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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2013-03-27
¢ Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.
® Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

1 Verwendungszweck und Beschreibung

Der 4R68 Schaftadapter aus Aluminium ist ausschlieBlich fiir die prothe-
tische Versorgung der unteren Extremitat einzusetzen.

Einsatzgebiet nach dem Ottobock MobilitGtssystem MOBIS:

""VDQ Zugelassen bis 100 kg Patientengewicht.

Der Schaftadapter ist fiir Unterschenkelprothesen geeignet und wird als
EinguBanker im Laminat des Prothesenschaftes integriert.

A

Achtung!

Schaftadapter nicht schranken oder biegen und nicht die Kontur
beschdadigen. Gefahr der RiBbildung im Aluminium.

Achtung!
Die Ankerarme in AP- und ML-Richtung ausrichten.

A
A

Achtung!

Bitte vermeiden Sie es, Prothesenpassteile Umgebungen auszuset-
zen, die Korrosionen an den Metallteilen auslésen, z.B. StiBwasser,
Salzwasser, Sauren und anderen Flissigkeiten. Bei Einsatz des
Medizinproduktes unter diesen Umgebungsbedingungen erléschen
alle Ersatzanspriiche gegen Otto Bock HealthCare.

Bitte informieren Sie Ihren Patienten.

2 Technische Daten

4R68
Systemhohe -7 mm
Gewicht 70 g
Material Aluminium
max. Patientengewicht 100 kg
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3 Handhabung

3.1 Empfehlung fiir die Armierung

¢ 2 Lagen Nylglas-Trikotschlauch 623T9

¢ 1 Lage Karbonfaserstoff-Gewebe 616G12

¢ 1 Lage Glasfasermatte 616G4

¢ 1 Streifen Karbonfaserstoff-Gewebe 616G12 lateral und medial (Abb. 1)

¢ 1 Streifen Karbonfaserstoff-Gewebe 616G 12 zirkuldr unterhalb der Knie-
scheibe

¢ 2 Lagen Nylglas-Trikotschlauch 623T9

® Hohlraum des Schaftadapters mit einer Mischung aus Orthocryl-Siegelharz
617H21 und Microballoon 61728 flillen. Danach Schaftadapter auf dem
Modell plazieren. Uber die Markierung im Laminierschutz 4X3 Schaftad-
apter lotrecht ausrichten (Abb. 2).

* 1 Lage Karbonfaserstoff-Gewebe 616G 12 tber den Schaftadapter (Abb. 3)

* 1 % Lagen Glasflechtschlauch 616G 13 (Abb. 4, 5)

® 2 Lagen Nylglas-Trikotschlauch 623T9

Der beigefiigte Laminierschutz 4X3 deckt beim GieBvorgang mit 617H19

Orthocryl- Laminierharz 80 : 20 oder 617H55 C-Orthocryl den Justierkern

ab und ergibt einen paBgenauen AbschluB des Laminates (Abb. 6).

3.2 Wartungshinweise

Hinweis:

Grundsatzlich werden alle modularen Adapter von Ottobock mit drei Milli-
onen Belastungszyklen gepriift. Dies entspricht, je nach Aktivitdtsgrad des
Amputierten, einer Nutzungsdauer von drei bis finf Jahren.

Wir empfehlen grundsdatzlich regelmdBig jahrliche Sicherheitskontrollen
durchzufihren.

4 Haftung

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur unter den vorgegebenen Bedin-
gungen und zu den vorgesehenen Zwecken, sowie mit den fir die Prothese
gepriften Modular-Bauteil-Kombinationen, entsprechend des Ottobock
Mobilitatssystems MOBIS zu verwenden und es entsprechend der Bedie-
nungsanleitung zu pflegen. Fir Schaden, die durch Passteile verursacht
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werden, die nicht vom Hersteller im Rahmen der Verwendung des Produktes
freigegeben wurden, haftet der Hersteller nicht.

5 Garantie

Ottobock gewdhrt auf dieses Produkt/diese Produkte eine Garantie ab
Kaufdatum. Von der Garantie sind Mangel umfasst, die nachweislich auf
Material-, Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen. Aufgrund national
unterschiedlicher Garantiebedingungen setzen Sie sich fiir ndhere Informati-
onen bitte mit lhrer zustdndigen Ottobock Vertriebsgesellschaft in Verbindung.

6 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fur Me-
dizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserkldrung wurde deshalb von Ottobock in alleiniger Verant-
wortung gemdB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

English

Date of the last update: 2013-03-27
® Please read this document carefully.
¢ Follow the safety instructions.

1 Application and Description

The 4R68 Socket Adapter (aluminum) is to be exclusively used for the pros-
thetic fitting of amputations of the lower limb.

Field of application according to the Ottobock Mobility System
MOBIS:

Approved for a patient with a weight of up to 100 kg/220 Ibs.

<

The Socket Adapter is recommended for below-knee prostheses and is
integrated as lamination anchor into the laminate of the prosthetic socket.

Note!
A Do not bend the socket adapter. Risk of cracking in the aluminum.
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Attention!
Bring the anchor arms in the correct AP and ML position.

c Attention!

Please avoid exposing prosthetic components to surroundings that
corrode metal parts, for example, freshwater, saltwater, acids and
other liquids. Using this medical product in such environmental
conditions will render all claims against Otto Bock HealthCare
null and void.

Please inform your patients.

2 Technical Data

4R68
System height -7 mm
Weight 70 g
Material Aluminum
Max. patient weight 100 kg

3 Handling

3.1 Recommendations for the Layup

® 2 layers of 623T9 Nylglass Stockinette

® 1 layer of 616G12 Carbon Fiber Cloth

* 1 layer of 616G4 Fiberglass Matting

1 strip of 616G12 Carbon Fiber Cloth - lateral and medial (fig. 1)

* 1 strip of 616G 12 Carbon Fiber Cloth — circularly applied below the patella
® 2 layers of 623T9 Nylglass Stockinette

® The hollow space of the socket adapter is filled with a mixture of 617H21
Orthocryl Sealing Resin and 61728 Microballoons. Following this the
socket adapter is placed on the model. Then align the socket adapter
perpendicularly according to the marking of the 4X3 Lamination Protection
(fig. 2).

® 1 layer of 616G12 Carbon Fiber Cloth over the socket adapter (fig. 3)
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* 1 % layers of 616G 13 Fiberglass Stockinette (figs. 4, 5)
* 2 layers of 623T9 Nylglass Stockinette

The enclosed 4X3 Lamination Protection covers the adjustment pyramid
during the lamination procedure with 617H19 Orthocryl Lamination Resin
80:20 or 617H55 C-Orthocryl and provides an accurately fitting brim of the
laminate (fig. 6).

3.2 Maintenance Instructions

Note:

As a basic principle, all Ottobock modular adapters are subjected to tests
involving three million load cycles. Depending on the amputee's activity
this corresponds to a service life of three to five years.

We recommend carrying out regular safety checks once a year.

4 Liability

The manufacturer recommends using the device only under the specified
conditions and for the intended purposes. The device must be maintained
according to the Instructions for Use. The device must only be operated
with tested modular components in accordance with the Ottobock Mobility
System. The manufacturer is not liable for damage caused by component
combinations that were not authorized by the manufacturer.

5 Warranty

Ottobock warrants this product/these products 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. Because warranty conditions may
differ by country, please contact your local Ottobock distribution company
for more information.

6 CE conformity

This product meets the requirements of the 93/42/EWG guidelines for medi-
cal products. This product has been classified as a class | product accord-
ing to the classification criteria outlined in appendix IX of the guidelines.
The declaration of conformity was therefore created by Ottobock with sole
responsibility according to appendix VIl of the guidelines.
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Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2013-03-27
¢ Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
* Respectez les consignes de sécurité.

1 Champs d'application

L'ancre a couler en aluminium 4R68 est exclusivement déstiné a I'appa-
reillage prothétique des membres inférieurs.

Champs d‘application selon le systéeme de mobilité Ottobock

MOBIS:
Admis jusqu‘a 100 kg poids du patient.

<

Cet adaptateur convient aux prothéses tibiales et sera intégré comme ancre
a couler a la stratification de I'emboiture de la protheése.

e Attention!
Ne pas contourner ni plier I'adaptateur d'emboiture pour ne pas
risquer une formation de criques dans |'aluminium.

c Attention!
Positionner les bras d'ancrage en direction sagittale (AP) et
médio-latérale (ML).

A Attention!
Evitez d’exposer les pieces détachées de la prothése & un environ-
nement pouvant entrainer une corrosion des parties métalliques
(eau douce, eau salée, acides et autres liquides. L'emploi de
I'appareil médical dans de telles conditions ambiantes fait perdre
tout droit a indemnité envers la société Otto Bock HealthCare.

Veuillez informer votre patient.
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2 Caractéristiques techniques

4R68
Hauteur de construction -7 mm
Poids 70 g
Matériau aluminium
poids maxi. du patient 100 kg

3 Mise en place

3.1 Armature recommandée

® 2 couches de tricot Nylglas 623T9

® 1 couche de mat tissé en fibres de carbone 616G12
® 1 couche de mat en fibres de verre 616G4

* 1 bande de mat tissé en fibres de carbone 616G 12 dans la zone latérale
et médiale (ill. 1)

® 1 bande de mat en fibres de verre 616G 12 circulairement au-dessous de
la rotule

® 2 couches de tricot Nylglas 623T9

® Remplir la cavité de I'adaptateur d'emboiture d'un mélange de résine a
cacheter Orthocryl 617H21 et de microballon 617Z8. Poser ensuite I'adap-
tateur sur le modele. Puis aligner I'adaptateur d'emboiture verticale-ment
selon le repére dans la piece de protection 4X3 (ill. 2).

® 1 couche de mat tissé en fibres de verre 616G 12 au-dessus de I'adapta-
teur d'emboiture (ill. 3)

® 1 ¥ couches de tricot en treillis de fibres de verre 616G13 (ill. 4, 5)
® 2 couches de tricot Nylglas 623T9

La piece de protection 4X3 jointe recouvre I'anneau d'ajustage lors du coulage
avec de la résine de lamination 80 : 20 617H19 ou du C-Orthocryl 617H55
autorisant ainsi un raccordement exact de la piece stratifiée (ill. 6).
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3.2 Consignes d’entretien

Remarque:

En général, I'ensemble des adaptateurs modulaires Ottobock sont controlés
au moyen de trois millions de cycles de charge. Cela correspond & une
durée d'utilisation comprise entre trois et cing ans selon le niveau d'activité
de la personne amputée.

Nous recommandons en principe de procéder régulierement a des contrdles
de sécurité annuels.

4 Responsabilité

Le fabricant recommande d'utiliser le produit uniquement dans les conditions
indiquées et aux fins précisées. Il conseille également de I'utiliser avec les
associations d'éléments modulaires agréées pour la prothése conformes au
systéme de mobilité Ottobock MOBIS et de I'entretenir conformément aux
instructions. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages dé-
coulant de I'utilisation de piéces non autorisées par le fabricant sur le produit.

5 Garantie

Ottobock accorde pour ce(s) produit(s) une garantie courant a partir de la
date d'achat. La présente garantie couvre les vices avérés découlant de
défauts de matériau, de fabrication ou de construction. Les conditions de
garantie étant différentes d'un pays a I'autre, veuillez contacter la société
de distribution Ottobock compétente dans votre pays pour obtenir de plus
amples informations.

6 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la catégorie | en raison
des critéres de classification des dispositifs médicaux d'apres I'annexe IX
de la directive. La déclaration de conformité a été établie par Ottobock en
sa qualité de fabricant et sous sa propre responsabilité, conformément a
I'annexe VIl de la directive.
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Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2013-03-27
¢ Leggete attentamente il seguente documento.
e Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

1 Campo d'impiego e descrizione

Il giunto modulare 4R68 in alluminio € indicato esclusivamente per I'impiego
nella costruzione di protesi di arto inferiore.

Campo d'impiego secondo il sistema di mobilita MOBIS Ottobock:

"v& Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 100 kg.

Il giunto & indicato per protesi di gamba e viene inserito direttamente nella
laminazione dell'invasatura.

A

Attenzione!

Non allicciare né piegare il giunto modulare per evitare la forma-
zione di cricche nell'alluminio.

Attenzione!
Disponete le alette dell'attacco in direzione AP e ML.

A
A

Attenzione!

Si prega di evitare di esporre i componenti protesici ad ambienti
corrosivi per le parti metalliche, ad esempio acqua dolce, acqua
salata e altri liquidi. La garanzia dell'articolo medicale Otto Bock
HealthCare decade qualora I'articolo venisse utilizzato nelle con-
dizioni ambientali appena menzionate.

Si prega di informare i Vostri pazienti.

2 Dati tecnici

4R68
Altezza sistema -7 mm
Peso 70 g
Materiale aluminium
Peso massimo paziente 100 kg
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3 Utilizzo

3.1 Indicazioni per I'armatura

e 2 strati di maglia tubolare Nylglass-tricot 623T9

¢ 1 strato di stuoia di fibra di carbonio 616G 12

¢ 1 strato di stuoia di fibra di vetro (stuoia Biegelow) 616G4

¢ 1 striscia di stuoia di fibra di carbonio 616G 12 nell'area mediale e laterale
(fig. 1)

¢ 1 striscia di stuoia di fibra di carbonio 616G 12 circolarmente sotto la rotula

e 2 strati di maglia tubolare Nylglass-Tricot 623T9

® Riempire il vuoto del giunto con Orthocryl-Siegelharz 617H21 misto a
Micro-balloon 617Z8. Posizionare poi sul modello di gesso. Sistemare
il giunto modulare perpendicolarmente (fig. 2) servendosi dei segni nella
protezione per laminazione 4X3.

* 1 strato di stuoia di fibra di carbonio 616G 12 sopra il giunto modulare (fig.
3)

® 1 Y% strati di maglia tubolare di fibra di vetro 616G 13 (figg. 4, 5)

e 2 strati di maglia tubolare Nylglass-Tricot 623T9

La protezione per laminazione 4X3 copre il nucleo di regolazione durante la
laminazione con la resina da laminazione Orthocryl 80 : 20 617H19 o con
C-Orthocryl 617H55 e permette un ottimo collegamento con la resina (fig. 6).

3.2 Indicazioni per la manutenzione

Nota:

Tutti gli adattatori modulari Ottobock sono sottoposti a tre milioni di cicli
di carico. Cio corrisponde, in base al livello di attivita dell’amputato, ad
un periodo di utilizzo che va da tre a cinque anni.

Si consiglia di effettuare annualmente regolari controlli di sicurezza.

4 Responsabilita

Il produttore consiglia di utilizzare il prodotto esclusivamente alle condizioni
riportate e per gli scopi previsti, di impiegarlo con le combinazioni di elementi
modulari verificate per le protesi e conformi al sistema di mobilita MOBIS
di Ottobock, e di effettuarne la manutenzione come indicato nelle istruzioni
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d‘uso. Il produttore declina ogni responsabilita in caso di danni causati da
combinazioni di componenti non testate.

5 Garanzia

Su questo/i prodotto/i, Ottobock concede una garanzia a decorrere dalla
data di acquisto. La garanzia copre imperfezioni dimostratamente attribuibili
a difetti di materiale, produzione o costruzione. Per via del fatto che le condi-
zioni di garanzia sono diverse da paese a paese, per maggiori informazioni
si prega di mettersi in contatto con la societa di distribuzione Ottobock di
competenza per il proprio paese.

6 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai
prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione per prodotti medicali
ai sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto € stato classificato sotto
la classe I. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dalla
Ottobock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII
della direttiva.

Espariol

Fecha de la dltima actualizacién: 2013-03-27
¢ | ea atentamente este documento.
e Siga las indicaciones de seguridad.

1 Campo de aplicacién y descripcion
El adaptador de encaje 4R68 se utiliza exclusivamente para fia protetiza-
ci6n de la extremidad inferior.

Campo de aplicacion segun el sistema de movilidad MOBIS
"“'D@ de Ottobock: Peso maximo del usuario 100 kg.

El adaptador de encaje sirve para las protesis de pantorrilla y se integra
como anclaje para laminar en el encaje.
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Q jAtencion!
No triscar ni doblar el adaptador de encaje. Riesgo de grietas
en el aluminio.

Q jAtencion!
Los brazos del adaptador de encaje se colocardn en posicion
lateral y medial.

e jAtencion!

Evite exponer los componentes protésicos a ambientes que pu-
edan provocar la corrosién de las piezas metdlicas, como p.ej.
agua dulce, agua salada, dcidos u otras sustancias liquidas. En
caso de empleo de este producto médico bajo dichas condiciones
ambientales se extinguird todo derecho de indemnizacién por
Otto Bock HealthCare.

Por favor, informen a sus pacientes.

2 Datos técnicos

4R68
Altezza sistema -7 mm
Peso 709
Materiale aluminio
Peso massimo paziente 100 kg

3 Manejo

3.1 Recomendacién para el armado

® 2 capas de Nylglas-tricot tubular 623T9

® 1 capa de tejido de armado de carbono 616G12

® 1 capa de manta de fibra de vidrio 616G4

¢ 1 tira de tejido de armado de carbono 616G 12 lateral y medial (fig. 1)

® 1 tira de tejido de armado de carbono 616G 12 circular por debajo de la
rodilla

® 2 capas de Nylglas-tricot tubular 623T9
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® Llenar el hueco del adaptador con una mezcla de resina cola Orthocryl
617H21 y Microbalon 617Z8. Situar adaptador de encaje en el molde de
escayola. Con la ayuda del marcado en el protector de laminado 4X83,
alinear el adaptador de encaje verticalmente (fig. 2).

* 1 capa de tejido de armado de carbono 616G 12 a través del adaptador
de encaje (fig. 3)

® 1 % capas de tubular de vidrio trenzado 616G 13 (fig. 4, 5)

® 2 capas de Nylglas-tricot tubular 623T9

El protector de laminado adjunto 4X3 cubre, durante el proceso de laminacién
con Orthocryl resina laminar 80 : 20 617H19 o con C-Orthocryl 617H55, el
nucleo de ajuste y da una forma de terminacion exacta al laminado (fig. 6).

3.2 Indicaciones de mantenimiento

Advertencia:

Como norma general se prueban todos los adaptadores modulares de
Ottobock con tres millones de ciclos de carga. Esto equivale a un tiempo
de utilizaciéon de tres a cinco anos dependiendo del grado de actividad
del usuario.

Recomendamos que se efectlen controles anuales de seguridad regulares.

4 Responsabilidad

El fabricante recomienda que el producto se use sélo en las condiciones
prescritas y para las finalidades previstas, asi como con las combinaciones
de elementos modulares probados para la prétesis,en correspondencia
con el sistema de movilidad MOBIS de Ottobock, y de proporcionarle los
cuidados con arreglo a las instrucciones de uso. El fabricante no se hace
responsable de los dafios causados por piezas de ajuste que no cuenten
con el visto bueno del fabricante en el marco de la aplicacion del produc-
to. Este es un producto que previamente a su utilizacion debe ser siempre
adaptado bajo la supervisién de un Técnico Garante.

5 Garantia

Ottobock ofrece una garantia para este producto/estos productos a partir
de la fecha de la compra. Esta garantia abarca cualquier defecto que se
demuestra que pueda ser debido a deficiencias del material, de la fabrica-
cién o de la construccién del producto. Debido a las diferentes normativas
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nacionales en las condiciones de garantia, le recomendamos que se ponga
en contacto con su distribuidor autorizado de Ottobock, si necesita mds
informacion.

6 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos
sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacién para productos
sanitarios segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en
la clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por Ottobock
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VII de la directiva.

Portugués

Data da dltima atualizagdo: 2013-03-27
¢ Leia este manual de utilizagdo atentamente.
e Observe os avisos de seguranga.

1 UtilizacGo e Descri¢cdo

O Adaptador do Encaixe 4R68 (Aluminio) é para ser utilizado exclusivamente
na adaptagdo protésica de amputagdes do membro inferior.

Campo de aplicagdo segundo sistema de mobilidade MOBIS
da Ottobock:

Utente peso maximo em 100 kg.

<

O Adaptador do Encaixe é recomendado para préteses transtibiais e é
integrado como suporte de laminagem do encaixe.

Nota!
A Ndo dobre o adaptador do encaixe. O aluminio pode abrir fen-
das e quebrar.

Q Atencdo!
Alinhar os bragos do adaptador na direcgdo antero-posterior e
médio-lateral.
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A Atencdo!

Favor evitar expor os componentes de ajuste da prétese a am-
bientes que possam provocar corrosdo nos componentes de
metal, p. ex., dgua doce ou salgada, dcidos ou outros liquidos.
Em caso de utilizagdo deste produto médico sob tais condigoes
ambientais, hd perda de quaisquer direitos de indenizagdo pela
Otto Bock HealthCare.

Favor informar os seus pacientes.

2 Dados técnicos

4R68

Altura do sistema -7 mm
Peso 709

Material aluminio

Peso max. do paciente 100 kg

3 Manuseamento

3.1 Recomendacées para o Revestimento

® 2 camadas de Tubular Nylglass 623T9

* 1 camada de Fibra de Carbono 616G12

® 1 camada de Fibra de Vidro 616G4

¢ 1 tira de Fibra de Carbono 616G 12 - lateral externo e interno (fig.1)

* 1 tira de Fibra de Carbono 616G 12 - aplicada em circular abaixo da rétula
® 2 camadas de Tubular Nylglass 623T9

¢ O orificio do adaptador do encaixe enche-se com uma mistura de Resina
Cola-Orthocryl 617H21 e Microesferas 617Z8,e coloca-se sobre o molde.

Depois ¢ alinhado perpendicularmente de acordo com as marcas do
Protector de Laminagem 4X3 (fig. 2).

® 1 camada de Fibra de Carbono 616G 12 sobre o adaptador do encaixe
(fig.3)

® 1 % camada de Tubular de Fibra de Vidro (figs. 4 e 5)

® 2 camadas de Tubular Nylglass 623T9
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O Protector de Laminagem 4X3 incluido, cobre a pirdmide de ajuste durante
o processo de laminagem com o Orthocryl, 617H19, resina de laminagem
80:20, ou com a resina C-Orthocryl, 617H55 dando um acabamento perfeito
a laminagem (fig. 6).

3.2 Indicacées para a manutencdo

Indicagdo:

Regra geral todos os adaptadores modulares da Ottobock sdo testados
com trés milhGes de ciclos de carga. Isto corresponde, de acordo com o
grau de actividade do amputado, a um tempo de vida de trés a cinco anos.

Regra geral recomendamos a realizagdo periédica de verificagdes de
seguranga anudgis.

4 Responsabilidade

O fabricante recomenda que o produto somente seja utilizado nas condigoes
descritas e para os fins previstos, bem como com as combinagdes de com-
ponentes modulares examinados para a prétese, de acordo com o sistema
de mobilidade MOBIS da Ottobock, e que o produto seja cuidado confor-
me descrito nas instrugdes de uso. O fabricante ndo se responsabiliza por
componentes que n&o foram por ele liberados no Gmbito de uso do produto.

5 Garantia

A Ottobock concede uma garantia para este artigo/estes artigos a partir da
data de compra. A garantia engloba defeitos que comprovadamente advém
de falhas de material, de produgdo ou de construgdo. Em fungdo de condi-
¢oes de garantia diferentes em cada pais, por favor entre em contacto com
a distribuidora Ottobock competente para mais informagoes.

6 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Directiva 93/42/CEE para disposi-
tivos médicos. Em fungdo dos critérios de classificagdo para dispositivos
médicos, conforme o anexo IX da Directiva, o produto foi classificado como
pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi ela-
borada pela Ottobock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o
anexo VIl da Directiva.
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Nederlands

Datum van de laatste update: 2013-03-27
® Lees dit document aandachtig door.
* Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

1 Toepassing en beschrijving

De kokeradapter 4R68 uit aluminium dient uitsluitend voor de prothesever-
zorging van de onderste extremiteiten.

Inzetgebied volgens het Ottobock Mobiliteitssysteem MOBIS:
"WDQ Toegelaten tot 100 kg lichaamsgewicht.

De kokeradapter is bedoeld voor onderbeenprothesen en wordt als ingie-
tanker in de lamineerlagen van de koker geintegreerd.

e Let op!
kokeradapter niet buigen. Hierdoor kunnen mogelijk scheuren in
het aluminium ontstaan.

Let op!
Oriénteer de ankerarmen uit in AP- en ML-richting

e Let op!
Voorkom dat prothesen worden blootgesteld aan een omgeving die
corrosie op de metalen delen in de hand werkt, zoals zoetwater,
zoutwater, zuren en andere vloeistoffen. Bij gebruik van dit medisch
product onder deze omstandigheden komt iedere aanspraak op
garantie van Otto Bock HealthCare te vervallen.

Informera brukaren!

2 Technische gegevens

4R68
Systeemhoogte -7 mm
Gewicht 70 g
Materiaal Aluminium
Max. lichaamsgewicht 100 kg
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3 Toepassing

3.1 Advies bij het versterken

® 2 lagen Nylglas-tricot 623T9

* 1 laag koolstofweefselmat 616G 12

¢ 1 laag glasvezelmat 616G4

¢ 1 strook koolstofweefselmat 616G 12 lateraal en mediaal (afb. 1)
* 1 strook koolstofweefselmat 616G 12 circulair onder de knieschijf.
® 2 lagen Nylglas-tricot 623T9

® Holle ruimte van de kokeradapter met een mengsel van Orthocryl
Siegelhars en Microballoon 61728 vullen. Daarna de kokeradapter op het
model plaatsen. Aan de hand van de markering op het lamineerkapje 4X3
de kokeradapter loodrecht uitlijnen (afb. 2).

¢ 1 laag koolstofweefselmat 616G 12 over de kokeradapter leggen
(afb. 3)

* 1 % laag gevlochten glasvezelkous 616G 13 (afb. 4, 5)

® 2 lagen Nylglas-tricot 623T9

Het meegeleverde lamineerkapje 4X3 bedekt bij het gieten met 617H19
Orthocryl lamineerhars 80:20 de trapeziumadapter en verzekert een
precieze aansluiting aan het laminaat (afb. 6).

3.2 Onderhoudsinstructies

Let op:

Alle modulaire adapters van Ottobock worden principieel getest met drie
miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van de ge-
amputeerde komt dit overeen met een gebruiksduur van drie tot vijf jaar.
Wij adviseren de adapters principieel eens per jaar te controleren op hun
veiligheid.

4 Aansprakelijkheid

De fabrikant adviseert het product uitsluitend te gebruiken onder de voor-
geschreven omstandigheden en voor het doel waarvoor het bestemd is en
alleen in combinatie met de, voor de prothese geteste, modulaire onderde-
lencombinaties volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS. Daarnaast
adviseert de fabrikant het product te behandelen zoals aangegeven in de
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gebruiksaanwijzing. Voor schade die wordt veroorzaakt door pasdelen die
niet door de fabrikant zijn goedgekeurd voor gebruik in - of in combinatie
met - het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

5 Garantie

Ottobock verleent garantie op dit product/deze producten vanaf de aankoop-
datum. De garantie is van toepassing op gebreken die aantoonbaar berusten
op materiaal-, productie- of constructiefouten. Omdat de garantievoorwaarden
van land tot land verschillen, verzoeken wij u voor verdere informatie contact
op te nemen met uw Ottobock verkoopmaatschappij.

6 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende me-
dische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria voor medische
hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richtlijn is het product ingedeeld
in klasse I. De verklaring van overeenstemming is daarom door Ottobock
geheel onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VIl van de
richtlijn.

Svenska

Datum for senaste uppdateringen: 2013-03-27
¢ L &s igenom detta dokument noggrant.
® Beakta sdkerhetsanvisningarna.

1 Anvandningsomréade och beskrivning

Hylsadaptern 4R68 av aluminium dr uteslutande avsedd for protesforsorj-
ning p& de nedre extremiteterna.

Anvandningsomrade enligt Ottobock Moblilitetssystem MOBIS:
"'FD@ godkdnd upp till 100 kg kroppsvikt.

Hylsadaptern ér avsedd fér underbensproteser och integreras i hylsans laminat.

Observera!

Hylsadaptern far ej bockas eller skréinkas. Risk for sprickbildning
i aluminium-materialet.
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Observeral
Ankararmarna ska positioneras i AP- och ML-riktning.

e Observeral
Undvik att utsatta proteskomponenterna for miljéer som leder till
korrosion pd metalldelar, t.ex. sétvatten, saltvatten, syror och andra

vatskor. Vid anvandning av produkten under séddana férutsattningar

upphor alla ersattningsansprék gentemot Otto Bock HealthCare.

Informera brukaren!

2 Tekniska data

4R68
Systemhojd -7 mm
Vikt 70 g
Material Aluminium
max. kroppsvikt 100 kg

3 Hantering

3.1 Rekommenderad armering

* 2 lager nylglas-trikd 623T9

* 1 lager kolfiber-vav 616G12

¢ 1 lager glasfiber-matta 616G4

* 1 remsa kolfiber-vav 616G 12 lateralt och medialt (bild 1)

* 1 remsa kolfiber-vav 616G 12 cirkuldrt nedom patella

* 2 lager nylglas-trikd 623T9

e Fyll adapterns hélrum med en blandning av Orthocryl-Siegelharts 617H21
och Microballoon 617Z8. Placera ddrefter hylsadaptern pé modellen. Rikta
in adaptern lodratt med hjdlp av lamineringsskyddet 4X3 och forvissa
dig om adapterns lage i frontalplanet med hjdlp av kammen pa skyddet
(bild 2).

¢ 1 lager kolfiber-vdv 616G 12 placeras pa hylsadaptern som fixering (bild 3)

¢ 1 % lager glasslang-fldtad 616G 13 som knyts i adapterns spdr (bild 4, 5)

e 2 lager nylglas-trikd 623T9 som knyts i sparet
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Det bifogade lamineringsskyddet 4X3 tdcker justerkdrnan och garanterar en
val avgrdnsad avslutning av lamineringen (bild 6) med Orthocryl-laminerharts
617H19 eller C-Orthocryl 617H55.

3.2 Varningshdnvisning

Tips:

Generellt testas alla moduladaptrar fran Ottobock med tre miljoner be-
lastningscykler. Detta motsvarar - allt efter den amputerade brukarens
aktivitetsniva — en livsldngd pé& mellan tre till fem ar.

Vi rekommenderar generellt att regelbundet (Grligen) genomfora sdker-
hetskontroller av moduladaptrarna.

4 Ansvar

Tillverkaren rekommenderar, att produkten endast anvdnds enligt angivna
villkor och for det avsedda andamadlet. Likvdl bara tillsammans med for
protesen godkdnda modulkomponenter enligt Ottobocks mobilitetssystem
MOBIS och att den skoéts enligt bruksanvisningen. Tillverkaren ansvarar
inte for skador som fororsakats av komponentkombinationer som inte ar
godkdnda av tillverkaren.

5 Garanti

Ottobock ldmnar en garanti pd denna produkt/dessa produkter f.0.m. kdp-
datum. Garantin omfattar brister, vilka bevisligen beror pa material-, tillverk-
nings- eller konstruktionsfel. P.g.a att garantikraven varierar mellan olika
lander, foreslar vi att du tar kontakt med ansvarigt férsaljningskontor i ditt land.

6 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG.
Pa& grund av klassificeringskriterierna for medicinska produkter enligt rikt-
linjens bilaga IX, har produkten placerats i klass |. Konformitetsférklaringen
har darfor framstéllts av Ottobock pd eget ansvar enligt riktlinjens bilaga VII.
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Dansk

Dato for sidste opdatering: 2013-03-27
® Lees dette dokument opmaerksomt igennem.
* Folg sikkerhedsanvisningerne.

1 Anvendelsesformdl og beskrivelse

Skaftadapteren 4R68 ma kun anvendes til behandling af de nedre ekstre-
miteter i forbindelse med brug af proteser.

Indsatsomrdde iht. Ottobock Mobilitatssystem MOBIS:
""VDQ Godkendt til 100 kg patientveegt.

Skaftadapteren egner sig til underbensproteser og integreres som stebeanker
i proteseskaftets laminat.

NB!
A Skaftadapteren mé ikke leegges ud eller bejes og konturen

NB!
Ankerets arme skal justeres i AP- og ML-retning.

NB!
A Undgé at udszette protesedele for omgivelser, der kan udlese kor-
rosion p& metaldelene, fx ferskvand, saltvand, syre og andre vaesker.
Ved indsats af medicinproduktet under sddanne omgivelsesbetin-
gelser bortfalder alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.

Informer Deres patienter.

2 Tekniske data

4R68
Systemhojde -7 mm
Veegt 70 g
Materiale Aluminium
Max. patientveegt 100 kg
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3 Brug

3.1 Anbefaling til armeringen

® 2 lag Nylglas-trikotslange 623T9

* 1 lag kulfiberveev 616G 12

¢ 1 lag glasfibermatte 616G4

e 1 strimler kulfiberveev 616G12 lateral t og medialt (fig. 1)

¢ 1 strimmel kulfibervaev 616G 12 cirkuleert neden for knzeskallen

® 2 lag Nylglas-trikotslange 623T9

® Fyld skaftadapterens hulrum med en blanding af Orthocryl-harpiks 617H21
og Microballoon 617Z8. Placer herefter skaftadapteren p& modellen.
Juster skaftadapteren i lod over markeringen i lamineringsbeskyttelsen 4X3
(fig. 2).

* 1 lag kulfiberveev 616G12 over skaftadapteren (fig. 3)

* 1'% lag glasfiberslange 616G 13 (fig. 4, 5)

® 2 lag Nylglas-trikotslange 623T9

Den vedlagte lamineringsbeskyttelse 4X3 deekker under stebningen med

617H19 Orthocryl-lamineringsharpiks 80: 20 eller 617H55 C-Orthocryl

justerkernen og udger en perfekt passende afslutning af laminatet (fig. 6).

3.2 Vedligeholdelsesanvisninger

Bemeerk:

Principielt afpreves alle moduleere adaptere, fra Ottobock, i tre millioner
belastningscyklusser. Dette svarer til, alt efter den amputerede persons
aktivitetsgrad, en brugstid pa tre til fem ar.

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmaessig arlig sikkerhedskontrol.

4 Ansvar

Producenten anbefaler, at produktet udelukkende anvendes under de nsermere
angivne forhold og til de pateenkte formal, samt at produktet vedligeholdes i
henhold til brugervejledningen. Ydermere ma produktet kun anvendes sam-
men med testede moduleere komponenter i overensstemmelse med Ottobock
Mobility System. Producenten er ikke ansvarlig for skader fordrsaget af
komponentkombinationer, som ikke er godkendt af producenten.
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5 Garanti

Ottobock yder garanti pa dette produkt/disse produkter fra kebsdato. Ga-
rantien deekker mangler, der paviseligt skyldes materiale-, fremstillings- eller
konstruktionsfejl. Pa grund af nationalt forskellige garantibetingelser bedes
De kontakte Deres nzermeste Ottobock filial for yderligere oplysninger.

6 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/E@F om medicinsk udstyr.
Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne
som geelder for medicinsk udstyr i henhold til direktiv bilag IX. Derfor har
Ottobock som producent og eneansvarlig udarbejdet overensstemmelses-
erkleeringen ifelge direktivets bilag VII.

Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2013-03-27
® Prosimy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument.
® Prosimy przestrzegaé wskazéwki bezpieczenstwa.

1 Zastosowanie i opis

Adaptery leja typu 4R68 wykonane z aluminium mogq by¢ uzywane wytgcz-
nie do zaopatrywania protetycznego oséb po amputacji koficzyn dolnych.

Zakres stosowania wedtug Systemu Mobilnosci MOBIS:
"'FDQ dla pacjentéw o ciezarze ciata do 100 kg.

Adaptery te stosowane sq w przypadku protez goleniowych i po zintegrowaniu
z lejem kikutowym stanowig element kotwiqcy w leju protezy.

c Uwagal!
Adpatera leja kikutowego typu 4R68 nie wolno zgina¢ ani tez
uszkodzi¢, zmieniajqgc ksztatt. Dziatania takie niosg ze sobg ryzyko
pekniecia aluminium.

Q Uwagal!
Ramiona kotwy laminatu powinny byé ustawione od strony bo-
cznej lub srodkowe;.
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Q Uwaga!

Prosimy unikaé wystawiania elementdw protetycznych na wptywy
otoczena mogqgcego powodowaé korozje np. na dziatanie wody
stodkiej, wody stonej, kwaséw lub innych cieczy. Uzytkowanie
omawianego tu produktu medycznego w tego rodzaju wyrunkach
czyni wszelkie roszczenia reklamacyjne wobec firmy Otto Bock
HealthCare niewaznymi.

Prosimy o poinformowanie o tym pacjenta.

2 Dane techniczne

4R68
Wys. systemowa -7 mm
Ciezar 709
Tworzywo Aluminiowe
Maks. cigzar ciata pacjenta 100 kg

3 Uzytkowanie

3.1 Zalecenia odnosnie laminowania

* 2 warstwy rekawka trykotowego z dodatkiem witékna szklanego 623T9

¢ 1 warstwa maty z wiékna weglowego 616G 12

* 1 warstwa maty z wiékna szklanego 616G4

* 1 pas maty z widkna weglowego 616G 12 w ptaszczyznie poprzecznej i
przysrodkowej (rys.1)

* 1 pas maty z widkna weglowego 616G12 obwodowo ponizej rzepki

* 2 warstwy rekawka trykowoego z dodatkiem wtdkna szklanego 623T9

¢ Wydrqzonq przestrzen adaptera leja wypetnij mieszaning zywicy Orthocryl
617H21 i mikrobalonu 617Z8. Wtéz zalgczong pomoc laminacyjng do
adaptera leja kikutowego i umie$¢ adapter na dalszym koricu modelu gip-
sowego. Nastepnie wyosiuj adapter prostopadle (zgodnie z oznaczeniami
znajdujgcymi sie na ochronie laminacyjnej 4X3 (rys. 2).

* 1 warstwa maty z wiékna weglowego 616G 12 nad adapterem leja (rys. 3)

* 1 %2 warstwy rekawa z wiékna szklanego 616G 13 (rys. 4, 5)

* 2 warstwy rekawka trykotowego z dodatkiem witékna szklanego 623T9
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Zatgczona ochrona laminacyjna typu 4X3 zakrywa piramide nastawng
podczas laminowania leja zywicq 617H19 Orthocryl 80 : 20 albo 617H55
C-Orthocryl a takze zapewnia doktadne ustawienia krawedzi laminatu (rys. 6).

3.2 Wskazowki odnosnie serwisowania

Wskazéwka:

Celem kontroli zasadniczo wszystkie modularne adaptery firmy Ottobock
poddawane sqg trzem milionom cyklom obcigzenia. Odpowiada to, w za-
leznosci od stopnia aktywnosci osoby po amputaciji, okresowi uzytkowania
od trzech do pigciu lat.

Zalecamy jednak przeprowadzanie regularnej corocznej kontroli pod kg-
tem bezpieczenstwa.

4 Odpowiedzialnosé

Producent zaleca uzywanie produktu wytgcznie w warunkach przez siebie
podanych i jedynie w celach do tego przewidzianych oraz w sprawdzonych
dla danej protezy kombinacjach systemu modutowego zgodnych z syste-
mem wspomagania ruchu Ottobock MOBIS i konserwowania go zgodnie
z instrukcjg obstugi. Za szkody powstate w wyniku stosowania elementéw
wspotpracujgeych, nie majgcych dopuszczenia producenta w ramach uzyt-
kowania produktu, producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

5 Gwarancja

Gwarancja na produkt(y) firmy Ottobock obowigzuje od daty zakupu. Gwa-
rancja dotyczy usterek produktu powstatych bezposrednio w procesie pro-
dukcji, lub bedgcych wynikiem wad konstrukcji albo materiatu. Ze wzgledu
na réznice warunkéw gwaranciji w réznych krajach, prosimy o kontakt z
lokalnym dystrybutorem zaopatrzenia.

6 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycz-
nych. Zgodnie z kryteriami klasyfikacyjnymi dla produktéw medycznych we-
diug zatgcznika IX Dyrektywy produkt zostat zakwalifikowany do klasy I. W
zwigzku z tym, zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy, Deklaracja zgodnosci
zostata sporzgdzona na wytgczng odpowiedzialno$c¢ firmy Ottobock.
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Magyar

Az utolso frissités idépontja 2013-03-27
* Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
¢ Szenteljen figyelmet a biztonsdagi tudnivaléknak.

1 Rendeltetés és leiras

A 4R68 aluminium tokadapter kizdrélag az alsévégtag protetikai ellétasdara
alkalmazhaté.

Alkalmazdsi teriilete az Ottobock mobilitasrendszere, a MOBIS
W@/ szerint: Max. terhelhettsége: 100 kg testsdly.

A tokadapter ldbszdrprotézisekhez valé és tokadapterként a protézistokba
lamindljak.

Figyelem!

A tokadaptert tilos haijlitani vagy fesziteni, a kontdrja nem sérilhet
meg. Az aluminiumban ugyanis repedések keletkezhetnek.

c Figyelem!
A tokvilla karmait AP- és ML-iranyba be kell dllitani.

A Figyelem!

A protézisalkatrészeket lehetleg ne tegyiik ki olyan koriilményeknek,
amelyek a fémrészeken korrdziét valthatnak ki, nem érheti tehdat
édes- vagy sosviz sav vagy egyéb folyadék. Ha ezt a gydgydszati
segédeszkozt ilyen hatasoknak teszik ki, azonnal megsz(inik min-
den garancidlis igény az Otto Bock Health Care céggel szemben.

Erré6l tajékoztatni kell a pacienst is.

2 Miszaki adatok

4R68
a rendszer magassdaga -7 mm
sulya 70 g
anyaga aluminium
a pdciens max. testsulya 100 kg
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3 Kezelés

3.1 Javasolt merevitések

® 2 réteg Uvegszdlas csétrikd 623T9

¢ 1 réteg karbonszdlas szévet 616G12

® 1 réteg lvegszdlas lap 616G4

® 1 csik karbonszdlas szévet 616G 12 laterdlisan és medidlisan (1. dbra)

¢ 1 csik karbonszdlas szévet 616G 12 korkordsen a térdkaldes alatt

e 2 réteg livegszdlas csétrikd 623T9

* Atokadapter tiregét Orthocryl-Siegelharz 617H21 és Microballoon 61728
keverékével ki kell tolteni. Utana a tokadaptert fel kell rakni a gipszmodellre.
A lamindlasvédén (4X3) 1év6 jelzés felett a tokadaptert fliggblegesbe kell
dllitani (2. dbra).

® 1 réteg karbonszdlas szévet (616G 12) a tokadapter folott (3. dbra)

® 1 ¥ réteg livegszdlas cs6 (616G13) (4.,5. dbra)

e 2 réteg Uivegszdlas cs6trikd 623T9

A mellékelt lamindlasvédé (4X3) az Orthocryl-lamindlégyantaval (617H19)
80:20 vagy C-Orthocryl-lal (617H55) valé kiontés kdzben lefedi a szaba-
lyozomagot és méretpontosan zdrja le a lamindtumot (6. dbra).

3.2 Karbantartdsi tudnivaloks

Megjegyzés:

Valamennyi Ottobock gyartmdnyi moduldris adapter bevizsgdldsa hdrom
millié terhelési ciklussal térténik minden esetben. Ez az érték a pdciens
aktivitdsanak fliggvényében megfelel hdrom-6téves haszndlatnak.

Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsagi ellenérzést.

4 Szavatossdg

A gyarté ajanlja, hogy a terméket csak a megadott feltételek betartdsaval és
a rendeltetési célnak megfeleléen haszndljak, valamint a protézis szaméra
bevizsgadlt moduldris épitéelem-kombindciokat alkalmazzdk az Ottobock
mobilitdsrendszere, a MOBIS szerint és a haszndlati utasitdsban foglaltak
szerint apoljak. Karokért, melyek az olyan alkatrészek alkalmazasa kévet-
keztében keletkeznek, amelyeket a gyarté az adott termék hasznalatanak
keretei k6zott nem engedélyezett, a gyarté nem vdllal jétdlldst.
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5 Garancia

Az Ottobock erre a termékre/ezekre a termékekre garancidt vallal a vasar-
las id6pontjatél kezdve. A garancia kiterjed mind-azokra a hidnyossagokra,
melyek bizonyithatéan anyag-, gyartdsi vagy konstrukciés hiban nyugsza-
nak. Tekintettel arra, hogy az egyes orszagokban a garancidra vonatkozé
jogszabdlyok eltéréek, kérjik, lépjen kapcsolatba a hazdjaban illetékes
Ottobock leanyvdllalattal.

6 CE mindGsités

A termék mindenben megfelel a gyogydszati termékekre vonatkoz6 93/42/
EWG Direktiva rendelkezéseinek. A terméket a Direktiva IX. fliggelékében
a gyogydszati termékekre vonatkoz6 osztdlyozasi kritériumok alapjan az I.
osztdlyba soroltak. A megfeleléségi nyilatkozatot ennek alapjan a Direkti-
va VIl Fiiggelékében foglaltak szerint az Ottobock kizarélagos felelésségé-
nek tudatdban tette.

Cesky

Datum posledni aktualizace: 2013-03-27
® Pozorné si prectéte tento dokument.
* Dbejte na dodrzovdni bezpeénostnich pokyna.

1 Uéel pouziti a popis
Duralovy adaptér 4R68 se pouziva vyhradné pro protetické vybaveni pacienta.

Oblast pouziti dle klasifikaéniho systému Ottobock MOBIS:
"‘PD@ Schvdleno pro max. hmotnost pacienta do 100 kg.

Lazkovy adaptér je uréen pro bércové protézy a integruje se jako laminaéni
kotva v lamindtu.

Pozor!

Lazkovy adaptér neohybejte, neméiite jeho tvar a neposkodte
jeho konturu.
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Pozor!
Viyrovnejte ramena kotvy v AP a ML sméru.

A Pozor!
Protézové dilce se nesmi vystavovat prostredi, které by mohlo
vyvolat korozi kovovych &dsti, jako jsou napf. sladka voda, sland

voda, kyseliny a dalsi kapaliny. Pfi pouzivani tohoto zdravotnického
vyrobku za téchto okolnich podminek pozbyvé zdaruka na vyrobek
platnosti a také zanikaiji veskeré ndroky vici Otto Bock HealthCare.

Informujte nadlezité své pacienty.

2 Technické udaje

4R68

Vyska systému -7 mm
Hmotnost 70 g
Materidl Hlinik

max. hmotnost pacienta 100 kg

3 Pouziti

3.1 Doporuceni pro armovdni

® 2 vrstvy trikotového ndvleku z Nylglasu 623T9

* 1 vrstva karbonové tkaniny 616G 12

® 1 vrstva plsti ze skelného vakna 616G4

® 1 pds karbonové tkaniny 616G 12 laterdlné a medidlné (obr. 1)

® 1 pds karbonové tkaniny 616G 12 cirkuldrné pod patelou

® 2 vrstvy trikotového ndvleku z Nylglasu 623T9

¢ Vyplitte dutinu lGzkového adaptéru smési z Orthocrylové pecetni pryskyfice
a mikrobalonkd. Pak umistéte Iizkovy adaptér na model. Umistéte lizkovy
adaptér kolmo pomoci znacéeni v laminacnim krytu 4X3 (obr. 2).

¢ 1 vrstva karbonové tkaniny 616G 12 pres lizkovy adaptér (obr. 3)
® 1 % vrstvy ndvleku ze skelného vidkna 616G13 (obr. 4, 5)
® 2 vrstvy trikotového ndvleku z Nylglasu 623T9
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Pripojeny laminaéni kryt 4X3 zakryva pfi liti 617H19 Orthocrylem- laminaéni
pryskyfici 80 : 20 nebo 617H55 C-Orthocrylem adjustaéni jadro a vytvari
tak tvarové presné zakonceni lamindtu (obr. 6).

3.2 Pokyny pro udrzbu

Upozornéni:

V zdsadé jsou v8echny moduldrni adaptéry Ottobock testovany tfemi mi-
liony zatéZovacich cykli. To odpovidd dobé pouzivani tfi az péti let podle
stupné aktivity amputovaného.

Doporucujeme, abyste nechavali pravadét pravidelnou roéni kontrolu
bezpecnosti.

4 Odpovédnost za skodu

Vyrobce doporucuje pouzivat tento vyrobek pouze podle stanovenych pod-
minek a k uréenému Gcelu. Ddle doporucuje pouzivat moduldrni protézové
dily pouze v ovéfenych kombinacich v souladu se systémem MOBIS firmy
Ottobock a provadét tdrzbu vyrobku podle ndvodu k pouziti. Vyrobce nerudi
za Skody, pokud byly v kombinaci s vyrobkem pouzity protézové dily, které
nebyly schvdleny vyrobcem.

5 Zaruka

Ottobock poskytuje na tento vyrobek / tyto vyrobky zdaruku, kterd zacind
plynout od datumu zakoupeni vyrobku. Tato zdruka zahrnuje nedostatky
prokazatelné zplsobené vadou materidlu, vyroby a konstrukce vyrobku.
Z divodu odlignych zdruénich podminek v jednotlivych zemich se ohledné
blizsich informaci spojte s vasi pfislusnou prodejni spoleénosti Ottobock.

6 Shoda CE

Tento vyrobek spliiuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické
prostiedky. Na zdkladé kritérii pro klasifikaci zdravotnickych prostredkd dle
Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zarazen do Tridy I. Proto bylo
prohlaseni o shodé vyddano spolecnosti Ottobock ve vyhradni odpovédnosti
dle Prilohy VIl této smérnice.
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ENnvikd

Huepopnvia teAevtaiag evnpépwong: 2013-03-27
* MeAetroTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV Eyypado.
¢ [Npoogte Tig uTodeikelg aopdAelac.

1 E®appoyn kat Meprypadn
O ouvappoyéag Bnkng amnoé ahouvpivio 4R68 ypnoipomoleital amookAeloTt-
KAQ yla v pooBeTik ePappoyn KATw AKpwv.

Medio epappoyng pe Bdon to cbotnua Badiong MOBIS tng

L S Ottobock:
Méyioto emutpentod Bapog acOevry 100 kg.

O ouvappoyéag Orkng ouvioTtdtal yla KAtw Tou yévatog TpoobEoelg Kalt
AetToupyel oav AyKIOTPO ETIOTPWONG, OTNV ETHOTPWON TNG TIPOCOETIKAG OrKNG.

Znueiwon!
Mnv AuyiCete Tov ouvappoyéa Orikng. YTidpxel kivduvog omaocipatog
TOU AAOULVIOU.

Mpoooxn!

Mapakalolpe va amogelyete Tnv €kOeon Twv eaptnudTtwy
TIPOGAPHOYAG TWV TEXVNTWV HEAWV O€ GUVONKEG TIOU TIPOKAAOUV
OLaPpwon ota HETAMIKA péPN, TL.X. YAUKS Kal aApupo vepod, oféa
kal aAa vypd. Edodoov 1o 1atpikd mpoidv xpnoiporionOei utd
Tétolou gidoug TepiParloviikég ouvBrikeg, n Otto Bock HealthCare
arototeitat kaBe evBOvN avtikatdotaonc.

MapakaloUUE va EVUEPWOETE ETONG TOUG acBeveiq 0AC.

e Mpoooxn!
Jlenectku aganTtepa ycraHaevBatotcs B HanpasneH AP n ML.

2 Texvika otolxeia

4R68
2uvoAiké Ubog -7 mm
Badpog 709
YAko Aloupivio
Méy. Bapog acBevoig 100 kg
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3 Xelplopog

3.1 ZuoTdosig yia tnv emioTpwon

* 2 otpwpata and 623T9 Kaktoa anéd varoiveg

* 1 otpwdpa and 616G12 AvBpakdvnpa

* 1 otpwdpa ané 616G4 DOMo amnd varoavBpakoiveq

® 1 Awpida ané 616G12 AvBpakdvnua — oto TIAAL Kal 0To pETo (elk. 1)

* 1 Awpida andé 616G12 AvBpakdvnua — amAwpéVo KUKAIKA KATw ato TV
emyovarida

* 2 otpwpata and 623T9 Kaitoa and varoiveg

® To kevd Tou uTIApxXEL oTov cuvappoyéa BRkng yepiCetat pe éva piypa amd
617H21 ouykoMnTikr prtiv Orthocryl kat 61728 Microballoons. Metd aro
auté o ocuvappoyéag Ofkng Tomobeteitat oo poviéNo armé yopo. Katémv
evbuypappiote otov cuvappoyéa Brikng kabétwg, cupdwva pe o papkd-
plopa tov 4X3 MNpootateutikol eMioTPWONG (EK. 2).

* 1 otpwpa amnd 616G 12 AvBpakdvnpa avw armd Tov cuvappoyea Orkng
(ek. )

¢ 1 ¥ otpwpa and 616G13 vtPaopa and varoavbpakoiveg (€. 4, 5)

® 2 otpwpata ané 623T9 KdAtoa amd valoiveg

To eVOWHATWHEVO TIPOOTATEUTIKO ETOTPWONG 4X3 KaAOTITEL TNV PUBLLOTL-

K| Twpapida katd v didpkela tng dadikaociag emioTpwong pe 617H19

Orthocryl Aapvép Pnrtivn 80:20 rj 617H55 C-Orthocryl kal tapéxet akpipn

ePappoyn otnv emiotpwon (eik. 6).

3.2 Ynodei&eig ouvtripnong

Ynodeign:

Katd kavova, 6Mol ol dopooTolxelwToi pooappoyeiq tng Ottobock
uttoPaihovtal oe dokIpEG pe Tpia ekatoppdpla kOkAoug katandévnong.
H ouykekpipévn katandvnon avtiotolxei oe didpkela xpriong arno Tpia
WG TEVTE XPovia, avaloya pe 1o Pabuod dpaotnpldtnTag Tou akpwInEL-
QOPEVOU ATOHOU.

[evikd, ouvioTolOpe TNV TakTikn dleaywyn eTHOLWV eAéyxwv acodaleiag.

Ottobock | 35



4 EvOovn

O KataoKevaoTrG OLVIOTA TN XPON TOU TIPOIGVTOG HOVO UTTO Toug TTpokabo-
PLOPEVOUG OPOUG, YLO TOUG TIPOPAETIOEVOUG OKOTIOUG KAL HE TOUG EAEYHEVOUG
yla v pdOeon ouvduaopolg SOPOOTOLXELWTWY EEAPTNHATWY CUPbWVA LE
1o obotnpa kwvntikétntag MOBIS tng Ottobock kabwg kat tn ppovrida Tou
oOpdpwva pe Tig odnyieg xpriong. O katackevaotig dev avaiapfavel kapia
€ubuvn yia {npieg, ot otoieg TIPOKANONKav a6 eEAPTALATA CUVAPHOYAG, TA
otoia dev eykpiBnkav arod Tov idlo oTa TAAioLa NG XPronG Tou TIPoiovVToG.

5 Eyyonon

H Ottobock mapéxel eyybnon yia avtd to Tpoidv (mpoidvta) amnod tnv
nuepopnvia ayopdg. H eyyunon kalimtel ehaTtdpata ta omoia adpopolv
oddaApata vAikol, TIaPAOKEUNAG I KATAOKEUNG KAl UTIOPolV va TeKUNPLwOoUv.
Aedopévou 6Tt oL 6pol eyyinong dtadEpouv oe kABe Xwpa, yla TEPLOTO-
Tepeg TANPodopieq 0ag TIAPAKANOUKE va ETIKOWVWVHOETE HE TOV ApHOSLO
avunpoéowrto g Ottobock.

6 Zvppopdwon CE

To mpoidv TAnpoi tig anartioelg tng Odnyiag 93/42/EOK yia tatpikd mipo-
iovta. Baoel twv KpLInpiwv KatnyopLomoinong yla WaTpka Tpoiovta olp-
dwva pe 1o Mapdptnua IX tng dvw OBdnyiag To poidv tafvopurnbnke otnv
katnyopia |. H dnhwon cuppdpdwong ouvtdxdbnke yia avtéd 1o Adyo and
v Ottobock pe amokAeloTikn g guBlvn obpdwva pe 1o Mapdptnua VII
g avw Odnyiag.
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4R68
ZEHEE -7 mm
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= A E PR 100 kg
3 #BR1E
3.1 EEEIWY

e 2 2 62379 B RWIBALHAYE

o 1 2 616G12 BRrEA4AFR

o | E 616G4 IETRLT4ETS

e 1 %% 616G12 BRERAALFH - BTNz (B 1)

* 1 % 616G12 MEAAELTT - TREB TEES—E

e 2 2 62379 B RWIBAALHAYE

o SRR TUER 2 B RIZ B FI6 17H21 Orthoeryl® T2 £ 73 A N6 172817
REBSIKEOREYIER, BELESENERGHEER E. KER
BOGHES RN SN EENE RSB UER G HH TS, (B 2)

e 1 2 616G12 MMEAALFHEERZENTUERS £ (B 3)
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o | (WE616GI13WIBAT LR IAE (R4, 5)
* 2 2 62379 B RWIBAHLHALE
7E F380:20H96 17H19 Orthocryl” AR BE L6 17H55 C-Orthocryl¥ T 4T 41 33 it
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e RIBERENARENES, XHEST =2 hEREHER.
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S REN, REMENSHETAERZT R, FERBATHERE,
AR AEAREALTRNNATE BT HRMOBIS IEFIRA G EKRNEHA
&, HIREEREEPNERERFT L@ I TEF REFEACEF
2HE ARG SENRT, £/ RATFhE.

5 H{R

BRETEFREEZHRATER. FRiLARISEEEE: MRS,
EFEERBAFIEMEE. HTARMNERN R REGEAHEE, Brbl
1B o) B A BRI T 25 W = T A B o

6 CE fF&H

AR EBETFTMI3/42[EWGHE R MBI EK . IRIBIZIELMHIXETF
EFTrmaRERNNE, AFFRIEET R, BEit, S8 EIFBERT
R ARREIZENRGEVIEIERITHhES R

38 | Ottobock






wl

Otto Bock HealthCare GmbH

Max-Nader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt/Germany
T +49 (0) 5527 848-0 - F +49 (0) 5527 72330
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

Ottobock has a certified Quality Management System in accordance with ISO 13485.

© Ottobock - 647H10-21-1303



