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Deutsch

1 Produktbeschreibung

2R8=M10

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-10-19

» 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 FuBadapter 2R8* (Stahl), 2R31* (Titan) und 2R54* (Aluminium)
dienen der Verbindung des ProthesenfuBes mit dem distalen An-
schluss der Modular-Prothese.

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

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 und 2R54=M10
Zugelassen bis max. 100 kg Kérpergewicht.

n bis max. 125 kg Korpergewicht.
2R31=M10

Zugelassen bis max. 136 kg Korpergewicht.
2.3 Umgnl‘ bedi g

g

Lagerung und Transport

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

2R8*

Zulassige Umgeb bedi

Temperaturbereich: —10 °C bis +45 °C

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

Chemikalien/Fliissigkeiten: SuB als Tropfwasser, gele-
gentlicher Kontakt mit salzhaltiger Luft (z. B. in Meeresnéhe)

Feststoffe: Staub

Chemikalien/Feuchtigh
Seifenlauge, Chlorwasser

Salzwasser, SchweiB, Urin, Sauren,

Feststoffe: Staub in erhohter Konzentration (z. B. Baustelle), Sand,
stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

2R54*

Zuldssige Umgeb bedi

Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C

Ch Al Koi - SUB
ser

/Flia

, Seifenlauge, Chlorwas-

Feuchtigkeit: Untertauchen: maximal 1 h in 2 m Tiefe, relative Luft-
feuchtigkeit: keine Beschrankungen

Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand




h hadi

Zuléssige U

Reinigen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Che-
mikalien/Feststoffen, um erhéh Verschleil und Schad

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

zu vermeiden (Reinigung).

h hedi

Unzuléssige U

Feststoffe: Stark hygroskoplsche Partikel (z. B. Talkum), Staub in
erhohter Konzentration (z. B. Baustelle), intensiver Kontakt mit Sand

Chemikalien/Fliissigh Salzwasser, SchweiB, Urin, Sauren,
dauerhafter Einsatz in fliissigen Medien
2R31*

b Badl

Zulassige U

Temperaturbereich: —10 °C bis +45 °C

Chemikalien/Flussigkei SuB
Urin, Seifenlauge, Chlorwasser

, Salzwasser, SchweiB3,

Feuchtigkeit: Untertauchen: maximal 1 h in 3 m Tiefe, relative Luft-
feuchtigkeit: keine Beschrankungen

Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand

Relnlgen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Che-

/F fen, um erh6h Vi hlei und Schad
zu vermeiden (Reinigung).
b bedi

Unzulassige U
Feststoffe: Stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum), dauerhaf-
ter Kontakt mit Sand

Chemikalien/Flissigh

Séauren, dauerhafter Einsatz in flissi-

gen Medien

2.4 Lebensdauer

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

m Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-

fahren.
3.2 Allg Sicherheitshi
/\ VORSICHT!
Verl fahr und Gefahr von Produk had

» Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es
keiner Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 3).

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

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

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

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es 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).

» Verwenden Sie das Produkt nicht tiber die geprifte Lebensdauer
hinaus, um Verletzungsgefahr und Produktschaden zu verhindern.

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten, um Verlet-
zungsgefahr und Produktschaden zu verhindern.

» 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
2R8*, 2R31*, 2R54* FuBadapter

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

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

5.1 Adapter montieren

Fehlerhafte M der Schr

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindun-
gen

Jeweils bestehend aus:
1 [ Unterlegscheibe [ -
1 | Zylinderschraube (Titan)

Menge | B ung K ich » Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.
1 Gebrauchsanweisung - » Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.
1 FuBadapter - » Beachten Sie die Anweisungen zur Lange der Schrauben und
Ersatzteile/Zubehdr (nicht im Lieferumfang) zur Sff"a“bens'Cher“”Q' _ :
Menge ‘ Benennung Kennzeichen > B g Wer!(zeuge und Materialien: _S_chlen‘werkzeug,
Ottobock Spezialkleber mit Harter 636W28 Drehmomentschlu_ssel 710D20, entfe"ttender_ Relnlggr (z. B. Ace-
536W1B und 636W10 ton 634A3), Speflalklebstoﬁ‘ und Harter (siehe Seite 5, Tabelle
. . _ Ersatzteile/Zubehor)
Einzelteile-Pack fiir 2R8=M8 2D6=M8 1) Bei ProthesenfiiBen mit Holzkomponenten die Anschlussflache
Einzelteile-Pack fir 2R8=M10 2D6=M10 aufrauen und die Schleifriickstande entfernen.
Jeweils bestehend aus: 2) INFORMATION: Der FuBadapter muss mit dem ProthesenfuB
1 [ Unterlegscheibe - verklebt werden. Dazu den geb Spezialklebstoff
1 | Zylinderschraube (Stahl) - verwenden.
Einzelteile-Pack fir 2R31=M8, 2R54=M8 oD7=M8 Den Spezialkleber und den Harter gut miteinander vermischen
Einzelteile-Pack fur 2R31=M10, 2R54=M10 2D7=M10 und auf die Anschlussflache auftragen.

3) Bei Verschmutzungen (z. B. durch Fett) die Metallklebeflache des
FuBadapters mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

4) Den FuBadapter auf dem Prothesenfu3 positionieren, die Schrau-
be mit der Unterlegscheibe von unten durchstecken und anziehen
(Anzugsmoment: 2 bis 4 Nm).



5) Die Verschraubung nach 3 bis 4 Stunden mit dem erforderlichen
Anzugsmoment (siehe Tabelle) nachziehen.

6) Die Verklebung ausharten lassen (16 Stunden bei 20 °C - Bei
niedrigeren Temperaturen verlangert sich die Zeit.).

Kennzei- Prothe- Anzugsmoment [Nm]

chen senfuB- | ProthesenfiiBe | Prothesenfiiie mit
GroBe mit Holzk - | K FFk po-

[em] nenten nenten

2R8=M8 alle 40 -

2R31=M8 20 -

2R54=M8

2R8=M10 21-25 20 50

2R31=M10 26-30 30 50

2R54=M10

6 Wartung

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

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

7 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall 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 Riickgabe, Sammel- und
Entsorgungsverfahren.

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

8.1 Haftung

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

8.2 CE-Konformitat

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

9 Technische Daten

Kennzeichen 2R8* 2R31* 2R54*
Gewicht [g]

=M8 115 65 70
=M10 125 70 80
Material Stahl Titan Aluminium
Max. Kérpergewicht

[kal 100 100 100
=M8 125 136 100
=M10




1 Product description English

Date of last update: 2021-10-19

» 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 foot adapters 2R8* (steel), 2R31* (titanium) and 2R54* (alumini-
um) are for connecting the prosthetic foot to the distal connection of
the modular prosthesis.

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

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 and 2R54=M10

Approved for a body weight of up to 100 kg.

2R8=M10

Approved for a body weight of up to 125 kg.

2R31=M10
Approved for a body weight of up to 136 kg (300 Ibs).

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

2R8*

ANl i,

envir tal conditions

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

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

Chemicals/liquids: fresh water as dripping water, occasional con-
tact with salty air (e.g. near the ocean)

Solids: dust

Fihitad

Pr r | conditions

Chemicals/moisture: salt water, perspiration, urine, acids,
soapsuds, chlorine water

Solids: dust in high concentrations (e.g. construction site), sand,
highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

2R54*

All ble envir | conditions

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

Chemicals/liquids: fresh water, soapsuds, chlorine water

Moisture: Submersion: max. 1 h in 2 m depth, relative humidity: no
restrictions

Solids: Dust, occasional contact with sand

Clean the product after with h idity/ch
als/solids, in order to avoid increased wear and damage
(Cleaning).




Prohibited environmental conditions
Solids: highly hygroscopic particles (e.g. talcum), dust in high con-
centrations (e.g. construction site), intensive contact with sand

Chemicals/liquids: salt water, perspiration, urine, acids, continu-
ous use in liquid media

2R31*

Allowable environmental conditions

Temperature range: -10 °C to +45 °C (14 °F to 113 °F)
Chemicals/liquids: fresh water, salt water, perspiration, urine,
soapsuds, chlorine water

Moisture: Submersion: max. 1 h in 3 m depth, relative humidity: no
restrictions

Solids: Dust, occasional contact with sand

Clean the product after contact with humidity/chemic-
als/solids, in order to avoid increased wear and damage
(Cleaning).

Unall .

| conditions

Solids: Highly hygroscopic particles (e.g. talcum), continuous con-
tact with sand

Chemicals/liquids: Acids, continuous use in liquid media

2.4 Lifetime

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

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or

injury.

3.2 General safety instructions

/\ 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 7).

» 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).

» To avoid the risk of injury and product damage, do not use the
product beyond the tested lifetime.

» To avoid the risk of injury and product damage, only use the
product for a single patient.

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

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

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

Signs of changes in or loss of functionality during use

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



4 Scope of delivery

5.1 Mounting the adapter

2R8*, 2R31%, 2R54* Foot adapters

Quantity | Designation Reference num-

A\ CAUTION

Improper assembly of the screw connections

5 Preparing the product for use

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

ber Risk of injury due to breakage or loosening of the screw connec-
1 Instructions for use - tions
1 Foot adapter - » Clean the threads before every installation.
Spare parts/ ies (not included in the scope of deliv- > Apply the specified torque values.
ery) » Follow the instructions regarding the length of the screws and
Quantity ‘ ) Reference = about how to secure the screws.
Ottobock special adhesive with hardener 636W28 > Required tools and materials: Grinding tool, 710D20 torque
636W18 and 636W19 wrench, degreasing cleaning agent (e.g. 634A3 acetone), special
Single component pack for 2R8=M8 2D6=M8 adhesive and. hardener (see page9, table of spare
ingl t pack for 2R8=M10 2D6=M10 parts/accessories)
Single Com_po?en p 1) For prosthetic feet with wooden components, roughen the con-
Each consisting of nection surface and remove the grinding dust.
1 [Washer - 2) INFORMATION: The foot adapter has to be glued to the
1 | Cap screw (steel) - prosthetic foot. Use the specified special adhesive for this
Single component pack for 2R31=M8, 2D7=M8 purpose.
2R54=M8 Mix the special adhesive and hardener well together and apply to
Single component pack for 2R31=M10, 2D7=M10 the connection surface.
2R54=M10 3) Clean any soiling (e.g. caused by grease) on the metal surface of
Each consisting of the foot adapter to be glued with a degreasing cleaning agent.
1 ‘ Washer ‘ _ 4) Position the foot adapter on the prosthetic foot, insert the screw
1 ‘ Cap screw (titanium) ‘ — and washer from below and tighten it (installation torque: 2 to

4 Nm).

5) After 3 to 4 hours, tighten the screw connection with the required
installation torque (see table).

6) Leave the glued surface to harden (16 hours at 20 °C - the time
increases for lower temperatures).



Reference | Prosthetic Torque [Nm]

number footsize | Prosthetic feet Prosthetic feet
[em] with wooden with plastic com-

2R8=M8 All 40 -

2R31=M8 20 -

2R54=M8

2R8=M10 21-25 20 50

2R31=M10 26-30 30 50

2R54=M10

6 Maintenance

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

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

» Conduct annual safety inspections.

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.
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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 2R8* 2R31* 2R54*
Weight [g]
=M8 115 65 70
=M10 125 70 80
Material Steel Titanium Aluminium
Max. body weight
[kgl 100 100 100
=M8 125 136 100
=M10

1 Description du produit Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2021-10-19

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

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




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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Les adaptateurs de pied 2R8* (acier), 2R31* (titane) et 2R54* (alumi-
nium) servent a solidariser le pied prothétique au raccord distal de la
prothése modulaire.

1.2 Combinaisons possibles

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

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

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

2.2 Domaine d’application

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 et 2R54=M10

Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 100 kg.
2R8=M10

Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 125 kg.
2R31=M10

Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 136 kg.

2.3 Conditions d’environnement

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

2R8*

Conditions d’ autorisées

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

Humidité : humidité relative de I'air : 20 % a 90 %, sans conden-
sation

Produits chimiques/liquides : chute de gouttes d'eau douce,
contact occasionnel avec de I'air chargé en sel (milieu maritime
p. ex.)

Particules solides : poussiéres

Conditions d’ non autorisées

Produits chimiques/humidité : eau salée, sueur, urine, acides,
eau savonneuse, eau chlorée

Particules solides : poussiéres a de hautes concentrations (chan-
tier p. ex.), sable, particules fortement hygroscopiques (talc p. ex.)

2R54*

Conditions d’ autorisées

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

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau savonneuse, eau
chlorée

Humidité :immersion : maximum 1 h & 2 m de profondeur, humidité
relative de I'air : aucune restriction

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable
Apreés tout contact avec de ’humidité, des produits chimiques
ou des particules solides, nettoyez le produit pour éviter toute
usure accrue ou dommage (Nettoyage).

Conditions d’ non autorisées

Particules solides : particules fortement hygroscopiques (talc

p. ex.), poussiéres a de hautes concentrations (chantier p. ex.),
contact intense avec du sable

Produits chimiques/liquides : eau salée, sueur, urine, acides, uti-
lisation durable dans des fluides liquides

11



2R31*

Conditions d’envir autorisées

Plage de températures : -10 °C 4 +45 °C

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

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

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable

Aprés tout contact avec de ’humidité, des produits chimiques
ou des particul lides, yez le produit pour éviter toute
usure accrue ou dommage (Nettoyage).

Conditions d’envir t non autorisées

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

Produits chimiques/liquides : acides, utilisation durable dans

des fluides liquides

2.4 Durée de vie

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

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

3.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

12

» Respecter le domaine d’application du produit et ne pas I'exposer
a une sollicitation excessive (consulter la page 11).

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

» Ne pas exposer le produit a 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).

» N'utilisez pas le produit au-dela de la durée de vie testée pour
prévenir tout risque de blessure et toute détérioration du produit.

» Utilisez le produit uniquement pour un patient pour prévenir tout
risque de blessure et toute détérioration 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 I'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

5.1 Monter I'adaptateur

Adaptateurs de pied 2R8*, 2R31* et 2R54*

Quantité | Dési Référence
1 Instructions d'utilisation -
1 Adaptateur de pied -

son)

Piéces de rechange / accessoires (non compris dans la livrai-

Q ité | Dési Référence

Colle spéciale Ottobock avec durcisseur 636W28

636W18 et 636W19

Kit de pieces détachées pour 2R8=M8 2D6=M8

Kit de pieces détachées pour 2R8=M10 2D6=M10

Contenu de chaque kit :

1 [Rondelle -

1 | Vis & téte cylindrique (acier)

Kit de piéces détachées pour 2R31=M8, 2D7=M8

2R54=M8

A\ PRUDENCE

Montage incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des
raccords vissés

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

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

cage des vis.

Outils et matériel nécessaires : outil abrasif, clé dynamomé-
trique 710D20, dégraissant (p. ex. acétone 634A3), colle spéciale
et durcisseur (consulter la page 13, tableau des piéces de re-
change / accessoires)

En cas de pieds prothétiques dotés d'éléments en bois, grattez la
surface de raccordement afin de la rendre rugueuse et enlevez
les résidus de pongage.

INFORMATION: L’adaptateur de pied doit étre collé au pied
prothé Utilisez pour cela la colle spéciale indiquée.

Kit de pieces détachées pour 2R31=M10, 2D7=M10

2R54=M10

Contenu de chaque kit :

1 ‘ Rondelle ‘ Z

1 | Vis & téte cylindrique (titane)

5 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect

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

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques

Mélangez bien ensemble la colle spéciale et le durcisseur et ap-
pliquez une couche sur la surface de raccordement.

En cas de salissures (p. ex. graisse), nettoyez la surface de col-
lage métallique de I'adaptateur de pied avec un dégraissant.
Placez I'adaptateur de pied sur le pied prothétique, insérez la vis
avec la rondelle par le bas et serrez (couple de serrage: 2 a
4 Nm).

Apreés 3 a 4 heures, resserrez en appliquant le couple de serrage
nécessaire (voir tableau).

Laissez sécher le collage (16 heures a une température de
20 °C; plus longtemps en cas de températures inférieures).
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Référence | Taille du Couple de serrage [Nm]
pied pro- | Pieds prothé- | Pieds prothétiques
thétique | tiques avec élé- | avec éléments en
[em] ments en bois plastique
2R8=M8 Tous 40 -
2R31=M8 20 -
2R54=M8
2R8=M10 21-25 20 50
2R31=M10 26-30 30 50
2R54=M10

6 Maintenance

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

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

» Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

7 Mise au rebut

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

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
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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 Réglement (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 2R8* 2R31* 2R54*
Poids [g]
=M8 115 65 70
=M10 125 70 80
Matiére Acier Titane Aluminium
Poids max. du patient
[kgl 100 100 100
=M8 125 136 100
=M10

1 Descrizione del prodotto taliano
Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-10-19




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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Gli attacchi 2R8* (acciaio), 2R31* (titanio) e 2R54* (alluminio) servono
a collegare il piede protesico all'attacco distale della protesi modula-
re.

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico &€ compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non e 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

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 e 2R54=M10

Omologato per un peso corporeo fino a max. 100 kg.

2R8=M10

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

2R31=M10

Indicato per un peso corporeo fino a max. 136 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

2R8*

Condizion: o 5

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

Umidita: umidita relativa dell'aria: 20 % ... 90 %, senza condensa
Sc himiche/liquidi: gocciolamenti di acqua dolce, contat-
to occasionale con aria salmastra (p. es. in prossimita del mare)
Sostanze solide: polvere

Condizioni ambi li non tite

Sostanze chimiche/umidita: acqua salmastra, sudore, urina, aci-
di, acqua saponata, acqua clorata

Sostanze solide: polvere in concentrazione elevata (p. es. in can-
tiere), particelle molto igroscopiche (p. es. talco)

2R54*

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

Sc himiche/liquidi: acqua dolce, acqua saponata, acqua
clorata

Umidita: immersione: massimo 1 h in 2 m di profondita, umidita re-
lativa dell'aria: nessuna limitazione

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia

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

ite
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Condizioni ambientali non consentite

Sostanze solide: particelle molto igroscopiche (p. es. talco), pol-
vere in concentrazione elevata (p. es. in cantiere), contatto costante
con sabbia

I3 N ha/li

idi: acqua salmastra, sudore, urina, acidi,
utilizzo costante in sostanze liquide

2R31*

Condizion = = tite

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

Sc chimiche/liquidi: acqua dolce, acqua salmastra, sudo-
re, urina, acqua saponata, acqua clorata

Umidita: immersione: massimo 1 h in 3 m di profondita, umidita re-
lativa dell'aria: nessuna limitazione

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia

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

Condizioni ambi li non tite

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

3 himiche/liauidi

de

2.4 Vita utile

Il prodotto & 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.

acidi, utilizzo costante in sostanze flui-

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e

lesioni.
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3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sol-
lecitazioni eccessive (v. pagina 15).

» 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 e 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)

» Non utilizzare il prodotto oltre la sua vita utile comprovata, per evi-
tare il pericolo di lesioni e danni al prodotto.

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente, per evitare il pericolo di
lesioni e danni al 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

5.1

Montaggio dell'adattatore

Attacchi 2R8*, 2R31*, 2R54* per piedi protesi

Quantita | D Codice

ione

A CAUTELA

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

e Mc errato dei coll i a vite
1 Istruzioni per I'uso - Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei
1 Attacco piede - collegamenti a vite
Ricambi/accessori (non in dotazione) : :yllretia f|thtatura .‘”gT‘a di ognt montaggtlo.
i (B e ET o > Rispetare e struzion sulla lunghezza dell it e sul reativo
Colla speciale Ottobock con indurente 636W28 P - 9
bloccaggio.
636W18 e 636W19 = — . . — .
Kit singoli componenti per 2R8=M8 2D6=M8 > Utensili e materiali necessari: fresatrice, chiave dinamometrica
— - - 710D20, detergente sgrassante (ad es. acetone 634A3), colla
Kit singoli componenti per 2R8=M10 2D6=M10 f - - ] : .
- speciale e indurente (v. pagina 17, tabella Ricambi/accessori)
Ciascuno composto da: 1) Nel caso di piedi protesici con componenti in legno irruvidire la
1 | Rondella - superficie d'attacco e rimuovere i residui di fresatura.
1 | Vite a testa cilindrica (acciaio) - 2) INFORMAZIONE: L'attacco del piede deve essere incollato
Kit singoli componenti per 2R31=M8, 2D7=M8 con il piede protesico. Utilizzare la colla speciale indicata.
2R54=M8 Mescolare bene la colla speciale e I'indurente e stenderli sulla su-
Kit singoli componenti per 2R31=M10, 2D7=M10 perficie d'attacco.
2R54=M10 8) In caso di imbrattamento (ad es. dovuto a grasso), pulire con un
Ciascuno composto da: detergente sgrassante la superficie metallica di aderenza dell'at-
1 ‘ Rondella ‘ _ tacco del piede.
1 \Viteatesta cilindrica (titanio) ‘ — 4) Po_sizionare I_'att_acz?o sul piede protesico, _infil_are dal _basso e
stringere la vite insieme alla rondella (coppia di serraggio: 2 - 4
5 Preparazione all'uso Nm). ) )
5) Dopo 3 - 4 ore serrare nuovamente il collegamento a vite con la
coppia di serraggio necessaria (cfr. tabella).
Allineamento o montaggio errato 6) Farindurire il collante (per 16 ore a 20°C - in caso di temperature

inferiori il tempo sara maggiore).
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Codice Misura del Coppia di serraggio [Nm]
piede pro- | Piedi protesici | Piedi protesici con
tesico con p i i in pla-
[cm] in legno stica
2R8=M8 tutti 40 -
2R31=M8 20 -
2R54=M8
2R8=M10 21-25 20 50
2R31=M10 26-30 30 50
2R54=M10

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.

7 Smaltimento

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

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 e utilizzato in conformita alle de-
scrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore
non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto
contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo im-
proprio o modifiche non permesse del prodotto.
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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 2R8* 2R31* 2R54*
Peso [g]
=M8 115 65 70
=M10 125 70 80
Materiale Acciaio Titanio Alluminio
Peso corporeo max.
[kal 100 100 100
=M8 125 136 100
=M10

1 Descripcién del producto Espafiol
Fecha de la ultima actualizacion: 2021-10-19
» 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.




» Péngase 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.

2.3 Condiciones ambientales

Al i

porte

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

2R8*

Condici hi 1

1.1 Construccion y funcion

Los adaptadores de pie 2R8* (acero), 2R31* (titanio) y 2R54* (alumi-
nio) sirven para unir el pie protésico con la conexion distal de la prote-
sis modular.

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

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 y 2R54=M10
Para usuarios con un peso max. de 100 kg.
2R8=M10

Para usuarios con un peso max. de 125 kg.
2R31=M10

Para usuarios con un peso max. de 136 kg.

permitidas

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

Humedad: humedad relativa: del 20 % al 90 %, sin condensacion
S i imicas/liquidos: gotas de agua dulce, contacto
ocasional con aire salino (p. €j., cerca del mar)

Sustancias sélidas: polvo

Condici bi les no permitidas
imi /h dad: agua salada, sudor, orina, aci-

dos, lejia jabonosa, agua clorada
Sustancias sélidas: polvo en concentraciones altas (p. €j., en una
obra), arena, particulas altamente higroscoépicas (p. €j., polvos de
talco),

2R54*

Condici . T

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

Miauid

: agua dulce, lejia jabonosa, agua
clorada

Humedad: bajo el agua: maximo 1 h a una profundidad de 2 m, hu-
medad relativa: sin limitaciones

Sustancias sélidas: polvo, contacto ocasional con arena

Limpie el producto después de haber entrado en contacto con
h dad/: i imicas/ i 6lidas para evitar

deterioros y un aumento del desgaste (Limpieza).
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Condici bi les no permitidas

Sustancias sélidas: particulas altamente higroscépicas (p. €j.,
polvos de talco), polvo en concentraciones altas (p. €j., en una
obra), contacto |ntenso con arena

S il /liquidos: agua salada, sudor, orina, acidos,

uso continuo en medios Il'quidos

2R31*

Condici bi permitidas

Margen de temperatura -10°Ca+45°C

/liquidos: agua dulce, agua salada, sudor,
orina, Iejlajabonosa agua clorada

Humedad: bajo el agua: méaximo 1 h a una profundidad de 3 m, hu-
medad relativa: sin limitaciones

Sustancias sélidas: polvo, contacto ocasional con arena

leple el producto despues de haber entrado en contacto con
dad/ / olidas para evitar

deterioros y un aumento del d (Limpieza).

Condici hi 1

no permitidas

Sustancias sélidas: particulas altamente higroscépicas (p. j.,
polvos talco), contacto permanente con arena

S i imi /liquidos: 4cidos, uso continuo en medios li-

quidos

2.4 Vida atil

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

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A pRECAucujN Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-
tes y lesiones.
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3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A {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 19).

» 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 dafios después haber
estado expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No utilice el producto si esta dafado 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).

» No utilice el producto una vez alcanzada la vida Util verificada a fin
de evitar el riesgo de lesiones y dafios en el producto.

» Utilice el producto en un Unico paciente para evitar el riesgo de
lesiones y dafos en el 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 dafiado.

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto
en forma de, p. e]., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento



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

4 Componentes incluidos en el suministro

Adaptadores de pie 2R8*, 2R31*, 2R54*

Canti-
dad

Denominacion Referencia

1 Instrucciones de uso -

5 Preparacion para el uso

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

5.1 Montar el adaptador

1 Adaptador de pie -

[ A PRECAUCION|

Tuid

Piezas de rep / ios (no i enel ini )

Canti- | Denominacion Referencia

dad

Pegamento especial con endurecedor de 636W28

Ottobock 636W18 y 636W19

Kit de componentes para 2R8=M8 2D6=M8

Kit de componentes para 2R8=M10 2D6=M10

M je 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.

Cada uno incluye:
1 Arandela -
1 Tornillo de cabeza cilindrica -

(acero)

Kit de componentes para 2R31=M8,

2R54=M8

Kit de componentes para 2R31=M10,

2R54=M10

Cada uno incluye:
1 Arandela -
1 Tornillo de cabeza cilindrica (ti- -

2D7=M8

2D7=M10

tanio)

> Herr y materiales necesarios: herramienta de lijado,
llave dinamométrica 710D20, limpiador desengrasante (p. ej.,
acetona 634A3), pegamento especial y endurecedor (véase la
pagina 21, tabla Piezas de repuesto/accesorios)

1) En el caso de pies protésicos con componentes de madera, lije la
superficie de conexion y elimine los residuos resultantes.

2) INFORMACION: Hay que pegar el adaptador de ple al ple
protésico. Emplee para ello el peg
Mezcle bien el pegamento especial y el endurecedor y aplique la
mezcla sobre la superficie de conexion.

3) En caso de que haya suciedad (p. €j., grasa), limpie la superficie
metalica de adhesion del adaptador de pie con un limpiador de-
sengrasante.

4) Coloque el adaptador de pie sobre el pie protésico, inserte desde
abajo el tornillo con la arandela y apriételo (par de apriete: de 2 a
4 Nm).
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5) Vuelva a apretar la conexion de tornillo pasadas de 3 a 4 horas
con el par de apriete necesario (véase la tabla).

6) Deje que se endurezca la adhesién (16 horas a 20 °C; a tempe-
raturas mas bajas tarda mas tiempo).

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
responsabiliza de los dafios causados debido al incumplimiento de
este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso in-
debido o una modificacién no autorizada del producto.

idad CE

6 Mantenimiento

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

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

7 Eliminacién

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.
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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.

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.

Referen- Tamaio Par de apriete [Nm]
cia del pie | Pies protési Pies p
protési con p - | con p 8.2 Conf
[cm] tes de madera de plastico
2R8=M8 Todos 40 -
2R31=M8 20 -
2R54=M8 8.3 Garantia
2R8=M10 21-25 20 50
2R31=M10 26-30 30 50
2R54=M10

9 Datos técnicos

Referencia 2R8* 2R31* 2R54*
Peso [g]

=M8 115 65 70
=M10 125 70 80
Material Acero Titanio Aluminio
Peso corporal max.

[kal 100 100 100
=M8 125 136 100
=M10




1 Descricao do produto Portugués

Data da ultima atualizagao: 2021-10-19

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagado segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

Os adaptadores de pé 2R8* (aco), 2R31* (titdnio) e 2R54* (aluminio)
se destinam a conex@o do pé protético a unido distal da prétese mo-
dular.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

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

2.2 Area de aplicacgio

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 e 2R54=M10

Autorizado para o peso corporal max. de 100 kg.

2R8=M10

Autorizado para o peso corporal max. de 125 kg.

2R31=M10
Autorizado para o peso corporal max. de 136 kg.

2.3 Condi¢coes ambientais

Ar etr porte

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

2R8*

Condics o EEpET—

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

Umidade: umidade relativa do ar: 20% a 90%, ndo condensante
Prod imicos/liq : agua doce em gotejamento, contato
ocasional com ar salobro (p. ex., préximo ao mar)

Particulas sdlidas: poeira

Condics o PP "

Produt imicos/umidade: 4gua salgada, suor, urina, 4cidos,

4gua saponacea, agua clorada
Particulas soélidas: poeira em alta concentracgéo (por ex., canteiros
de obra), areia, particulas fortemente higroscopicas (por ex., talco)

2R54*
Condic b e admicer
Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C
Prod imicos/liquidos: agua doce, agua saponacea, agua
clorada

Umidade: mergulho: no maximo 1 h em 2 m de profundidade, umi-
dade relativa do ar: sem restrigoes

Particulas sélidas: poeira, contato ocasional com areia

Apés o com idade/prod quimi /particulas
sélidas, limpe o produto para evitar um desgaste maior e da-
nos (Limpeza).
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Condice hi P 1

Particulas sélidas: particulas fortemente higroscopicas (por ex.,
talco), poeira em alta concentragéo (por. ex., canteiros de obra),
contato intensivo com areia

Prod imi /liq agua salgada, suor, urina, acidos,
uso permanente em meios liquidos
2R31*

Condica = e ——

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto

» Respeite a area de aplicagdo do produto e ndo o exponha a esfor-
cos excessivos (consulte a pagina 23).

» Observe também as combinagdes possiveis e as que nao sao

possiveis nas instrugoes de utilizagao dos produtos.

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

Produtos quimicos/liquidos: 4gua doce, agua salgada, suor, uri-
na, agua com sabdo, agua clorada

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

Particulas sélidas: poeira, contato ocasional com areia

Apés o com umidade/prod /particulas
sélidas, limpe o produto para evitar um desgaste maior e da-
nos (Limpeza).

Condics o R

Particulas sélidas: particulas fortemente higroscopicas (por ex.,
talco), contato permanente com areia
Prod quimi /liquidos: acidos, uso permanente em meios
liquidos
2.4 Vida atil
Este produto foi testado pelo fabricante com 3 milhes de ciclos de
carga. Isso corresponde, em fungdo do grau de atividade do utiliza-
dor, a uma vida util de 5 anos, no maximo.

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

‘ A cuipADO| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.
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» Nao exponha o produto a condiges ambientais inadmissiveis.

» Verifique o produto quanto a 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, substituicao, revisao pelo fabricante ou por uma oficina espe-
cializada)

» Nao utilize o produto além da vida Util testada, para evitar o risco
de lesdes e danos ao produto.

» Use o produto somente em um Unico paciente para evitar o risco
de lesdes e danos ao produto.

» 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,
substituicao, 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 padrao de marcha alterado, um posicionamento altera-
do dos componentes da prétese entre si, assim como através do apa-
recimento de ruidos.



4 Material fornecido

5.1 Montar os adaptadores

Adaptadores de pé 2R8*, 2R31*, 2R54*

defeituosa das conexdes roscadas

A CUIDADO

Alint ou incorretos

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

Risco de leses devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes

» 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.

Ferramentas e materiais necessarios: ferramenta de retifica-
¢do, chave dinamométrica 710D20, detergente desengordurante
(por ex. acetona 634A3), cola especial e endurecedor (consulte a
pagina 25, tabela Pegas sobressalentes/Acessérios)

Nos pés protéticos com componentes de madeira, desbastar a
superficie de unido e remover os residuos de retificagao.
INFORMAGCAO: O adaptador de pé deve ser colado ao pé
protético com a cola especial especificada.

Misturar bem a cola especial e o endurecedor e aplicar sobre a
superficie de unido.

Em caso de sujidade (por ex. devido a gordura) limpar a superfi-
cie de colagem metalica do adaptador de pé com o detergente
desengordurante.

Posicionar o adaptador de pé no pé protético e introduzir o para-
fuso junto com a arruela por baixo e aperta-lo (torque de aperto
de montagem: 2 a 4 Nm).

Apds 3 a 4 horas apertar novamente a unido roscada com o tor-
que de aperto necessario (consultar a tabela).

Deixar a cola secar (16 horas a 20 °C - em caso de baixas tempe-
raturas se prolonga o tempo.).

Qtde. | Denominagio Cédigo Mc
1 Manual de utilizagao -
1 Adaptador de pé - roscadas
Pecas sobr | / orios (nao incluidos no material
fornecido)
Qtde. [ Denominagéo Cédigo
Cola especial Ottobock com endurecedor 636W28
636W18 e 636W19 >
Conjunto de componentes para 2R8=M8 2D6=M8
Conjunto de componentes para 2R8=M10 2D6=M10
Cada um contendo: 1)
1 arruela -
1 parafuso de cabega cilindrica - 2)
(ago)
Conjunto de componentes para 2R31=M8, 2D7=M8
2R54=M8
Conjunto de componentes para 2D7=M10 3)
2R31=M10, 2R54=M10
Cada um contendo:
1 arruela - 4)
1 parafuso de cabega cilindrica -
(titanio)
5)
5 Estabelecer a operacionalidade 6
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Cédigo T h Torque de aperto [Nm]
do pé pro- | Pés protéticos | Pés protéticos com
tético [cm] | com p p de
tes de madeira plastico
2R8=M8 todos 40 -
2R31=M8 20 -
2R54=M8
2R8=M10 21-25 20 50
2R31=M10 26-30 30 50
2R54=M10

6 Manutencao

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

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

» Executar revisoes de seguranga anuais.

7 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo do-
méstico ndo 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 eliminagéo.

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-
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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 declarac@o 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, fabricacdo ou constru-
¢ao e reclamados ao fabricante dentro do prazo de garantia.

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

9 Dados técnicos

Codigo 2R8* 2R31* 2R54*
Peso [g]
=M8 115 65 70
=M10 125 70 80
Material ago titdnio aluminio
Peso corporal max.
[kgl 100 100 100
=M8 125 136 100
=M10

1 Productbeschrijving Nederlands
Datum van de laatste update: 2021-10-19
» 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.

2.3 Omgevingscondities

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

2R8*

1.1 Constructie en functie

De voetadapters 2R8* (staal), 2R31* (titanium) en 2R54* (aluminium)
zijn bedoeld om de prothesevoet aan de distale zijde van het modulai-
re prothesesysteem te verbinden.

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

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 en 2R54=M10
Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 100 kg.
2R8=M10

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 125 kg.
2R31=M10

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 136 kg.

Toeg ] g dities

Temperatuurgebied: —10 °C tot +45 °C

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

Chemicalién/vloeistoffen: zoet water als druppels, af en toe con-
tact met zout bevattende lucht (bijv. aan zee)

Vaste stoffen: stof

Niet: geving dities

Chemicalién/vocht: zout water, transpiratievocht, urine, zuren,
zeepsop, chloorwater

Vaste stoffen: hoge concentraties stof (bijv. een bouwplaats),
zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

2R54*

Toeg geving dities

Temperatuurgebied: —10 °C tot +45 °C
Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zeepsop, chloorwater

Vocht: onderdompelen: maximaal 1 u op 2 m diepte, relatieve lucht-
vochtigheid: geen beperkingen

Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand

Reinig het product nadat dit in contact is geweest met
vocht/chemicalién/vaste stoffen om een versterkte slijtage en
schade te voorkomen (Reiniging).
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Niet: gevi dities

3.2 Alg veiligheidsvoorschriften

Vaste stoffen: sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder),
hoge concentraties stof (bijv. een bouwplaats), intensief contact met
zand

Chemicalién/vloeistoffen: zout water, zweet, urine, zuren, langdu-
rig gebruik in vloeibare media

2R31*

T gevi dities

Temperatuurgebied: 10 °C tot +45 °C
Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zout water, transpiratie-
vocht, urine, zeepsop, chloorwater

Vocht: onderdompelen: maximaal 1 u op 3 m diepte, relatieve lucht-
vochtigheid: geen beperkingen

Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand

Reinig het product nadat dit in contact is geweest met
vocht/chemicalién/vaste stoffen om een versterkte slijtage en
schade te voorkomen (Reiniging).

Niet: g dities

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

Chemicalién/vloeistoffen: zuren, langdurig gebruik in vloeibare
media

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 waarschuwingssymbolen

A VOORzIcHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-

selrisico's.
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/\ VOORZICHTIG!

di had.

Gevaar voor ver eng voor pr

» Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel
het niet bloot aan overbelasting (zie pagina 27).

» 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)

» Gebruik het product niet langer dan de gecontroleerde levens-
duur, om gevaar voor letsel en schade aan het product te voorko-
men.

» Gebruik het product slechts voor één patiént, om gevaar voor let-
sel en schade aan het product te voorkomen.

» 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

5.1 Adapter monteren

Voetadapters 2R8*, 2R31*, 2R54*

Aantal | Omschrijving Artikel
1 gebruiksaanwijzing -
1 voetadapter -

Onderdelen/toebehoren (worden niet meegeleverd)

Aantal \ Omschrijving Artikel
Ottobock speciale lijm met hardingsmiddel 636W28
636W18 en 636W19
onderdelenpakket voor de 2R8=M8 2D6=M8
onderdelenpakket voor de 2R8=M10 2D6=M10
Elk bestaande uit:

1 [ onderlegring -

1 | cilinderkopbout (staal) =
onderdelenpakket voor de 2R31=M8, 2D7=M8
2R54=M8
onderdelenpakket voor de 2R31=M10, 2D7=M10
2R54=M10
Elk bestaande uit:

1 ‘ onderlegring ‘ -

1 | cilinderkopbout (titanium) | =

5 Gebruiksklaar maken

A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage

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

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-

>

>
>

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefver-
bindingen

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

Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

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

Benodigd gereedschap en materiaal: schuurgereedschap,
momentsleutel 710D20, ontvettend reinigingsmiddel (bijv. aceton
634A3), speciale lijm en hardingsmiddel (zie pagina 29, tabel Ver-
vangende onderdelen/accessoires)

Ruw bij prothesevoeten met houten componenten het aansluitvlak
op en verwijder het schuursel.

INFORMATIE: De voetadapter moet worden vastgelijmd aan
de prothesevoet. Gebruik hiervoor de vermelde speciale
lijm.

Vermeng de speciale lijm goed met het hardingsmiddel en strijk
het mengsel uit over het aansluitvlak.

Verwijder eventueel op het metalen lijmvlak van de voetadapter
aanwezig vuil (bijv. vet) met een ontvettend reinigingsmiddel.
Positioneer de voetadapter op de prothesevoet, steek de bout met
de onderlegring er van onderaf doorheen en draai de bout aan
(aanhaalmoment: 2 tot 4 Nm).

Draai de bout na 3 tot 4 uur verder aan tot het voorgeschreven
aanhaalmoment is bereikt (zie de tabel).

Laat de lijmverbinding uitharden (16 uur bij 20 °C; bij een lagere
temperatuur langer).
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Artikel- Proth Aanhaal [Nm]
nummer voet-leng- | Proth Proth
te [cm] met h met k f

2R8=M8 alle 40 -
2R31=M8 20 -
2R54=M8

2R8=M10 21-25 20 50
2R31=M10 26-30 30 50
2R54=M10
6 Onderhoud

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

7 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd
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
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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

Artikel 2R8* 2R31* 2R54*
Gewicht [g]

=M8 115 65 70
=M10 125 70 80
Materiaal staal titanium aluminium
Max. lichaamsge-

wicht [kg] 100 100 100
=M8 125 136 100
=M10
1 Produktbeskrivning Svenska
Datum for senaste uppdatering: 2021-10-19

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda pro-

dukten och beakta sékerhetsanvisningarna.




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

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

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

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion
Fotadapter 2R8* (stal), 2R31* (titan) och 2R54* (aluminium) anvéands
for att forbinda protesfoten med modulprotesens distala anslutning.

1.2 Kc tionsmojlig
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.

het

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning

Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre
extremiteten.

2.2 Anvandningsomrade

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 och 2R54=M10
Tillaten upp till maximalt 100 kg kroppsvikt.
2R8=M10

Tillaten upp till maximalt 125 kg kroppsvikt.
2R31=M10

Tillaten upp till maximalt 136 kg kroppsvikt.

2.3 Omgivningsforhallanden

Forvaring och transport

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

2R8*

FTrACYTR

Tillatna omgivning

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande

Kemikalier/vatskor: droppande sétvatten, tillfallig kontakt med
salthaltig luft (t.ex. nédra havet)

Fasta @mnen: damm

Otillatna omgivningsférhalland

Kemikalier/fukt: saltvatten, svett, urin, syror, tvalvatten, klorvatten

Fasta amnen: hoga dammkoncentrationer (t.ex. byggarbetsplat-
ser), starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2R54*

Tillatna omgivningsférhalland

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

Kemikalier/vatskor: sotvatten, tvalvatten, klorvatten

Fukt: nedsankning i vatten: max. 1 h pa 2 m djup. Relativ luftfuktig-
het: inga begransningar

Fasta amnen: damm, tillféllig kontakt med sand

Rengor produkten om den har kommit i kontakt med fukt/ke-
mikalier/fasta amnen for att minska risken for 6kat slitage
och skador (Rengoring).

Otillatna omgivningsférhallanden

Fasta @mnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar
(t.ex. talk), hoga dammkoncentrationer (t.ex. byggarbetsplatser), in-
tensiv kontakt med sand

31



halland

Otillatna omgivningsfor

Kemikalier/vatskor: saltvatten, svett, urin, syror, langre anvand-
ning i flytande medier

2R31*

Tillditna omgivningsférhallanden

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

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

Fukt: nedsénkning i vatten: max. 1 h pa 3 m djup. Relativ luftfuktig-
het: inga begrénsningar

Fasta amnen: damm, tillfallig kontakt med sand

Rengor produkten om den har kommit i kontakt med fukt/ke-
mikalier/fasta amnen for att minska risken for 6kat slitage
och skador (Rengéring).

Otillatna omgivningsférhallanden

Fasta dmnen: starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk), langre kon-
takt med sand

Kemikalier/vatskor: syror, langre anvandning i flytande medier

2.4 Livslangd

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

langd pa maximalt 5 ar.

3 Sékerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

‘ Varning for mojliga olycks- och skaderisker.

3.2 Allmanna sdkerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA!

Risk for personskador och skador pa produkten

>

>

Anvéand produkten som det ar avsett och dverbelasta den inte (se
sida 31).

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

Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.
Kontrollera om produkten ar skadad ifall den har utsatts for otillat-
na omgivningsférhallanden.

Anvand inte produkten om den &r skadad eller om du &r osaker
pa dess skick. Vidta lampliga atgarder vid behov (t.ex. reng6ring,
reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)
Fortsatt inte anvanda produkten nar livslangden har passerats for
att forhindra fara for person- eller produktskador.

Anvéand endast produkten till en brukare for att forhindra fara for
person- eller produktskador.

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 &r begransade. Vidta
lampliga atgéarder vid behov (t.ex. rengéring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

Tecken pa forindrad eller férlorad funktion vid anviandning
Funktionsférandringar kan gora sig markbara genom exempelvis for-
andrad gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for-
hallande till varandra och férandrade ljud under anvandning.

4 | leveransen
Fotadapter 2R8*, 2R31*, 2R54*
Kvanti- | Benamning Artikelnummer
tet
1 Bruksanvisning -
1 Fotadapter -
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Reservdelar/tillbehor (ingar ej i leverans)

> Verktyg och material som behdvs: Slipverktyg, momentnyckel
710D20, avfettande rengéringsmedel (t.ex. aceton 634A3), speci-
allim och hardare (se sida 32, tabell Reservdelar/tillbehor)

1) For protesfotter med trakomponenter ska anslutningsytan ruggas
upp och sliprester avldgsnas.

2) INFORMATION: F laptern maste ihop med pro-

2R54=M10

Varje set bestar av:

Anvand det rekommenderade speciallimmet.
Blanda samman speciallimmet och héardare ordentligt med
varandra och stryk pa blandningen pa anslutningsytan.

3) Om det forekommer smuts (t.ex. fett) ska metallytan pa fotadap-
tern som ska limmas rengéras med ett avfettande rengéringsme-

4) Placera fotadaptern pa protesfoten och skruva ihop underifran
med bulten och brickan (atdragsmoment: 2 till 4 Nm).

5) Dra at skruvférbandet efter 3 till 4 timmar med nodvéndigt at-
dragsmoment (se tabell).

Kvanti- | Benamning Artikelnummer
tet
Ottobock speciallim med hardare 636W28
636W18 och 636W19

Paket med separata delar for 2R8=M8 2D6=M8 B
Paket med separata delar for 2R8=M10 2D6=M10
Varje set bestar av:

1 ‘ Bricka -

1 ‘ Cylinderskruv (stal) -
Paket med separata delar for 2R31=M8, 2D7=M8 del.
2R54=M8
Paket med separata delar for 2R31=M10, 2D7=M10

Felaktig montering av skruvférband

» Rengdr gangan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.
» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsékring.

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

1 ‘ Bricka - 6) Lat limmet harda (16 timmar vid 20 °C - vid lagre temperaturer
1 ‘ Cylinderskruv (titan) - forlangs tiden).
. . o Artikel- | Protesf, Atar t [Nm]
5 Gora klart for anvdndning nummer storlek Protesfotter Protesfdtter med
cm trak lastk
SR Rl
Felaktig inriktning eller montering 2R8=M8 alla 20 —
Risk fér personskador till f6ljd av skador pa proteskomponenter
» Ob o f6r inriktni h teri 2R31=M8 20 -
servera anvisningarna for inriktning och montering. OR54=M8
5.1 Montera adaptern 2R8=M10 21-25 20 50
2R31=M10 26-30 30 50
PReAM10

6 Underhall
» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de
forsta 30 dagarnas anvandning.
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» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen
kontrolleras med avseende pa slitage.
» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

7 Avfallshantering

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

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-6verensstammelse

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

8.3 Garanti

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

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

34

9 Tekniska uppgifter

Artikel 2R8* 2R31* 2R54*
Vikt [g]
=M8 115 65 70
=M10 125 70 80
Material Stal Titan Aluminium
Maximal kroppsvikt
[kal 100 100 100
=M8 125 136 100
=M10

Dansk

1 Produktbeskrivelse

Dato for sidste opdatering: 2021-10-19

» 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 heaendelser 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

Fodadapterne 2R8* (stal), 2R31* (titan) og 2R54* (aluminium) er be-
regnet til at forbinde protesefoden med den moduleere proteses dista-
le tilslutning.



1.2 Kombinatic ligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks modulaere
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

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 og 2R54=M10
Godkendt til en kropsveegt pa maks. 100 kg.
2R8=M10

Godkendt til en kropsveegt pa maks. 125 kg.
2R31=M10

Godkendt til en kropsveegt pa maks. 136 kg.

2.3 Omgivelsesbetingelser

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

2R8*

Ikke-tilladte omgivelsesbetingel:

Faste partikler: stov i forhejet koncentration (f.eks. byggeplads),
sand, steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

2R54*

Tilladte omgivelsesbetingel.

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, klorvand

Fugt: Neddykning: Maksimalt 1 h i 2 m dybde, relativ luftfugtighed:
ingen begraensninger

Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

Rens produktet efter k kt med fugt/} ikalier/faste par-
tikler for at undga eget slitage og skader (Rengering).

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Faste partikler: Staerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum),
stov i forhejet koncentration (f.eks. byggeplads), intensiv kontakt
med sand

Kemikalier/vaesker: Saltvand, svend, urin, syrer, permanent brug i
flydende medier

2R31*

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

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

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

Kemikalier/vaesker: Dryppende vand, lejlighedsvis kontakt med
saltholdig luft (f.eks. teet pa havet)

Faste partikler: stov

\ Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser \
\ Kemikalier/fugt: saltvand, sved, urin, syrer, seebevand, klorvand \

Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, seebevand,

klorvand

Fugt: Neddykning: maksimalt 1 h i 3 m dybde, relativ luftfugtighed:
ingen begraensninger

Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

Rens produktet efter | kt med fugt/} ikalier/faste par-

tikler for at undga oget slitage og skader (Rengering).
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Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Faste partikler: Steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum), per-
manent kontakt med sand

Kemikalier/vaesker: Syrer, permanent brug i flydende medier

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 tilskadekomst og produktskader

» Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke pro-
duktet (se side 35).

» Veer opmaerksom 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)

» For at undga risiko for tilskadekomst og produktskader ma pro-
duktet ikke anvendes udover den testede levetid.

» Brug kun produktet til én patient for ikke at risikere tilskadekomst
og produktskader.
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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
Funktionsaendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et aendret gang-
menster, en aendret positionering af protesekomponenterne i forhold
til hinanden samt stejudvikling.

4 Leveringsomfang

2R8*, 2R31*, 2R54* fodadaptere

Mzngde | Betegnelse Identifikation

1 Brugsanvisning -

1 Fodadapter -

Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)
Mzengde | Betegnelse Identifikation
Ottobock speciallim med haerder 636W28
636W18 og 636W19

Komponentpakke til 2R8=M8 2D6=M8
Komponentpakke til 2R8=M10 2D6=M10
Hver bestaende af:

1 [ Spaendeskive =

1 | Cylinderskrue (stal) -
Komponentpakke til 2R31=M8, 2R54=M8 2D7=M8
Komponentpakke til 2R31=M10, 2D7=M10
2R54=M10

Hver bestaende af:

1 | Speendeskive -




Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)

Mzengde \ Betegnelse \ Identifikation

1 ‘ Cylinderskrue (titan) ‘ -

5 Indretning til brug

Forkert opbygning eller ing

Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

5.1 Montering af adapter

Forkert montering af skrueforbindelserne

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

» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspaendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes laengder og skruesikring.

> Nedvendigt veerktej og materiale: Slibeveerktej, momentnegle
710D20, affedtende rengeringsmidler (f.eks. acetone 634A3),
speciallim og heerder (se side 36, tabel reservedele/tilbeher)

1) Ger tilslutningsfladen pa protesefedder med traeekomponenter ru
og fiern sliberesterne.

2) INFORMATION: Fodadapteren skal limes fast pa protesefo-
den. Anvend den angivne speciallim.
Bland speciallimen og heerderen godt med hinanden og pafer
blandingen pa tilslutningsfladen.

3) Renger fodadapterens metalkleebeflade med et affedtende renge-
ringsmiddel i tilfeelde af tilsmudsninger (f. eks. fedt).

4) Placer fodadapteren pa protesefoden, stik skruen med speende-
skiven igennem nedefra og skru den fast (tilspaendingsmoment: 2
til 4 Nm).

5) Efterspeend forskruningen efter 3 til 4 timer med det nedvendige
tilspaendingsmoment (se tabel).

6) Lad limforbindelsen hzerde (16 timer ved 20 °C - ved lavere tem-
peraturer forleenges tiden).

Identifika- | Protesefo- Til. | di [Nm]
tion dens stor- | Pr fodd Pr fodder med

relse [cm] | med traek po- | plastk

nenter

2R8=M8 alle 40 -
2R31=M8 20 -
2R54=M8
2R8=M10 21-25 20 50
2R31=M10 26-30 30 50
2R54=M10

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 s& vidt angar returnering, indsamlingspro-
cedurer og bortskaffelse.
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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 eendring af produktet.

8.2 CE-overensstemmelse

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

8.3 Garanti

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

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

9 Tekniske data

Identifikation 2R8* 2R31* 2R54*
Vgt [g]

=M8 115 65 70
=M10 125 70 80
Materiale Stal Titan Aluminium
Maks. kropsvaegt [kg]

=M8 100 100 100
=M10 125 136 100
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1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-10-19

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Fotadapterne 2R8* (stal), 2R31* (titan) og 2R54* (aluminium) forbin-
der protesefoten med den distale tilkoblingen pa den moduleere prote-
sen.

1.2 Kombinasj ligh
Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks modulser-
system. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter,

som har kompatible moduleere forbindelseselementer, er ikke testet.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

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

2.2 Bruksomrade

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 og 2R54=M10

Godkjent inntil maks. 100 kg kroppsvekt.

2R8=M10

Godkjent inntil maks. 125 kg kroppsvekt.



2R31=M10
Godkjent inntil maks. 136 kg kroppsvekt.

2.3 Miljeforhold

Ikke tillatte miljgbetingelser
Faste stoffer: Sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum), stov i
okt konsentrasjon (f.eks. byggeplass), intensiv kontakt med sand

Lagring og transport

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

Kjemikalier/ ker: saltvann, svette, urin, syrer, langvarig bruk i
flytende medier
2R31*

2R8*

Tillatte miljebetingelser

Tillatte miljebetingelser
Temperaturomrade: —10 °C til +45 °C
Kiemikalier/ 0

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ikke kondenserende

Kjemikalier/vaesker: ferskvann som dryppende vann, sporadisk
kontakt med saltholdig luft (f.eks. i neerheten av havet)

Faste stoffer: stov

Ikke tillatte miljebetingelser

vann

Kjemikalier/fuktighet: saltvann, svette, urin, syrer, sdpevann, klor-

Faste stoffer: stov i okt konsentrasjon (f.eks. byggeplass), sand,
sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

J : ferskvann, saltvann, svette, urin, sapevann,
klorvann

Fuktighet: Neddykking maksimalt 1 t pa 3 m dyp, relativ luftfuktig-
het: ingen begrensninger

Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand

Rengjor produktet etter kontakt med fuktighet/kjemikali-
er/faste stoffer for & unnga okt slitasje og skader (Rengjering).

Ikke tillatte miljebetingelser
Faste stoffer: sveert hygroskopiske partikler (f.eks. talkum), langva-
rig kontakt med sand

K ikalier/' ker: syrer, langvarig bruk i flytende medier

2R54*

Tillatte miljobetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Kjemikalier/vaesker: ferskvann, sapevann, klorvann

Fuktighet: Neddykking maksimalt 1 t pa 2 m dyp, relativ luftfuktig-
het: ingen begrensninger

Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand

2.4 Levetid

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

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Rengjor produktet etter kontakt med fuktighet/kjemikali-
er/faste stoffer for & unnga okt slitasje og skader (Rengjoring).

‘ A FORsIKTIG| Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
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3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG!

4 Leveringsomfang

2R8*, 2R31*, 2R54" fotad

Fare for personskader og fare for produktskader

» Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen
overbelastning (se side 38).

» Veer 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)

» |kke bruk produktet utover den testede levetiden for & unnga fare
for personskader og produktskader.

» Bruk produktet bare til én bruker for & unnga fare for personska-
der og produktskader.

» 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.
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Mengde | Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Fotadapter -

Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i leveringsomfanget)

Mengde | Betegnelse Merking
Ottobock spesiallim med herder 636W28
636W18 og 636W19

Enkeltdelspakke til 2R8=M8 2D6=M8
Enkeltdelspakke til 2R8=M10 2D6=M10
Bestar henholdsvis av:

1 [ Underlagsskive =

1 | Sylinderskrue (stal) -
Enkeltdelspakke til 2R31=M8, 2R54=M8 2D7=M8
Enkeltdelspakke til 2R31=M10, 2R54=M10 2D7=M10

Bestar henholdsvis av:

1 [ Underlagsskive

1 | Sylinderskrue (titan)

5 Klargjering til bruk

A FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering

Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

5.1 Montere adapter

A\ FORSIKTIG

Feil ing av skrueforbind

Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker




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

> Nedvendige verktoy og materialer: Slipeverktoy, momentnek-
kel 710D20, avfettingsmiddel (f.eks. aceton 634A3), spesiallim og
herder (se side 40, tabell Reservedeler/tilbeher)

1) Ved protesefetter med trekomponenter ma tilkoblingsflaten gjeres
ru og rester fra sliping fjernes.

2) INFORMASION: Fotadapteren skal limes sammen med pro-
tesefoten. Til dette brukes det angitte spesiallimet.
Spesiallimet og herderen ma blandes godt og paferes pa tilkob-
lingsflaten.

3) Ved tilsmussing (f.eks. pga. fett) ma metallimflaten pa fotadapte-
ren rengjeres med et avfettingsmiddel.

4) Plasser fotadapteren pa protesefoten, stikk skruen med under-
lagsskiven igjennom fra undersiden og trekk til (tiltrekkingsmo-
ment: 2 til 4 Nm).

5) Etter 3 til 4 timer ma skruekoblingen ettertrekkes med det ned-
vendige tiltrekkingsmomentet (se tabellen).

6) La limet herde (16 timer ved 20 °C. Ved lavere temperatur forlen-
ges tiden.).

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.

7 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsav-
fall. En ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pa
miljg og helse. Felg 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.

8.1 Ansvar

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

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

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-

Merking Protese- Tiltrekki [Nm] 8.2 CE
fotsterrel- | P fotter P fotter med SN
se [cm] med trekompo- | plastkomp
nenter senten.
2R8=M8 alle 40 - R
2R31=M8 20 — 8.3 Garanti
2R54=M8
2R8=M10 21-25 20 50
2R31=M10 26-30 30 50 lop av garantitiden.
2R54=M10

Neermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens
salgsfirma.
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9 Tekniske data

Merking 2R8* 2R31* 2R54*
Vekt [g]
=M8 115 65 70
=M10 125 70 80
Materiale Stal Titan Aluminium
Maks. kroppsvekt
[kgl 100 100 100
=M8 125 136 100
=M10

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2021-10-19

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

» Perehdyta kayttdja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

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

» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Jalkateran adapterit 2R8* (teras), 2R31* (titaani) ja 2R54* (alumiini) on
tarkoitettu yhdistaméaan proteesin jalkatera modulaarisen proteesin
distaaliseen liitantaan.

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

2 Maaraystenmukainen kaytté

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-
tiin.

2.2 Kayttoéalue

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 ja 2R54=M10

Korkein sallittu ruumiinpaino 100 kg.

2R8=M10

Korkein sallittu ruumiinpaino 125 kg.

2R31=M10

Korkein sallittu ruumiinpaino 136 kg.

2.3 Ympairistéolosuhteet

Varastointi ja kuljetus

Lampétila-alue 20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % —
90 %, ei mekaanista térinaa tai iskuja

2R8*

Sallitut ymparistoolosuhteet

Lampdtila-alue: -10 °C ... +45 °C

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

Kemikaalit/nesteet: makea vesi tippuvetend, satunnainen kontakti
suolaisen veden kanssa (esim. meren léheisyydessa)

Kiinteat aineet: poly

= h

Kiell ympari

Kemikaalit/kosteus: suolainen vesi, hiki, virtsa, hapot, saippualiu-
os, kloorivesi




T h

Kielletyt ympari:

Kielletyt ymparistéolosuhteet

Kiinteat aineet: poly korkeina pitoisuuksina (esim. rakennustyé-
maa), hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

Kiinteat aineet: voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset
(esim. talkki), pitkaaikainen kosketus hiekkaan

2R54*

Sallitut ymparistoolosuhteet

Lampétila-alue: -10 °C ... +45 °C

Kemikaalit/kosteus: makea vesi, saippualiuos, kloorivesi

Kosteus: upotus: enintaan 1 h 2 m syvyydessa, suhteellinen ilman-
kosteus: ei rajoituksia

Kiinteat aineet: poly, tilapainen kosketus hiekkaan

/ kemi-
i voimak-

Puhdista tuote sen jouduttua kosk ksiin k |
Kkaalien / kiinteid s iden VvilttzEk
kaamman kulumisen ja vauriot (Puhdistus).

Kemikaalit/kosteus: hapot, pitkaaikainen kaytt6 nestemaisessa
aineessa

2.4 Kayttoika

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

3 Turvallisuus
3.1 Kédyttéohjeen varoitussymbolien selitys

A HUOMIO

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-

= 1 hteot

Kielletyt ympari

Kiinteat aineet: voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim.
talkki), pdly korkeina pitoisuuksina (esim. rakennustyémaa), tiivis
kosketus hiekkaan

Kemikaalit/kosteus: suolainen vesi, hiki, virtsa, hapot, pitkaaikai-
nen kayttd nesteméisessé aineessa

keva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HuomiO!

2R31*

Sallitut ymparistoolosuhteet

Lampdtila-alue: -10 °C ... +45 °C

Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa, saip-
pualiuos, kloorivesi

Kosteus: upotus: enintdan 1 h 3 m syvyydessa, suhteellinen ilman-
kosteus: ei rajoituksia

Kiinteat aineet: poly, tilapéinen kosketus hiekkaan

Puhdista tuote sen jouduttua kosk iin k den / kemi-
kaalien / kiinteiden aineiden kanssa valttaaksesi voimak-
kaamman kulumisen ja vauriot (Puhdistus).

Loukk i ajat vaurioitumi a

» Noudata tuotteen kéyttotarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen
kohdistu ylikuormitusta (katso sivu 42).

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

» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistéolosuhteille.

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

> 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.)

> Ala kayta tuotetta tarkastettua kayttoikaa kauemmin, koska se voi
johtaa loukkaantumisvaaraan ja tuotteen vaurioitumiseen.
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» Kayté tuotetta vain yhdelle potilaalle loukkaantumisvaaran ja tuot-
teen vaurioitumisen estdmiseksi.

» Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessasi mekaa-
nisten vaurioiden valttamiseksi.

» Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttokunto, mikali epailet vaurioita.

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

Merkkeja toimivuuden muut i tai heikk i a kay-

ton yhteydessa

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

Varaosat/lisdvarusteet (eivat sisally

Maara | Nimi

Kukin koostuen seuraavista:

1 | Aluslaatta | -

1 | Lieridruuvi (titaani) | -

5 Saattaminen kayttokuntoon

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

5.1 Adapterien asennus

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus
Loukkaantumisvaara ruuvilitosten murtumisen tai |6ystymisen seu-
rauksena

» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata mééarattyja vaantomomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

4 Toimituspaketti
2R8*, 2R31*, 2R54" jalkateran adapterit
Maira | Nimi Koodi
1 Kayttoohje -
1 Jalkaterén adapteri -
Varaosat/lisavarusteet (eivat sisilly toimitukseen)
Maara | Nimi Koodi
Ottobockin erikoisliima ja kovetin 636W28
636W18 ja 636W19
Yksittdisosapakkaus tuotteelle 2R8=M8 2D6=M8
Yksittaisosapakkaus tuotteelle 2R8=M10 2D6=M10
Kukin koostuen seuraavista:

1 ‘ Aluslaatta -

1 ‘ Lierioruuvi (teras) -
Yksittaisosapakkaus tuotteille 2R31=M8, 2D7=M8
2R54=M8
Yksittaisosapakkaus tuotteille 2R31=M10, 2D7=M10
2R54=M10
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> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit: Hiomatyokalu, momenttia-
vain 710D20, rasvaa poistava puhdistusaine (esim. asetoni
634A3), erikoisliima ja kovetin (katso sivu 44, varaosa-/lisavaruste-
taulukko)

1) Karhenna puisia komponentteja sisaltavien proteesin jalkaterien
litospinta ja poista hiomajaannokset.

2) TIEDOT: Jalkateréin adapteri on liimattava kiinni proteesi

jalkateraan. Kayta tahan tarkoitukseen ilmoitettua erikoi
maa.
Sekoita erikoisliima ja kovetin hyvin keskenaan ja levita seos liitos-
pinnalle.



3) Puhdista jalkaterdn adapterin metallilimauspinnan mahdolliset
epépuhtaudet (esim. rasva) rasvaa poistavalla puhdistusaineella.

4) Aseta jalkateran adapteri paikalleen proteesin jalkateralle, pista
ruuvi alapuolelta lapi aluslaatan avulla ja kirista (kiristysmomentti:
2-4 Nm).

5) Kirista ruuviliitosta uudelleen 3-4 tunnin kuluttua vaadittavalla
kiristysmomentilla (katso taulukko).

6) Anna liimauksen kovettua (16 tuntia 20 °C:ssa - Aika on pidempi
alhaisemmilla lampétiloilla.).

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.

Koodi Pr i Kiristy ti [Nm] 8.2 CE-yhder Kkai
jalkaterén | Puisia k po- | Muovikomponent- Tuote on ladkinnallisisté laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen
koko [cm] nentteja sisdltd- | teja siséltdvat pro- (EU) 2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusva-
vat proteesin teesin jalkaterat kuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.
at
= 8.3 Takuu
§§BIM’3 kaikki ;0 - Valmistaja myontaa tata tuotetta koskevan takuun alkaen ostopaiva-
31=M8 0 - méaarasta. Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai suun-
2R54=M8 nitteluvirheista aiheutuvat viat, joita koskevaa korvausta vaaditaan val-
2R8=M10 21-25 20 50 mistajalta takuun voimassaoloajan kuluessa.
2R31=M10 26-30 30 50 Valmistajan vastaava myyntiyhtic antaa yksityiskohtaisempia tietoja
2R54=M10 takuuehdoista.
6 Huolto 9 Tekniset tiedot
» Tarkasta proteesikomponentit silmdmaéréisesti ja niiden toimintoi- Koodi 2R8* 2R31* 2R54*
hin ndhden ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen. Paino [g]
» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa -M8 115 65 70
mahdollisen kulumisen toteamiseksi. -M10 195 70 80
» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset. Materiaali Toras Traant Aomin
7 Jatehuolto K?_rkeir_'l sallittu ruu-
Tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjétteiden miinpaino [kg] 100 100 100
mukana. Epaasiallisella havittdmiselld voi olla haitallinen vaikutus =M8 125 136 100
ympaéristéon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten =M10

palautus-, kerdys- ja havittamistoimenpiteita koskevat tiedot.
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1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-10-19

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Adaptery stopy 2R8* (stal), 2R31* (tytan) i 2R564* (aluminium) stuzg do
pofaczenia stopy protezowej ze ztagczem w obrebie dalszym protezy
modularnej.

1.2 Mozliwosci zestawien

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

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-
nia konczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 i 2R54=M10

Dopuszczony do maks. 100 kgwagi ciata.
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2R8=M10
Dopuszczony do maks. 125 kgwagi ciafa.

2R31=M10
Dopuszczony do maks. 136 kgwagi ciafa.

2.3 Warunki otoczenia

Przechowywanie i tr ort

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

2R8*

Do I warunki

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

Wilgotnosé: wzgledna wilgotnosé powietrza: 20 % do 90 %, bez
skraplania

Chemikalia/ciecze: Woda stodka jako woda ze skroplin, spora-
dyczny kontakt ze stonym powietrzem (np. w poblizu morza)

Materiatly state: pyt

Nied. 1

warunki ot

Chemikalia/wilgo¢: woda stona, pot, mocz, kwasy, tug mydlany,
woda chlorowana

Materiaty state: pyt o zwigkszonym stezeniu (np. plac budowy),
piasek, silnie higroskopijne czasteczki (np. talk)

2R54*

Dozwol warunki

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

Chemikalia/ciecze: woda stodka, tug mydlany, woda chlorowana

Wilgoé: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gtebokos$c réwng 2 m,
relatywna wilgotno$¢ powietrza: bez ograniczen

Materiaty state: Pyt, sporadyczny kontakt z piaskiem




D I warunki

Aby uniknaé zmgkszonego ryzyka zuzyma i uszkodzen, pro-

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

dukt nalezy czyscic po | kcie z wil ia/chemikali
mi/materiatami statymi (Czyszczenle)

Niedozwolone warunki otoczenia

Materialy state: silnie higroskopijne czasteczki (np. talk), pyt o
zwiekszonym stezeniu (np. plac budowy), intensywny kontakt z pia-
skiem

Chemikalia/ciecze: woda stona, pot, mocz, kwasy, state zastoso-
wanie w mediach ptynnych

/A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

mi wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/\ UWAGA!

2R31*

Doz warunki

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

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

Wilgoé: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gtebokos$¢ réwng 3 m,
relatywna wilgotno$¢ powietrza: bez ograniczen

Materialy state: kurz, sporadyczny kontakt z piaskiem

Aby uniknac¢ zmgkszonego ryzyka zuzyua i uszkodzen, pro-
dukt nalezy czyscic po k kcie z wil ia/ ikali

mi/materiatami statymi (Czyszczenle)

Nied. 1

warunki

Materialy state: czasteczki wodochtonne (np. talk), staly kontakt z
piaskiem

Chemikalia/wilgo¢: kwasy, state zastosowanie w mediach ptynny-
ch

2.4 Okres uzytkowania

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

b i n obrazen i uszkodzenia produktu

Nalezy przestrzega¢ obszaru zastosowania produktu i nie narazaé
go na nadmierne obcigzenia (patrz stona 46).

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

Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.
Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzen, jesli byt nara-
zony na dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia.

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

Aby unikna¢ ryzyka obrazen i uszkodzenia produktu, nie nalezy
uzywac produktu po uptywie dopuszczonego okresu uzytkowania.
Uzywac produktu tylko dla jednego pacjenta, aby unikna¢ ryzyka
obrazen i uszkodzenia produktu.

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

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

Nie nalezy uzywac produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone.
Nalezy podja¢ wiasciwe kroki: (np. wyczyszczenie, naprawa,
wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis,
itp.)
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Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Zmiany funkcjonowania moga odznacza¢ sie np. zmiang obrazu cho-
du, zmiang pozycji podzespotow protezowych wzgledem siebie jak i

powstawaniem odgtosow.

4 Skitad zestawu

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

Btedne osiowanie lub montaz
Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach
protezowych
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2R8*, 2R31*, 2R54* adaptery stopy » Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odno$nie osiowania i montazu.
llos¢  |Nazwa i Symbol 5.1 Montaz adaptera
1 Instrukcja uzytkowania -
1 Adapter stopy - /A PRZESTROGA
Czesci zamienne/osprzet (nie wchodza w sktad zestawu) N!epravyldlovyy montaz pofaczen skrgca_nych .
Tlogé ‘ Nazwa Symbol Nlek?ezpleczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-
- - czen skrecanych
Specjalny klej Ottobock z utwardzaczem 636W28 > Przed kazdym montazem nalezy wyczyscié gwint.
636W18 i 636W19 » Nalezy przestrzega¢ okreslonych momentéw dokrecenia.
Zestaw naprawczy dla 2R8=M8 2D6=M8 » Nalezy przestrzegac instrukcji odno$nie dtugosci $rub i zabezpie-
Zestaw naprawczy dla 2R8=M10 2D6=M10 czenia $rub.
Sktadajacy sie z: > Wy narzedzia i materialy:Narzedzia do szlifowania, klu-
1 ‘ Eodkiadki - cz dynamometryczny 710D20, odttuszczajacy Srodek czyszczacy
1 ‘ Sruby z tbem walcowym (stal) - (np. Aceton 634A3), klej specjalny i utwardzacz (patrz stona 48,
Zestaw naprawczy dla 2R31=M8, 2D7=M8 tabela czesci zamienne/osprzet)
2R54=M8 1) W przypadku stép protezowych z podzespotami drewnianymi
Zestaw naprawczy dla 2R31=M10, 2D7=M10 powierzchnie kontaktowe nalezy zmatowi¢ i odpady szlifowania
2R54=M10 usungg.
Sktadajacy sie z: 2) INFORMACIJA: Adapter stopy musi zostaé sklejony ze stopa
1 ‘ Podkladki ‘ _ protezowa. W tym celu nalezy ¢ podany klej specjal
1 ‘ Sruby z tbem walcowym (tytan) ‘ - ny.

Klej specjalny i utwardzacz dobrze ze sobg wymieszac i nanie$¢
na powierzchnie kontaktowe.

3) W przypadku zabrudzen (np. ttuszczem) metalowe powierzchnie
sklejania adaptera stopy nalezy wyczysci¢ za pomocg odtluszcza-
jacego $rodka czyszczacego.



4) Adapter stopy umiescic¢ na stopie protezowej, srube z podktadka
przetknagé od dotu i dokreci¢ (montazowy moment dokrecenia: 2
do 4 Nm).

5) Skrecenie nalezy dokreci¢ po uptywie 3 do 4 godzin wymaganym
momentem dokrecenia (patrz tabela).

6) Sklejenie pozostawi¢ do utwardzenia (16 godzin w temperatu-
rze 20 °C - w przypadku niskiej temperatury czas ten wydtuza
sie.).

Symbol Wielkosé M dokre ia [Nm]
stopy pro- | Stopy protezo- | Stopy protezowe z
tezowej | we z podzesp podzespotami z
[em] tami drewniany- | tworzywa sztucz-
mi nego
2R8=M8 wszystkie 40 -
2R31=M8 20 -
2R54=M8
2R8=M10 21-25 20 50
2R31=M10 26-30 30 50
2R54=M10

6 Konserwacja

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

» Sprawdzi¢ stan zuzycia cafej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

7 Utylizacja

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

8 Wskazowki 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, szczegélnie spowodowane wskutek nieprawi-
diowego 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
spdtka dystrybucyjna producenta.

9 Dane techniczne

Symbol 2R8* 2R31* 2R54*
Ciezar [g]

=M8 115 65 70
=M10 125 70 80
Materiat Stal Tytan Aluminium
Maks. cigzar ciata

[kgl 100 100 100
=M8 125 136 100
=M10
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1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-10-19

» A termék hasznalata 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 hasznalatarol.

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A 2R8* (acél), 2R31* (titan) és 2R54* (aluminium) labadapterek a pro-
tézislab és a moduléris protézis testtSl tavoli csatlakozéjanak Gssze-
kapcsolasara szolgélnak.

1.2 Kombinacio: g
Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.
Mas gyartok kompatibilis 6sszekété elemekkel rendelkez6 alkatrészei-
nek miikodSképességét nem vizsgaltuk.

lehet&caaek

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

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

2.2 Alkalmazasi teriilet

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 és 2R54=M10
A megengedett testsuly legfeljebb 100 kg.
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2R8=M10
A megengedett testsily max. 125 kg lehet.

2R31=M10
A megengedett testsily max. 136 kg lehet.

2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

Hémérséklet tartomany —20 °C - +60 °C, relativ paratartalom 20 % -
90 %, nincs mechanikus rezgés vagy l6kések

2R8*

Megengedett kornyezeti feltételek

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

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

Vegyszerek/folyadékok: édesviz csepeg§ vizként, alkalmanként
sétartalmi levegével érintkezés (pl. tenger kozelében)

Szilard anyagok: por

Nem megengedett kornyezeti feltételek

Vegyszerek/nedvesség: sos viz, izzadtsag, vizelet, savak, szap-
panlig, kléros viz

Szilard anyagok: megno6vekedett koncentracioju por (pl. épitkezé-
sen), homok, erésen nedvszivé szemcsék (pl. talkum)

2R54*

Megengedett kérny

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

Vegyszerek / folyadékok: édesviz, szappanlig, kléros viz

Nedvesség: bemerités legfeljebb 1 h-ig 2 m mélyen, relativ paratar-
talom: nincs korlatozas

Szilard anyagok: por, alkalmankénti érintkezés homokkal




M dett kornyezeti feltételek

™ 1 Az = s

Az erésebb és kar ned-
vességgel / vegyszerekkel / szilard anyagokkal tortént érint-
kezés utan tisztitsa meg a terméket (Tisztitas).

Nem gedett kdrny i feltételek

Szilard anyagok erbsen nedvszivé szemcsék (pl. talkum), megno-
vekedett koncentracioju por (pl. épitkezésen), intenziv érintkezés ho-
mokkal

Vegyszerek/folyadékok: sos viz, izzadtsag, vizelet, savak, tartos
alkalmazas folyékony kézegekben

3 Biztonsag
3.1 Jelmagyarazat

AVIGYAZAT Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszé-
lyére

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

/\ OVATOSAN!

Sérii ély és a termék karosodasanak veszélye

2R31*

M dett kornyezeti korii

Hémérséklet-tartomany: -10 °C - +45 °C

Vegyszerek / folyadékok: Edesviz, sosviz, izzadtsag, vizelet, szap-
panlig, kléros viz

Védje a nedvességtol: Bemerités legfeljebb 1 h-ig 3 m mélyen, re-
lativ paratartalom: Nincs korlatozas

Szilard anyagok: Por, alkalmankénti érintkezés homokkal

A terméket tlsztltsa meg az erosebb elhasznalodas és karoso-
das megel6zé a ned ggel / vegyszerekkel / szilard

anyagokkal tortént érintkezés utan (Tisztitas).

pry L

Nem t krny i koriilmény

Szilard anyagok: Erésen nedvszivé szemcsék (pl. talkum) tartds
érintkezés homokkal

Vegyszerek / folyadékok: Savak, tartos alkalmazas folyékony ko-

zegekben

2.4 Elettartam

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

» Tartsa be a termék alkalmazasi teriletére vonatkozé elGirasokat,
és ne tegye ki a terméket tulzott igénybevételnek (Id. 50 old.).

» 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.)

» A sérillés és a termék karosodasanak elkeriilése érdekében ne
hasznélja a terméket a tesztelt élettartamon tul.

> A sériilés és a termék karosodasanak elkeriilése érdekében a ter-
méket kizarolag egyetlen beteg hasznélhatja.

» A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje dvatosan a
terméket.

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

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

zasok vagy fi

tés jeleia h soran

A funkcidvaltozasokra példaul az alabbi tiinetek hivhatjak fel a figyel-
met: a jaraskép megvaltozasa, a protézis-alkatrészek megvaltozott
helyzete egymashoz képest, tovabba a keletkezé zajok.

4 A szallitmany tartalma

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

Hibas felépités vagy szerelés
Sérilésveszély a protézis alkatrészeinek megrongalodasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas elirasait.

0 > 14
- 2R6 ',2R31 nZR84iLabadaptey —— 5.1 Az adapter felszerelése
Mennyis | Megnevezés Megjel6lés
séq
1 Hasznalati utasitas - A kdtések hibas elése
1 Labadapter - Sériilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt
Potalkatrészek/tar K (nincs a szallitasi terjedelemben) » A menetet mi.nden iz’erelés el’6t.t meg klel! tisztl’tani:
Mennyis | Megnevezés Megjeldlés » Be kell tartani az elGirt szere!e3| ,meghuzo nyom.ateko’k,at.’
ség > Tart§a be’a’ csavarok hosszéra és a csavarok biztositasara vonat-
Ottobock specidlis ragaszto6 és edzd 636W28 kozd utasitasokat.
636W18 és 636W19 > Sziikség erszamok és yagok: Csiszoldszereszam,
Alkatrészcsomag a 2R8=M8-hoz 2D6-M8 710D20 lrlwynomatékkulcs, z’sirtalanité ti’s'ztl'té'szer (pl. Acgton
Alkatrészcsomag a 2RB=M10-hez 2D6=M10 63453), kulonleges régalsztoanyag gyorsitéval (Id. 52 old., pétal-
= = katrészek/tartozékok tablazat)
Amely egyenll(e’nt alt: 1) Fabol készilt alkatrészeket tartalmazé protézislabak esetén a
1 ‘ Alatét - csatlakozo fellleteket érdesitse fel és a csiszolasi maradékot tavo-
1 ‘ Hengeresfejli csavar (acél) - litsa el.
Alkatrészcsomag a 2R31=M8, 2D7=M8 2) TAJEKOZTATAS: A labadaptert 6ssze kell ragasztani a pro-
9R54=M8-hez ézislabbal. Ehhez h slja a megadott kiilsnleges ragasz-
Alkatrészcsomag a 2R31=M10, 2D7=M10 téanyagot.
2R54=M10-hez A specidlis ragasztét és a gyorsitot alaposan keverje éssze és vi-
Amely egyenként all: gye fel a csatlakozo fellletre.
1 [ Alétét [ Z 3) Szennyezdédés (pl. zsir) esetén a labadapter fém ragasztasi felile-
1 ‘ Hengeresfejd csavar (titan) ‘ — tét z’5|rtalan|to tisztitoszerrel tISZtItS? .mz?g. »
4) A labadaptert helyezze el a protézisldabon, a csavart az alatéttel
alulrdl dugja at és hlizza meg (meghtizd nyomaték 2 - 4 Nm).
5) 3 -4 o6ra utan a csavarzatot az el6irt nyomatékkal huzza meg (lasd
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a tablazatot).



6) Hagyja megkétni a ragasztast (16 6ra 20 °C-on - alacsony h6mér-
sékleten az id6 hosszabb).

Megjel6- Protézis- Meghiiz6 nyomaték [Nm]

lés lab-méret | Fabol késziilt | Miianyag alkatré-
[em] alkatrészek ket tartal 6

tartall 6 pro- protézislabal

2R8=M8 mind 40 -

2R31=M8 20 -

2R54=M8

2R8=M10 21-25 20 50

2R31=M10 26-30 30 50

2R54=M10

6 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznélat utan szemrevéte-
lezéssel, és a m(ikodés ellendrzésével vizsgalja at.

» A soron kovetkez6 konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész
protézist, nem észlelhetd-e rajta kopas valahol.

» Evente biztonsagi ellendrzés szikséges.

7 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kiilénvalogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Ha szakszer(itlenll végzi el a hulladékkezelést, akkor
annak karos kovetkezményei lehetnek a kérnyezetre és az egészségre.
Kérjik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a
hasznalt termékek visszaadéasara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vo-
natkozoé eléirasait.

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

8.1 FelelGsség

A gyart6 abban az esetben vallal felelésséget, ha termék hasznalata a
jelen dokumentumban szereplé leirasoknak és utasitasoknak megfelel.
A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum fi-
gyelmen kivill hagyasa, f6képp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy
meg nem engedett atalakitasa nyoman kovetkeznek be.

8.2 CE-jelzés

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

8.3 Garancia

A gyart6 az adasvétel id6pontjatél szamitva vallal garanciat a termékre.
A garancia azokra a hianyossagokra terjed ki, melyek igazolhatéan
anyag- és gyartasi, ill. konstrukciés hibakra vezetheték vissza és a ga-
rancia érvényességi ideje alatt a gyartoval szemben érvényesitheték.

A garancialis feltételekre vonatkozé kozelebbi informaciokkal szolgal a
gyarto illetékes forgalmazo véllalata.

9 Miiszaki adatok

Megijel6lés 2R8* 2R31* 2R54*
Sily [g]

=M8 115 65 70
=M10 125 70 80
Anyaga Acél Titan Aluminium
Legnagyobb testsuly

[kal 100 100 100
=M8 125 136 100
=M10
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1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-10-19

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte bezpecnostni 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 zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhor$eni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Adaptéry chodidla 2R8* (ocelovy), 2R31* (titanovy) a 2R54* (hlinikovy)
slouzi ke spojeni protézového chodidla s distalnim pfipojenim modu-
larni protézy.

1.2 Moznosti kombinace komponent

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem

Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobct, ktefi disponuji

kompatibilnimi modulérnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

2 Pouziti k uréenému icelu

2.1 Uéel pouziti

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

2.2 Oblast pouziti

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 a 2R54=M10

Schvéleno pro télesnou hmotnost do max. 100 kg .

2R8=M10
Schvéleny pro télesnou hmotnost do max. 125 kg .
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2R31=M10
Schvéleny pro télesnou hmotnost do max. 136 kg .

2.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava

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

2R8*

Prip é okolni pod!

Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C

Vlhkost: realtivni vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici

Chemikalie/kapaliny: sladka voda ve formé kapajici vody, ob&asny
kontakt se slanym vzduchem (napf. v blizkosti mofe)

Pevné latky: prach

Nepfipustné okolni p

Chemikalie/vlhkost: sladka voda, pot, mo¢, kyseliny, mydlovy roz-
tok, chlorovana voda

Pevné latky: prach ve zvy$ené koncentraci (napf. stavenisté), pi-
sek, silné hygroskopické Eastice (napf. talek)

2R54*

Pfipustné okolni podminky

Teplotni rozsah: -10 °C aZ +45 °C

Chemikalie/kapaliny: sladka voda, mydlovy roztok, chlorovana vo-
da

Vlhkost: potapéni: maximalné 1 h v hloubce 2 m, relativni vihkost
vzduchu: Zadna omezeni

Pevné latky: prach, pfileZitostny kontakt s piskem

Po k ktu s vihi i/chemikaliemi/pevnymi latl i produkt
ocistéte, aby se zabranilo zvySenému opotiebeni a Skodam
(Cisténi).




Nepfipustné okolni p
Pevné latky: silné hygroskopické Eastice (napf. talek), prach o zvy-
Sené koncentraci (napf. stavenisté), intenzivni kontakt s piskem
Chemikalie/kapaliny: slana voda, pot, mo¢, kyseliny, trvalé pouziti
v kapalnych médiich

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/\ POZOR!

Neb ¢i poranéni a poskozeni produktu

2R31*

Pfip é okolni p

Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlovy
roztok, chlorovana voda

Vlhkost: potapéni: maximalné 1 h v hloubce 3 m, relativni vlhkost
vzduchu: Zadna omezeni

Pevné latky: prach, pfilezitostny kontakt s piskem

Pol ktu s vihkosti/chemikaliemi, pevnymi latkami pro-
dukt ocistéte, aby se zabranilo zvySenému opotiebeni a Sko-

dam (Cisténi).

Nepfipustné okolni podi

Pevné latky: silné hygroskopické castice (napf. talek), trvaly kon-
takt s piskem

Chemikalie/kapaliny: kyseliny, trvalé pouziti v kapalnych médiich

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

ni.

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-
néni.

» Dodrzujte oblast pouZiti produktu a nevystavujte ho Zadnému nad-
mérnému namahani (viz téZ strana 54).

» Dodrzujte moznosti kombinaci/vylou¢eni kombinaci uvedené v na-
vodu k pouziti produktu.

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

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

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

» Nepouzivejte produkt déle neZ po dobu provozni Zivotnosti, aby se
zabranilo riziku poranéni a Skodam zplsobenym produktem.

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta, aby se zabranilo
riziku poranéni a $kodam zpisobenym produktem.

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

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

» Produkt nepouZivejte, pokud je jeho funkce omezend. Ucinte
vhodna opatfeni: (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola vyrob-
cem nebo v protetické dilné)

Zjisténi zmén f i nebo i pfi pouzi-
vani

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

podle hluénosti komponentt pfi chizi.

Vi
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4 Rozsah dodavky

5.1 Montaz adaptéru

2R8*, 2R31*, 2R54"* Adaptéry chodidla

Mnoz- | Nazev Oznaceni

stvi

1 Navod k pouziti

1 Adaptér chodidla

Chybna montaz Sroubovych spoju
Nebezpecdi padu v dusledku prasknuti nebo povoleni $roubovych
spoju

Nahradni dily/pfisl i (neni

Mnoz- | Nazev

stvi

casti dodavky)
Ownacent

» Pred kaZdou montézi oCistéte vzdy zavity.
» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.
» Dbejte pokyni ohledné délky Sroubd a zajisténi Sroubu.

Ottobock Specialni lepidlo s tvrdidlem

636W28

636W18 a 636W19

Sada jednotlivych dild pro 2R8=M8

2D6=M8

Sada jednotlivych dilii pro 2R8=M10

2D6=M10

Kazda sestavajici z:

1 [Podlozka

>

Potfebné naradi a materialy: Brusny nastroj, momentovy kli¢
710D20, odmastovaci prostiedek (napf. aceton 634A3), specialni
lepidlo a tvrdidlo (viz téZ strana 56, tabulka nahradnich dilt/pfislu-
Senstvi)

U protézovych chodidel s dfevénymi komponenty zdrsnéte pfipo-
jovaci plochu a odstrarite odbrouseny material.

INFORMACE: Adaptér chodidla se musi prlleplt k protezove-

1 | Sroub imbus (ocel)

Sada jednotlivych dili pro 2R31=M8,
2R54=M8

2D7=M8

Sada jednotlivych dild pro 2R31=M10,
2R54=M10

2D7=M10

Kazda sestavajici z:

1 [Podlozka

1 | Sroub imbus (titan)

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz

Nebezpedi poranéni v disledku poskozeni komponentt protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyn{ pro stavbu a montaz.
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mu chodidlu. K tomu pouzijte dené

Dobfe rozmichejte specialni lepidlo s tvrdllem a naneste je na pfi-
pojovaci plochu.

V pfipadé znecisténi (napf. tukem) ocistéte slepované kovové plo-
chy adaptéru chodidla odmastovacim prostfedkem.

Umistéte adaptér chodidla na protézové chodidlo do polohy, pro-
stréte Sroub s podlozkou zdola a utdhnéte (montazni utahovaci
moment: 2 az 4 Nm).

Po uplynuti 3 az 4 hodin $roubovy spoj dotahnéte predepsanym
montaznim utahovacim momentem (viz tabulka).

Nechte lepeny spoj vytvrdit (16 hodin pfi 20 °C - P¥i nizsich teplo-
tach se tato doba prodluzuje.).



(o] ceni | Proté & Utah i [Nm]
chodidlo | Protézova cho- | Protézova chodi-
vel. [cm] | didla s dfevény- | dla s plastovymi

mi k p , p

2R8=M8 vSechny 40 -

2R31=M8 20 -

2R54=M8

2R8=M10 21-25 20 50

2R31=M10 26-30 30 50

2R54=M10

6 Udrzba

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

» Vramci normélni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.

» Provadeéjte rocni bezpecnostni kontroly.

7 Likvidace

Produkt se nemize vSude likvidovat spoleéné s netfidénym domovnim
odpadem. Neodborna likvidace mize mit skodlivy dopad na Zzivotni
prostfedi a zdravi. DodrZujte pokyny mistné pfislusného organu statni
spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

8 Pravni ustanoveni
V3echny pravni podminky podléhaji 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 postupt
a pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpisobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zad-
nou odpovédnost.

8.2 CE shoda

Produkt splfiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich. 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
viéi vyrobci v ramci zaruéni doby.

prodejni spole¢nost zastupujici vyrobce.

9 Technické udaje

Oznaceni 2R8* 2R31* 2R54*

Hmotnost [g]

=M8 115 65 70

=M10 125 70 80

Material Ocel Titan Hlinik

Max. télesna hmot-

nost [kg] 100 100 100

=M8 125 136 100

=M10

1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2021-10-19

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

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

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

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Adaptoarele pentru labe protetice 2R8* (otel), 2R31* (titan) si 2R54*
(aluminiu) servesc la realizarea conexiunii labei protetice cu racordul
distal al protezei modulare.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibila 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

2.1 Scopul utilizarii

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

2.2 Domeniul de aplicare

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 si 2R54=M10

Aprobat pentru o greutate corporala pana la max. 100 kg.
2R8=M10

Aprobat pentru o greutate corporala pana la max. 125 kg.
2R31=M10

Aprobat pentru o greutate corporala pana la max. 136 kg.
2.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport
Interval de temperatura —20 °C péna la +60 °C, umiditate relativa a
aerului 20 % pana la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice
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2R8*

Conditii de mediu admise

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

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

Sub himice/lichide: apa dulce ca apa ce picura, contact
ocazional cu aer salin (de ex. in apropiere mari)

Substante solide: praf

Conditii de mediu neadmise

Substante chimice/umiditate: apa sarata, transpiratie, urina,
acizi, lesie de sapun, apa clorurata

Substante solide: praf in concentratie ridicata (de ex. santier), ni-
sip, particule puternic higroscopice (de ex. talc)

2R54*

Conditii de mediu admise

Interval de temperatura' —10 °C péna la +45 °C

Sub /lichide: apa dulce, lesie de sapun, apa cloru-

rata

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 2 m adancime, umiditate relati-
va a aerului: fara limitari

Substante solide: praf, contact ocazional cu nisip

Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/substante chi-
mice/substante solide pentru a evita uzura crescuta si deteri-
orarile (Curatare).

Conditii de mediu neadmise

Substante solide: particule puternic higroscopice (de ex. talc),
praf in concentratle ridicata (de ex. santier), contact intens cu nisip

Sub /lichide: apa sarata, transpiratie, urina, acizi,
folosire de durata in medii lichide




2R31*

Conditii de mediu

Interval de temperatura —-10 °C pana la +45 °C

Sub /lichide: apa dulce, apa sarata, transpiratie,
urina, IE§|e de sapun, apa clorurata

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 3 m adancime, umiditate relati-
va a aerului: fara limitari

Materiale solide: praf, contact ocazional cu nisip

Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/substante chi-
mice/substante solide pentru a evita uzura crescuta si deteri-
orarile (Curétare).

Conditii de mediu i

Substante solide: particule puternic higroscopice (de ex. talc),
contact de durata cu nisip

Sub himice/lichid

de

: acizi, folosire de durata in medii lichi-

2.4 Durata de viata functionala

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

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

AATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-
te sau ranire.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/A ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Respectadi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la
suprasolicitéri (vezi pagina 58).

» 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).

» Nu folositi produsul mai mult decat durata de viata functionala ve-
rificata, pentru a evita pericolul de vatamare si deteriorarea produ-
sului.

» Folositi produsul la un singur pacient, pentru a evita pericolul de
vatamare si deteriorarea produsului.

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

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

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

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul uti-

lizarii

Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea
tipului de mers, prin modificarea pozitillor componentelor, precum si

prin aparitia de zgomote.
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4 Continutul livrarii

2R8*, 2R31*, 2R54* Adaptoare pentru labe protetice

Cantita- | Denumire Cod
te
1 Instructiuni de utilizare -
1 Adaptor pentru laba protetica -
Piese de schimb/A ii (nu sunt incl in ti 1 li-
vrarii)
Cantita- | Denumire Cod
te
Adeziv special Ottobock cu agent de intari- 636W28
re 636W18 si 636W19
Set componente individuale pentru 2D6=M8
2R8=M8
Set componente individuale pentru 2D6=M10
2R8=M10
Compus intotdeauna din:
1 [ Saiba de reazem -
1 | Surub cu cap cilindric (ofel) -
Set componente individuale pentru 2D7=M8
2R31=M8, 2R54=M8
Set componente individuale pentru 2D7=M10
2R31=M10, 2R54=M10

Compus intotdeauna din:

1 ‘ Saiba de reazem ‘ -

1 | Surub cu cap cilindric (titan) | -

5 Realizarea capacitatii de utilizare

A\ ATENTIE

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

5.1 Montarea adaptorului

A\ ATENTIE

def. 3 a imbi

arilor cu suruburi

Pericol de vatdmare 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.

Scule si materiale necesare: unealta de slefuit, cheie dinamo-
metricd 710D20, agent de curdtare degresant (de ex. acetona
634A3), substanta adeziva speciald si intaritor (vezi pagina 60, ta-
bel piese de schimb/accesorii)

in cazul labelor protetice cu componente din lemn, aspriti supra-
fata de racord si indepartati resturile ramase in urma slefuirii.
INFORMATIE: Adaptorul labei protetice trebuie sa fie lipit cu
laba protetica. Pentru folositi sub adeziva
speciala indicata.

Amestecati bine adezivul special cu agentul de intarire si aplicati
pe suprafata de racord.

Dacé sunt prezente impuritdti (de ex. prin grasimi) curatati cu o
solutie degresanta suprafata de contact metalica a adaptorului
pentru laba protetica.

Pozitionati adaptorul pe laba proteticd, treceti de jos in sus suru-
bul cu saiba de reazem si strangeti (moment de strangere: 2
péana la 4 Nm).

Restrangeti insurubarea dupa 3 pana la 4 ore cu momentul de
strangere necesar (vezi tabelul).

Lasati imbinarea lipitd s& se intdreasca (16 ore la 20 °C - la tem-
peraturi scazute timpul se prelungeste.).




Cod Marimea Moment de strangere [Nm]
labei pro- | Labe pr Labe protetice cu
tetice [cm] | cu p p din
din lemn material plastic
2R8=M8 toate 40 -
2R31=M8 20 -
2R54=M8
2R8=M10 21-25 20 50
2R31=M10 26-30 30 50
2R54=M10

6 intretinere

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

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

» Efectuati controale de siguranta anuale.

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 sdnatatii. 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.

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 descarcata de pe pagina web a producatorului.

8.3 Garantia acordata de producator

Producatorul oferd 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 2R8* 2R31* 2R54*
Greutate [g]
=M8 115 65 70
=M10 125 70 80
Material Otel Titan Aluminiu
Greutatea corporala
max. [kg] 100 100 100
=M8 125 136 100
=M10

Hrvatski

1 Opis proizvoda

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-10-19

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

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave

problema.
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» Svaki ozbilian Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogors$anje  zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i
nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

2R8*

Dopusteni uvjeti okoline

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

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Prilagodnici za stopalo 2R8* (Celik), 2R31* (titan) i 2R54* (aluminij)
sluZe za spajanje protetskog stopala s distalnim prikljuckom modular-
ne proteze.

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 iskljuCivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

2.2 Podrucje primjene

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 i 2R54=M10

Dopustena tjelesna tezina do maks. 100 kg.

2R8=M10

Dopustena tjelesna tezina do maks. 125 kg.

2R31=M10

Dopustena tjelesna tezina do maks. 136 kg.

2.3 Uvjeti okoline

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, bez kondenzaci-
je

Kemikalije/tekucine: slatka voda kao voda koja kapa, povremeno
kontakt sa slanim zrakom (npr. blizu mora)

Krute tvari: prasina

Ned
L

i uvjeti

Kemikalije/vlaga: slana voda, znoj, urin, kiseline, sapunica, klori-
rana voda

Krute tvari: prasina povecane koncentracije (npr. gradiliste), pije-
sak, jako higroskopske cestice (npr. talk)

2R54*

Dopusteni uvjeti okoline

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

Kemikalije/tekucine: slatka voda, sapunica, klorirana voda

Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 2 m, relativna
vlaZnost zraka: bez ogranic¢enja

Krute tvari: prasina, povremen kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s vlagom / kemlkaluama /
krutim tvarima kako biste izbjegli p tr i
ostecenja (Clscen]e).

Nedopusteni uvjeti okoline

Skladistenje i transport

Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka

Krute tvari: jako higroskopske cestice (npr. talk), prasina u
povecanoj koncentraciji (npr. gradiliste), intenzivan kontakt s pije-
skom

20 % do 90 %, bez mehanickih vibracija ili udaraca
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Kemikalije/tekucine: slana voda, znoj, urin, kiseline, trajna primje-
na u teku¢im medijima




2R31*

Dopusteni uvjeti okoline

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

Kemikalije/tekucéine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, sapunica,
klorirana voda

Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 3 m, relativna
vlaznost zraka: bez ogranicenja

Krute tvari: prasina, povremen kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s viagom / kemikalijama /
krutim tvarima kako biste izbjegli poveé¢ano trosenje i
ostecenja (Ciscenje).

Ned =

p i uvjeti

Krute tvari: jako higroskopske Cestice (npr. talk), trajan kontakt s
pijeskom

Kemikalije/tekucine: kiseline, trajna primjena u teku¢im medijima

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.

3.2 Opce sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda
» Pridrzavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlazite ga preko-
mjernom opterecenju (vidi stranicu 62).

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

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

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

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

» Proizvod nemojte upotrebljavati dulje od ispitanog vijeka trajanja
kako biste sprijecili opasnost od ozljede i oStecenja proizvoda.

» Proizvod upotrebljavajte samo za jednog pacijenta kako biste
sprijecili opasnost od ozljede i oStecenja proizvoda.

» Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili
ostecenje.

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

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

mehanic¢ko

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

2R8*, 2R31*, 2R54* prilagodnici za stopalo
Kolicina | Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 prilagodnik za stopalo -
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Rezervni dijelovi/pribor (nije dio isporuke)

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

Kolicina \ Naziv Oznaka » Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.
Posebno ljepilo s ucvrséivacem tvrtke 636W28 > Potreban alat i materijal: alat za brusenje, momentni klju¢
Ottobock 636W18 i 636W19 710D20, sredstvo za odmaséivanje (npr. aceton 634A3), specijal-
Pakovanje pojedinacnih dijelova za 2D6=M8 no ljepilo i uévrséivac (vidi stranicu 63, tablica Rezervni dijelovi /
2R8=M8 pribor)
Pakovanje pojedina¢nih dijelova za 2D6=M10 1) U slucaju protetskih stopala s drvenim komponentama priklju¢nu
2R8=M10 povrsinu ucinite hrapavom i uklonite ostatke brusenja.
Svako se sastoji od: 2) INFORMACUA: Prilagodnik za stopalo valja zalijepiti s pro-
1 podlozna plogica _ tetskim stopalom. Za to upotrijebite navedeno specijalno
1 vijak s valjkastom glavom - liepilo. o o .
(elik) Posebno ljepilo i ucvréiva¢ dobro pomijesajte i nanesite na
iklju¢ Sinu.
Pakovanje pojedinacnih dijelova za 2D7=M8 pricjucnu povrsinu. . o P
9R31=M8. 2R54=M8 3) U ‘slucaju‘oneCIscenja (npr. mastl) metalnu povrsinu za Iuepl]en]e
Pak — dinagnin diel 5D7=M10 prilagodnika za stopalo ocistite sredstvom za odmascivanije.
akovanje pojedinacnih dijelova za - 4) Prilagodnik za stopalo postavite na protetsko stopalo, vijak odo-
2R31=M10, 2R54=M10 . . v K . )
zdo gurnite kroz podloznu ploéicu i pritegnite (zatezni moment: 2
Svako se sastoji od: do 4 Nm).
1 ‘ podlozna plocica ‘ - 5) Vijcani spoj nakon 3 do 4 sata pritegnite potrebnim zateznim mo-
1 ‘ vijak s valjkastom glavom (titan) ‘ - mentom (vidi tablicu).
L. . ) 6) Pustite da se ljepilo stvrdne (16 sati na 20 °C - u slu¢aju nizih
5 Uspostavljanje uporabljivosti temperatura vrijeme se produljuje).
Oznak Veliéi Zatezni moment [Nm]
Neispravno poravnanije ili montaza BE kog | Pr k sto- Pr , ] I
Opasnost od ozljeda uslijed oste¢enja na komponentama proteze stopala Ipala sdrvenim | s plasticnim kom-
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montaZu. [cm] L L
2R8=M8 sve 40 -
5.1 Montaza prilagodnika 2R31=M8 20 _
clanis
Neispravna P . 2R8=M10 21-25 20 50
] Poj -
Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijcanih spojeva 2R31=M10 26-30 0 50
" MR X 2R54=M10
» Prije svake montaze ocistite navoje.
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6 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada
nakon prvih 30 dana uporabe.

» Za vrileme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

7 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim
otpadom. Nepravilno zbrinjavanje moZe Stetno utjecati na okoli§ i
zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postup-
ku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

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

8.1 Odgovornost

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

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.

8.3 Jamstvo

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

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

9 Tehnicki podatci

Oznaka 2R8* 2R31* 2R54*
Tezina [g]

=M8 115 65 70
=M10 125 70 80
Materijal Celik titan aluminij
Maks. tjelesna tezina

[kgl 100 100 100
=M8 125 136 100
=M10

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2021-10-19

» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno preberite in uposte-
vajte varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obr-
nite na proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen
zaplet v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstve-
nega stanja.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Adapterji stopala 2R8* (jeklo), 2R31* (titan) in 2R54* (aluminij) se
uporabljajo kot povezava med proteznim stopalom z distalnim priklju¢-
kom modularne proteze.
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1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzliiva 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

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 in 2R54=M10

Dovoljeno za telesno tezo do najv. 100 kg.

2R8=M10

Dovoljeno za telesno tezo do najv. 125 kg.

2R31=M10

Dovoljeno za telesno tezo do najv. 136 kg.

2.3 Pogoji okolice

Skladiscenje in transport

Temperaturno obmocje —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, brez mehanskih vibracij ali udarcev

2R8*

Neprimerni pogoji okolice

Trtne snovi: povecana koncentracija prahu (npr. na gradbiscu), pe-
sek, moc¢no higroskopski delci (npr. smukec)

2R54*

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmoéje: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekocine: sladka voda, milnica, klorirana voda

Vlaga: potapljanje najve¢ 1 h v 2 m globine, relativna zrac¢na vlaga:
ni omejitev

Trdne snovi: prah, obcasni stik s peskom

Izdelek oéistite po stiku z vlago/kemikalijami/trdnimi snovmi,
da preprecite povecano obrabo in Skodo (Ciééenje).

Neprimerni pogoji okolice

Trtne snovi: mocno higroskopski delci (npr. smukec), povecana
koncentracija prahu (npr. na gradbiscu), intenziven stik s peskom

Kemikalije/tekocine: slana voda, pot, urin, kisline, trajna uporaba
v tekocih medijih

2R31*

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmogéje: -10 °C do +45 °C

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocéje: —10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenza-
cije

Kemikalije/tekocine: sladka voda v kapljicah, obcasen stik s sla-
nim zrakom (npr. v bliZini morja)

Trdne snovi: prah

Neprimerni pogoji okolice

Kemikalije/vlaga: slana voda, pot, urin, kisline, milnica, klorirana
voda
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Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, milnica,
klorirana voda

Vlaga: potapljanje najve¢ 1 h v 3 m globine, relativna zracna vlaga:
ni omejitev

Trdne snovi: prah, obcasni stik s peskom

lzdelek o€istite po stiku z vlago/kemikalijami/trdnimi snovmi,
da preprecite povecano obrabo in Skodo (Ciscenje).

Neprimerni pogoji okolice

Trdne snovi: mo¢no higroskopski delci (npr. smukec), trajni stik s
peskom




\ Neprimerni pogoji okolice
[ Kemikalije/teko€ine: kisline, trajna uporaba v teko&ih medijih \

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.

3.2 Splos$ni varnostni napotki

/\ POZOR!

» Izdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno. Zagoto-
vite ustrezne ukrepe (npr . ¢is¢enje, popravilo, zamenjavo, prever-
janje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

Znaki sp b ali pr delovanja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje,
kot spremenjen medsebojni poloZaj komponent proteze ter na podlagi
zvokov.

4 Obseg dobave

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preo-
bremenitvam (glej stran 66).

» Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljuke za kombiniranje v
navodilih za uporabo izdelkov.

» Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

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

» Izdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali v dvomljivem stanju.
Zagotovite ustrezne ukrepe (npr . Ciscenje, popravilo, zamenjavo,
preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

» lzdelka ne uporabljajte dlje od preizkuSene Zivljenjske dobe, da
preprecite nevarnost poskodb in $kodo na izdelku.

» lzdelek uporabljajte samo za enega bolnika, da preprecite nevar-
nost poskodb in $kodo na izdelku.

» Zizdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

» Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funk-
cijo in je primeren za uporabo.

Adapterji stopala 2R8*, 2R31*, 2R54"
Kolicina | Naziv Oznaka

1 Navodila za uporabo -

1 Adapter stopala -

Nad ni deli/dod oprema (ni del obsega dobave)
Kolicina | Naziv Oznaka
Posebno lepilo Ottobock s trdilom 636W28

636W18 in 636W19
Komplet sestavnih delov za 2R8=M8 2D6=M8
Komplet sestavnih delov za 2R8=M10 2D6=M10
Ta vsebuje:

1 [Podlozka -

1 | Cilindricni vijak (jeklo) -
Komplet sestavnih delov za 2R31=M8, 2D7=M8
2R54=M8
Komplet sestavnih delov za 2R31=M10, 2D7=M10
2R54=M10
Ta vsebuje:

1 [Podlotka [ -

1 [Cilindriéni vijak (titan) [ -
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5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

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

5.1 Montiranje adapterja

Pomanjkljiva montaza navojnih povezav

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav

» Navoje pred vsako montazo ocistite.

» Upostevajte predpisane pritezne momente.

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

> Potrebna orodja in materiali: brusilno orodje, momentni klju¢
710D20, cistilo za odstranjevanje mascob (npr. aceton 634A3),
specialno lepilo in trdilo (glej stran 67, tabela nadomestnih de-
lov/dodatne opreme)

1) Pri proteznih stopalih z lesenimi komponentami je treba nalezno
povrsino nahrapaviti in odstraniti sledi brusenja.

2) INFORMACIUJA: Adapter stopala je treba zlepiti s proteznim
stopalom. Za to je treba uporabiti navedeno specialno le-
pilo.

Dobro je treba premesati lepilo in trdilo ter zmes nanesti na nale-
Zno povrsino.

3) Ce je kovinska povrsina za lepljenje umazana (npr. zaradi masti),
je treba kovinsko povrsino ocistiti s Cistilom za odstranjevanje ma-
$cob.

4) Adapter stopala je treba namestiti na protezno stopalo, od spodaj
je treba vstaviti vijak ter podlozko in ga priviti (pritezni moment za
montazo: 2 do 4 Nm).
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5) Po 3 do 4 urah je treba privitje zategniti s potrebnim priteznim
momentom za montazo (glej tabelo).

6) Pocakajte, da se lepilo strdi (16 ur pri temperaturi 20 °C - suse-
nje pri nizjih temperaturah traja dlje asa).

Oznaka Velikost Pritezni moment [Nm]
prote- P sto- | Pr palas
znega sto- | palaz| imi | komp iiz
pala [cm] | k p i mase
2R8=M8 vse 40 -
2R31=M8 20 -
2R54=M8
2R8=M10 21-25 20 50
2R31=M10 26-30 30 50
2R54=M10

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 skodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vra-
canje, 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 dolo¢i pooblas¢eno pro-
dajno podijetje proizvajalca.

9 Tehnicni podatki

» Obrétte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytnl problémy.

» Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym
zhorSenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu Uradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Nozné adaptéry 2R8* (ocel), 2R31* (titan) a 2R54* (hlinik) slizia na
spojenie protézy chodidla s distalnym pripojenim modularnej protézy.
1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s moduldrnym systémom
Ottobock. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponujd
kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

2 Pouzitie v sulade s uréenim

2.1 Ucel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 a 2R54=M10

Povolené do max. telesnej hmotnosti 100 kg.

2R8=M10

Povolené do max. telesnej hmotnosti 125 kg.

2R31=M10

Povolené do max. telesnej hmotnosti 136 kg.

2.3 Pod

Oznaka 2R8* 2R31* 2R54*
Teza [g]
=M8 115 65 70
=M10 125 70 80
Material Jeklo Titan Aluminij
Najv. telesna teza
kgl 100 100 100
=M8 125 136 100
=M10
1 Popis vyrobku Slovasko
Datum poslednej aktualizacie: 2021-10-19
» Pred pouZzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
drzte bezpecnostné upozornenia.
» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

ky okolia

Skladovanie a preprava

Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 %
az 90 %, ziadne mechanické vibracie ani narazy

69



2R8*

2R31*

Povolené podmienky okolia

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah: —10 °C az +45 °C

Teplotny rozsah: —-10 °C az +45 °C

Vlhkost: relativna vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujica

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda ako kvapkajtca voda, prilezi-
tostny kontakt so vzduchom obsahujdcim sol (napr. v blizkosti mora)

Pevné latky: prach

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlo-
vy lth, chlérova voda

Vlhkost: ponorenie: maximélne 1 h v hibke 3 m, relativna vihkost
vzduchu: Ziadne obmedzenia

Nepovolené podmienky okolia

Chemikalie/vlhkost: slana voda, pot, mo&, kyseliny, mydlovy Iih,
chlérova voda

Pevné latky: prach vo zvySenej koncentracii (napr. stavenisko), pie-
sok, silne hygroskopické Castice (napr. talkum)

Pevné latky: prach, prileZitostny kontakt s pieskom

Vyrobok oéistite po kontakte s vihkostou/chemikaliami/pev-
nymi latkami, aby sa zabranilo zvy$enému opotrebovaniu a
Skodam (Cistenie).

Nep ky okolia

2R54*

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C

Pevné latky: silne hygroskopické Castice (napr. talkum), trvaly kon-
takt s pieskom

Chemikalie/kvapaliny: kyseliny, trvalé nasadenie v kvapalnych mé-
didch

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, mydlovy lth, chlérova voda

Vlhkost: ponorenie: maximalne 1 h v hibke 2 m, relativna vlhkost
vzduchu: Ziadne obmedzenia

Pevné latky: prach, prilezitostny kontakt s pieskom

Vyrobok ocistite po kontakte s vlhkostou/chemikaliami/pev-
nymi latkami, aby sa zabranilo zvys opotreb a
Skodam (Cistenie).

okolia

P P
Pevné latky: silno hygroskopické castice (napr. talkum), prach vo
zvysenej koncentracii (napr. stavenisko), intenzivny kontakt s pies-
kom

Chemikalie/kvapaliny: slana voda, pot, mo¢, kyseliny, trvalé nasa-
denie v kvapalnych médiach
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2.4 Zivotnost

Vyrobok bol vyrobcom odskisany na 3 miliény zatazovych cyklov. Pod-
fa stupfia aktivity pouZivatela to zodpoveda Zivotnosti maximéalne 5 ro-
kov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/A POZOR

Nebezpeé p
ku

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod
a poraneni.

a nebezpeéenstvo poskodeni vyrob-



» Dodrzte oblast pouzitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému
zataZeniu (vid stranu 69).

» Prihliadajte na moznosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania
uvedené v navodoch na poutzitie vyrobkov.

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre-
kontrolujte, ¢i nie je poSkodeny.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny alebo v pochybnom stave.
Vykonajte vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kon-
trola vyrobcom alebo odbornym servisom)

» Vyrobok nepouzivajte po uplynuti odskdsanej doby Zivotnosti, aby
sa zabranilo nebezpecenstvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

» Vyrobok pouzivajte iba pre jedného pacienta, aby sa zabranilo ne-
bezpecenstvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanic-
kym poskodeniam.

» Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate
jeho poskodenie.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte
vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrob-
com alebo odbornym servisom)

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Zmeny funkcie sa m6zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze,

zmenenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvo-

renim hluku.

4 Rozsah dodavky

Nahradné diely/prislus (nie su sucastou dodavky)
Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie
stvo
Speciélne lepidlo Ottobock s tuzidlom 636W28
636W18 a 636W19
Suprava jednotlivych dielov pre 2R8=M8 2D6=M8
Suprava jednotlivych dielov pre 2R8=M10 2D6=M10
Vzdy pozostavajiica z:
1 Podlozka -
1 Skrutka s valcovou hlavou -
(ocel)
Sdprava jednotlivych dielov pre 2R31=M8, 2D7=M8
2R54=M8
Suprava jednotlivych dielov pre 2D7=M10
2R31=M10, 2R54=M10
Vzdy pozostavajica z:
1 Podlozka -
1 Skrutka s valcovou hlavou (ti- -
tan)

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz
Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v dosledku $koéd na
komponentoch protézy

» DodrZiavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Nozny adaptér 2R8*, 2R31*, 2R54*
Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie
stvo
1 Néavod na pouzivanie -
1 Nozny adaptér -
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5.1 Montaz adaptéra

Chybna montaz skrutkovych spojov

Nebezpecenstvo poranenia v doésledku zlomenia alebo uvolnenia
skrutkovych spojov

» Pred kazdou montaZou ocistite zavity.

» DodrZiavajte zadané utahovacie momenty.

» Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.

>

1)

2

3)

4)

6)
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Potrebné naradie a materidly: bruska, momentovy klGé
710D20, odmastujuci Cistiaci prostriedok (napr. aceton 634A3),
Specialne lepidlo a tuzidlo (vid stranu 71, tabulka nahradnych die-
lov/prislusenstva)

Pri protézach chodidiel s drevenymi komponentmi zdrsnite pripoj-
nu plochu a odstrante zvysky po briseni.

INFORMACIA: Nozny adapter sa mu5| zleplt s protézou cho-
didla. Pouzite na to dené di

Specialne lepidlo dobre premlesajte s tu1|dlom a naneste na pri-
pojnu plochu.

Pri znecisteniach (napr. tukom) ocistite kovové lepené plochy
nozného adaptéra odmastujicim Cistiacim prostriedkom.

Nozny adaptér umiestnite na protézu chodidla, skrutku s podloz-
kou prestréte zdola a utiahnite ju (ufahovaci moment: 2 az 4 Nm).
Po 3 az 4 hodinach dotiahnite skrutkovy spoj potrebnym utaho-
vacim momentom (pozri tabulku).

Lepeny spoj nechajte vytvrdnit (16 hodin pri 20 °C - Pri nizsich
teplotach sa doba pred|zuje.).

Oznace- Velkost Utahovaci moment [Nm]
nie protézy Protézy chodld- Protézy chodidla s
hodidl: lasd y pl ymi kompo-
[em] komponentmi nentmi
2R8=M8 vsetky 40 -
2R31=M8 20 -
2R54=M8
2R8=M10 21-25 20 50
2R31=M10 26-30 30 50
2R54=M10
6 Udrzba
Komponenty protézy podrobte po prvych 30 drioch pouZivania vi-
zuélnej kontrole a funkénej skdske.
» 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 lisif.

8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za skody, ktoré boli spésobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.



8.2 Zhoda s CE

Vyrobok spiia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
poméckach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

8.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kipy. Zaruka sa vzta-
huje na nedostatky, ktoré si dokazatelne sposobené materialovymi,
vyrobnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré s u vyrobcu uplatne-
né v ramci doby platnosti zaruky.

BlizSie informéacie ku zaru¢nym podmienkam vam poskytne prislusna
predajna spolo¢nost vyrobcu.

9 Technické udaje

Oznacenie 2R8* 2R31* 2R54*
Hmotnost [g]

=M8 115 65 70
=M10 125 70 80
Material Ocel Titan Hlinik
Max. telesna hmot-

nost [kg] 100 100 100
=M8 125 136 100
=M10

1 OnucaHue Ha NpPoAyKTa Buarapcku eauk

[Jarta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-10-19

» [Mpeay ynotpe6ata Ha NpogyKTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3M /10-
KYMEHT 11 cnasBaliTe ykasaHusiTa 3a 6e30MacHoCT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e3o0NacHOTO M3Non3BaHe Ha NpPoay-
KTa.

| 4 O6'prETE Ce KbM npou3soguTens, ako nMare Bbnpocu OTHOCHO
npoaykTa unn ako Bb3HUKHaT I'IpOﬁJ'IEMM.

| 4 ,D.OKJ'laFLBa;iTe Ha npou3BoAUTENd W KOMNETEeHTHWA opraH BbB
Balwara cTpaHa 3a BCEKM CEpPUO3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C Npoay-
KTa, 0COGEHO 3a BMOLIaBaHe Ha 34PaBOCNOBHOTO CbCTOSHIE.

» 3anasete T031 [JOKyMEHT.

1.1 KoHcTpykuus u GbyHKUUA

Apantopute 3a ctbnano 2R8* (ot ctomara), 2R31* (ot TutaH) n 2R54*
(oT anymMuHKi) cnyxart 3a CBbp3BaHe Ha MPOTE3HOTO CTbMNANO C AnCTa-
NHaTa BPb3Ka Ha MoflyiiHaTa npotesa.

1.2 Bb3MOXHOCTN 32 KOMGUHUpaHe

To31 KOMMOHEHT Ha nporte3arta € CbBMECTUM C MOAynHarta cucrtema Ha
Ottobock. @yHKUMOHANHOCTTA C KOMMOHEHTU Ha APYr NPoW3BOAUTE-
NN, KOUTO pasnofarat CbC CbBMECTMMWU CBbpP3BALLWN €1eMEeHTU, He e
TecTeaHa.

2 Ynotpe6a no npegHa3zHayeHue
2.1 Llen Ha usnon3BaHe

[MpopyKkTbT ce M3nonssa eAMHCTBEHO 3@ BBHLIHO NpoTe3npaHe Ha A0-
NIHUS KPaHWK.

2.2 O6nacTt Ha NnpunoXxeHue

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 n 2R54=M10
PaspelueH no makc. 100 Kr TenecHo Terno.
2R8=M10

PaspelueH no makc. 125 Kr TenecHo Terno.
2R31=M10

PaspelueH no makc. 136 Kr TenecHo Terno.
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2.3 YcnoBus Ha oKoNHarta cpepa

TpaHcnopTUpaHe U CbXxpaHeHue

TemnepatypeH ananason: —20 °C go +60 °C, oTHocuTesiHa BlaxHo-
cT Ha Bb3ayxa: 20 % Ao 90 %, 6e3 MexaHU4HU BUGpaLMK Unu ya-
apun

2R8*

J.onycTMMu yCnoBus Ha OKonHaTa cpeaa

TemnepatypeH ananason: —10 °C po +45 °C

BnaXHOoCT: oTHOCUTENHa BAaXHOCT Ha Bb3ayxa: oT 20% o 90%,
HeKOHAeH3Mpala

XuUMMKanu/Te4HOCTH: Kanela crajka Boaa, CyHaeH KOHTakT CbC
coneH Bb3ayx (Hanp. B 6a130CT [0 MOpe)

TBbpAK BelLecTBa: npax

Heponyctumu ycnoeus Ha okonHarta cpeaa

Xumukanu/Bnara: coneHa Boaa, NoT, ypuHa, KUCENNHU, canyHeHa
BOAA, XOpHa Boja

H YCTUMM Y Ha Ta cpesa

TBbpAM BeLLecTBa: CUIHO XMIPOCKOMUYHM HacTUum (Hanp. Tank),
nosuneHa KoHUeHTpauus Ha npax (Hanp. CTpouTenHa I'IJ'IOIJ.I,a,ELKa),
WHTEH3MBEH KOHTAKT C NACHbK

Xumukanu/Te4HoCTH: coneHa Boa, NoT, ypuHa, KUCeanHU, NocTo-
SHHO W3MOJI3BaHE B TEYHU Cpeau

2R31*

JonycTMMM yC/IOBUSA Ha OKONHaTa cpeaa

TemnepatypeHn ananason: —10 °C po +45 °C
Xumukanu/Te4HoCTH: cnajka Boaa, ColeHa BoAa, not, ypuHa, xi-
opHa Bojja, canyHeHa Boga

Bnara: notansHe: makcumym 14 Ha abn6o4nHa 3 M, oTHOCUTENHA
BIAXHOCT Ha Bb3/lyXa: HAMa OrpaHuyeHus

TBbpAM BeLLeCTBA: npax, Cy4aeH KOHTAKT C NSChK

Cnep, KOHTaKT ¢ Bnara/: nu/TBBbpAN TBa NOYUCTB-
aiTe NpoAyKTa, 3a Aa usberHere NOBULLIEHO M3HOCBAHE U NOB-
peau (Mouncreane).

TBbpPAU BELLECTBA: NOBYULIEHA KOHLEHTPaUWs Ha npax (Hanp. cTpo-
UTeNHa NoLWaaKa), NACHK, CUIHO XUrPOCKOMUYHU YacTULM
(Hanp. Tank)

2R54*

JLonycTMMM YyCNOBMS Ha OKONHaTa cpeaa

TemnepatypeH ananasou: —10 °C po +45 °C

Xumukanu/Te4HoCTH: cnajgka Boaa, canyHeHa BOAA, XI0pHa Boaa

Bnara: notansiHe: MaKkCumMym 14 Ha ,EL'bJ'IGO‘-iI/IHa 2 M, OTHOCUTEsTHa
BIaXHOCT Ha Bb3[yXa: HaMa orpaHn4eHuns

TB'prVI BeLLecTBa: npax, Ciy4yaeH KOHTaKT C NAChK

Cnep, KOHTaKT ¢ Bnara/. nu/TBBPAN TBa NOYUCTB-
aiTe NpPoAyKTa, 3a Aa n3berHere NOBMLUIEHO M3HOCBaHE U NOB-
peam (MouucrteaHe).

H YCTUMM Y Ha Ta cpeaa

TBbpAM BELLECTBA: CUHO XUTPOCKOMWYHM YacTULM (Hanp. Tank),
MOCTOSAHEH KOHTaKT C NACHK

Xumukanu/TeyHocTtu: KUCennHn, NOCTOAHHO N3Non3BaHe B Te4HU
cpeau

2.4 Cpok Ha eKkcnjioaTauus

HpO,ELyKT‘bT € n3nutaH oT npou3soguTens c 3 MununoHa UuMKbia Ha HaT-
oBapBaHe. B 3aBMcMMOCT OT cTeneHTa Ha akTVBHOCT Ha no‘rpe6wren9|
TOBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha eKcnioarauus oT MakCUMym 5 roavuHu.

3 BesonacHocTt

3.1 3HaueHue Ha NpepynpeanTENHUTE CUMBONU
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A BHUMAHUE| [lpedynpexpaasa 3a Bb3MOXHM ONACHOCTW OT 3/10M-

ONyKWN 1 HapaHAaBaHUA.




3.2 O6wum ykasaHusa 3a 6ezonacHocT

/\ BHUMAHM|

(o] >CT OT nc TOT peau Ha npoaykTa

» CubniopaBaitte obnactra Ha NPUIOXEHUE Ha MPOAyKTa WU He ro
nognarainrte Ha npetosapeaHe (BUX cTpaHuua 73).

» OGbpHeTe BHMMaHWe Ha Bb3MOXHUTE/WU3KIOUEHUTE KOMGUHALWK
B MHCTPyKUMUTE 3a ynoTtpe6a Ha npoayKTuTe.

» He usnaraiite npoaykta Ha HefOMyCTUMK YCNOBUSI Ha OKOSIHaTa
cpepa.

» [lposepete npoaykTa 3a noBpeau, ako e 6un U3NOXeH Ha Heaon-
YCTUMU yCOBWSI HA OKONIHATa cpeaa.

» He usnonssaiiTe NpoayKTa, ako TOW € MOBPEAEH WK B CbMHWUTE-
NHO cbeTosiHKe. B3emete nopxopsiwym Mepku (Hamp. nodyucrsaHe,
PEMOHT, 3aMsiHa, NPOBEepKa OT MPOU3BOAUTENS U OT CNeLuanns-
vpaH CepBr3 1 T.H.).

» He usnonsgaiite nposyKTa no-AbAr0 OT U3NUTAHUS CPOK Ha eKCMJl-
oartauus, 3a fia n3berHete onacHOCT OT HapaHsiBaHe 1 NOBPeau Ha
npoaykra.

» 3nonsgaiite npoaykTa camo 3a eMH NauueHT, 3a aa usberHere
OMacHOCT OT HapaHsiBaHe 1 MOBPeAu Ha NPOoAyKTa.

» Pa6otete BHMMaTeNHO C MPOAYKTa, 3a fAa U3berHere MexaHU4HU
noBpeau.

» T[lposepeTe GpyHKLMSATA U FTOAHOCTTA HA NPOAYKTa, ako nogo3vpare
nospeau.

» He nsnonasaiite npoaykTa, ako ¢pyHKuusTa My e HamaneHa. Baewm-
eTe MoAxoAsiy Mepku (Hamp. NOYMCTBAHE, PEMOHT, 3amsiHa, np-
oBepKa OT NPOVU3BOAUTENS UM OT CMELMann3npaH CepBn3 1 T.H.).

Mpu3Haum 3a npomeHn unm 3ary6a Ha GyHKUUM Npyn ynotpeba
I'IpomeHM Ha ¢yHKLLl/Il/ITe morart ga ce yCtaHOBAT BC/leACTBUME Hanpum-
ep Ha npomsHa Ha noxozkata, NpoMaHa Ha NO3MLMOHUPaHEeTO Ha KO-
MMOHeHTUTe Ha npoTtes3aTta eauH CnpaMOo ApYr, KakTo M Ha nosiBa Ha
LymMoBe.

4 OKOMNNeKToBKa

ApanTop 3a crbnano 2R8* 2R31%, 2R54*

Konuue- | HaumeHoBaHue PedepeHTeH Ho-
CTBO mep
1 WHcTpykuus 3a ynotpeba -
1 ApanTop 3a cTbnano -

Pe3epBHM 4acTM/NPUHAANEXHOCTHN (He ca BK/IOYEHU B OKOMA-

NeKTOBKaTa)
Konuuye- | HaumeHoBaHue PedepeHTteH Homep
CTBO

Cneuuanto nenuno Ottobock ¢ BTBbpAMUT- 636W28
en 636W18 n 636W19
Onakogka ¢ otaenHun 4act 3a 2R8=M8 2D6=M8
Onakoeka ¢ otgentHu yactv 3a 2R8=M10 2D6=M10
CncTom ce ot

1 MopnoxHa wanba -

1 LiunuHapuyer BuHT (OT cToma- -

Ha)

OnakoBka ¢ otgenHu Yactv 3a 2R31=M8, 2D7=M8
2R54=M8
Onakoeka ¢ otaentHu yactv 3a 2R31=M10, 2D7=M10
2R54=M10
Cucrom ce ot

1 | MoanoxHa wainba | -

1 | Gvannapuyen sunt (ot utan) | -

5 Moproroeka 3a ynotpe6a

/A BHUMAHVE

Henpasvuma LeHTPOBKa UJIN MOHTaX
OnacHocr ot HapaHfABaHe nopagun nospean Ha KOMNOHEHTUTE Ha np-
oTesarta
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» Cnassaiite yKasaHuATa 3a LEeHTPOBKa N MOHTaX.

5.1 MoHTax Ha apanTopa

HenpaBuneH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeAUHEHUS

OnacHocT 0T HapaHsiBaHe Mopaau cuyneaHe Wnu pasxnabsaHe Ha
BUHTOBMTE CbeMHEHNS

» [Mouncrealiite pe3bute Npean BCEKM MOHTaX.

» CnasBaiiTe npeanucaHnTe MOMEHTU Ha 3aTsiraHe.

» CnasBsaiiTe MHCTPYKLMWTE 3a [b/XKNHATA HA BUHTOBETE U NEMUNO-

TO 3a pUKCMPaHE Ha BUHTOBETE.

2)

3)

5)
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Heo6xopumu MHCTpyMEHTM ¥ Matepuanu: wiudosall
WNHCTPYMEHT, AvHamomeTpuyeH kntod 710D20, obesmacnssaly, no-
yucTBaly, npenapar (Hanp. auetoH 634A3), cneuuanHo nenuno u
BTBbpAMTEN (BUX cTpaHuua 75, tabnuua "PesepsHu vactu/Mpu-
HagnexHoctn")

I'Ipm npoTe3Hn cTbnana C AbpBEeHW KOMMOHEHTU mnanunete cben-
WNHUTENHUTE NOBBPXHOCTU N OTCTpaHeTe otnaraHuaTta.
UHO®OPMALLUA: ApantopsbT 3a cTbnano Tpsabea ga ce 3an-
enu 3a NPOTEe3HOTO CTbNano. 3a uenTa U3nonsBanTe nocoye-
HOTO CreuManHo nenuno.

Cwmecete ,u,o6pe crneunanHoTo nenusio U BTBbPAUTENA U T HaHeC-
eTe BbpXy CbeAUHUTENHUTE NOBbPXHOCTU.

Mpy 3ambpcsaBaHus (Hanp. OT Ma3HWHK) NOYUCTETE METANHWUTE No-
BbPXHOCTU, KOUTO NPEACTOAT Aa 6baat 3aneneHun, ¢ obesmacnss-
all, noYncTBaLl, npenapar.

Mocrasete ajantopa 3a CTbnaso BbpXy NPOTE3HOTO CTbNano, npo-
KapaiTe 6onTta ¢ nogJioxHarta Lwaiba oT fonHaTa CTpaHa u ro 3ar-
erHete (MOMEHTM Ha 3aTsraHe npu MoHTaxa: 2 A0 4 HM).

Cnepn 3 po 4 yaca 3aterHete ¢ Heob6X0AMMUS MOMEHT Ha 3aTaraHe
(Bux Tabnuuara).

6)

OcraBete cneneHuTe NOBbPXHOCTU fa ce BTBLPAST (16 yaca npum
Temnepatypa ot 20 °C. [pu no-HuCkM Temnepartypu BpemeTo ce
yBenuyasa.).

Pedepe- | P p Ha T Ha 3aTsaraHe [Hm]
HTEH HOM- | NPOTe3HO- | MpoTesHu cTbn- | MpoTte3Hu cTbnana
ep To CTbNa- | anac AbP c nnacrt KO-
no [cm] ™ ™

2R8=M8 BCUYKM 40 -
2R31=M8 20 -
2R54=M8
2R8=M10 21-25 20 50
2R31=M10 26-30 30 50
2R54=M10

6 Mopppbxka

» Cnepn nbpsute 30 4HU M3NON3BaHE MOAJIOKETE KOMMOHEHTUTE Ha

>

>

npoTesaTta Ha BU3yasiHa NpoBepKa 1 NpoBepka Ha dyHKuumuTe.
Mo Bpeme Ha obu4aiiHaTa KOHCyNTaLMA NpoBepeTe Lsnarta npote-
3a 3a U3HOCBaHE.

M3BbpLuBaiiTe exerogHu nposepku Ha GesonacHocTTa.

7 M3XB'pr1ﬂHe KaTo oTnaabk
MpopykTsT He 6MBa Aa ce U3XBbPNS HABCAKbAE C HeCopTUpaHu GuT-

oBKn

oTnagbun. HenpasBunHOTO M3XBLPSIHE HA OTNaAbLM MOXe Ja Ha-

BpeAM Ha OKosHata cpefa v 3apaseto. CnasBaiTe ykasaHusiTa Ha Ko-
MMETeHTHNS OpraH 3a BpbliaHe, cbbupaHe U W3XBbPMsSHE Ha OTna-
Abum BbB Bawara ctpaxa.

8 NMpaBHM yka3saHus

Bcuuku npaBHU yCnoBus Ca NOAYMHEHW Ha 3aKOHO[4AaTesiCTBOTO Ha
CTpaHaTta Ha yno‘rpe6a n BCneacTteMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa nMma pa-
3Nn4nN.



8.1 OTroBOpHOCT

npOM3BOlJ,VITeJ‘IﬂT HOCW OTFrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLT Ce n3nonssa crno-
pea onnucaHnaTa U MHCTPYKUUUTE B TO3N AOKYMEHT. npOM3BOlJ,VITeJ‘IﬂT
He HOCW OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NpU4MHeHn OT Hecna3BaHeTo Ha TO3n
AOKYMEHT 1 no-cneuunanHo npu4nHeHu OT HenpaBuiHa ynorpeﬁa uwnn
Hepa3pellueHo U3MeHeHne Ha npoaykra.

8.2 CE cbhoTBeTCTBUE

MpoaykTbT n3nbnHsBa nanckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meauumHckute nsgenus. CE aeknapauusta 3a CboTBETCTBME MOXE Aa
6bae nsTerneHa ot yebcaiita Ha NPOM3BOANUTENS.

8.3 NapaHuus

MpownsBoanTensT npenocTaBs 3a NpPoaykTa TbProBCKa rapaHuusi, Ko-
ATO 3ano4Ba Aa Teye OT Aatata Ha 3akynyBaHe. TbproBckara rapaHuus
nokpvea aedekTn, KOUTo ce OCHOBaBaT Ha JoKasaHun aedekTn Ha maT-
epuanute, NPON3BOACTBOTO MW KOHCTPYKLMATA, U 3a TAX MOXe Aa ce
npeassu NpeTeHuMs cpelly Npou3BoAUTENs B PaMKWUTE Ha rapaHumo-
HHUS CPOK.

Moseue l/IHd)OpMaLLl/Iﬂ OTHOCHO rapaHUWOHHUTE YCNOBUA MOXeTe ada
nony4nte OT TbpProBCKMNA OTAE Ha Npou3BoauTens.

9 TexHN4YeCKMN faHHU

PedepeHTeH Homep 2R8* 2R31* 2R54*
Terno [r]

=M8 115 65 70
=M10 125 70 80
Marvepuan cToMaHa TMTaH anyMUHWIA
Makc. TenecHo Terno

[xr] 100 100 100
=M8 125 136 100
=M10

1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2021-10-19

» Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz Ureticiye danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlar, dzellikle de saglik durumunun két-
lesmesi ile ilgili olarak Ureticinize ve Glkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Ayak adaptori 2R8* (Celik), 2R31* (Titan) ve 2R54* (Aliminyum), pro-
tez ayagin modiiler protezin distal baglantisina baglanmasi igin kullani-
lir.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska
treticilerin uyumlu moddiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
fonksiyonelligi test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanil-
malidir.

2.2 Kullanim alani

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 ve 2R54=M10

Maks. 100 kg viicut agirhgina kadar kullanilmasina izin verilir.
2R8=M10

Maks. 125 kg viicut agirhgina kadar kullanilmasina izin verilir.
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2R31=M10
Maks. 136 kg viicut agirligina kadar kullanilmasina izin verilir.

2.3 Cevre sartlan

izin verilmeyen cevre sartlari
Kati maddeler: Asiri higroskopik pargaciklar (6rn. pudra), yliksek
konsantrasyonlu toz (6rn. ingaat alani), kumla yogun temas

Depolama ve nakliyat

Sicaklik araligi —20 °C ila +60 °C, rolatif hava nemliligi %20 ila
%90 , mekanik titresim veya darbeler yok

Kimy llar/sivilar: Tuzlu su, ter, idrar, asitler, sivi ortamlarda
strekli kullanim
2R31*

2R8*

izin verilen cevre sartlan

izin verilen gevre sartlan
Sicaklik araligr: -10 °C ila +45 °C

Sicaklik araligi: —10 °C ila +45 °C

Nem: rolatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

Kimyasallar/sivilar: Damlayan tatli su, ara sira tuzlu hava ile temas
(6rn. denize yakin yerde)

Kimy llar/sivilar: Tatl su, tuzlu su, ter, idrar, sabun lavgasi,
klorlu su

Nem: Dalma: maksimum 1 s, 3 m derinlikte, rolatif hava nemliligi:
sinirlama yok

Kati ddeler: Toz, ara sira kum ile temas

Kati maddeler: Toz

izin verilmeyen cevre sartlari

Kimyasallar/nem: Tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu su, klorlu su

Asin ve hasarlari 6nlemek icin iiriinii nem/kimya-
sal/kati maddeler ile temas ettikten sonra temizleyin (Temizle-
me).

Kati maddeler: Yiksek konsantrasyonlu toz (6rn. insaat alani),
kum, asiri higroskopik parcaciklar (6rn. pudra)

2R54*

izin verilen cevre sartlari

Sicaklik arahigi: -10 °C ila +45 °C

Kimyasallar/sivilar: Tatl su, sabunlu su, klorlu su

Nem: Dalma: maksimum 1's, 2 m derinlikte, rolatif hava nemliligi:
sinirlama yok

Kati maddeler: Toz, ara sira kum ile temas

Asirl asinma ve hasarlari 6nlemek icin iiriinii nem/kimya-
sal/kati maddeler ile temas ettikten sonra temizleyin (Temizle-
me).
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izin verilmeyen cevre sartlari

Kati maddeler: Asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra), kum ile
sirekli temas

Kimy llar/sivilar: Asitler, sivi ortamlarin icinde sirekli kullanim

2.4 Kullanim 6mrii

Bu Uriin Uretici tarafindan 3 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kont-
rol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gére maksimum 5 yill-
ik bir kullanim émrine denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

‘ Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.




3.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Uriinin  kullanim alanina uyun ve asin yiklenmeyin
Sayfa 77).

» Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombi-
nasyon baglantilarina dikkat edin.

»  Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayin.

» Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol edin.

» Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise drini kullanmayin.
Uygun énlemlerin alinmasini saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atol-
ye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

» Yaralanma tehlikesi ve iriin hasarlarini énlemek igin Griin(i onay-
lanmis kullanim siiresinden daha uzun kullanmayin.

» Yaralanma tehlikesi ve Uriin hasarlarini 6nlemek icin Griinii sadece
tek bir hasta igin kullanin.

» Mekanik hasarlari 6nlemek igin Griini 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. dretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, ona-
rim, degistirme, kontrol)

(bkz.

Kull da fonksiyon degi
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yiirime seklinin bozulmasi, protez parga-
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-
mundan fark edilir.

ikliklerine veya kaybina dair

4 Teslimat kapsami

2R8*, 2R31*, 2R54"* Ayak adaptorii
Miktar [T 1 Uriin kodu
1 Kullanim kilavuzu -
1 Ayak adaptori -
Yedek parcalar/ak lar (tesli K d t
degil)
Miktar | T. 1 Uriin kodu
Ottobock sertlestiricili 6zel yapistirici 636W28
636W18 ve 636W19
2R8=M8 icin yedek parca paketi 2D6=M8
2R8=M10 i¢in yedek parca paketi 2D6=M10
Sunlardan olusur:

1 [ Somun -

1 [ Silindir vida (Celik) =
2R31=M8, 2R54=M8 icin yedek parca 2D7=M8
paketi
2R31=M10, 2R54=M10 i¢in yedek par¢a 2D7=M10
paketi
Sunlardan olusur:

1 | Somun | _

1 [Silindir vida (Titan) | -

5 Kullanima hazirlama
Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.
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5.1 Adaptor montaiji

Civata baglantilarinin hatali
Kirilma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma
tehlikesi

» Civata disini her montajdan dnce temizleyiniz.
» Verilmis olan sikkma momentlerine uyunuz.
» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlar dikkate

aliniz.

1)

2

3)

4)

6)
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Gerekli aletler ve malzemeler: Zimparalama aleti, tork anahtari
710D20, yaglardan arindirmak igin temizleyici (6rn. Aseton
634A3), ozel yapistirici ve sertlestirici (bkz. Sayfa 79, yedek par-
ca/aksesuar tablosu)

Ahsap pargall protez ayaklarinda baglanti ylizeyler zimparalanmali
ve artiklar temizlenmelidir.

BiLGi: Ayak adaptdriiniin protez ayak ile yapistiriimasi gere-
kiyor. Bunun icin belirtilen 6zel yapistirici kullaniimahdir.
Ozel yapistirici ve sertlestirici birbirleriyle iyice karistirnimali ve
baglanti yiizeylerine sriilmelidir.

Kirlenmelerde (6rn. yagdan dolayi) ayak adaptoriiniin metal yapis-
tirma ytizeyleri, yaglardan arindiran bir temizlik maddesi ile temiz-
lenmelidir.

Ayak adaptorl protez ayaginin lzerine pozisyonlandiriimali, vida
somun ile beraber alttan vidalanmali ve sikilmalidir (Sikma
momenti: 2 ila 4 Nm arasi).

Vida baglantisi 3 ila 4 saat sonra gerekli sikma momenti ile (bkz.
Tablo) tekrar sikilmalidir.

Yapigkanin sertlesmesini bekleyiniz (20 °C'de 16 saat - Daha
distik hava sicakliklarinda bu strenin uzatilmasi gerekmektedir.).

Oriin Protez Sikma momenti [Nm]
kodu ayak dlcii- [ Ahsap parcali | Plastik parcali pro-
sii [cm] protez ayaklar tez ayaklar
2R8=M8 tim 40 -
2R31=M8 20 -
2R54=M8
2R8=M10 21-25 20 50
2R31=M10 26-30 30 50
2R54=M10
6 Bakim
» Protez pargalari ilk 30 ginliik kullanimdan sonra gézle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapilmalidir.
» Tim protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.
» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

7 imha etme
Bu driin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.

Usu
sind.
nin i

8Y

liine uygun olmayan imha iglemleri sonqpunda cevre ve saglik agi-
an zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlari-
ade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

asal talimatlar

Tim yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farkliik gosterebilir.

8.1 Sorumluluk

Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, ozellikle usuline uygun kullaniimayan ve Uriinde izin

veril

meyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici 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 Giriin 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 suresi igerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilinde-
dir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari Ureticinin yetkili dagitim
sirketi agiklamaktadir.

9 Teknik veriler

Uriin kodu 2R8* 2R31* 2R54*
Agirlik [g]
=M8 115 65 70
=M10 125 70 80
Malzeme Celik Titan Altiminyum
Maks. viicut agirhigi
kgl 100 100 100
=M8 125 136 100
=M10

1 Neprypadi mpoidvtog EMnvika
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-10-19
» MeletrioTe TIPOOEKTIKA To TApPOV £yypado Tpwv amd Tn xpnon

TOL TIPOIOVTOG Kal TiPooéLTe TG uTodei&elg aodpaleiag.

» Evnuepavete Tov XpAoTn yla Ty acpali xprion Touv Tpoiévtog.

» AmieuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH Qv EXETE EPWTHOELG OXETIKA
He To Ttpoidv i TipokVpouv TipoPArpata.

» EvnHeEPWVETE TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodio popéa G Xw-
pag oag yla kabe copapd cupPdav oe axéon He To TPOIOV, 18iwe
o€ TiepIMTWon eTudeivwong NG KATAoTAONG TG Lyeiag.

» DuldEte To apov Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttouvpyia

Ot mpooappoyeiq méAHatog 2R8* (xdAuBag), 2R31* (utavio) kat
2R54* (aloupivio) xpnotpetouvv otn oivdeon Tou TPoBeTIKOU TIEAHA-
TOG He TO ATw ouVOEeTIKG eEAPTNHA TNG DOHOOTOLXELWTAG TIPOBEDNG.
1.2 AuvatoTnTEG CUVSLACHOD

Autd 10 TIpoBeTIKG €EApTNA eival oUPBATO HE TO DOHOOTOLXELWTO
obotnua g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e€aptriparta AAwv ka-
TAOKELAOTWY, oL otoiotl dlaBétouv oupPBATA JOHOOTOLXEIWTA CUVIETI-
Kd otolxeia, dev éxel eheyxOei.

2 Evdedelypévn xprion

2.1 Evdeikvuopevn xpfon

To mpoidv TpoopileTal AmMoKAEIOTIKA yla XPAon otV eEWTPOBETIKA
TepiBalPn TwV KATW AKPWV.

2.2 MNedio epappoyng

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 ka1 2R54=M10

To pEéYLOTO ETUTPETIOHEVO OWHATIKO BApog eival 100 KiAG.
2R8=M10

To pEYLOTO ETUTPETIOHEVO OWHATIKO BApog eival 125 KiAa.
2R31=M10

To HEYLOTO ETUTPETIOHEVO OWHATIKO BApog eival 136 KIAG.

2.3 MNepBallovTIKEG CUVORKEG

AmtoOnkevon kat petadpopa
Eopog 6eppokpaoiag —20 °C éwg +60 °C, oxetikn vypacia 20 %
£wg 90 %, Xwpig pnxavikolg kpadaopoug 1 KPoUOELG
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2R8*

2R31*

Emutpenopeveg mepBalAovTiKEG O NKEG

Emutpenopeveg mepiBallovTikEg KEG

EOpog Bsppokpaciag: -10 °C éwg +45 °C

EOpog Bsppokpaciag: —10 °C £wg +45 °C

Yypaoia: oxetikn vypacia: 20 % £€wg 90 %, XwpiG CUUTIUKVWON

Xnuikég ovaieg/ vypa: otayoveg YAukoO vepoU, TIEPLOTACLAKN
emadr aépa Tov TePLEXEL AAATL (TL.X. KovTd ot BAakacoa)

Ztepeég UAEG: OKOVN

Xnuikég ovaoieg/ vypa: yAuko vepo, ahpupd vepo, 1dpwtag, ovpa,
SidAupa oamouvviol, XAwPLWHEVO VERO

Yypaoia: eppubion: 1o oAl 1 wpa oe Babog 3 m, oxeTKr vypa-
oia: xwpig TeplopLopoug

AkataMnAeg mepiBarlovTikeég KEG

Xnuikeég ovoieg/ vypaoia: alpupd vepd, Bpwtag, ovpa, okta,
StaAupa oamouvviol, XAwPLWHEVO VePO

Ztepeéq UAeG: avEnpévn oLYKEVTPWON oKovNG (TL.X. EPYOTAELO),
Aupog, éviova VYPOOKOTIKA owpaTtidla (.. Tahkn)

Ztepeéq UAeG: okovN, TieploTaotakn enadr pe dupo

KaBapiete o Tpoidv petd and enadn pe vypacia/ XNHUKEG
ovoicg/ otepeéq UAEG, yia va anodpOyeTe TRV avgnuévn ¢pOopa
kat nuiég (Kabapiopda).

AkataMAnAeg ieptBarlovTikég NKeG

2R54*

Etmutpentopeveg tepBarovTIKEG 1KEG

Evpog Beppokpaciag: -10 °C éwg +45 °C

Xnuikég ovaieg/ vypa: yAuko vepo, didhuvpa oamouviol, YAwpiw-
pévo vepd

Yypaoia: epfubion: 1o oAy 1 dpa oe BaBog 2 m, OXETKA vypa-
oila: xwpig Meploptopols

Ztepeég UAEG: 0KV, TIEPLOTAOLAKN eTTAdH He APHO

Ka6apiCete To Ttpoidv peta ano enadn pe vypacia/ XNUIKEG
ouoieg/ otepeéq VAeG, yia va artopOyeTe Tnv avinuévn pOopa
kat {nuég (Kabapiopdg).

Ztepeéqg UAEG: viova VYPOOKOTIKA owpartidia (T.X. TaAkn), diap-
kAG emtadn pe dpupo
Xnuikég ovaieg/ vypa: oféa, dlapkng xpRon péoa oe Lypd péoa

2.4 Avapkela {wng

To mpoidv LTIOPARBNKE ATIO TOV KATAOKELAOTH Ot JOKIHEG pE 3 eka-
ToppOpla kukAoug katamdvnong. H ouykekplpévn katamoévnon avi-
otolxei oe péylotn didpketa {wng 5 eTwv, avaloya pe tov Pabuo dpa-
otnpLdTNTag Tou XPHoTn.

3 Aodalela

3.1 Eme€nynon mpoeiSomonTIK®wV UHBOAWY

AxkatalAnAeg tepiBallovTikEG CUVORKEG

S1epeéq OAEG: £vtova LYPOOKOTIKA cwpaTidla (T1.X. TEAKN), avEn-
HEVN OUYKEVTPWON OKOVNG (TL.X. EpYOTA&Lo), eviatiki emadr pe ap-
po

Xnukég ovaoieg/ vypad: alpupd vepd, 1pwTag, ovpa, oféa, dap-
KNG Xprion péoa oe vypd péoa
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A npozoxH| [MMpoedoroinon yia mbavoiq kivddvoug atuxipatog
Kal TPAVHATIONO.

3.2 Mevikég uTtodei&elg acdaleiag

/A NPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopol Kat Kivduvog mpokAnong {nuiwv oto
TPOIoV



» Xpnoupotoleite To TIPOIGV oOpdwva pe To TEdio epappoyng Tou
Kal pnv 1o adrvete ektebelpévo oe LTIEPPONKEC KATATIOVACELG
(BA. oehida 81).

» AapBdvete vnédn Tig duvatdétnteg cuvduaocuol/ Toug eEalpolpe-
voug ouvduacpolg Tou avapépovtal oTiG odnyieg XPnRong Twv
TIPOIOVTWV.

» Mnv adrivete 10 Tipoidv ekTeBeIpévo o akataMnAeg mieptBaiio-
VTIKEG OUVOIKEG.

» EAéyxete 1o poidv yia CnpiEg, epdoov ekTEONKe o akatdMnleq
TIEPIBANNOVTIKEG TUVORKEG.

» Mnv xpnolpotoleite To TIPOIOV av Exel uTtOOTEL CNUIéG 1) éxeTe ap-
dpolieg yia v katdotaon Tou. AdPete katdMnia pETpa
(T.X. KaBaplopdg, ETIOKELT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATIO TOV Ka-
TAOKELAOTH 1 TEXVIKN LTINPETIA).

» Mnv ouveyiCete va XPNnOLUOTIOLEITE TO TIPOIGV adol TApPENBEL n
eleypévn diapkela Cwng Tov, yia va amnopOyeTe Tov Kivduvo Tpau-
HATIOpOU Kat TNV TIPOKANon Cn@y oTo TIPoidv.

» XpnolpoToleite To TIPOidv povo yia évav acbev, yla va amnodiye-
T€ TOV KivOUVO TPAUMATIOHOU Kat Tnv TIPokAnon (nuiwv oto
TIPOIOV.

» Na xelpiCeote To TIPoidV pe TIPOCOXH, yla va amodUyeTe TIG pnxa-
VIKEG KATATIOVATELG.

» EMéyxete 10 mpoidv wg mpog TN Aettoupyia kat Tn duvatotnta
XpRong tou, av urioPptaleote Ot pépet CNHIEG.

» Mnv xpnootoleite To TPOidV av TTapovotdalel TIEPIOPIOUEVN AEL-
ToupylkotnTa. AdBete katdMnia pétpa (T.X. kabaplopdg, emi-
OKEUH, aVTIKaTAoTaor, éAeyXoG amod Tov KATAoKEVAoTH 1} TEXVIKN
umnpeoia).

Ev3eitelg AstToupyilkwv peTaBoAwv i antAeglag tTng Asttovpyt-

KOTNTAG Kata ™ XpRon

Ot Aettoupyikég METAPOAEG PTIOPODV va yivouv avTIANmTég TLY. amd

petaBorég otnv ewkéva Badiong, alayég otn B£on Twv TPOBETIKWY

eEaptnuatwy, kabwg kat epdavion Bopofwv.

4 Mepilexopevo cuokevaoiag

Mpooappoyeiq méApatog 2R8*, 2R31*, 2R54*

Mooo6tn- | Neprypadn Kwdikog
Ta
1 odnyieg xprong -
1 TIPOCAPUOYEAG TIEAUATOG -

AvtalakTika/Ttp6o6eToq eEoALlOHOG (v eptAapfavovtal
OTNn oLOKELAOoia)

Mooo6tn- | Neprypadn Kwdikog
Ta
e1d1kr KOAa kat okAnpuvtiké Ottobock 636W28
636W18 ka1 636W19

OET HEHOVWHEVWV eEAPTNHATWY Yia 2D6=M8
2R8=M8
OET HEHOVWHEVWV EEAPTNHATWY Yia 2D6=M10
2R8=M10
Kaés oct anotelsital ané:

1 [ podéha =

1 [ kuhvBpikA Bida (xdMuBag) =
OET HEHOVWHEVWY EEAPTNHATWY YA 2D7=M8
2R31=M8, 2R54=M8
OET HEHOVWHEVWV eEAPTNHATWY Yia 2D7=M10
2R31=M10, 2R54=M10

Ka6e oct anoteAsital ané:

1 | podéra | _

1 [ kuhv3pikA Bida (tiTavio) | =
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5 EEaodalion Asttovpylkotntag 4) TomoBetoTe TOV TIPOOAPHOYEQ TIEALATOG TIAVW OTO TIPOBETIKS
TéNua, epdote ) Bida pe  podéha amd kdtw Kat PBwoTte (po-
T UOdIYENG: 2 6 4 Nm).
Eodalpévn evbuypapuion | cuvappoAéynon 5) Metd andé 3 wg 4 wpeg, Eavaodifte ) PdwtA olvdeon pe v
Kivduvog Ttpavpatiopold Adyw {nuidv ota eaptipata e mpode- anairobpevn pomr obodiyéng (BA. mivaka).
ong 6) Adnote v KGAAnon va okAnpivel (16 wpeg otoug 20°C - n xpo-
» AapBavete vmodn Tig vmodeiEelg eVOVYPANMIONG KAl CLUVAPHO- VIKT} SLAPKELA TIAPATEIVETAL OE XAUNAGTEPEG OEPUOKPATIEG).
Adynons. Kwdikog MéyeBog Pomii obodryEng [Nm]
5.1 TotoOéTnoN Mpooapuoyéa "P?eﬁ:ﬂ' MpoBetika méA- | MpoBeTika EApQ-
ko0 TEA- | pata pe E0Awva TA HE TIAACTIKA
pnatog gEapTipara gtapTipata
Eodalpévn cuvappoAdynon BldwTwv ocuvIECEWV [cm]
Kivduvoc Tpavpatiopod Aéyw Bpavong fi xahdpwong twv Bidwtmv 2R8=M8 Oha 40 -
OUVOETEWV 2R31=M8 20 -
» Kabapilete 10 omeipwpa mpwv amnd kdbe cuvappordynon. 2R54=M8
» Tnpeite TiG ipokaboplopéveq poTiég ouodLyEnG. 2R8=M10 21-25 20 50
» [Npooéxete TG 0dnyieg yla 10 pAKOG kal v acpdiion twv Pi- 2R31=M10 26-30 30 50
Saov. 2R54=M10
> Amattovpeva epyaleia kat VAKA: epyaleio tpoyiopatog, duva-
HokAewdo 710D20, kaBaploTikd ATOHAKPUVONG AMAPWV OUOLOV 5 Zuvtipnon
(X, aoetév 634A3), edlkf kOMa kal okAnpuvTikd  (BA. YToPAAeTe Ta TPOOETIKA eEapTpATA OE OTITIKO EAEYXO Kat EAey-
oelida 83, mivakag avtalakTikwv/mpéobetou eEomhiopon) X0 TnG Aettoupyiag Toug petd amd TG MpwTeg 30 NpEPEG XPAONG.
1) e mpoBeTika TéApata pe EVAva eEapTipata TpaxiveTe v et~ » Katd v taktkn e&€taon, eAéyxete oAokAnpn tnv mpdbeon ya
davela oUOVOEONG Kal ATIOHAKPUVETE TA UTIOAEIppATA TOU TPO- TuXOV $pOopEg.
Xlopatog. » AweEayete eToloug eAéyxoug acdaleiag.
2) NAHPO®OPIEZ: O mpooappoyEag TEARATOG TPETEL VA OL- .
YKOMNGEL e To TPoBeTIKS TEApA. Ma To okoTd auté, xpn- | 7 ATtoppubn
GLHOTIOLAOTE TRV TIPOBAENMOUEVN E1SIKR KOAAQ. To Tipoidv dev TIPETEL Va ATIOPPITITETAL OTIOUSHTIOTE O XWPOUG YEVIL-
Avapei&te Kald Tnv €18k KOMA HE TO OKANPUVTIKOG Kal eTTAAe{PTE kG oUAOYAG owiakdy anoppippdtey. H akatdnin anéppupn pro-
v emudbdvela oovdeong. pei va éxel apvnTikég edpdoelg oto TeptBAMov kat v vyeia. Adpe-
3) e mepimwon OLYKEVIPWONG PUTIWV (TLY. amé ypdoa), kaba- | TE UTOPN 0ag TG LTIodeielg Tou appodiov eBvikoy popéa OXETIKA pe
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plote ™ petaMikn emupdvela CUYKOAANONG TOU TIPOCAPHOYEQ
TIEEAHATOG He €va KaBapLoTikG ATOHAKPUVONG ATIAPWY OUOLWY.

Tig dladikaoieg emoTpodng, GUANOYAG Kat amdppPng.



8 NopkEG uTtOdEIEELG
‘O)ot oL VOuLKOi OpoL EPTITITOVY OTO EKAOTOTE £OVIKO dikalo NG XWpag
Tou Xprotn Kat evdéxetat va dadépouvv oOpdwva pe avto.

8.1 Eulovn

O kartaockevaotig avalappavel guBivn, epdéoov To TIPOIOV XPNOLHO-
Toleital ovpdpwva pe TG TEptypadEg kat TG odnyieg oto MaApPov Ey-
ypado. O katackevaotrig dev evBivetal yia {npIEG, oL otoieg odeilo-
vtal oe apapAedn Tou eyypadou, edikdtepa oe avopbddon xprion
1) QVETTITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

8.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv TAnpoi TG amaitioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia
Ta 1aTpoTeXVoAoYIKA Tipoidvta. H dniwon motétntag EK eival da-
B€otun yia AfPn oTov IOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

8.3 Epmopikn gyyonon

O KaTaokevaoTAG TIAPEXEL EUTIOPLK £yyUNoN yia To TIPOidv amd tnv
npepounvia ayopdg. H epmopikr eyydnon kaAomrel edattdpata ta
otoia adopolv acToxieg ULAIKOU, TIAPACKEVLAG 1} KATAOKELNAG, HTIO-
polV va TekunpwBolv Kal eMoNUaivovTal OToV KATAOKELAOTH EVIOG
NG XPOVIKAG TIEPLOdOU £YYUNTIKAG KAALYNG He EYKUPO TPOTIO.
Meploodtepeg TMANPOdOPIEG Yia TOUG GPOUG TNG EUTIOPLKAG £yyUNong
propeite va AGBete amod Tov appoédlo avimpOowTo TOU KATAOKEUA-
ot

9 Texvika otolxeia

Kwdikog 2R8* 2R31* 2R54*
Méy. owpatikd
Bapog [kg] 100 100 100
=M8 125 136 100
=M10

1 OnucaHue uspenus Pyccknit

[Hara nocnegHeit akryanusaunu: 2021-10-19

» [epepn vcrnonb3oBaHveM U3Lenus crnepyeT BHUMATENIbHO Mpo-
4eCTb [aHHbI AOKYMEHT 1 cobiiopath ykasaHus no TexHuke 6es-
onacHocTy.

» [poBeauTe nonb3oBaTentio MHCTPYKTaX Ha npeameT 6e3onacHoro
noNb30BaHus.

» Ecnuy Bac BO3HMKAM Npo6nemMbl UK BONPOCH! KacaTenbHo n3ae-
nns, obpalantecs K NPOM3BOAUTENIO.

» O kaxaom cepbesHOM NPOUCLLIECTBUW, CBA3AHHOM C U3AenveM,
B 4aCTHOCTM 06 yXy[LIEHUM COCTOSIHUSI 3[0POBbsi, cooblianTe
NPON3BOAUTENIO N KOMMETEHTHbIM OpraHam Balueil CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIN JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus 1 GbyHKLUMN
PCY cronbl 2R8* (ctanb), 2R31* (tutan) u 2R54* (anomuHwit) cnyxar

Kw3dikog 2R8* 2R31* 2R54*
Bapog [g]

=M8 115 65 70
=M10 125 70 80
YAko Xa@AvBag TITAvIo alouvpivio

Aans coep, CTonbl NpoTtesa C AUCTalibHbIM KOHLLOM MOAYy/NbHOro
nportesa.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUSA U3genus

JaHHbIl NPOTe3HbIi KOMMOHEHT COBMECTUM C MOZYNbHOW CUCTEMOI
Ottobock. DyHKLMOHANBHOCTL C KOMMOHEHTAMM APYTiX NPOU3BOAUTE-
Neit, UMEIOLLNX COBMECTUMBIE COEANHUTENbHbIE MOAYSIbHbIE EMEHTHI,
He TecTMpoBanach.
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2 Ucnonb3o

no Ha3Ha' )

2.1 HasHayeHune

W3penne wncnonb3syetcsi UCKIIOYUTENBHO AfS 3K30MPOTE3NPOBaHMA
HUXHNX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus

2R8=M8, 2R31=M8, 2R54=M8 u 2R54=M10

W3penve ponylweHo AAs UCMONb30BaHUS MauueHTamMu C BECOM Tena
[0 makc. 100 kr.

2R8=M10

W3penve ponyweHo Aas UCMONb30BaHUS NauueHTamu C BECOM Tena
[o makc. 125 kr.

2R31=M10

W3penve ponywieHo Ans MCNonb3oBaHWs MauueHTamu C BecoMm Tena
[0 makc. 136 kr.

23V us

Xp nT TUp

TemnepartypHbilt gnanason ot =20 °C go +60 °C, oTHocuTenbHas
BNaXXHoCTb Bo3ayxa ot 20 % 10 90 %, 6e3 mexaHu4eckux Bubpaumnin
M ynapos

2R8*

H [

TUMBIE Y

XuMuKaTbl/BNaXHOCTb: MOPCKas 1 XI0pPMPOBaHHas Boga, not, Mo-
4a, MbIIbHbIN PAacTBOP

TBeppablie BewLecTBa: NOBbILIEHHAS KOHLEHTPALWMS Mbin (Hanp., Ha
CTpOWMNIOWazKe), Necok, CUIbHO MMIPOCKONUYECKUE YaCTULbl (Ha-
np., Tanbk)

2R54*
Donyctumble y p "
T paTypHbIiA A, :o71-10 °C po +45 °C

XVIMIIIKaTbI/)KVIAKOCTVI: npecHas sopa, MbISIbHbIV pacTeop, xiopu-
poBaHHas Bopa

BnaxHocTb: norpyxeHue B Bogy: Makc. 1 4 Ha rny6uHe 2 M, oTHO-
cuTesbHas BNaXHOCTb BO3/yxa: 63 orpaHu4eHunit

Teepable BeW,eCTBA: Mbi/lb, CYYaliHbI/i KOHTAKT C NECKOM

Bo n36exaHune noBpexXaeHnit 1 NOBbILLIEHNSI U3HOCA, NPOBO-
AMTE OYNCTKY U3AENUS NOC/E ero KOHTaKTa C BIaXHOCTbIO/XU-
mMukatamu/TBepabiMu Bewecreamm (Ouunctka).

Heponyctumele ycnosus np "

TBepable BeW,eCTBA: CUILHO MMIPOCKONUYEecKne YacTuubl (Hanp.,
Tasbk), NOBbILLEHHAs KOHLEHTPaLmMs Nblau (Hanp., Ha cTponnnowas-
KE), MOCTOSHHbII KOHTAKT C NECKOM

JonycTumble ycioBUSi NPUMEHEHUS U3aenus

T TYPHbIN A, : o1 -10 °C po +45 °C

BnaXHOCTb: OTHOCUTENbHAS BNAXHOCTL BO3ayxa ot 20 % [0

90 %, 6e3 KoHAeHcauMm Bnaru

XumMukaTtbl/XXUAKOCTU: NpecHas BOAA B BUAE CTEKalOLLEN BOAbI,
Cry4aiHbI KOHTAKT C conecofepxaluum Bo3ayxom (Hanp., B6aunsu
Mops)

Teepable BeW,eCTBa: Mbib
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X TbI/XKUAKOCTU: MOPCKasi BOAA, MOT, MOYa, KUC/OTbI, MOCTO-
AHHOE NMPpUMEHEeHne B XUAKNX cpepax
2R31*

Honyctumsbie y p

TemnepaTypHbii ananasoH: ot —10 °C go +45 °C

XuMuKaTbl/XKMAKOCTH: NpecHas 1 MopcKas Boaa, NoT, Mova,
MbI/IbHO PAcTBOP, XIOPMPOBaHHas BoAa

Bnara: norpyxeHue B Boay: Makc. 1 4 Ha riy6uHe 3 M, oTHoCUTENb-
Hasi BNaXxHOCTb Bo3ayxa: 6e3 orpaHn4eHun

Teepable BEW,ECTBA: Mbi/b, CAyYaliHbIii KOHTAKT C NECKOM




AOI'IYCT"MI:IE ycnoeusi npuMeHeHus nsgenusa

Bo u36 peXaeHui 1 no , NpoBO-
AMTE OYMCTKY U3AENNs NOC/e ero KOHTaKTa C BNaXHOCTbIO/Xu-
mMukatamu/TBepabimu Bewecteamu (Oyncrka).

Heponyctumbie y p

TBepAble BeLLeCTBa: CUIbHO rMrpockonnyeckne HYactuupl (HaI'IpI/I-
mep, TaﬂbK), MOCTOSIHHbIV KOHTAKT C Neckom

XHMVIKaTbI/)KVIAKOCTVI: KWCNOTbl, NOCTOSAHHOE NMPUMEeHeHne B XWUa-
KUX cpepax

2.4 Cpok cnyx6bi

MpoaykT npouen ucneitaHns Ha cobioaeHne 3-X MUMIMOHOB Harpy-
304HbIX LMK/OB B Mepuos, ero akcnyarauuu. B 3aBucumoctn ot cre-
NeHN akTUBHOCTW MONb30BATeNsi 3TO COOTBETCTBYET NPUMEPHOMY Cpo-
Ky cnyx6bl 5 net.

3 BesonacHocTb

3.1 3HaueHue npeaynpeXxaaLmux CUMBONOB

A BHUMAHME| [lpeaynpexneHue o BO3MOXHOW OMAacHOCTM He-

CHaCTHOro cny4asa unu nony4eHunsa TpasM.

» [lpoBepuTb M3aenve Ha Hanu4ue MNOBPEXAEHWI, ecnn OHO Wc-
NoMIb30BaNOCh B HEAOMYCTUMbIX YCIIOBUSIX.

» He ucnonbsoBatb U3genue, €Cim OHO NOBPEXAEHO WK HAXo4uUT-
Csl B COMHWTE/IbHOM COCTOsiHUU. [MpuHSTL cooTBeTCTByIOWME Me-
pbi: (HanNpuMep, O4YUCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa NPoU3BOAM-
Tenem Unn B MacTepcko).

» C uenbio NpefoTBpPAaLLEHNs ONacHOCTU TPaBMUPOBaHUS W NoBpe-
XOEGHWA W3AENUs ero 3ampelieHo WCMob30BaTh MO UCTeHEeHUN
NPOBEPEHHOr0 Cpoka CyX6bi.

» C uenbio NpefoTBPALLEHUs ONACHOCTU TPaBMUPOBaHUS 1 MOBpe-
XOEHNS N3LENNSt er0 MOXHO MPUMEHSTL TONLKO AJ1s OAHOrO nauy-
eHTa.

» O6palartbcs ¢ usgenem GepexHo, 4ToObl n3bexarb MexaHuue-
CKVIX MOBPEXAEHUN.

» Ecnu Bbl nogo3pesaete, YTO M3aenve MoxeT GbiTb NOBPEXAEHO,
cnepyet npoBepuUTb PaBGoTOCMOCOGHOCTL U3AENUS U €ro Npuro-
HOCTb K 3KCMyaTaumum.

» He npumeHsTb nsgenue, ecnm oHo He NONHOCTbIO paboTocnocob-
Ho. lMpuHsATL cooTBeTCTBYIOWME MepbI: (HANpUMep, o4ncTKa, pe-
MOHT, 3aMeHa, NpoBepKa MpPoN3BOAUTENEM WU B MACTEPCKON).

Mp n unm ytpatel GYHKUMIA NPY 3KCAAyaTauumn

3.2 O6wMe yka3aHus no TexHuke 6esonacHocTu

[ A BHUMAHKE!

(o] b T n

nvs

» Cobnioaate o6nacTe NPUMEHEHUS! U3AENNSt U He MoABepratb ero
Ype3MepHbIM Harpyskam (cm. cTp. 86).

» CobniogaTk Takxe BO3MOXHOCTU COYETAHUS U 3anpeLieHHbIe KOM-
6uHauMKM, NpuBeAeHHbIe B PYKOBOACTBAX MO MPUMEHEHUIO COOT-
BETCTBYIOLLNX U3AENNNA.

» He ucnonb3osars nsgenue B HeLONYCTUMBIX YCNIOBUSIX.

Tb MNOBpeXxaeHus usape-

N3ameHeHns GyHKUMIN MOTyT NpOSIBNSATLCS, Hanp., B BUAE U3MeHeHus
KapTuHbl MOXOAKM, U3MEHEHUs pa3MellleHsi KOMMOHEHTOB NpoTesa no
OTHOLLEHMIO APYT K APYTY, @ TaKXe MOSIBIeHNs LYMOB.

4 O6bem nocTtaBkKU

PCY cronbl 2R8*, 2R31*, 2R54*
K H Aptukyn
CTBO
1 PykoBoACTBO MO NpUMEHeHo -
1 PCY cronbi _

87



HenpaBunbHbili MOHTaX pe3b6OBbIX COeAUHEHUN
OnacHocTb TpaBMMpoOBaHWA BCreACTBME NMOJIOMKN UKW packpy4unsa-

» Kaxapiit pas nepep, MOHTaxoM criefyeT o4uniiaTh pesboy.

» Cobniofalite ycTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSKKN NPU MOHTaxe.

» OG6palualite BHUMaHWe Ha ykasaHus Mo AJMHE BUHTOB W duKca-
UMK pe3bBOoBbIX COEANHEHUN.

> Heo6xoaumble MHCTPYMEHTbI M MaTepuanbl: LWIMpOBaNbHbIN
VHCTPYMEHT, AuHamomMeTpuyeckuin kod 710D20, obesxupusato-
WK oyncTuTensb (Hanp., aueToH 634A3), cneunanbHbiit Knei u oT-
Bepautens (cM. cTp. 87, Tabnuua "3anacHble 4acT/KOMMNeKTyio-

1) an NCNonb30BaHNM NPOTE30B CTOMbl C AePeBAHHbIMW KOMMOHEH-
Tamn cnepyet 3a4MCTUTb MecTa NpuUcoeuHeHus U ynanutb Mbliib

2) UHOOPMALUA: Apantep ctonbl AomXeH GbiTb CK/EeH C
npotesHoi cronoii. [ins 3Toro Heo6XoaMMO MCNONb30OBaTh
NbHBIA KNe.

5 MpuBeaeHne B COCTOsSIHME FOTOBHOCTM K 3KCnnyaTa-
uumn

HenpaeunbHas c6opka nnm MoHTax

nporesa

» O6palyaiite BHUMaHNe Ha MHCTPYKLMU MO YCTAHOBKE U MOHTAXY.

OnacHocTb TpaBMUpPOBaHUA B pe3ynbrarte ,ELEd)eKTOB KOMMOHEHTOB
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CneuuanbHbil KIE W OTBEPAWTENDb TLATENIBHO CMeLllatb Apyr C
[IPYroM 1 HAHECTY MOJTy4EeHHYI0 CMECb Ha MOBEPXHOCTU NPUCOean-
HEHUSI.

3) TMpu Hanuuun 3arpsisHeHnid (Hamp., Npu nonagaHWyM Macen) me-
Tannnyeckne NOBEPXHOCTM CKNeNBaHUsl ajarntepa CToMbl crneayet
OYMCTUTL NPY NOMOLLM 06Ee3XMPUBAIOLLLErO OYUCTUTENS.

4) ApanTtep cTonbl pasMecTUTb Ha NpPOTe3e CTOMbl, BCTaBWUTL Gont
BMECTe C NOAKNAAHO Wanboi CHU3Y U 3aTaHyTb (MOMEHT 3aTsXKW
npu MoHTaxe: ot 2 Ao 4 Hwm).

5) o ucteyenune 3 — 4 4ACOB CrieayeT OCYLIECTBUTb LOMONHUTENb-
HyI0 3aTsKKy Pe3bGOBbIX COEANHEHNIT C TPeGyeMbIM MOMEHTOM 3a-
TSXKW NPU MOHTaxe (cM. Tabnuuy).

3 yacTtu/| yiowme (He BXoasT B o6bem no- 5.1 MonTax PCY
CTaBKMU)
Konuye- | HaumeHoBaHune ApTtukyn
CTBO

CneunanbHbiit kneit Ottobock ¢ otBepaute- 636W28
nem 636W18 1 636W19 HUS pe3b60BbIX COeAUHEHU
Komnnekr ¢ oTaensHbIMU AetansaMu ans 2D6=M8
2R8=M8
Komnnekr ¢ otaenbHbIMU AeTansiMu ansa 2D6=M10
2R8=M10
B KOMMJIEKT COOTBETCTBEHHO BXOAMUT:

1 MoaknanHas wanba -

1 Bont ¢ umnuHapuyeckoii ro- -

NOBKOM (cTasnb) .

KoMnnekT ¢ oTaenbHbLIMU AeTansaMm ans 2D7=M8 wwe")
2R31=M8, 2R54=M8
KomnnekT ¢ oTAenbHbIMK AeTansamu ans 2D7=M10
2R31=M10, QRL’LS4:M10 . ~ ot wivdosanya.
B KOMMJIEKT COOTBETCTBEHHO BXOAUT:

1 MoaknagHas wanba -

1 Bont ¢ umnunapuyeckon ro- -

NOBKOW (TWTaH)



6) Mecra cknenkn octasutb otBepaesarb (16 yacos npu 20 °C —
npu Gonee HU3KMX TemnepaTtypax BpeMsi OTBepEBaHUS yBenuyu-

Baertcs.).
ApTtukyn Pasmep MowmeHT 3atsixku [Hm]
cTonbl Cronbl np: Cronbl np c
nporesa | 308 c pep nnacr MU
[em] HbIMK Tamn
HeHTamMu

2R8=M8 Bce 40 -

2R31=M8 20 -

2R54=M8

2R8=M10 21-25 20 50

2R31=M10 26-30 30 50

2R54=M10

6 TexHnueckoe o6cnyxmBaHme

» Yepes nepsble 30 AHel NCMONL30BaHNS CReayeT NPOU3BeCTU BU-
3yarnbHylo U GpyHKLUMOHANbHYIO NPOBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTesa.

» Bo Bpems 06bluHbIX KOHCYNbTaLWii CiefyeT NPpOBepUTh BECb MPo-
T€3 Ha Hann4ne nNpu3Hakos U3HocCa.

» HeobxoanMo exeronHo NpousBoaUTL NMPOBEPKY WM3AEeNNs Ha Ha-
[@XHOCTb paboTbl.

7 Ytunusauus

N3penue sanpelieHo yTunusmposatb BMECTe C HECOPTUPOBAaHHbLIMW
otxopgamu. Henapnexalas yTunusauus MOXeT HaHeCTW Bpep, OKpyxa-
oweit cpeae v 3noposblo. Heobxoanmo cobnopatb ykasaHus oTBeT-
CTBEHHbIX VIHCTaHLLM;I KOHerTHO;I CTpaHbl Kacate/ibHO BO3Bparta ToBa-
poB, a Takxe MeToauk cbopa 1 yTuamsaumum oTxoa0B.

8 Mpaeoebie ykasaHus

Ha Bce npaBoBble yKasaHWA pacnpocTpaHAeTcsa npaso TOMN CTpaHbl, B
KOTOPOFI ncnonb3yerca nsaenne, NnodToMy 3T yKasaHuUs MOryT Bapbu-
posarb.

8.1 OTBETCTBEHHOCTb

ﬂpomaso,qmenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnu usgenve
ncnonb3lyetrcsa B COOTBETCTBUU C OMUCAHUAMU U yKasaHUaMWU, npuse-
AEHHbIMU B JAHHOM [OKYyMeHTe. I'Ipomsso,qwrenb He HecCeT OTBEeTCTBEeH-
HOCTU 3a yu.Lep6, BO3HUKLLMIA Bcneacteue npeHe6pe>KEHm| NMONOXeHn-
AMN JAHHOrO AOKyMeHTa, B ocobeHHoCTN npwv HeHagnexatiem 1Ucnonb-
30BaHMN U HECaHKUNOHMPOBAHHOM U3MEHEHUN N3aenna.

8.2 CootBeTcTBME cTaHAapTam EC

[HaHHoe n3penve oteeyvaet Tpebosanusm Pernamenta (EC) 2017/745
0 MeauuMHcKux usgenusx. deknapauuio o cootsercteum CE MoxHO
3arpysutb Ha caiite Npon3BoauTens.

8.3 NapaHTus

Ha paHHoe nanenve npoussoauTens NPeaoCTaBseT rapaHTMio C Aatsl
nokynku. apaHTUs pacnpocTpaHseTcs Ha HeucnpasHocTw, obycno-
BNEHHble OIHO3Ha4YHbIM BpakoM Matepuana, TEXHONOTNYECKUMW Ae-
beKkTaMn MM KOHCTPYKTMBHBIMW HefoCTaTKamMu, O KOTOpbIX Gbino 3a-
SIBNEHO NPOU3BOANTENIO B TEYEHME rapaHTMIHOTO CPOKa.

Moppo6Hylo nHbopmMaLmio 06 yCNoBUSX rapaHTUM MOXHO MONYYUTb B
COOTBETCTBYIOLIEH KOMMAHWN MPON3BOAUTENS, 3aHWUMAaloLencs cObl-
TOM NPOAYKLMN.

9 TexHUYECKME XapaKTEPUCTUKN

ApTtukyn 2R8* 2R31* 2R54*
Bec [r]

=M8 115 65 70
=M10 125 70 80
Martepuan Cranb Tutan AntoMuHu
Makc. Bec Tena [kr]

=M8 100 100 100
=M10 125 136 100
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