon) (2-ori
lungime mulajului). Trageti peste mulaj tubul de tricot Nylglas la
jumatate.

8) Consolidati zona discului de laminare si a spumei dure cu un strat
de tesatura din fibré de carbon (616G12 sau 616B17) lat de 6 cm
pana la 8 cm.

9) Legati tesatura din fibra de carbon in canelura discului de lamina-
re.

10) Rasfrangeti peste mulaj a doua jumatate a tubului de tricot din fi-
bra de tip nylglas (fibra de sticla nylon).

11) Croiti un strat de tub impletit de fibra de sticla de carbon (1,5-ori
lungime mulajului de ghips).



12) Trageti peste jumatatea distala a mulajului tubul mpletit de fibra
de sticla carbon si legati in canelura discului de laminare (vezi
fig. 5). Résfrangeti peste mulaj tubul impletit din fibra de sticla de
carbon care sta in afara.

13) Trageti peste mulaj 2 straturi tub de tricot din fibra de sticla de ny-
lon.

14) Croiti o bucata de tub impletit din fibra de sticla carbon (1,5 ori
lungimea mulajului de ghips) si trageti-l peste mulaj. Rasfrangeti
peste mulaj tubul impletit din fibra de sticla de carbon care sta in
afara.

15) Amplasati un strat de tesatura de fibra de carbon peste discul de
laminare.

16) Trageti peste mulaj 2 straturi tub de tricot din fibra de sticla de ny-
lon.

17) Trageti peste mulaj un tub din folie PVA inmuiat in prealabil.

18) Efectuati procedura de laminare cu Orthocryl.

5.3 Asamblarea finala

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.

Tabel de selectie pentru suruburi cu cap inecat
Adaptor de cupa utilizat Suruburi de utilizat
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 501S41=M6x12_12.9
4R73=D, 4R74, 4R95
4R37, 4R51, 4R77

501S41=M6x16

> Scule si materiale necesare:
Unealta de slefuit, Loctite® 636K13, cheie dinamometrica 710D4

1) ATENTIE! Nu slefuiti laminatul in jurul marginii produsului!
Slefuiti laminatul la capatul distal al cupei protetice pana la supra-
fata dispozitivului de protectie la laminare (vezi fig. 6).

2) Indepartati dispozitivul de protectie la laminare.

3) Daci a fost utilizat Shuttle Lock 6A30=20: indepirtati cele 6
suruburi de tabla lenticulare din discul de laminare.

4) Pentru insurubarea adaptorului cupei cu discul de laminare selec-
tati suruburile cu cap inecat adecvate (vezi tabelul de selectie).

5) Asigurati suruburile cu Loctite®.

6) ATENTIE! Respectati ada
8 mm!
Montati adaptorul cupei cu 4 suruburi cu cap inecat. in acest pro-
ces respectati instructiunile si momentele de strangere din manu-
alul cu instructiuni de utilizare a adaptorului cupei.

a de insurubare de

6 intretinere

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

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

» Efectuati controale de siguranta anuale.

7 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.

8 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatoru-
lui, din acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.
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8.1 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.

8.2 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 producatorului.

8.3 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.

9 Date tehnice

Cod 5R2
Greutate [g] 70
naltimea sistemului [mm] 9
inélgimea de montare [mm] 9
Material Aluminiu
Greutatea corporala max. [kg] 150

Hrvatski

1 Opis proizvoda

Datum posljednjeg aZuriranja: 2022-07-26
» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
pridrzavajte se sigurnosnih napomena.
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» 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
Uljevna plocica 5R2 laminira se u drzak proteze. Sluzi za povezivanje
drska proteze s prilagodnikom drska.

1.2 Mogucnosti kombiniranja

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

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju¢ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

2.2 Podrucje primjene
Dopustena tjelesna tezina do maks. 150 kg.
Pri uporabi sa 6A30=20
Dopustena tjelesna tezina do maks. 125 kg.

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

\ D Steni uvjeti okoline \
[ Podruéje temperature: -10 °C do +45 °C \




Dopusteni uvjeti okoline

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, bez kondenzaci-
je

7

pusteni uvjeti okoli

Kemikalije/tekucéine: 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.

:' Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opée sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmi-
te prikladne mjere: (npr. ciScenje, popravak, zamjenu, kontrolu

kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)
» Pridrzavajte se maksimalnog vijeka trajanja proizvoda.
» Pailjivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili
ostecenje.

» Ako sumnjate da je proizvod o$tecen, provjerite njegovu funkci-

onalnost i uporabljivost.

» Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite
prikladne mjere: (npr. ciScenje, 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

mehanic¢ko

Uljevna plocica 5R2

Kolicina | Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 uljevna plocica -
1 zastita pri laminiranju 4X86

(o]

od ozljeda i od o$§ ja proizvoda

>

Pridrzavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlazZite ga preko-
mjernom opterecenju (vidi stranicu 64).

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

Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

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

Sljededi dijelovi samo za: povezivanje s prilagodnikom drska
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95

4 | vijak s upustenom glavom | 501541=M6x12
Sljededi dijelovi samo za: p ivanje s prilagodnik drska
4R37, 4R51, 4R77

4 [ vijak s upustenom glavom [ 501S41=M6x16

Sljededi dijelovi samo za: povezivanje s bravicom ,,shuttle”
6A30=20N

6 | vijak za lim s le¢astom glavom | 501S74=3.5x9.5




5 Uspostavljanje uporabljivosti

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

INFORMACUA

Armiranje opisano u ovom dokumentu odobreno je za maksimalnu
tjelesnu teZinu korisnika proizvoda. Za svaku promjenu armiranja od-
govoran je ortopedski tehnicar.

5.1 Priprema za izradu drska

> Potreban alat i materijal:
cijev od PVA-folije 99B81, Dacron® pust 616G6, perlonska triko-
cijev 623T3, tkanina od ugljicnih viakana 616G12, Pedilen tvrda
pjena 300 617H32*, plasticna traka za brtvljenje 636K8*, silikon-
ska mast 633F23=1, pecatna smola Orthocryl 617H21, smola za
laminiranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Namocenu cijev od PVA-folije navucite preko modela.

2) Postavite jedan sloj dakron pusta na model i stanjite vlakna na ru-
bu.

3) Dva sloja perlonske triko-cijevi navucite preko modela.

4) Na distalnom kraju modela naizmjeni¢no rasporedite tri sloja tka-
nine od ugljiénih vlakana (npr. 15 cm x 15 cm).

5) Dva sloja perlonske triko-cijevi navucite preko modela.

6) Namocenu cijev od PVA-folije navucite preko modela.

7) Laminiranje obavite sredstvom Orthocryl.

8) Kada se smola za laminiranje stvrdne, uklonite cijev od PVA-folije.

9) Na distalni kraj modela nanesite Pedilen tvrdu pjenu.

10) Tvrdu pjenu skratite, poravnajte bruSenjem u Zeljenom polozaju i
strukirajte ispod poravnatih povrsina (vidi sl. 2).

11) Tvrdu pjenu premazite pecatnom smolom.
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12) Rupe na donjoj strani uljevne plocice napunite plasticnom trakom
za brtvljenje.

13) Dosjednu povrsinu zastite pri laminiranju premazite silikonskom
mascu i postavite zastitu pri laminiranju (vidi sl. 3).

5.2 Izrada drska proteze

> Potreban alat i materijal:
cijev od PVA-folije 99B81, triko-cijev od nylglasa 623T9, platno od
staklenih vlakana 616G4, tkanina od ugljicnih vlakana 616G12,
pleteno crijevo od uglji¢nih i staklenih vlakana 616G14*, smola za
laminiranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Pripremite izradu drska proteze (vidi stranicu 66).

2) Suzite dva sloja triko-cijevi od nylglasa i navucite preko modela.

3) Navucite jedan sloj platna od staklenih vlakana preko modela.

4) Jedan sloj tkanine od uglji¢nih vlakana postavite mediolateralno
preko modela, do priblizno 2 em distalno od ruba drska.

5) Uljevnu plocicu postavite na model.

6) Dva sloja triko-cijevi od nylglasa navucite preko modela i zavezite
ih u utoru uljevne plocice (vidi sl. 4).

7) Odrezite komad triko-cijevi od nylglasa (dvostruka duljina mode-
la). Triko-cijev od nylglasa navucite preko modela do polovice.

8) Podrucje uljevne plocice i tvrde pjene pojacajte slojem tkanine od
ugljiénih vlakana Sirine izmedu 6 cm i 8 cm (616G12 ili 616B17).

9) Tkaninu od uglji¢nih vlakana zavezite u utoru uljevne plocice.

10) Drugu polovicu triko-cijevi od nylglasa prebacite preko modela.

11) Odrezite sloj pletenog crijeva od ugljicnih i staklenih vlakana
(1,5-struka duljina sadrenog modela).

12) Pleteno crijevo od uglji¢nih i staklenih vlakana navucite preko di-
stalne polovice modela i zavezite u utoru uljevne plocice (vidi
sl. 5). Suvisno pleteno crijevo od uglji¢nih i staklenih vlakana pre-
bacite preko modela.

13) Dva sloja triko-cijevi od nylglasa navucite preko modela.



14) Odrezite komad pletenog crijeva od uglji¢nih i staklenih vlakana
(1,5-struka duljina sadrenog modela) i navucite ga preko modela.
Suvisno pleteno crijevo od uglji¢nih i staklenih vlakana prebacite
preko modela.

15) Preko uljevne plocice postavite jedan sloj tkanine od uglji¢nih vla-
kana.

16) Dva sloja triko-cijevi od nylglasa navucite preko modela.

17) Namocenu cijev od PVA-folije navucite preko modela.

18) Laminiranje obavite sredstvom Orthocryl.

5.3 ZavrSna montaza

Neispravna j poj
Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijcanih spojeva
» Prije svake montaze ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

Tablica za odabir vijaka s upuStenom glavom
Prilagodnik drska koji se rabi Vijci koje treba rabiti
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 501S541=M6x12_12.9
4R73=D, 4R74, 4R95
4R37, 4R51, 4R77

> Potreban alat i materijal:
alat za brusenje, Loctite® 636K13, momentni klju¢ 710D4

1) OPREZ! Nemojte brusiti laminat oko ruba proizvoda!
Izbrusite laminat na distalnom kraju dréka proteze do povrsine
zastite pri laminiranju (vidi sl. 6).

2) Uklonite zastitu pri laminiranju.

3) Ako se rabi bravica ,;shuttle” 6A30=20: uklonite 6 limenih vija-
ka s lecastom glavom iz uljevne plocice.

4) Za povezivanje prilagodnika drska s ulijevnom plo¢icom odaberite
odgovarajuce vijke s upustenom glavom (vidi tablicu za odabir).

501541=M6x16

5) Vijke osigurajte sredstvom Loctite®.

6) OPREZ! Pridrzavajte se najmanje dubine uvrtanja od 8 mm!
Prilagodnik drska montirajte s pomocu 4 vijka s upustenom gla-
vom. Pritom se pridrzavajte uputa i zateznih momenata za montazu
u uputama za uporabu prilagodnika drska.

6 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada
nakon prvih 30 dana uporabe.

» Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godi$nje sigurnosne kontrole.

7 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim
otpadom. Nepravilno zbrinjavanje moze Stetno utjecati na okolis i
zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postup-
ku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

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

8.1 Odgovornost

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

8.2 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.
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8.3 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.

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

9 Tehnicki podatci

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzliva 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 Podrocje uporabe

?zvn_aka 57";2 Dovoljeno za telesno tezo do najv. 150 kg.

ezina . .

Visina s[ilstava [mm] 9 Pri ugorab| s 6A30=29 .
Dovoljeno za telesno tezo do najv. 125 kg.

Visina ugradnje [mm] 9 . i

Materijal aluminij 2.3 Pogoji okolice

Maks. tjelesna tezina [kg] 150 Skladiscenje in transport

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2022-07-26

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no 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.

1.1 Sestava in funkcija
Laminacijska plosca 5R2 se laminira v lezisce proteze. Uporablja se za
povezovanje leZis¢a proteze z adapterjem lezisc¢a.
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Temperaturno obmocje —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %), brez mehanskih vibracij ali udarcev

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje: -10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenza-
cije

Neprimerni pogoji okolice
Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, kisline,
milnica, klorirana voda

Trtne snovi: prah, pesek, moc¢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

A Pozor| Opozorilo na moZne nevarnosti nesrec in poskodb.
l:| Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

/\ POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preo-
bremenitvam (glej stran 68).

» Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v
navodilih za uporabo izdelkov.

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

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

» lzdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali v dvomljivem stanju.

Zagotovite ustrezne ukrepe (npr . ¢iSc¢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, e je njegovo delovanje omejeno. Zagoto-
vite ustrezne ukrepe (npr . ¢is€enje, popravilo, zamenjavo, prever-
janje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

vvyy

dal

Znaki sp! b ali pr hanj; 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

5R2 Laminacijska plos¢a

Kolic¢ina | Naziv Oznaka

1 Navodila za uporabo -

1 Laminacijska plos¢a -

1 Laminacijska zascita 4X86
Naslednji deli samo za: po pterjem leZis¢a 4R22,
4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73-D 4R74, 4R95

4 [ Vijak z vgreznjeno glavo [ 501S41=M6x12

Naslednji deli samo za: povezavo z adapterjem lezi$¢a 4R37,
4R51, 4R77

4 | Vijak z vgreznjeno glavo | 501S41=M6x16
Naslednji deli samo za: povezavo s Shuttle Lock 6A30=20N
6 | Plocevinasti vijak z leCasto glavo | 501574=3.5x9.5

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

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

Armiranje, ki je opisano v tem dokumentu, je bilo odobreno za najve-
¢jo telesno tezo uporabnika izdelka. Za vsako spremembo armiranja
je odgovoren ortopedski tehnik.
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5.1 Pripravljenje izdelave lezisca

1)
2

3)
4)

Potrebna orodja in mater
vrecka PVA 99B81, klobucevina Dacron® 616G6, elasticni povoj
iz perlona 623T3, tkanina iz karbonskih vlaken 616G12, trda pena
Pedilen 300 617H32* plastaband 636K8*, silikonsko mazivo
633F23=1, ortokrilna zatesnitvena smola 617H21, ortokrilna
smola za laminiranje 80:20 PRO 617H119

Cez model povlecite namo&eno vrecko PVA.

Na model namestite eno plast klobucevine Dacron in vlakna na
robu stanjsajte.

Cez model povlecite dve plasti elastinega povoja iz perlona.
Zamaknjeno na distalni konec modela namestite tri plasti tkanine
iz karbonskih vlaken (npr. 15 cm x 15 cm).

Cez model povlecite dve plasti elasti¢nega povoja iz perlona.

Cez model povlecite namogeno vrecko PVA.

Izvedite laminiranje z Orthocryl.

Ko se zatesnitvena smola strdi, odstranite vrecko PVA.

Distalni konec modela zapolnite s trdo peno Pedilen.

10) Skrajsajte trdo peno, jo ravno zbrusite v zelenem polozaju in zozite

pod ravno povrsino (glej sliko 2).

11) Trdo peno premazite z zatesnitveno smolo.
12) Luknje na spodniji strani laminacijske plos¢e zapolnite s plasta-

bandom.

13) Nalezno povrsino laminacijske zascite premazite s silikonskim ma-

zivom in namestite laminacijsko zascito (glej sliko 3).

5.2 lzdelava leziSca proteze

>

1)
2)
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Potrebna orodja in materiali:

vrecka PVA 99B81, elasticni povoj iz materiala Nylglas 623T9,
blazina iz steklenih vlaken 616G4, tkanina iz karbonskih vlaken
616G12, pletivo iz steklenih in karbonskih vlaken 616G14*, orto-
krilna smola za laminiranje 80:20 PRO 617H119

Pripravite izdelavo lezis¢a proteze (glej stran 70).

2 plasti elasticnega povoja iz materiala Nylglas presijte in povle-
cite ez model.

9)

Cez model povlecite 1 plast blazine iz steklenih viaken.

1 plast tkanine iz karbonskih vlaken poloZite mediolateralno cez
model, do pribl. 2 cm distalno do roba lezisca.

Na model namestite laminacijsko plosco.

Cez model povlecite 2 plasti elasti¢nega povoja iz materiala Nyl-
glas in ju zaveZite v utoru laminacijske plosce. (glej sliko 4).
Prirezite 1 kos elasticnega povoja iz materiala Nylglas (2-kratna
dolzina modela). Elasti¢ni povoj iz materiala Nylglas povlecite do
polovice ¢ez model.

Obmocje laminacijske plosce in trde pene ojacajte s 6 cm do
8 cm Siroko plastjo tkanine iz karbonskih vlaken (616G12 ali
616B17).

Tkanino iz karbonskih vlaken zavezite v utoru laminacijske plosce.

10) Drugo polovico elasticnega povoja iz materiala Nylglas ovijte ez

model.

11) Prirezite eno plast pletiva iz steklenih in karbonskih vlaken

(1,5-kratna dolzina mavénega modela).

12) Pletivo iz steklenih in karbonskih vlaken povlecite cez distalno po-

lovico modela in ga zavezite v utoru laminacijske plosce (glej
sliko 5). Preostali del pletiva iz steklenih in karbonskih vlaken
ovijte Cez model.

13) 2 plasti elasticnega povoja iz materiala Nylglas povlecite cez mo-

del.

14) Prirezite en kos pletiva iz steklenih in karbonskih viaken (1,5-kra-

tna dolzina mavénega modela) in ga povlecite ¢ez model. Preo-
stali del pletiva iz steklenih in karbonskih vlaken ovijte ¢ez model.

15) Eno plast tkanine iz karbonskih vlaken namestite ¢ez laminacijsko

plosco.

16) 2 plasti elasticnega povoja iz materiala Nylglas povlecite cez mo-

del.

17) Cez model povlecite namo&eno vrecko PVA.
18) lzvedite laminiranje z Orthocryl.



5.3 Kon¢na montaza

Pomanjkljiva montaza navojnih povezav

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav

» Navoje pred vsako montaZo o istite.

» Upostevajte predpisane pritezne momente.

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

Izbirna tabela za vijake z vgreznjeno glavo
Uporabljen adapter lezisca Vijaki, ki jih je treba
uporabiti
501S41=M6x12_12.9

4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R95
4R37, 4R51, 4R77

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

1) POZOR! Laminata okoli roba izdelka ne brusite!

Laminat na distalnem koncu lezis¢a proteze zbrusite do povrsine
laminacijske zascite (glej sliko 6).

2) Odstranite laminacijsko zascito.

3) €e je bilo uporabljeno sredstvo Shuttle Lock 6A30=20: iz la-
minacijske plo$ce odstranite 6 lecastih vijakov za plocevino.

4) Izberite ugrezne vijake z vgreznjeno glavo, ki so primerni za privi-
janje adapterja leziS¢a na laminacijsko plosco (glejte izbirno ta-
belo).

5) Vijake zavarujte z Loctite®.

6) POZOR! Upostevajte minimalno globino privijanja 8 mm!

Adapter lezis¢a montirajte s 4 vijaki z vgreznjeno glavo. Pri tem

upostevajte navodila in montazne pritezne momente iz navodil za

uporabo adapterja lezis¢a.

501S41=M6x16

6 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.

7 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavreci med nesortirane gospodinjske od-
padke. Nestrokovno odstranjevanje lahko ima $kodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vra-
¢anje, zbiranje in odstranjevanje.

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

8.1 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.

8.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-
mockih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani
proizvajalca.

8.3 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.
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9 Tehnicni podatki

Oznaka 5R2
Teza [g] 70
Sistemska viSina [mm] 9
Vgradna visina [mm] 9
Material Aluminij
Najv. telesna teza [kg] 150

Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2022-07-26

» 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

Liata platnicka 5R2 sa zalaminuje do nasady protézy. Slzi na spojenie
nasady protézy s adaptérom nasady.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom
Ottobock. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponuji
kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

72

2 Pouzitie v siilade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

Povolené do max. telesnej hmotnosti 150 kg.

Pri pouziti s 6A30=20

Povolené do max. telesnej hmotnosti 125 kg.

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

Nep p ky 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 odskisany na 3 miliény zatazovych cyklov. Pod-
la stupfa aktivity pouZivatela to zodpoveda Zivotnosti maximéalne 5 ro-
kov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod
a poraneni.




‘ :l Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.

3.2 VSeobecné bezpeénostné upozornenia

4 Rozsah dodavky

5R2 Liata platnicka

Mnoz- | Nazov Oznacenie
A\ POZOR stvo
1 Navod na poufzitie -
Noh z : h = Skodeni virob 1 Liata platnicka -
;(u o o por a o o vyrod- 1 Ochrana pri Iaminovani 4X86
» Dodrzte oblast pouzitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému Nasledujlice diely iba pre: spoj s adaptérom dy 4R22,
zatazeniu (vid stranu 72). 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73= D, 4R74 4R95
» Prihliadajte na moznosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania 4 | Skrt-tha_so zapustnot{ hlzj\vou | 5013"‘1=MGX12
uvedené v navodoch na pouzitie vyrobkov. Nasledujiice diely iba pre: spoj s ptérom dy 4R37,
» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia. 4R51, 4R77 _
» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre- 4 [ Skrutka so zapustnou hlavou [ 501541=M6x16

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 maximélnu 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.

Nasledujice diely iba pre: spojenie s uzaverom Shuttle Lock
6A30=20N
6 Skrutka do plechu so So$ovkovitou
hlavou

501S74=3.5x9.5

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spdsobené padom v désledku $kéd na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

INFORMACIA

Vystuzenie opisané v tomto dokumente bolo schvélené pre maximal-
nu telesnt hmotnost pouzivatela vyrobku. Za kazdu zmenu vystuze-
nia zodpoveda ortopedicky technik.
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5 1 Priprava vyroby nasady

1)
2

3)
4)
5)
6)
7)
8)

9)

Potrebné naradie a materialy:

féliovy navlekovy diel z PVA 99B81, dakronova plst 616G6, triko-
tovy navlekovy diel z perlonu 623T3, tkanina z uhlikovych vlakien
616G12, tvrda pena Pedilen 300 617H32* paska Plastaband
636K8*, silikonovy tuk 633F23=1, lepiaca zivica Orthocryl
617H21, laminovacia zZivica Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Na model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z PVA.
Umiestnite jednu vrstvu dakronovej plste na model a zuzte vldkna
na okraji.

Na model natiahnite dve vrstvy trikotového navlekového dielu z
perlonu.

Na distalny koniec modelu striedavo umiestnite tri vrstvy tkaniny z
uhlikovych vlakien (napr. 15 cm x 15 cm).

Na model natiahnite dve vrstvy trikotového navlekového dielu z
perlénu.

Na model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z PVA.
Pomocou Orthocryl vykonajte proces laminacie.

Po vytvrdnuti laminovacej Zivice odstrante foliovy navlekovy diel z
PVA.

Na distalny koniec modelu naneste tvrdi penu Pedilen.

10) Tvrdd penu skratte, v Zelanej polohe obriste na rovnia plochu a

pod rovnou plochou prispdsobte (vid obr. 2).

11) Natrite tvrd penu lepiacou Zivicou.
12) Otvory na spodnej strane liatej platnicky vypliite paskou Plasta-

band.

13) Dosadaciu plochu ochrany pri laminovani opatrite silikénovym tu-
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kom a nasadte ochranu proti laminovaniu (vid obr. 3).

5.2 Vyroba nasady protézy

>

Potrebné naradie a materialy:

foliovy navlekovy diel z PVA 99B81, trikotovy navlekovy diel z Nylg-
las 623T9, rohoz zo sklenenych vlakien 616G4, tkanina z uhlikovy-
ch vlakien 616G12, pleteny navlekovy diel z uhlikovych sklenenych
vlakien 616G14*, laminovacia zivica Orthocryl 80:20 PRO
617H119

Priprava na vytvorenie nasady protézy (vid' stranu 74).

Odsite 2 vrstvy trikotového navlekového dielu z Nylglas a natiahni-
te ich na model.

Na model natiahnite 1 vrstvu rohoZe zo sklenenych vlakien.
Mediolaterélne poloZte cez model 1 vrstvu tkaniny z uhlikovych
vlékien, aZ cca 2 cm distalne k okraju nasady.

Umiestnite liatu platni¢ku na model.

Na model natiahnite 2 vrstvy trikotového navleku z Nylglas a zviaze
ich v drazke liatej platnicky (vid obr. 4).

Vystrihnite 1 kus trikotového navlekového dielu z Nylglas (2-naso-
bok dizky modelu). Trikotovy navlekovy diel z Nylglas natiahnite na
model do polovice.

Vystuzte oblast liatej platnicky a tvrdej peny vrstvou tkaniny z uhli-
kovych vlakien so Sirkou 6 cm az 8 cm (616G12 alebo 616B17).
Zviazte tkaninu z uhlikovych vlakien v drazke liatej platniCky.

0) Druht polovicu trikotového navlekového dielu z Nylglas prelozte

cez model.

11) Vystrihnite jednu vrstvu pleteného névlekového dielu z uhlikovych

sklenenych vlakien (1,5-nasobok dlzky sadrového modelu).

12) Natiahnite pleteny navlekovy diel z uhlikovych sklenenych vlakien

na distalnu polovicu modelu a zviazte ho v drézke liatej platni¢ky
(vid' obr. 5). Pre¢nievajlci pleteny navlekovy diel z uhlikovych skle-
nenych vlékien preloZte cez model.

13) Na model natiahnite 2 vrstvy trikotového navlekového dielu z Nylg-

las.



14) Vystrihnite jeden kus pleteného navlekového dielu z uhlikovych sk-
lenenych vlakien (1,5-nasobok dizky sadrového modelu) a natiah-
nite ho na model. Precnievajlci pleteny navlekovy diel z uhlikovy-
ch sklenenych vlakien preloZte cez model.

15) Na liatu platnicku umiestnite vrstvu tkaniny z uhlikovych vlakien.

16) Na model natiahnite 2 vrstvy trikotového navlekového dielu z Nylg-
las.

17) Na model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z PVA.

18) Pomocou Orthocryl vykonajte proces laminacie.

5.3 Finalna montaz

Chybna montaz skrutkovych spojov

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo uvolnenia
skrutkovych spojov

» Pred kaZdou montaZou oCistite zavity.

» Dodrziavajte zadané utahovacie momenty.

» Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.

Tabul'ka vyberu pre skrutky so zapustnou hlavou

Pouzity adaptér nasady Skrutky uréené na pou-
Zitie

4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R95

501S41=M6x12_12.9

4) Zvolte vhodné skrutky so zapustnou hlavou na zoskrutkovanie
adaptéra nasady s liatou platnickou (pozri tabulku vyberu).

5) Skrutky zaistite pomocou Loctite®.

6) POZOR! Dodrzte minimalnu hibku zaskr 8 mm!
Adaptér nasady namontujte pomocou 4 skrutiek so zapustnou hla-
vou. Dodrzte pri tom pokyny a ufahovacie momenty pre montaz
uvedené v navode na pouzivanie adaptéra nasady.

6 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.

7 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.

8 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

8.1 Ruc

4R37, 4R51, 4R77 501541=M6x16

> Potrebné naradie a materialy:
bruska, Loctite® 636K13, momentovy kluc¢ 710D4

1) POZOR! Laminat nebriiste okolo okraja vyrobku!
Laminat obriste na distdlnom konci nasady protézy az po plochu
ochrany pri laminovani (vid obr. 6).

2) Odstrante ochranu pri laminovani.

3) Ak bol pouzity Shuttle Lock 6A30=20: Odstrarite z liatej platnic-
ky 6 samoreznych skrutiek so Sosovkovitou hlavou.

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.

8.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.
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8.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kipy. Zaruka sa vzta-
huje na nedostatky, ktoré su dokazatelne sposobené materialovymi,
vyrobnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré s u vyrobcu uplatne-
né v ramci doby platnosti zaruky.

Blizsie informéacie ku zaru€nym podmienkam vam poskytne prislusna
predajna spolo¢nost vyrobcu.

9 Technické udaje

Oznacenie 5R2
Hmotnost [g] 70
Systémova vyska [mm] 9
Montazna vyska [mm] 9
Material Hlinik
Max. telesna hmotnost [kg] 150

1 OnucaHue Ha NpPoAyKTa Buarapcku eauk

[Jarta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2022-07-26

» [Mpeayn ynotpe6ata Ha NpofykTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3M /10-
KYMEHT 11 cnasBaliTe ykasaHusiTa 3a 6e30MacHoCT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e3o0NacHOTO M3non3BaHe Ha NpPoay-
KTa.

» OG6bpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENS, aKO MMATe BbMPOCK OTHOCHO
NpoayKTa Uan ako Bb3HUKHAT Npobnemu.

» [oknapBailTe Ha NPOM3BOAUTENS U KOMMETEHTHUS OpraH BbB
Bauwara cTpaHa 3a BCekM CepUO3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C Npogy-
KTa, 0CO6€eHO 3a B/oLaBaHe Ha 3[JpaBOC/IOBHOTO ChCTOSIHME.

» 3anasete T031 JOKyMEHT.
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1.1 KoHCTpyKuus u GyHKLUus

NamuHauvoHHata wainba 5R2 ce namuHupa B runsara Ha npotesara.
Ta CnyXwn 3a CBbp3BaHe Ha runsara Ha npoTe3arta C agantopa 3a runs-
arta.

1.2 Bb3MOXHOCTH 32 KOMGUHUpaHe

To31 KOMMNOHEHT Ha NpoTe3ata e CbBMECTUM C MOAy/HaTa CUCTEMA Ha
Ottobock. ®yHKUMOHANHOCTTa C KOMMOHEHTW Ha Apyr Npou3BoAuTe-
nn, KOUTO pasnonarat CbC CbBMECTVMW CBbp3BaLLWN €1eMEeHTU, He e
TecTteaHa.

2 Ynortpe6a no npegHa3Ha4yeHune

2.1 Llen Ha nsnon3BaHe
MpoaykTsT ce M3NoN3Ba €AMHCTBEHO 3a BLHLIHO NPOTE3MpaHe Ha Ao-
TIHWS KpaHKK.

2.2 O6nacTt Ha npunoXxeHue
PaspelueH no makc. 150 Kr TenecHo Terno.

Mpwu ynotpe6a c 6A30=20
PaspelueH no makc. 125 Kr TenecHo Terno.

2.3 Ycnoeus Ha OKOJNHaTa cpepa

TpaHcnopTupaHe 1 Cb!

TemnepatypeH ananason: —20 °C po +60 °C, oTHocuTenHa BnaxHo-
cT Ha Bb3gyxa: 20 % po 90 %, 6e3 mexaHW4HM BUGpaLMK nnu ya-
apu

JonycTMmu ycnoBusi Ha OKONHaTa cpeaa

TemnepatypeH ananason: —10 °C po +45 °C

BnaXHOCT: oTHOCUTENHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa: oT 20% ao 90%,
HeKoHAeH3unpalla

Henonycmmu ycnoBusi Ha OKoJIHaTa cpeaa

Xumukanu/Te4HOCTH: cnajka Boga, ConleHa Boaa, not, ypuHa, Ku-

CenuvHu, XnopHa Boja, canyHeHa soga




Hen.onyc‘rumu YyCNnoBuUsli Ha OKOJIHaTa cpeaa

TBbpAM BelLecTBa: npax, NSCbK, CUIHO XUrPOCKOMUYHN YacTULm
(Hanp. Tank)

2.4 Cpok Ha eKcnioartauus

npO,CLyK'I'bT € n3nutaH oT npou3sBoauTens c 3 MmunvoHa UMKbla Ha HaT-
oBapBaHe. B 3aBucMMOCT OT cTeneHTa Ha akTUBHOCT Ha no‘rpe6MTensl
TOBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha eKcrnsioarauus oT MakCumMym 5 roavHu.

3 BesonacHocTt

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTenHUTE CUMBONU

/A BHUMAHME I'Ipenynpe»(nasa 3a Bb3MOXHW OMacHOCTU OT 3/s10n-
0NlyKN N HapaHABaHWA.

3.2 O6wum ykasaHusa 3a GeszonacHocT

/\ BHUMAHME!

MpenynpexaeHve 3a Bb3MOXHU TEXHWYECKM MOB-
peau.

OnacHocT ot nc TOT peau Ha npoaykTa

» CubniopaBaitte obnactra Ha NPUIOXEHWE Ha MPOAyKTa WU He ro
nognarainrte Ha npetosapeaHe (BUX cTpaHuua 76).

» OGbpHeTe BHMMaHWe Ha Bb3MOXHWUTE/U3KIOUEHUTE KOMGUHALWK
B MHCTPyKLUMUTE 3a ynoTtpe6a Ha npoayKTuTe.

» He usnaraiite npoaykta Ha HeLOMyCTUMW YCIOBUS Ha OKoOsHaTa
cpepa.

» [lposepete npoaykTa 3a NoBpeau, ako e 6un U3NOXeH Ha Heaon-
YCTUMU yCNOBWSI Ha OKONIHATa cpeaa.

» He usnonssaiiTe NpoayKTa, ako TOW € MOBPEAEH WK B CbMHUTE-
NHO cbeTosiHMe. B3emete nopxopsiym Mepku (Hamp. nodyucrsaHe,
PEMOHT, 3aMsiHa, NPOBepKa OT NMPOU3BOAUTENS U OT CNeLnanus-
vpaH CepBu3 1 T.H.).

» OO6bpHeTe BHUMaHUE Ha MakCUMasIHUS CPOK Ha eKcrioataums Ha

npoaykra.

» Pa6otete BHMMaTtenHo c npoaykra, 3a na n3berHete MexaHW4HU
nospeaun.

» [lpoBepeTe ¢yHKUMSATA U FOAHOCTTA Ha NPOAYKTA, ako nogosupare
nospean.

» He nsnonseaiite npoaykra, ako GpyHKUMsTa My e HamaneHa. Bsewm-
eTe MOAXOAAWM MepKu (Hanp. noyucTBaHe, PEMOHT, 3amsHa, np-
oBepkKa OT NPOV3BOAMTENS UM OT CNEeLManM3aupaH CepBn3 U T.H.).

Mpu3Haum 3a npomenn unu 3ary6a Ha GpyHKUMM npu ynotpeba
HpOMeHVI Ha d)yHKLLVIl/ITE morat fa ce yCTaHOBAT BC/€ACTBME Hamnpum-
ep Ha nNpoMAHa Ha noxoakarta, NPoMsHa Ha NO3ULWOHUPaHEeTO Ha KO-
MMOHEeHTUTe Ha npoTtes3ata eauH CnNpaMOo ApYyr, KakTto U Ha nosiBa Ha
wymose.

4 OKOMNNEeKToBKa

5R2 JlamuHauMoHHa waiba

Konuuye- | HasBanune PedepeHTeH HO-
cTBO mep
1 WHcTtpykuus 3a ynotpeba -
1 JlamuHauuroHHa wanba -
1 WN3onatop 3a nammHauus 4X86

CnepHuTe YacTi camo 3a: CBbp3BaHe C afanTop 3a runsa
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95

4 | Bont cbe ckputa rnasa | 501S41=M6x12
CnepHute 4acTu camo 3a: CBbp3BaHe C afanTop 3a runsa
4R37, 4R51, 4R77

4 | Bont cbe ckputa rnasa | 501S541=M6x16
CnepHuTe YacTu camo 3a: CBbp3BaHe CbC 3aK/louBaL, 6510k
Shuttle Lock 6A30=20N

6 CamoHapsi3BalL, BUHT CbC Chepu-

YHO-UMIMHAPWYHA TaBa

501574=3.5x9.5
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5 MoaroToeka 3a ynotpe6a

/A BHUMAHUE

HenpasunHa ueHTpOBKa WM MOHTaX

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau NoBpeay Ha KOMMOHEHTUTE Ha np-
oTesara

» CnasBaliTe ykasaHusTa 3a LEHTPOBKA N MOHTaX.

NYHUA TEXHUK.

OnucaHoTo B Ta3u rnasa apMupaHe e pa3pelleHo 3a MakCMmMasHoToO
TenecHo Terno Ha nmpeﬁmena Ha npojaykra. OTroaopHocrra 3a
KaKBUTO U Aa € U3MeHeHWa No apMupaHeTo ce noema OT opTonen-

5.1 MoproToBka 3a uspaboTBaHe Ha runsa

> Heo6xoaMMMN MHCTPYMEHTU U MaTepuanu:
yopan ot PVA ¢onno 99B81, nakpoHos ¢unu, 616G6, nepnoHos
Yopan 623T3, kap6oHos nnat 616G12, TBbpAa neauneHosa nsHa
300 617H32*, Plastaband 636K8*, cunnkoHoBo Macno
633F23=1, 3aneyvarsawa cmona Orthocryl 617H21, nammHupaia
cmona Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) Haxnysete pasmekHar 4opan ot PVA ¢onuo Bbpxy mogena.

2) ToctaBeTte efvH NNacT AaKPOHOB GUIIL, BbPXy MOAENA U U3TbHETE
HULLKUTE B Kpasi.

3) Haxnysete ABa nnacrta nepnoHoOB Yopan BbpXy MOAena.

4) TlocraBete Tpu nnacta kapGoHos nnat (Hanp. 15 cm x 15 cm) ¢
13MecTBaHe Ha AVCTasIHWSA Kpail Ha Mogena.

5) Haxnysete aBa nnacrta nepnoHOB Yopan BbpXy MoAena.

6) Haxnysete pasmekHat 4opan ot PVA ¢onuno Bbpxy Mogena.

7) Wsebpuete namunupareto ¢ Orthocryl.

8) Cnep BTBbpAsBaHe Ha NamuHMpalLaTa cMosa OTCTpaHeTe yopana
ot PVA donuo.

9) CnoxeTe TBbpAa NefuneHoBa MsiHa Ha AWUCTaNHWUS Kpal Ha Mop-
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ena.

10)

11)
12

13)

Ckbcete TBbpAata nsHa, 3arnagete B XenaHoTo NosioxeHne un sTa-
nete nog, paBHara noBbPXHOCT (BUX ¢ur. 2).

Hamaxete TBbpAata nsaHa CbC 3ane4arsatla cMmona.

HanbnHeTe oTBopuTe OT go/HATa CTpaHa Ha NaMUHaLWMOHHaTa La-
16a c Plastaband.

HamaxeTe onopHata MoBbpXHOCT Ha W3onatopa 3a famuHauus
CbC CUNMKOHOBO MAacfo 1 roctaseTe u3onaropa 3a JamuHauus
(BUX dur. 3).

M3pa6078aﬂe Ha runsarta Ha nporte3arta

Heo6xoaumu MHCTPYyMEHTU U MaTepuanu:

yopan ot PVA ¢onno 99B81, 4opan oT HaWNIOHOBO-CTBK/IEHMN BJI-
akHa 623T9, nnatHo ot ¢ubpocTbkno 616G4, kapboHos nnat
616G12, nneteH kap6oHoB 4Yopan oOT ¢ubpoctbkno 616G14*,
namuHunpatya cmona Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Moproteete wuspaboTeaHeTo Ha runsata Ha npotesara (BUX
cTpaHuua 78).

3awwiite aBa NiacTa 4opan OT HalIOHOBO-CTLK/IEHN BNaKHa 1 Ha-
XnyseTe BbpXy Mogena.

Haxnysete eguH nnact nnartHo ot $pubPOCTLKIO BbPXY MoAena.
MoctaBete eauH nnact kapGOHOB MnaT MeauonatepasHo BbpXy
mogena, 1o 0Koslo 2 CM ANCTaHO Ha pbba Ha runsata.
Pasnonoxere namnHauuoHHara waiba Bbpxy Mozena.

Haxnysete aBa nnacta 4opan OT HaWIOHOBO-CTBKIEHU BnakHa
BbPXY MOAENa U NPUBbPXETe B Xeba Ha naMmuHaLMoHHaTa Wwaiiba
(BUX dur. 4).

OrtpexeTe efiHO Nap4e 4opan OT HaWIOHOBO-CTbKNEHU BnakHa (2
NbTM AbMXMHATA Ha mMoaena). HaxnyseTe yopana OT HaitNnoHOBO-
CTbK/IEHM B/laKHa /10 NOMIOBMHATa BbPXY Moaena.

Moacunete obnactta Ha NnamuHauuoHHata Lwaiba w TBbpaata
nsaHa ¢ 6 cm fo 8 cm wwmpok nnact oT kap6oHos nnat (616G12
wnn 616B17).

Mpusbpxete kap6oHOBUS MnaT B xieba Ha NamMUHaLMOHHATA LWa-
n6a.



10) 3anpertHerte BTOpata MosjoBMHA Ha 4Yopana OT HaWJIOHOBO-CTbKIe-

11

12

13

14

15,

16

17,
18

HU BNlakHa BbPXy MoAena.
) OTpexeTe eguH nnact nneteH kap6oOHOB Yopan oT $pUGPOCTLKIO
(1,5 MbTU gbMKMHATA HA TUNCOBUS MOZEN).
) Haxnysete nneteHus kapGoHOB 4opan oT ¢UGPOCTLKAO BbPXY
[ucTanHaTa NosloBrHa Ha MOAeNa 1 NpuBbpXeTe B Xeba Ha nam-
MHauuoHHaTa Wwanba (sux ¢ur. 5). 3anpeTHeTe cTbpyalms niet-
eH kap6oHOB Yopan oT pUBPOCTLKNO BLPXY MoAena.
Haxnysetre nBa nnacta 4opan OT HaWIOHOBO-CTbK/IEHW BRakHa
BbPXy MoZena.
OrtpexeTe eaHo napue nieteH kap6oHOB yopan oT GUGPOCTLKIO
(1,5 MbTM AbMKMHATA HA TUMCOBUS MOAEN) U IO Haxny3eTe BbpXy
Mopena. 3anpeTHeTe cTbpyalimsi nieteH kKapboHoB Yopan oT ¢u-
6pPOCTBLKIIO BbPXY MOAena.
) MocTaBeTe eauH mnacT kapGoOHOB MnaT BbPXY flaMUHALMOHHATA
waiiba.
) Haxnysete gpa nnacra 4opan OT HalJIOHOBO-CTbKJIEHW BfiakHa
BbPXy MOZena.
) Haxnysete pasmekHat yopan ot PVA ¢onuno Bbpxy mogena.
) Vssbpliete namunupareto ¢ Orthocryl.

5.3 OKOHYaTeNneH MOHTaX

HenpaBsuneH MoHTaX Ha BUHTOBUTE CbeAUHEHUs

OnacHocT 0T HapaHsiBaHe Mopaau cuyneaHe Wnu pasxnabsaHe Ha
BUHTOBMTE CbEAMHEHNS

» [MouncTealiite pe3bute Npean BCEKM MOHTaX.

» CnasBaliTe npeanucaHnTe MOMEHTU Ha 3aTaraHe.

» CnasBailTe MHCTPYKLMNTE 3a Ib/IXMHATA HA BUHTOBETE U fienuo-

TO 3a d)chmpaHe Ha BUHTOBETE.

Ta6nuua 3a n3bop Ha 601TOBE CHC CKPUTU FNaBu

W3nonseaH apanTop 3a runsa

Heo6xoaumu Gontose

4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R95

501S41=M6x12_12.9

4R37, 4R51, 4R77

501S41=M6x16

>

Heo6xoanMyM MHCTPYMEHTH U MaTepuanu:

wnudosall, MHCTpymeHT, Loctite® 636K13, anHamomeTpuyeH ko
710D4

BHUMAHME! He or Wre
opykra!

OrtHemere 4pe3 wﬂM¢OBaHe naMuHaTta Ha guctanHus Kpaﬁ Ha rm-
n3ata Ha npoTe3aTta A0 MOBbPXHOCTTa Ha M3onaropa 3a namMmuHall-
us (Bux ¢ur. 6).

MpemaxHeTe nsonatopa 3a naMmHauus.

Mpu nsnonseaHe Ha Shuttle Lock 6A30=20: Otcrparere 6-Te
CaMOHaps3Balln BMHTA C NewoBnaHa rnasa OoT JaMUHaUMOHHHATa
wanba.

Mséepe're nogxogawunte 6ontoBe CcbC CKpuTa rnasa 3a 3aBUHTB-
aHe Ha ajanTtopa 3a rmnsa KbM naMmuHauuvoHHaTa warba (BI/I)KTE
Tabnuuara 3a nsbop).

Mopcwryperte BuHToBeTE C Loctite®.

BHUMAHMUE! CnassaiiTe MMHMManHa AbnGouMHa Ha 3aB-
WUHTBaHe ot 8 mm!

MOHTMpaﬁTE ajantopa 3a runsata c 4 Gonta cbC CKpuTa rnaea:
Cnassare WHCTPYKLUNUTE U MOMEHTUTE Ha 3aTdaraHe npu MoHTaxa
OT UHCTPYKLUNATa 3a ynOTpe6a Ha apantopa 3a runsarta.

Ta no Ta Ha np-

6 Mopapbxka

Crep nbpeute 30 fHM N3MNON3BaHE MOAJIOKETE KOMMOHEHTUTE Ha
npoTesarta Ha BU3yasnHa NPoBepKa u NpoBepka Ha GyHKuuMuTe.

Mo Bpeme Ha obu4aiiHaTa KOHCyNTaLWs NpoBepeTe Lsnara npore-
3a 3a U3HOCBaHE.

M3BbpLuBaiite exeroaHu npoesepku Ha 6e3onacHoCTTa.
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7 "3XB'pr1$lHe KaTo oTnagbkK

MpoaykTsT He 6MBa a ce W3XBbPNS HABCAKbAE C HECOPTUPaHU 6UT-
0BM oTnagbuy. HenpaBunHOTO U3XBBbP/SHE HA OTNAAbLM MOXe Aa Ha-
BPEAV Ha OKonHata cpefa v 3apaseto. CnasBsaiTe ykasaHUsiTa Ha Ko-
MMETEHTHWSI OpraH 3a BpbliaHe, cbbupaHe U W3XBbPMISHE Ha oTna-
Abum BbB Bawara ctpaxa.

8 NpaBHu yka3saHus

Bcuuku npaBHM YyCnoBus ca MNoAg4YMHEeHW Ha 3aKoHOAaTesICTBOTO Ha
CTpaHata Ha ynOTpeéa n BCneaciene Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa uMma pa-
3Nn4unsa.

8.1 OTroBopHOCT

I'Ipomaaop.menﬂ'r HOCK OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLbT Ce n3nonssa crno-
pea onncaHnaTa U MHCTPYKUUUTE B TO3N AOKYMEHT. I'Ipomaaop.menﬂ'r
Hé HOCW OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NpuiMHeHn OoT Hecna3BaHeTo Ha TO3u
AOKYMEHT 1 no-cneunanHo npu4nHeHu OT HenpaBuiHa ynorpeﬁa uwnn
Hepa3pellueHo U3MeHeHne Ha npoaykra.

8.2 CE cvoTBeTCTBUE

MpoaykTbT n3nbnHsaBa nanckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meavumHckute nspenvs. CE aeknapauusta 3a CbOTBETCTBME MOXE Ad
6bae usTerneHa ot yebcalita Ha NPOU3BOAUTENS.

8.3 NapaHuus

I'Ipowsaop,menm npenoctaesa 3a NpPoAykKra TbproBCKa rapaHuus, Ko-
ATO 3ano4Ba Aa Te4ve OT gartarta Ha 3akynysaHe. ThpI'OBCKaTa rapaHuus
nokpuea /Zleq)eKTl/l, KOUTO Ce OCHOBaBaT Ha AoKa3aHu /Zleq)eKTl/l Ha mart-
epuanunte, Npon3BOACTBOTO UM KOHCTPYKUMATA, N 3a TAX MOXe Ja ce
npenssu npeteHumsa Cpelly npov3sogutens B paMKuTe Ha rapaHumno-
HHUA CPOK.

Moseue VIH¢OpMaLLl/I9| OTHOCHO rapaHUWOHHUTE YyCNoBUA MOXeTe Aa
nony4nTe OT TbProBCKMNA OTAEN Ha Npou3BoauTens.
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9 TeXHUYECKM faHHU

PedepeHTteH Homep 5R2
Terno [r] 70
BucouuHa Ha cucremara [Mm] 9
CTpyKTypHa BucoumnHa [mm] 9
Martepuan AnymuHuit
Makc. TenecHo terno [kr] 150

1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2022-07-26

» Ur 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
karsilasirsaniz Ureticiye danigin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlari, ozellikle de saglik durumunun koti-
lesmesi ile ilgili olarak reticinize ve tlkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon
5R2 laminasyon halkasi protez soketinde lamine edilir. Bu, protez
soketinin bir soket adaptoriyle baglanmasini saglar.

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Bagka
treticilerin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
fonksiyonelligi test edilmemistir.



2 Kullanim Amaci
2.1 Kullanim amaci

Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi icin kullanil-

malidir.

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

6A30=20 ile kullanimda
Maks. 125 kg vicut agirhgina kadar kullanilmasina izin verilir.

2.3 Cevre sartlan

Depolama ve nakliyat

Sicaklik araligi —20 °C ila +60 °C, rolatif hava nemliligi %20 ila
%90 , mekanik titresim veya darbeler yok

izin verilen cevre sartlan

Sicaklhik araligi: —10 °C ila +45 °C

Nem: rolatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

izin verilmeyen cevre sartlan

Kimyasallar/sivilar: Tatli su, tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu
su, klorlu su

Kati maddeler: Toz, kum, asiri higroskopik pargaciklar (6rn. pud-
ra)

3.2 Genel giivenlik uyarilan

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Uriinin  kullanim alanina uyun ve asin yiklenmeyin (bkz.
Sayfa 81).

» Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombi-
nasyon baglantilarina dikkat edin.

»  Uriini uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

» Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol edin.

» Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise drini kullanmayin.

Uygun 6nlemlerin alinmasini saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atl-

ye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

Uriiniin maksimum kullanim émriind dikkate alin.

Mekanik hasarlari 6nlemek igin Grini 6zenli bir sekilde kullanin.

Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, iriinii fonksiyon ve

kullanilabilirligi agisindan kontrol edin.

» Fonksiyonu sinirli Griind kullanmayin. Uygun 6nlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atlye tarafindan temizleme, ona-
rim, degistirme, kontrol)

\AA4

2.4 Kullanim omrii

Bu Uriin Uretici tarafindan 3 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kont-
rol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gére maksimum 5 yill-

1k bir kullanim émriine denk gelmektedir.

Kull da §
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yiriime seklinin bozulmasi, protez parga-
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-
mundan fark edilir.

gisikliklerine veya kaybina dair

yon (

3 Giivenlik 4 Teslimat kapsami
3.1 Uyari sembollerinin anlami 5R2 Lami hall
- - - Miktar | T | Tanim etiketi
A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyari.
1 Kullanim kilavuzu -
[[T777]  Olasi teknik hasarlara karsi uyari. 1 Laminasyon halkasi -
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5R2 L T halk

Miktar \T I \ Tanim etiketi

1 ‘ Laminasyon korumasi ‘ 4X86

Asagidaki parcalar sadece: 4R22, 4R23, 4R54, 4R55 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R95 soket adaptorii ile bagl

4 [ Gémme vida [ 501541=M6x12

Asagidaki parcalar sadece: 4R37, 4R51, 4R77 soket adaptorii
ile baglantil

4 [ Gdmme vida [ 501S41=M6x16

Asagidaki parcalar sadece: Shuttle Lock 6A30=20N ile baglan-
tih

6 ‘ Mercimek basl sac vidasi ‘ 501S74=3.5x9.5

5 Kullanima hazirlama

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

Bu dokiiman iginde tanimlanan demir donatisi kullanici igin verilmis
olan maksimum viicut agirhgr igin onayhdir. Demir donatida yapilan

her tiirli degisiklik ortopedi teknisyeninin sorumlulugu igindedir.

5.1 Soket yapiminin hazirlanmasi

>

1)
82

Gerekli aletler ve malzemeler:

Laminasyon islemi Orthocryl laminasyon reginesi ile yiritilmeli-
dir.PVA folyo hortum 99B81, Dacron® kege 616G6,Perlon staki-
net 623T3, karbon elyaf dokuma 616G12, Pedilen sert kopiik 300
617H32*, Plasta bandi 636K8*, Silikon yag 633F23=1, Orthocryl
laminasyon reginesi 617H21, Orthocryl laminasyon reginesi 80:20
PRO 617H119

Nemlendirilmis bir PVA folyo hortumu modelin {izerine gegiriniz.

=)

29

9)

Bir kat Dacron-Filz, model Uzerine yerlestirilmeli ve kenarlardaki
lifler inceltilmelidir.

iki kat Perlon stakineti model tizerinden kenara kadar gekiniz.
Modelin distal ucuna u¢ kat karbon elyaf dokuma (6r. 15 cm x
15 cm) yerlestiriniz.

iki kat Perlon stakineti model tizerinden kenara kadar gekiniz.
Nemlendirilmis bir PVA folyo hortumu modelin iizerine gegiriniz.
Laminasyon islemi C Orthocryl ile ytrattilmelidir.

PVA folyo hortumunu, laminasyon reginesi sertlestikten sonra
cikariniz.

Modelin distal ucuna Pedilen sert kdpiik uygulanmalidir.

10) Sert kopuk kisaltilmali, istenen konumda diz sekilde zimparalan-

mali ve diiz ylizeyin altindan oturtulmalidir (bkz. Sek. 2).

11) Sert kopige mihir mumu sartlmelidir.
12) Laminasyon halkasinin alt tarafindaki delikler plasta bandi ile dol-

durulmalidir.

13) Laminasyon korumasinin temas yuzeyine silikon yagi uygulanmali

ve laminasyon korumasi yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 3).

5.2 Protez soketinin yapimi

>

2Lne

o

Gerekli aletler ve malzemeler:

PVA folyo hortumu 99B81, Nylglas stakinet 623T9, cam elyaf mat
616G4, karbon elyaf dokuma 616G12, karbon cam elyaf 6rgili
hortum 616G14*, Orthocryl laminasyon reginesi 80:20 PRO
617H119

Protez soketinin hazirlanmasi (bkz. Sayfa 82).

2 kat Nylglas stakinet dikilmeli ve model tzerine gekilmelidir.

1 kat cam elyaf mat, model tizerine gekilmelidir.

Soket kenarinin yakl. 2 cm distal 6lgiisiine kadar 1 kat karbon
elyaf dokuma medyolateral, model {izerine yerlestirilmeli.
Laminasyon halkasi modelin iizerine yerlestiriimelidir.

2 kat Nylglas stakinet model iizerine ¢ekilmeli ve laminasyon hal-
kasinin kanalina baglanmalidir (bkz. Sek. 4).



7) 1 parca Nylglas stakinet kesilmelidir (modelin 2 kati uzunlugun-
da). Nylglas stakinet yarisina kadar model tzerine gekilmelidir.

8) Laminasyon halkasinin ve sert koplgin alani 6 cm ile maks. 8 cm
genisligindeki bir karbon elyaf dokumayla (616G12 veya 616B17)
guiglendirilmelidir.

9) Karbon elyaf dokuma, laminasyon halkasinin kanalina baglanmali-
dir.

10) Nylglas stakinetin diger yarisi model tizerine kivrilmalidir.

11) Bir kat karbon cam elyaf 6rgiili hortumu kesilmelidir (algi modeli-
nin 1,5 kat uzunlugu).

12) Karbon cam elyaf oérgulii hortumu modelin distal yarisi tzerine
cekilmeli ve laminasyon halkasinin kanalina baglanmalidir (bkz.
Sek. 5). Cikinti yapan karbon cam elyaf 6rgilt hortumu, modelin
tzerine kivrilmalidir.

13) 2 kat Nylglas stakinet model tzerine gekilmelidir.

14) Bir parga karbon cam elyaf 6rgilii hortumu kesilmelidir (algi
modelinin 1,5 kat uzunlugu) ve model iizerine gekilmelidir. Cikinti
yapan karbon cam elyaf 6rgiilii hortumu, modelin tzerine kivrilmal-
idir.

15) Bir kat karbon elyaf dokuma, laminasyon halkasi tzerine yerlestiril-
melidir.

16) 2 kat Nylglas stakinet model tzerine gekilmelidir.

17) Nemlendirilmis bir PVA folyo hortumu modelin lzerine gegiriniz.

18) Laminasyon islemi C Orthocryl ile yirutalmelidir.

5.3 Son montaj

Civata bagl inin hatalh

Kiriima veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma
tehlikesi

» Civata disini her montajdan 6nce temizleyiniz.

» Verilmis olan sikma momentlerine uyunuz.

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

on

icin secim tablosu
Kullanilmasi gereken
vidalar
501S41=M6x12_12.9

Kullanilan soket adaptorii

4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,

4R73=D, 4R74, 4R95

4R37, 4R51, 4R77

> Gerekli aletler ve malzemeler:
Zimparalama aleti, Loctite® 636K 13, tork anahtari 710D4

1) DIKKAT! Uriiniin kenarindaki lami Imp | hidir!
Protez soketinin distal ucundaki laminat, laminasyon dummysi ala-
nina kadar zimparalanmalidir (bkz. Sek. 6).

2) Laminasyon korumasi gikariimalidir.

3) Eger Shuttle Lock 6A30=20 kullanilmigsa: 6 mercimek basli
sac vidasi, laminasyon halkasindan ¢ikarilmaldir.

4) Soket adaptoriniin laminasyon halkasiyla vidalanmasi igin uygun
goémme vidalar segilmelidir (bkz. segim tablosu).

5) Vidalar Loctite® ile emniyete alinmalidir.

6) DIKKAT! 8 mm'lik asgari vidal derinligil Imahidir!

Soket adaptérii, 4 gdomme vidayla monte edllmelldlr Bu esnada

soket adaptériniin kullanim kilavuzundaki talimatlar ve montaj sik-

ma momentleri dikkate alinmalidir.

501S41=M6x16

6 Bakim

» Protez pargalan ilk 30 ginlik kullamimdan sonra gozle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapiimalidir.

» Tum protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Senelik gtvenlik kontrolleri uygulanmalidir.
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7 imha etme

Bu Uriin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usulline uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agi-
sindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlari-
nin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

8 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

8.1 Sorumluluk

Uretici, iriin eger bu dokiimanda agiklanan aciklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, o6zellikle usuline uygun kullaniimayan ve Uriinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan retici higbir
sorumluluk yiklenmez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayil yénetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Greticinin web sitesinden indirile-
bilir.

8.3 Garanti

Uretici Girin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksiklik-
lerin malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgele-
nebilindiginde ve bu eksiklikler Ureticinin sorumlu tutulabilecegi garan-
ti sliresi igerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilinde-
dir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari Greticinin yetkili dagitim
sirketi agiklamaktadir.

9 Teknik veriler

Tanim etiketi 5R2
Agirlik [g] 70
Sistem yiiksekligi [mm] 9
Montaj yiiksekligi [mm] 9
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Tanim etiketi 5R2
Malzeme Aluminyum
Maks. viicut agirhigi [kg] 150

1 MNMeprypadn mpoiévtog EMnvika

Huepopnvia televtaiag evnuépwaong: 2022-07-26

» MeAetAioTe TIPOOEKTIKA TO TIApPdV €yypado Tipv amd T Xperon
ToL TIPOI6VTOG Kal TIPooéETe TiG uTodeiEelg aodpaleiag.

» Evnpepvete Tov XpAotn yla v acdpaln Xxprion Tou Tpoidvtog.

» Arievbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE E£PWTHOELG OXETIKA
He To TIPOI6V A Tipok VoV TipoPApata.

» EvnUep®VETe TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appdédio dpopéa G Xw-
pag oag yla kabe copapd cupPdav oe oxéon pe To TPOIOV, 18iwe
og TiepiMTwon emudeivwong NG KATAoTAoNG TG vyeiag.

» dDuld&re to apov Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttouvpyia

O petaMikég diokog 5R2 evowpat®vetal oTo TIPOBETIKO OTEAEXOG.
Xpnotuevel otn obvdeon Tou TIPoBEeTIKOD OTEAEXOUG He évav Tipooap-
poyéa oTeAéxoug.

1.2 AuvaTtoTnTEG CUVSVACHOU

Autd 10 TIPoBeTIKG eEApTNpa eival oupPATO pE TO DOHOOTOLXELWTO
obotnua g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e€aptripata AAwv ka-
TAOKELAOTWY, oL oToiol dlaBétouv cuUPPBATA JOHOOTOLXEIWTA CUVIETI-
Ka otolxeia, dev éxel eheyxOei.

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Evdelkvuopevn Xxpion
To mpoidv TpoopileTal amokAEOTIKA yla XPon otnv eEwTPoBEeTIKA
Tiepi@alPn TwV KATW AKPWV.



2.2 MNedio epappoyng
To péyloto eTuTPEMOpEVO owuaTKO BApog eival 150 kiAa.

Z& mepintwon xpRong pe 6A30=20
To p€yloTo ETUTPETIOHEVO CWHATIKO BApog eival 125 Kiha.

2.3 NMepBallovTikéG oUVORKEG

AmtoOnkevon kal petadpopa

Eupog Beppokpaciag —20 °C éwg +60 °C, oxetikri vypaocia 20 %
£wG 90 %, Xwpig pnxavikoug kpadaopoug 1 KPoUoELG

Emutpenop pLBaANOVTIKEG OUVORKEG

G
EoOpog Beppokpaciag: -10 °C éwg +45 °C

Yypaoia: oxetikr vypaocia: 20 % £wg 90 %, XwPIG CUPTIUKVWON

AxkatalAnAeg tepiBallovTikEG CUVORKEG

Xnuikég ovaieg/ vypa: yAuko vepod, alpupd vepod, 1dpwtag, ovpa,
oféa, didhupa oarmouviol, YAwpPLwHEVO VEPO

Ztepeég UDAEG: OKOVN, GUHOG, £VTOVA UYPOOKOTIKA cwpaTtidla
(T1.X. T@AKN)

2.4 Awapkela {wng

To mpoidv uTOPARBNKE aTd TOV KATAOKEVAOTH Ot JOKIMEG He 3 eKa-
Toppbpla KOkAoug Katamoévnong. H ouykekpipévn katamoévnon avt-
otolxei oe péylotn didpkela (wng 5 eTwv, avaloya pe tov fabud dpa-

oTNELOTNTAG TOU XPAOTN.

3 Aodadieia
3.1 Eme&nynon mpoetdomonTikwy cupBOAwY

Mpoedoroinon yia mbavoig KvdUvoug atuyALATog

Mpoewdomoinon yia ubavr PokAnon TexVikav {npi-
wv.

Kal TPAVHATIOHOU.

3.2 Mevikég utodeifelg aodaleiag

/\ NPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopol kat Kivduvog mpokAnong {nuiwv oto

TPOIOV

» Xpnowotoleite To TPOI6V clpPwva pe To Tedio epappoyng Tou
Kal pnv o adrvete ekTeBelpévo o UTIEPPOAKEG KATATIOVAOELG
(BA. oehida 85).

» AapPdvete vnédn Tig duvatétnTeg ouvduacuol/ Toug eEalpolpe-
voug ouvduacpoug Tou avadépovial oTig odnyieq xprong Twv
TIPOIOVTWV.

» Mnv adrvete 10 Tipoidv ektebelpévo o akaTAAnAeg meptBaiio-
VTIKEG OUVOIKEG,

» EAéyxete 1o Tipoidv yia Cnpiég, epdoov ekTéOnKe o akatdMnAeg
TIEPLBAANOVTIKEG OUVORKEG.

» Mnv xpnoipotoleite To TIPOIOV av éxel uTtooTEl CNuiIéG 1} éxeTe ap-
d1poAieg yia v katdotaory Touv. AdPete katdMnia pEtpa
(T.X. KaBaplopdg, ETIOKELT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATIO TOV Ka-
TAOKELAOTH 1| TEXVIKN UTINPESIA).

» Aappavete umopn tn péylotn diapketa (WG Tou TIPOIoVTOG.

» Na xelpiCeote 10 TIPOIGV He TIPOTOXH, YIA Va ATIOPUYETE TIG HNXA-
VIKEG KATATIOVAOELG.

» Eléyxete 10 Tpoidv wg Tpog TN Aettoupyia kal T Suvardtnta
XProng tou, av umoPLaleote 611 dépet Cnuiég.

» Mnv xpnotporoleite To TPOidV av Tapouctdlel TIEPLOPLOUEVN AgL-
ToupylkOTNTa. AdPete katdMnha pétpa (m.X. kabaplopdg, e~
OKEUI, aVTIKATAoTAoN, ENeyXOG aTIO TOV KATAOKELAOTH i TEXVIKN
uTiNPEsia).

Evdei&eig Asttovpylkwv petaBol@v i anwAetag tng Asttovpyt-

KOTNTAG KaTa TN XpHRon

OL AelTOUPYIKEG METAPOAEG HTIOPOLV va yivouv avTIANTTEG TL.Y. amd

petaPolég otnv ewdva Badiong, alayég otn BEon Twv TPOBETIKWY

eEaptnpatwy, kabwg kat epdavion Bopifwv.
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4 Meplexopevo ouoKeLATiag

MetalAikog diokog 5R2
Moootn- | Meprypadn Kwdikog
Ta
1 odnyieg xprong -
1 peTarlikog diokog -
1 TIPOOTATEVTIKO DIAOTPWHATWONG 4X86

Ta ak6AovBa eEaptipata tpoopifovral povo yla: cOvdeon pe
TOLG TIpoCcappoyeiG oteAéxoug 4R22, 4R23, 4R54, 4R55,
4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95

4 [ dpeCatn Bida [ 501541=M6x12

Ta ak6AovBa eEaptipata tpoopifovtal Hévo yia: cOvdeon pe
Toug TIpooappoyeig otedéxoug 4R37, 4R51, 4R77

4 [ ppeCatn Bida [ 501S41=M6x16

Ta akédovBa eEaptipata tpoopifovtal povo yia: ocOvdeon pe
Shuttle Lock 6A30=20N

6 ‘ AapapivoBida dakn ‘ 501S574=3.5x9.5

5 E§Eaodalion Asttovpylkotntag

Eodalpévn evBuypappion | cuvappoAéynon

Kivduvog tpavpatiopot Adyw Cnuwv ota efaptipata tng mpode-

ong

» AapBavete vméPn Tiq vTodeiEelG EVOVYPANMIONG KAl CLVAPHO-
A6ynong.

O omAopdg mov Tieptypddetal oto Tapov £yypado €xel eykplOei
Yla TO HEYIOTO CWHATIKG PAPOG TOu XPAOTN Tou TIPoidvTog. O TexvL-
KOG opBomedikwv e8WV eival uebBuvog yla omotadnimote aAlayr
oTOV OTIMLOO.
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5.1 MposTolpacia KATAOKEVNG OTEAEXOLG

>

=
k=

11)
12)

13)

Amtartovpeva epyaleia Kat VAKKA:

Onkn pepBpdavng PVA 99B81, miknua Dacron® 616G6, mAektn
Onkn mepAdv 623T3, mMAéypa avBpakovnudatwy 616G12, okAnpog
adppdg Pedilen 300 617H32*, Plastaband 636K8*, ypdco oili-
koévng 633F23=1, odppayiotiky pntivn Orthocryl 617H21, pntivn
Siaotpwpdtwong Orthocryl 80:20 PRO 617H119

Mepdote avw amd 1o TpdtuTo pia vwn Onkn pepppdavng PVA.
TomoBetAoTe AV OTO TIPSTUTIO pia oTpwon TApatog Dacron
Kat AETITOVETE TIG (veg OTnv Akpn.

Mepdote 600 oTpwoelg TAeKTAG OKNG TEPAdV Tdvw OTO TIPOTL-
0.

270 GTw AKPO TOU TIPOTOTIOV, TOTIOBETATTE TPELG HETATOTIOHEVEG
OTPWOELG TIAEypaTog avBpakovnpdtwy (r.x. 15 cm x 15 cm).
Mepdote 600 oTpwoelg TAEKTAG OKNG TEPASV TIdvw OTO TIPOTL-
0.

Mepdote Mavw amd to mpdtuTo pia vwnn Onkn pepppdavng PVA.
Exteréote tn Sradikaoia diaotpwudtwong pe Orthocryl.

Metd ané 1 okAjpuvon TnG pentivng dlaoTpwpdtwong, adat-
péote T Onkn pepPpavng PVA.

Edappoote okAnpod appd Pedilen oto dnw dkpo Tou TpoTumou.
MepkdPpte 10 oKANPS adpd, TpiPte yia va Aetdvete v emddavela
010 eTOVUNTO onpeio Kat dlapopPwWoTe TO OXAHA KATW aTd TNV
emtinedn etudaveia (BA. k. 2).

EnaAeite 10 okAnpd adppd pe odpaylotikn pntivn.

Kalote Tig oTéG 0TV KATWw TIAEUPA TOu HETAMIKOU SioKou pe
Plastaband.

EnaAeipte v emuddvela emadrig Tov TPOCTACTEVTIKOL S1A0TPW-
pdtwong pe YpAoo OIAKOVNG Kal TOTIOBETAOTE TO TIPOOTATEUTIKO
StaoTpwpdtwong (BA. eik. 3).



5 2 Anpovpyia otedéxoug tpodeong

Amtartovpeva epyaleia kat VAKA:
Onkn pepPpavng PVA 99B81, mhextr Brikn Nylglas 623T9, vaho-
daopa 616G4, mMAéypa avBpakovnudatwv 616G12, mAektr Okn
valovnuatwv dvlpaka 616G14*, pntivn SlACTPWHATWONG
Orthocryl 80:20 PRO 617H119

1) TPOETOHACTEITE Yyl TNV KATAOKEUN TOU TIPOBETIKOU OTEAEXOLG
(BA. oehida 86).

2) Amiwote 2 otpwoelg mAektrg Orikng Nylglas kat mepdote TG
TIAVW OTO TIPOTUTIO.

3) [Mepdote pia otpwon varoipAaopatog TAvw oTo TPOTUTIO.

4) TomoBetoTe pia oTpWON TMAEYHATOG AvOPAKOVAHATWY TIAVw OTO
TIPOTUTIO OTO WECO Kal OTO TIAAL, €wG TIEPITIOU 2 cm pakpld and
T0 TIEPLOWPLO TOU OTEAEXOUG,

5) TormoBetrioTe To PeTAAKO 5i0KO TIAVW OTO TIPOTUTIO.

6) [MMepdote 2 otpwoelg mAekTrG Onkng Nylglas mdvw oto mpdTuTo
Kat S€0Te TIG OTNV EYKOTI TOU HETAMIKOD diokou (BA. eik. 4).

7) Koéyte éva tepdxio miektrg Orikng Nylglas (30o dpopég to prkog
Tou TpotiTov). Mepdote v TAektr Okn Nylglas katd to Auov
TIAVW OTO TIPOTUTIO.

8) Evioxvote tnv Tieploxr} Tou peTaAAKo SioKou Kal Tou okAnpol
adpol pe pia otpwon TAéypatog avBpakovnudatwv ¢dapdoug
6 cm wg 8 cm (616G12 f} 616B17).

9) Aéote 10 TMAEYHA avOPAKOVNUATWY OTNV EYKOTI TOU UETAANKOD
Siokou.

10) AvadimA@ote 1o dhho pod g mhektig Brkng Nylglas mdvw oto
TIPOTUTIO.

11) Koyte pia otpidon mhektig Orkng valovnudtwy avbpaka (1,5
$opa 10 priKog Tou YUPLVOU TIPOTOTION).

12) Mepdote v mAekTr OrKN valovnudtwy dvBpaka Mavw oTo Amw
Hto6 TOu TIPOTUTIOU Kat JEOTE OTNV £YKOTI TOU HeTAMKoU diokou
(BA. €ik. 5). AvadimAwote v TAekTh BKN valovnpdtwv dvBpaka
TIOU TIEPLOOEVEL TIAVW OTO TIPATUTIO.

13) Mepaote 2 otpwoelg TAekTrG Okng Nylglas avw oto mpoéTuTO.

14) Koyte éva tepdyo mAektig Onikng valovnudtwv avbpaka (1,5
$opd To pAKOG Tou YUPLVOU TIPOTOTIOU) KAl TIEPACTE TO TIAVW OTO
TipodTUTIo. AvadimAwote v TIAeKTH BAkn valovnudtwv avlpaka
TIOU TIEPLOOEVEL TIAVW OTO TIPATUTIO.

15) TomoBetrote pia otpwon MAEypatog avbpakovnudtwy mdvw oto
HeTaANKo dioko.

16) Mepdote 2 otpwoelg TAekTrg Onkng Nylglas Tavw oto mpéTuTo.

17) Mepdote Avw amo 1o TPOTUTIO pia vwrtr BAkn pepppdavng PVA.

18) ExteAéote 1 diadikacia dlaotpwudtwong pe Orthocryl.

5.3 Tehikl cuvappoAoynon

Eodalpévn cuvappoddynon BldwTtwv ouvdEcEwWV

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpadong f xaAdpwong twv BOWToV
OUVOECEWV

» KabapiCete 1o oneipwpa mptv amd kabe ouvappoldynan.

» Tnpeite Tig ipokaBopiopéveq potég ahodyEng.

» lMpooéxete TG 0dnyieq yla 10 MAKOG Kat TNV acdpdAon twv Pi-

Sav.
ﬂwuxcu; gTloyng vm dpelareg Bideg
Xpnow uevog mpooappoyéag | Bideg yia xpiion
ateléxoug

4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R95
4R37, 4R51, 4R77
> AmartoOpeva epyaleia kat VAka:
epyaleio Tpoxiopatog, Loctite® 636K13, duvapodkAeido 710D4
1) NPOZOXH! Mnv Tpoxifete TO SLACTPWHATWHEVO UALKO
YOpw amd Ta akpa Tov TPoiovTog!
Tpipte 10 SLACTPWHATWHEVO LAKO OTO ATiw AKPO TOu TIPOBETIKOO
OTENEXOUG HEXPL TNV ETIPAVEIA TOU TIPOOTATEUTIKOU SlAoTpw-
pdatwong (BA. eik. 6).
2) ATIOHAKPOVETE TO TIPOOTATEUTIKO SLACTPWHATWONG.

501S41=M6x12_12.9

501541=M6x16
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3) Av xpnowomouiénke acddicia TAAvEpOIKAG Kivnong
Shuttle Lock 6A30=20: adaipéote TG 6 Aapapwopideq pakég
arnd 1o HETAMIKO dioKo.

4) EmAéEte Tig dppeCateg Pideg mou taipldlouv yia va PdHoeTe Tov
TIpooappoyéa oTeAéxouG pe To peTaliko dioko (BA. Ttivaka -
Aoyrc).

5) Aodahiote T Bideg pe Loctite®.

6) MPOZOXH! Tnpeite to cAdxioto Pabog koxAiwong Twv

8 mm!
TomoBeToTe TOV TIpocappoyéa OTeEAEXOUG pe 4 ppelateg Bidec.
2710 mAaioo autd, AaPete vmoPn oag TG odnyieg Kat TG POTIES
abodLy&ng yla tn ouvappoldynaon Tou avapépovial oTiG odnyieg
XPrONG TOU TIPOCAPHOYEQ OTEAEXOUG,.

6 Zuvtipnon
YmopaMete ta TpoBeTikd eEapTripata oe oTTIKG EAeYXO Kat EAey-
X0 NG Aettoupyiag Toug petd amod TG mpwTeg 30 NUEPEG XPONG.

» Katd tnv taktikn eE€taon, eAéyxete oAdkAnpn v mpdbeon yia
TuXOV pBopEG.

» AweEdyete etoloug eAéyxoug aodaleiag.

7 Antéppun

To Tipoidv dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUNTIOTE OE XWPOUG YEVL-
KNG CUANOYNG OLKIAKWV aToppPLHpdTwy. H akatdAAnAn andppipn pro-
pei va €xel apvnTikég eTudpdoelg oto TepBAarov kat Tnv vyeia. AdPe-
Te LTIOYN oag TG LTodei&eLg Tou appodiou eBViKoU popéa OXETIKA pe
TG dtadikaoieq emoTpodrg, CUAOYAG Kat amopptdng.

8 Nopikég umodeigelg

‘OMot ol vopikoi dpol gpminTouv 0To ekdoToTe £BVIKS Sikalo NG Xwpag
TOu XProTn Kat evdéxetal va diadépouvv olpdwva pe auto.

8.1 Eubuvn

O kataokevaoTtrg avalappavel evBovn, epocov To TPOIGV XPNOIHO-
Tole{tal oOppwva pe TIG TEPLypadEc Kal TG odnyieg oto mapodv €y-
ypado. O kataockevaoTrg dev evbivetal yia {nuiég, ot ottoieg odeiro-
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vtal oe apdpAiedn tov eyypadouv, edikdtepa oe avopBado&n xpron
1) QVETITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

8.2 Suppopdwon CE

To mpoidv TAnpol TG amaltioelg Touv kavoviopov (EE) 2017/745 ya
Ta atpotexvoloylkd mpoidvta. H dnlwon tuotétntag EK eivar da-
B€aipn ya Afn oTov LOTOTOTIO TOU KATATKELADTH.

8.3 Epmopikn gyyonon

O kaTaokevaoTrg TIAPEXEL EUTIOPIKN £YYONON Yia TO TIPOIGV amod tnv
nuepopnvia ayopdc. H epmopikr €yyonon kaAomrel edattdpara ta
omoia adopolv actoxieg LAIKOU, TIAPACKEUAG fj KATAOKEULNG, HTIO-
polv va TekunpwOolv Kal eTonUaivovtal oTov KataokeuaoTr eviog
NG XPOVIKNAG TIEPLOdOU £YYUNTIKAG KAALYNG He EYKUPO TPOTIO.
Meploodtepeg TMANPodOPIEG yia TOUG OPOUG TNG EUTIOPLKAG £YyUNong
uropeite va AABete amod Tov appoddlo avilmpoOowTo TOU KATAOKEUA-
otn.

9 Texvika otolxeia

Kwdikog 5R2
Bapog [g] 70
“Yog ovotiparog [mm] 9
“Yog ovvappoAéynong [mm] 9
YAké aloupivio
Méy. owpatiké Bapog [kgl 150

1 OnucaHue usgenus Pycckuit

[arta nocnegnen aktyanusaunu: 2022-07-26

» [epepn vcnonb3oBaHveM U3genus crnegyeT BHUMATENbHO MpPO-
4YeCTb [aHHbIil AOKYMEHT 1 cobnoaaTth ykasaHus no TexHuke 6es-
OnacHoCTH.




» [poBeaute nonb3oBatenio MHCTPYKTax Ha npeameT 6e3onacHoro
NoMb30BaHMS.

» Ecnuy Bac Bo3HWKAW Npo6aeMbl UK BOMPOCH! KacaTenbHo 1sge-
nusi, obpallanTech K NpPou3BoauUTeNto.

» O KaXAoM Cepbe3HOM MPOUCLIECTBUM, CBSI3AaHHOM C U3Aennem,
B 4aCTHOCTM 06 yXy[LIEHUW COCTOSIHUSI 3[0POBbsi, coobLliainTe
NPOV3BOAMTENIO N KOMMNETEHTHLIM OpraHam Balleil CTpaHbl.

» XpaHuTe JaHHbI JOKYMEHT.

2.3 YcnoBus npuMeHeHus uspenus

Xp mp pTMP
TemnepartypHbiit ananasox ot —20 °C go +60 °C, oTHocUTenbHas
BNaxHocTb Bo3ayxa oT 20 % no 90 %, 6e3 mexaHu4eckux BUGpaLmii

v yaapos

Honyctumbie y
TemnepaTypHbii anana3soH: ot -10 °C go +45 °C

1.1 KoHcTpyKuus U GpyHKUUMN

3aknapHas wainba 5R2 ycraHaenuBaeTcsi MyTeM JaMUHWUPOBAHWS B
KynbTenpuemHyio runbdy. OHa ClyXuT A COeanHeHNs KybTenpuem-
HOW MAb3bl C runb3oBbiM PCY.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHMPOBaHUs U3penus

JlaHHbI NPOTe3HbI KOMNOHEHT COBMECTUM C MOZYNbHOW CUCTEMOV
Ottobock. ®yHKLNOHaNLHOCTL C KOMMOHEHTaMMU APYruX Npou3BoauTe-
Neil, UMEIOLLMX COBMECTUMbIE COEAMHUTESNbHbIE MOLY/IbHbIE 3IEMEHTbI,
He TecTupoBasach.

2 Ucnonbac

2.1 HasHayeHune
Vla,u.enme NCNoNb3yeTcsa WCKIK4YUTENIbHO A1 3K30MpoTe3npoBaHus
HUXHUX KOHEYHOCTEW.

no Ha3Ha )

2.2 O6nacTb NnpuMeHeHus
M3,u.enwe AonyuweHo Ana 1Ucnonb3oBaHWA nauneHtamu C BeCOM Tena
no makc. 150 kr.

B cnyyae npumeHeHus 6A30=20
WMspenve ponyweHo Ans WCNonb3oBaHWUs NauMeHTaMu C BECOM Tena
no makc. 125 kr.

BnaXHOoCTb: oTHOCUTeNbHas BlaxHOCTb Bo3ayxa oT 20 % ao
90 %, 6e3 KoHAeHcauuun Braru

H YCTUMBbIE Y
XumukaTtbl/XXUAKOCTU: MpecHas 1 Mopckas BOAA, MoT, Moya, K-
CNoThbl, MbISIbHbI pacTteop, xJiopupoBaHHas Boaa

TBepAble BEWECTBA: Mbifib, NECOK, MIPOCKONUYECKNE HACTULLbI
(Hanpumep, Tanbk)

2.4 Cpok cnyx6bi

MpoaykT npolen ucneitaHusi Ha cobioaeHne 3-X MUINNOHOB Harpy-
304HbIX LMKIOB B Mepuog, ero akcnyarauun. B saBucumocTn ot cre-
NeHN akTMBHOCTW MOJb30BaTeNsi 3T0 COOTBETCTBYET NPUMEPHOMY CpPO-
Ky cnyx6bi 5 nert.

3 BesonacHocTb

3.1 3HaueHue NpeaynpexaatoLLux CUMBOIOB

A BAHUMAHME| [lpeaynpexaeHue o BO3MOXHOM ONacHOCTM He-

CHaCTHOro cny4asa uaun nony4eHus TpasM.

‘:| MpeaynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX MO~

BpeXAeHUsX.

3.2 O6wuMe yKa3aHus No TexHnke 6esonacHocTn

/\ BHUMAHUE!
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(o] b T ] Tb NOBPEXAEHUs usae-

nus

» Cobniopats 061acTb NPUMEHEHUs U3LENUs U He MoABepratb ero
Ype3MepHbIM Harpyskam (cm. cTp. 89).

» CobniogaTb Takxe BO3MOXHOCTU COYETaHUS U 3anpeLieHHbIe KOM-
6uHauMKM, NpuBefeHHbIe B PYyKOBOACTBAX MO MPUMEHEHUIO COOT-
BETCTBYIOLLNX U3AENNNA.

» He ucnonb3osarb usgenve B HeAOMYCTUMbIX YCIIOBUSIX.

» [poBeputb usgenve Ha HajuuMe MOBPEXAEHUN, €CU OHO UC-
M0/b30BANIOCh B HEAOMYCTUMbIX YCIIOBUSIX.

» He ucnonbsosatb M3genve, eCanm OHO MOBPEXAEHO UM HaXOAWT-
CA B COMHWUTENIbHOM COCTOsIHUU. [MpuHSATE cooTBeTCTBylOWME Me-
pbi: (HaNpyUMep, O4YMCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa NPou3BoAu-
TeneM Unu B MacTepckon).

»  YuutbiBath MaKCUMabHbIN CPOK CAYXObl U3AEnus.

» O6palyatbcs ¢ usgenvem GepexHo, YToObl n3bexartb MexaHuuye-
CKUX MOBPEXAEHUN.

» Ecnu Bbl nogospesaeTe, YTO U3aenve MOXeT GbiTb NOBPEXAEHO,
cnepyet nNposeputb paboTocnocoBHOCTb U3AENUs U ero Npuroa-
HOCTb K 3KCMyaTaLmum.

» He npumeHsTb usgenve, eciv OHO He MOJIHOCTbIO paboTocnoco6-

Ho. lNpuHATL cooTeeTCTBYylOWIME MepbI: (HanpuMep, o4YncTKa, pe-
MOHT, 3aMeHa, NpoBepKa NPOU3BOANTENEM MU B MACTEPCKOIA).

Mpu3Hakn n3amMeHeHus uamn yTpaTbl GYHKLMIA NPU 3KCAAyaTauum

M3ameHeHus GyHKUMIA MOTyT MpOSIBNSATLCS, Hanp., B BUAE U

3aknapgHas wanba 5R2

Konuuye- | HaumeHoBaHue Wpentudukartop
CTBO
1 3aknagHas wanba -
1 3awumra 4ns naMMHUpoBaHUs 4X86

Cnepylowme 4acTi TONbKO ANA: COEANHEHUS C TMIb30BbIM
PCY 4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95

4 [ Bont ¢ notaittoli ronoskoit [ 501S41=M6x12

Cnen.ylou.wle 4YacCTU TOJIbKO ANs: COeAUNHEHUSA C TM/Ib30BbIM
PCY 4R37, 4R51, 4R77

4 | Bont ¢ noraiiHoi ronoekon | 501S41=M6x16

Cnenylou.une 4YacTu TONbKO ANA: COeAUHEHUS C YeNTHOYHbIM
3amkom 6A30=20N

6 CamoHape3satoLwmit BUHT ¢ nnocko- | 501S74=3.5x9.5

BbINYK/0/ FONOBKON

5 MpuBepeHne B COCTOSIHUE FOTOBHOCTM K 3KCnyaTa-
uumn

HenpasunbHaa c6opka unm MOHTax

OnacHocTb TpaBMWpPOBaHWs B pesynbTate AedeKToB KOMMOHEHTOB
npotesa

» O6paliaiite BHUMaHNE Ha MHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE U MOHTAXY.

KapTuHbl MOXOAKU, UBMEHEHNA pa3MeLleHNss KOMNOHEeHTOB npoTtes3a no
OTHOLUEHUIO APYyr K APpYry, a TakXe NosiB/ieHns LyMOB.

4 O6bem nocTaBKU

3aknagHas waiiba 5R2

F WUpentudukarop
cTBO

1 PykoBoACTBO N0 NPUMEHeHMIo -
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WHOOPMALUSA

OnuncaHHoe B 3TOM AOKyMeHTe apmupoBsaHue JonyLwweHo Ana Makcu-
MasbHOW Macchl Tena rnosb3osatens wusgenus. Jlio6oe nameHeHve
apMnpoBaHUa HaxoguTcsa B Cq)epe OTBETCTBEHHOCTU TEeXHWKa-opTo-
nepa.




5.1
>

1)
2

3)

4)

9)

10)
11)
12)

13)

MoaroTtoBka M3roroBneHus runb3bl

Heo6xoanmbie UHCTPYMEHTBI U MaTepUanbl:

pykas 13 MNBA 99B81, ¢unby Dacron® 616G6, nepnoHoBbIN Tpu-
KOTaxHbIN pykaB 623T3, kap6oHoBas TkaHb 616G 12, xecTkuii ne-
Honnact Pedilen 300 617H32*, nnactuuHas neHta 636K8*, cu-
NKOHOBas nnactuyHas cmaska 633F23=1, oprtokpunosas Tep-
mMocmona ans repmetusaumm 617H21, optokpunosas cmona ans
namuHnposaxus 80:20 PRO 617H119

3amoueHHbIi pykas n3 MBA HaTaHyTb Ha MOAenb.

Pasmectutb oaut cnont punbua Dacron Ha Moaenb U yTOHYUTL BO-
JIOKHa Ha Kpasix MaTepuana.

HaTsHyTe /iBa Cosi NeprOHOBOrO TPUKOTaXHOTO pykaBa Ha Mo-
nenb.

Ha pucranbHoM KOHUE MOAenu co CMelleHWeM pa3MecTuTb Tpu
cnos kap6oHoBoM TKaHu (Hanp., 15 cm x 15 cm).

HatsiHyTb aBa cnos nNepnoHOBOro TPUKOTaXHOro pykaBa Ha MO-
nenb.

3amoueHHbI pykas 13 MNBA HaTsHyTb Ha Mogenb.

BbInonHUThL NaMUHMPOBaHKE C NOMOLLbI0 OPTOKPUIOBOI CMOSbI.
Mocne oTBEpXAEHMSI CMONbI AN NTAMUHUPOBAHWS yAanUTb pykas
ns MNBA.

Bcnenutb TBepabiit neHonnact Pedilen Ha auctansHoM KoHLe Mo-
nenw.

YKOpoTUTb TBepAbIii NeHoNNacT, 3awnudosaTb HEPOBHOCTN B Xe-
N1aEMOM MOJIOKEHUN U Cy3WUTb HUXE POBHOW MOBEPXHOCTU (CM.
puc. 2).

Ha TBepablii neHoNNacT HaHeCT TEPMOCMONY A1t FepMeTU3aLuu.
OTBepcTvsi Ha HWXHEN CTOPOHe 3aknagHon Wanbbl 3anonHUTL
NNacTUYHON JIEHTOM.

HaHecTu Ha noBepxHOCTb NpuneraHus npoTekTopa A1s NaMUHUPO-
BaHUS CUNIMKOHOBYIO NNACTUYHYIO CMa3Ky U YCTaHOBWUTb NPOTEKTOP
NSt namuHupoBaHus (cMm. puc. 3).

5.2
>

10

11

12

WU3rorc KynbTenp W FUNb3bl

HeoGxoanmbie MHCTPYMEHTBI U MaTepUanbl:

pykas 13 MNBA 99B81, TpukoTaxHbIii NONMaMUAHBIN pyKaBs, apMu-
pOBaHHBIN CTEKNOBOMIOKHOM 623T9, CTeKNOBONMOKHUCTLI MaT
616G4, kap6oHosas TkaHb 616G 12, nneTeHblit pykas u3 kap6oHa
1 cTeknioBonokHa 616G14*, opTokpunosasi cMona ans NTaMmuHUPO-
BaHus 80:20 PRO 617H119

MoprotoButecsi kK paboTaMm MO W3TOTOBMEHWIO KyNbTENPUEMHON
rmnb3bl (cM. cTp. 91).

Ywnte 2 Cnosi TPUKOTAXHOrO MONMAaMUAHOTO pyKasa W HaTsiHYTb Ha
Mopenb.

HatsaHyTb Ha Mopienb 1 clol CTeKNOBONIOKHNUCTOrO MaTa.

B MmeauonatepanbHOM YacTu Hanoxutb Ha mogenb 1 cnon kap6o-
HOBOW TKaHU Ha PAaCcCTOSIHAW [0 Makc. 2 CM OT AUCTasIbHOro Kpast
rMNb3bI.

Pasmectutb B Mofenu 3aknagHyto waiby.

HatsHyTb Ha Mogenb 2 cnosi TPUKOTaXHOTO MONMaMUAHOMO pykaBa
1 nepeBss3aTh B Nase 3aknafHou waiibbl (cM. puc. 4).

Ortpesatb 1 KyCOK TPUKOTaXHOrO MOAMAMUAHOrO pykasa (2 AsnHbI
mopenv). TPUKOTaXHbIM NONMaMUAHBIA PyKaB HaTsHYyTb A0 MOJO-
BUHbI HA MOAENb.

O6nacTb 3aknagHom Wwalibbl 1 TBEPAOro NeHomnaacTa yCunuTb cno-
eM KapbOHOBOW TKaHM WKpWHOK 6cm -8 cm (616G12 wnn
616B17).

Kap6oHoByto TkaHb Nepessidath B Nase 3aknagHom waibbl.
OtBepHyTb Ha MOAEsb BTOPYIO MOMOBUMHY TPUKOTAXHOrO Mosua-
MUAHOrO pykasa.

Otpesatb 0AWH CNoWi NeTeHoro pykasa U3 kapb6oHa U CTEKNOBO-
nokHa (1,5 onunHblI rMNcoBon Moaenu).

MneTeHbit pykaB U3 kap6oHa M CTEKIIOBOJSIOKHA HATAHYTb Ha Au-
CTa/nbHyl0 MONIOBMHY MOAENW U nepessisaTb B nase 3aknagHown
wanbbl (cm. puc. 5). OTBEpHYTb Ha MOAENb BbICTYNaKLLY0 YacTb
nneTeHoro pykasa U3 kap6oHa 1 CTEKIOBO/OKHA.
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13) HaTtsiHyTb 2 Cnosi TPMKOTaXHOrO MOAMAMWUAHOTO pyKaBa Ha MO-
nenb.

14) OtpesaTb KycOK MJeTEHOro pykaBa M3 KapGoHa W CTEeKI0BOOKHA
(1,5 ANVHBI TMINCOBOM MOAENM) U HaTAHYTb Ha Mogenb. OTBepHYTb
Ha MOAE/b BbICTYNAIOLLYI0 4acTb MIETEHOro pykasa u3 kapGoHa u

CTEK/I0BOIOKHA.

15) Pa3mectutb oAuH cnoit kapGOHOBOW TKaHU MOBEPX 3aknafHOM
wanbel.

16) HaTsiHyTb 2 Cnosi TPMKOTaXHOro MOAMAMWUAHOTO pykaBa Ha MO-
nenb.

17) 3amoueHHbiit pykas 13 MBA HaTsHyTb Ha Mozenb.
18) BbINOAHWTL NaMUHMPOBAHME C NOMOLLbIO OPTOKPUIIOBON CMOSbI.

5.3 OkoHuaTenbHas c6opka

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHbIi MOHTaX pe3b6OBbIX COEAUHEHUN

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUsl BCIEACTBUE MONOMKM MU PacKpy4mBa-

HUSi Pe3bBOBbIX COEAMHEHNI

» Kaxnpiit pas nepes MOHTaXoM CrieflyeT o4mnLiaTh pesboy.

» Cobniopalite yCTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSXKW NPU MOHTaXe.

» OG6paluaiite BHUMaHWe Ha ykasaHusi Mo AJIMHe BUHTOB U duKca-
uMn pe3b6oBbIX COBANHEHWN.

Ta6nuua BbiGopa GONTOB € NOTaNHON FONIOBKOW

Mpumensiembiit runb3oebii PCY Bontbl, noanexaiwmne
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 501S41=M6x12_12.9
4R73=D, 4R74, 4R95

4R37, 4R51, 4R77 501S41=M6x16
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Heo6xoanMble MHCTPYMEHTBbI U MaTepuanbl:

WNNGoBaNbHBIA NHCTPYMEHT, repMeTuK ANns pe3bboBbiX coeauHe-
Huit Loctite® 636K13, auHamomeTpuyeckuii kntod 710D4
BHUMAHME He wnudosaTtb nammHaT BOKpYr Kpasi uspenus!
OG6TO4MTL NAaMUHAT Ha AUCTATLHOM KOHLLE KySbTENPUEMHON MUilb-
3bl BMIOTb 1O NMOBEPXHOCTU MPOTEKTOPA AJist TAMUHUPOBaHUS (CM.
puc. 6).

Ypanute NpoTekTop AN NaMUHUPOBAHUS.

Ecnu ucnonb3oBasncs YenHouHbIi 3amok 6A30=20: ynanuts 13
3aknagHon Wwaiibbl 6 caMoHapes3aloLMXCst BUHTOB C NJIOCKOBbINY-
KJ10/1 FONOBKOWA.

Bbi6path noaxoasime BUHTbI C MOTAHOW FONOBKON ANt COeuHe-
Hus runb3osoro PCY c 3aknapHoit waii6oii (cm. Tabnuuy BeiGopa
pasmeposB).

3akpenuTb BUHTLI C Momolubio Loctite®.

BHUMAHME Co6niopatb yio rny6uHy

Hus 8 mm!

CmoHTupoBatb runb3osbii PCY npu nomowy 4 BUHTOB C notau-
HoM ronoekoit. Crieayer y4uTbiBaTh MHCTPYKLMU 1 MOMEHTbI 3aTsK-
KW MPU MOHTaXe, NPUBEAEHHbIE B PyKOBOACTBE MO MPUMEHEHMIO
runs3osoro PCY.

6 TexHnueckoe ob6cnyxuBaHue

>

>

>

Yepes nepsble 30 AHEN UCNONb30BaHUS CrnefyeT NPOU3BECTU BU-
3yanbHylo U GpyHKLMOHAbHYIO MPOBEPKY KOMMOHEHTOB npoTesa.
Bo BpemMa 06bIYHbIX KOHCyl‘IbTaLLMFI cnegyet NnpoBepuTb BeCb Npo-
Te3 Ha Hanu4ne Npu3Hakos U3Hoca.

Heobxoaumo exerogHo npov3BoAWTb NPOBEPKY M3AEnus Ha Ha-
[LeXHOCTb paboThl.

7 YTunusauus

W3penve sanpelieHo yTunnamposatb BMECTE C HECOPTUPOBAHHBIMU
oTxogamu. HeHapnexalas yTunnsaumst MOXeT HAHECTU Bpen, OKpyxa-
olwei cpeae v 3p0poeblo. Heobxogumo cobniopath ykasaHus oTBeT-



CTBEHHbIX MHCTaHLUMI KOHKPETHOW CTpaHbl kacaTeslbHO BO3Bpara ToBa-
poB, a Takxe MeToank cbopa 1 yTunM3aunum oTxoa08.

8 NpaBoBbie ykazaHus

Ha Bce npaBoBble yKasaHWA pacnpocTpaHAeTcsa npaso TON CTpaHbl, B
KOTOPOIZ ncnonb3yerca nsaenne, nod3ToMy 3T yKasaHUs MOryT Bapbu-
poBatb.

8.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomaaop.menh HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnun nagenve
ncnonb3lyercsa B COOTBETCTBUMW C OMUCAHUAMU U yKasaHUAaMW, npuse-
AEHHbIMW B JAHHOM [OKYMEeHTe. npOM3BOJJ.MTeJ'Ib He HeCeT OTBEeTCTBEH-
HOCTU 3a yu.Lep6, BO3HUKLINI Bcneacteue I'IpeHere)KeHVlﬂ MONOXeHn-
AMW JaHHOro AOKYMeHTa, B 0coBeHHOCTU npwn HeHagnexatuiem ncnonb-
30BaHNU UIn HeCaHKUMOHMPOBaHHOM U3MEHEHUN n3aennsa.

8.2 CootBetcTBMe cTaHpapTtam EC

[HaHHoe n3genue oteevaet TpebosaHusm Pernamenta (EC) 2017/745
0 MeauuuHckux usgenusx. Leknapauuto o cootsetrcteum CE mMoxHO
3arpysuTh Ha caliTe NPON3BOAUTENS .

8.3 NapaHTusa

Ha paHHoe nssenve npoussoauTteNi NPeaoCTaBnseT rapaHTMio C AaTbl
nokynku. FapaHTUs pacnpocTpaHseTcs Ha HewcrnpaeHOCTM, oBycno-
BfIEHHbIE OAHO3Ha4YHbIM BGpakoM marepuana, TEXHONOrMYeCKUMU Ae-
deKkTaMn U KOHCTPYKTUBHBIMWU HEAOCTaTKaMu, O KOTOPbIX Gblno 3a-
SIB/IEHO NPOU3BOAUTENIO B TEYEHWE rapaHTUHOIO CpoKa.

Moppo6Hyio nHdopmaumio 06 yCnoBusx rapaHTUM MOXHO MOJSyYUTb B
COOTBETCTBYIOLLEN KOMMaHUM MPOU3BOAUTENS, 3aHWUMaloLencs cObi-
TOM MPOAYKLMUN.

9 TexHMYeCKME XapaKTepPUCTUKH

Wpentudukarop 5R2
Bec [r] 70
CucremHas BbicoTta [Mm] 9
MoHTaxHas BbicoTta [mm] 9

Wpentudukartop 5R2

Marepuan AntoMuHWI

Makc. Bec Tena [kr] 150

1 HREE AAE
%

RASEH H: 2022-07-26
> AEBOFERFIICATE LS BHEAICHRY, REFEHEED
FIEEN,

> KEEICF. AEFORLBMYBVWAECEFANAEER
BAL TS ZE 0,

> WR(CETHERNHHEE. ELRENSRELLEESER
EILE TIEES 2SN,

> BFCBEL TECAEELER HCEERREORLRE
3. IRTHRET (BREOERLESR) TLTHEEVLO
EORFLBICHMEL TS,

> AEFZEXELTRELTILES,

1.1 #BE S L UHEE

5R2 SXR—avTF A RURERVT Y MISIR—2 3 LTR
URNTET. ERVITY bV Y N T YTy —EERLET.

1.2 AJRER A S D E

AERN=VEF Y =Ry VBRI RATADEY 25 —RKaxY
F—IIHIELTWET, EXVaS5—RKaRIF— (TS L7 fhttE
=Y EHBEDETERLZIBEDOMHET A MIREL THY EH
Ao

2 EAEM

2.1 fERABEM
AERFTREOKCIER S,
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2.2 ERAEE
{REHIR : 150 ke £ T

6A30=20 Z{EMAT Hi5E
{FEFIBR - 125 kgE T
2.3 IBIEE M
RES L V#HE

TREHE 0 -20° CH5+60° C, AR : 20 %/ 590 %, HENE
FIFEEEZFRVLIICLTSEEN

ERAR ARG

BEEH : -10° CHh5+45° C

JREE : ARYHERE : 20% 525 90%, FEEDRLVIRAE

ERTERVRERN

LBk Bk, dBok. FOBR. Bk AT AK 1RF0K

B : R ¥ BREEORT GILhLNDS—5E)

2.4 BIRHER
ARG, BIETTICT 300 AHYA ZILOEREMMERERET> TOE
. FRAEOFHLANIICKYERYETH. ZNIESEDOMAES
[CHHLET,

3L
3.1 BEICET 2RSS OHH

BHEFABORRIECET 5 EBTT.

KBEDAEE. HIWBEOBER

> AEFICRHOSNTW\SEMFHEAEETL
WTLESW, (94 R=BH),

> ARBOEILGRAECEBIN TS AEEREAEDE. BiES
NTWREAEDHEITEFREL TS,

> BFINTOLSRETICHAZME. FALANTILES,

> HEINTORWVRECKMELEZY, TOLOBRETCERALE
HE. WRCHENEN LEERL T ZSI,

> WENHZBE. FFEEDLUWVREICHSIHE. ARRILER
LEWTL<ZE 0, BYICHEL TSN (RETPENDE
BERARSHICLDZ V-0, BB S BRERE) .

> HROMAEHEZBETCLEDANLD TEBESLESI,

> BENGIRIBEZRERT 5/-0ICH, REORVIRNCE+2IE
BLEE,

> RRCIENH D EDEDONDFEE. ELHEET S0, £
ATE2RETHINEERL T,

> EEGEEESER TELRVMES, BREEALZVTES
Ve BUICHIEL TS ZE ) (BETPEMIOERARSHIC
£BOV—ZU T BB T BRERE)

fERPOMEERE - BEERKDIKRICONT
BITING — 2 DELP. BET BB/ —VDHBATNIYREN
RELLUTDHAE. BEEEDOKETT,

4 HREED/NY T—CAR
5R2SIx—3VT1RY

BEDEFE DT

BE B3 HEES
[ ®BECOES2BRIECET 2ERTT, 1 R BAE -
1 SIx—2aryT4RY .
32 REICHAT 2 FEEHIE 1 SIx—varyI— 4X86

A EE

94

LUFD/8—Y(34R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D,
4R74, 4R VT Y b7 HTH - L DERBDHCEML T LS
4 [mExY [ 501541=M6x12




5R2 S Ix—avT4RY
HE &K [ BEES

LITD/S—Y(34R37, 4R51. 4R77T V4T v N7 F T 5 —EDEHD
HIERALTIEE W

4 [mERT [ 501541=M6x16

LIFD/8—Y(36A30=20N> + MLEy & EDEHEDHITERL T
<EEW

6 |WABABELITSYESRY  [501574=35x95

5 ZRERRO%ER

TBOBT 54 4> MOEBLTICLY FAET BRI
EE-VOBEICLY. EEEDEETEBTNIBYET,
> 754 A FBERISECH S T A,

(=]

BEEOURENFIRUATDIBEICRY. AFICEEHOAETS 2
R VEBINRIIENTEEY., SIx—23/IIDNT
3. BEERETOEEOHETITO>TILS,

5.1 V4o MUEDEESE
> WMERTIEEHH:

99B81 PVA /N\w &, 616G6 ¥ 2O ®7 T/l . 623T3 X)LO >
h—R>T7A4/X=H 02X, 300
TS REINV R, 633F23=1

AhvFRy b 616G12
617H32* KT ¢ | 3Eiat, 636K8*
U= JU—=R 61TH21 FIV UL = TR
617H119 80:20 PRO ALY & U )L B it

1) PVANY JEBHEETIVO EICHEET.

2) BHETFIVICFI/OVT7 I bEIBEHEYE. BRITAD LS
T bRELODY LEIFLET,

3) EICNIAYRbyFRy hEBEEET.

4) @OA—RYT7A4N=2—b (B&LEIB5emx 15ecm) &, £

T OEMHBIICEEES,

1)
2)

3)
4)

5)
6)

7

8)

BIIRIVAYZR hyF 3y bE2EHEES,

PVA Ny JEBUHETILO LICHEE T,

FoV oIV FRRAMEEERLTIIX—2 a3 &fToT<E
1AM

SEIx—2aryULIUMNBLIES, PVANY JERSLET,
ETNERMERT 1 U Y RAMTHEARL T ZS 0,

YU RR—N-—TRIMEEZ T, KUNOLDITHSLET
(EBRER 2 .

HaMcy—U Okl E BV ET,

=2 arYTARITORETSRINY RTEEET,
=2 Ay I—DFEEICT IV I ) —REEST,
IX—2arTARIDLICBZET (EKSE?I) .

vy O

VEGTEEHH:

99B81 PVA /Nw . 623T9 FAUSRARAMYFRv b 616G4
T7AN=USAT Y b, 616G12 h—RYT7A/N—=00OX,
616G14* H—R> T 7 A /N—=X by F Ry k. 617H119 80:20 PRO
FIWNVOINSEIR=a Py

Uiy NEEDRRELET (95 R—UBR) .

FTAUSRZA My Fxy b2BEELHDETHEET VO LD
SHEET,

T7AN=GZRTy MBEBEETILOLDOSEEET.
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